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El presente ndmero 47 de la Revista de Bioética y Derecho contiene una seccién monografica
titulada “Edicién gendémica, responsabilidad y bioética”, co-coordinada por el Dr. Manuel Lépez

Baroni (U. Pablo de Olavide) y la Dra. Gemma Marfany (U. de Barcelona).

La edicién génica permite en estos momentos modificar, de forma estructural, la dotacién
genética de los seres vivos, incluidos los humanos, lo que ha despertado no solo unas enormes
expectativas por las posibilidades terapéuticas de este tipo de tecnologias, sino también temores e
interrogantes por el riesgo de que se modifique a corto plazo la linea germinal humana. De hecho, lo
sucedido recientemente en China, donde se ha efectuado un experimento consistente en modificar
dos embriones humanos y transferirlos con éxito a una mujer, ha generado una gran conmocién en
la comunidad cientifica y bioética, y es de esperar que este tipo de intervenciones no hayan hecho

sino comenzar.

En la actualidad, la edicién genética, basada en la tecnologia CRISPR/Cas9, consiste en utilizar
un ARN guia para inducir una rotura en la cadena de ADN en una diana o secuencia concreta
(determinada por la secuencia del ARN), de forma que los mecanismos de reparacion celular actien
en esta posicion. El resultado de este proceso de reparacion de la rotura es diverso, desde la
inactivacion del gen donde se encuentra la diana a la introduccién de nuevas secuencias o
modificaciones a partir un fragmento de ADN introducido, permitiendo incluir modificaciones en
los genes de forma dirigida. Es de prever que, en pocos afios, la edicién génica forme parte del
trabajo habitual de los investigadores, de ahi que sea conveniente anticiparse y contribuir a
clarificar conceptos, identificar problemas y promover pautas de tratamiento para las nuevas

cuestiones.

Al mismo tiempo, dichas técnicas de edicién génica han irrumpido en un ambiente de
ultraliberalismo globalizado y en un contexto de confusa complejidad normativa. Aunque en Espafia
y en la UE se han adoptado politicas publicas, soluciones normativas y decisiones de politica
econdmica tendentes a la promocidn de la investigacién biomédica, las enormes potencialidades de
las técnicas de la edicion génica hacen necesaria una nueva reflexion y un debate sereno que permita

articular el marco ético-juridico adecuado.

Pues bien, en el marco de esta reflexion se congregaron expertos de diversas areas de la
biomedicina y la biotecnologia, el derecho y la ética, en el XIII Seminario Internacional sobre la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, en relacion al Convenio
de Oviedo. El evento tuvo por titulo “Edicién gendmica, bioética y responsabilidad”, celebrandose
en la Universidad de Barcelona el 7 de febrero de 2019. Algunas de las voces alli presentes firman
los siguientes articulos en este dossier. En “Gene editing in translational research”, el Dr. Marc Giiell

(U. Pompeu Fabra) presenta los avances de la ediciéon génica en animales y sus aplicaciones
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biotecnoldgicas. Seguidamente, la Dra. Gemma Marfany (U. Barcelona) nos invita a reflexionar en su
articulo “Interrogantes y retos actuales de la ediciéon genética”, donde expone cudles son las
cuestiones mas relevantes a considerar en la aplicacion y regulacion de esta tecnologia tan potente.
El Dr. Josep Santal6 (U. Autonoma de Barcelona) enumera, analizdndolos, los argumentos a favor y
en contra de la tecnologia aplicada al ser humano en “La mejora genética humana en los tiempos del
CRISPR/Cas9”. A continuacion, la Dra. Florencia Luna (FLACSO) abre algunas interrogantes para la
tecnologia y la salud publica en “Edicién genética y responsabilidad”. El Dr. fiiigo de Miguel (U. del
Pais Vasco) presenta una serie de consideraciones bioéticas en respuesta al interrogante:
“;Modificar o no modificar el genoma de nuestra descendencia? Algunos comentarios a raiz de la
Declaracion del Comité de Bioética de Espafia sobre la ediciéon genémica en humanos”. Cierra el
dossier el Dr. Manuel Lépez Baroni (U. Pablo de Olavide) con su analisis sobre “Las tres Europas

ante la encrucijada genémica”.

Es importante mencionar que el seminario que dio origen a este dossier monografico forma
parte de las actividades de la Red tematica de Bioética y Derechos Humanos: Impactos Eticos,
Juridicos y Sociales de las novisimas tecnologias en Investigaciéon y Reproducciéon (DER2016-81976-
REDT) asi como del proyecto "El Convenio de Oviedo cumple 20 afos: Propuestas para su
adaptacion a la nueva realidad social y cientifica”" (DER2017-85174-P), financiados ambos por el

Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades de Espafia.

Por tltimo, en la seccidn general de esta edicidn contamos con cuatro articulos que completan
este nimero: primero, un tema poco tratado en la literatura médica “Estigma y discriminacién en
personas con VIH/SIDA, un desafio ético para los profesionales sanitarios”, firmado por las autoras
Maggie Campillay y Maribel Monardez (U. de Atacama, Chile). A continuacién, Fernanda Graselli
Freitas y Gerson Pino (U. Minas Gerais, Brasil) realizan un estudio comparado sobre la esterilizacién
voluntaria en Brasil y Espafia en su articulo “A regulamentacdo do procedimento de esterilizacdo
voluntaria no Brasil e na Espanha”. Seguidamente, el Dr. Pol Cuadros (U. de Lérida) analiza la
problematica de la importacion de sangre en “EU regulation of blood donation and the importation
of blood and blood products”. Cerrando este nimero, en la seccién “Bioética Animal”, la estudiante
de doctorado en Comunicacidn, Laura Fernandez (U. Pompeu Fabra), analiza la clonacién animal
desde una perspectiva antiespecista en “;Maquinas biotecnoldgicas o seres sintientes? Una

aproximacion antiespecista a la clonacion de animales no humanos”.
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Abstract

DNA read and write technologies have accelerated biotechnology at an unprecedented pace. This
enhanced capacity to engineer living beings has accelerated not only scientific research, but also
the translation into novel therapies. New approved medicinal products include the correction of
the diseased genome and synthetic enhancement to fight diseases. These practices are widely
supported socially and scientifically. Applications beyond therapy have also be attempted. In
2018, researcher He Jiankui reported on the edition of human germline during the Second
International Summit on Human Genome Editing. On the other hand, during the last years, there
have also been attempts at somatic genetic enhancement without the provision of detailed
outcomes. Reading and writing DNA empowers us to change our world, even ourselves. The social
benefits may be enormous. We need to accelerate the debate, including the stakeholders, to foster
aresponsible use of these technologies and maximize the positive impact on society.

Keywords: Genome editing; CRISPR; germline editing; synthetic biology; biotechnology.

Resumen

Las tecnologias de lectura y escritura de ADN han acelerado la biotecnologia a un ritmo sin
precedentes. Esta capacidad mejorada para disefiar seres vivos no solo ha acelerado la
investigacion cientifica, sino también la translacidn a terapias novedosas. Nuevos medicamentos
aprobados incluyen la correccion del genoma enfermo y la mejora sintética para combatir las
enfermedades. Estas practicas son ampliamente apoyadas social y cientificamente. También se
han intentado aplicaciones mas alld de la terapia. En 2018, el investigador He Jiankui informo
sobre la edicion de la linea germinal humana durante la Segunda Cumbre Internacional sobre la
Edicién del Genoma Humano. Por otro lado, en los dltimos afios también se han producido
intentos de mejora genética somatica. Leer y escribir ADN nos permite cambiar nuestro planeta,
incluso cambiarnos a nosotros mismos. Los beneficios sociales pueden ser enormes. Necesitamos
acelerar el debate, incluyendo a las partes interesadas para fomentar un uso responsable de estas
tecnologias y maximizar el impacto positivo en la sociedad.

Palabras clave: edicién de genes; CRISPR; edicién de lineas germinales; biologia sintética;
biotecnologia.

Resum

Les tecnologies de lectura i escriptura d'ADN han accelerat la biotecnologia a un ritme sense
precedents. Aquesta capacitat millorada per dissenyar éssers vius no només ha accelerat la
recerca cientifica, siné també la translaci6 a terapies noves. Nous medicaments aprovats inclouen
la correcci6 del genoma malalt i la millora sintética per a combatre les malalties. Aquestes
practiques s6n ampliament recolzades social i cientificament. També s'han intentat aplicacions
més enlla de la terapia. El 2018, l'investigador He Jiankui va informar sobre 1'edici6 de la linia
germinal humana durant la Segona Cimera Internacional sobre I'Edici6é del Genoma Huma. D'altra
banda, en els dltims anys també s'han produit intents de millora genetica somatica. Llegir i
escriure ADN ens permet canviar el nostre planeta, fins i tot canviar-nos a nosaltres mateixos. Els
beneficis socials poden ser enormes. Necessitem accelerar el debat, incloent-hi les parts
interessades a fi de fomentar un Us responsable d'aquestes tecnologies i maximitzar-ne l'impacte
positiu en la societat.

Paraules clau: edici6 de gens; CRISPR; edici6 de linies germinals; biologia sintética;
biotecnologia.
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1. Read and write revolution

Over the last couple of decades, biotechnology has undergone a massive revolution. Biosciences
have learned to interact with the biosphere with its own genuine language: DNA. It is what can be
called the Read and Write revolution (Figure 1). Sequencing technologies have progressed from
painful sequencing of short DNA messages to whole genomes which contain thousands of millions
of bases. One human genome contains 3,000 times more characters than Don Quijote by
Cervantes. Modern sequencing methodologies have massively parallelized the DNA reading
process (Shendure et al. 2005). Nowadays, a human genome can be sequenced within a few hours
and cost less than $1,000 (“DNA Sequencing Costs: Data | NHGRI” n.d.). Reading DNA allowed

biosciences to better understand life.

In parallel, biosciences have learned how to rewrite DNA. DNA synthesis costs have dropped
dramatically (“Bioeconomy Dashboard — Bioeconomy Capital” n.d.). Full de novo synthesis of
bacterial genomes (Ostrov et al. 2016; Gibson et al. 2008) and eukaryotic chromosomes (Pretorius
and Boeke 2018) have been performed. Also, biosciences have learned how to edit genomes.
Thanks to tools like CRISPR (Jinek et al. 2012), we can modify specific parts of this massive book
which is the human genome. CRISPR technology was first demonstrated for editing human
genomes in vitro in 2013 (Mali et al. 2013; Cong et al. 2013), and deployed clinically in the US in
2019 (Darie 2019). This capacity of modifying the biosphere has advanced tremendously causing
impacts in research, medicine, and industry. Genome editing technologies such as CRISPR has
accelerated genome engineering in research. The number of scientific publications indexed in
PubMed mentioning CRISPR has increased exponentially, being over 5,000 on the year 2018 (Adli
2018). The increased capacity of genome engineering has also translated into clinical use. In 2018,
several thousands of gene therapy trials were being conducted in the world (Ginn et al. 2018).

Rewriting DNA enables biosciences to modify life.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887
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Figure 1. Read and Write revolution

2. Therapeutic uses of gene editing

Therapy is probably one of the most impactful write enabling indications. This practice has a wide
support from the scientific community (Baltimore et al. 2015). Novel methodologies to repair
faulty human genomes causing genetic diseases or genetically enhancing humans to attack cancer
have been developed. Human metagenome editing is also being exploited for therapeutic
purposes by equipping our microbiota with therapeutic genetic modifications. Additionally,
advanced genome writing in animals such as pigs is providing with a new platform of organs and

tissues for transplantation.

2.1 Repairing faulty genomes

Editing genomes has the potential of transforming a sick genome into a healthy genome. First
applications of gene therapy have targeted the curation of genetic diseases. The most common
case of such diseases is the inheritance by an individual of two recessive mutant alleles from each
progenitor. One example is Leber congenital amaurosis (LCA) which is one of the major causes of
blindness among children. Mutations in the CEP290, CRB1, GUCY2D or RPE65 are the most
common causes of this disorder (Tsang and Sharma 2018). In 2017, U.S. Food and Drug
Administration (FDA) approved Luxturna (Spark Therapeutics) a gene transfer therapy where a
healthy copy of RPEG65 is delivered to the diseased retina using an Adeno-Associated Viral vector
(Smalley 2017). This modified genome still has the two mutant RPE65 but it will have a third

functional copy of RPE65. Editas Medicine is developing another medicine for variants of LCA
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caused by mutations on gene CEP290 which being 8kb cannot be packaged into an AAV vector.
Editas team is trying to repair the genetic defect causing the disease by in situ editing using
CRISPR/cas9 (Maeder et al. 2019). Clinical phase for this medicine will be the first in-body CRISPR
medicine treatment (Sheridan 2018). Multiple aspects will have to be determined by the clinical
phase including immunogenicity of cas9, impact of lifelong cas9 activity on the eye, or off target

cas9 activity.

2.2 Synthetic genes in human genomes to fight disease

Not only faulty genomes can be repaired, but DNA write technologies can also enhance the human
body to fight disease. A remarkable example is the chimeric antigen receptor T cell (CAR-T)
therapies. T lymphocytes are genetically programmed to attack cancer by equipping them with a
synthetic receptor containing a fusion of cancer recognition domain and multiple T cell activation
signals (Castellarin et al. 2018). This technology has been clinically approved by the FDA and EMA
for specific types of leukemia (Anonymous 2018) after highly successful clinical demonstrations
(Maude et al. 2014). Novel versions of these CAR-T cells are extremely sophisticated with

enhanced specificity and control encoded in advanced genetic circuits (Kitada et al. 2018).

CAR-T approach is expanded to other indications beyond such as HIV (Kuhlmann, Peterson,
and Kiem 2018).

2.3 Editing human metagenomes

Humans are not pure eukaryotic individuals but ecosystems. Humans are ecosystems containing
millions of microbes in multiple body sites such as our gut, skin or mouth. These microorganisms
co-exist as commensals and perform essential metabolic and immune functions (Human
Microbiome Project Consortium 2012). Each of these microbes has a genome. Write technologies
can be used to edit host genomes but also of the microbes that live with the host. We can use
microbes genomes to perform advanced synthetic functionalities. Early clinical demonstrations
are being conducted by the company Synlogic. They have created a platform to engineer
Escherichia coli to provide metabolic functionality to solve deficiencies of the host caused by a
genetic disease. For instance, Synlogic create bacteria that can metabolize phenylalanine and help
fight phenylketonuria (Isabella et al. 2018) or bacteria that eliminate ammonia to help fight urea
cycle disorders (Kurtz et al. 2019). DNA write technologies enable to do gene therapy without

modifying a single base of the human genome.
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Deployment of genetically modified bacteria outside of the laboratory has caused
environmental alarms. In order to control the propagation of these genetically modified bacteria,
different biocontainment strategies are being used including auxotrophic markers (Mimee,

Citorik, and Lu 2016).

2.4 Xenotransplantation

Only in the US, 20 people die every day waiting for an organ (“Transplant Trends - UNOS” n.d.).
The lack of organs for xenotransplantation is one of the biggest unmet medical needs. Writing
DNA may enable to produce an unlimited supply of organs in genetically modified pigs. Two
problems hinder xenotransplantation: pig-to-human compatibility and presence of an
endogenous virus in the genomes of pigs. The progress is astonishing. Pigs free of endogenous
retroviruses have been produced (I) and genetically modified pigs organs last in non-human

primate models up to years (II).

. DNA write technologies have been used to eliminate porcines endogenous retroviruses or
PERVs. Endogenous cannot be removed other than by genome engineering as they are transmitted
vertically from parents to offspring. PERVs are an important concern for xenotransplantation
applications as they can be transferred from pig-to-human (Gtiell etal. 2017). In 2015 we reported
the elimination of 62 copies of PERVs in the pig genome (Yang et al. 2015), and in 2017 we went
on to produce pigs with all PERVs inactivated (Niu et al. 2017).

[I. Immune and physiologic engineering to increase pig-to-human compatibility is
performed by genetic engineering as well. Important human genes are added to the pig genome
and genes that pigs and humans do not have are removed. We already have pigs that produce
hearts (Langin et al. 2018), kidneys (Iwase et al. 2017) and pancreatic islets (Aristizabal et al.
2017) that last for years in NHPs

Editing pig genomes for xenotransplantation could address probably the biggest unmet

medical need, which is to provide an unlimited supply of organs for patients in need.
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3. Beyond wide consensus: germline editing and genetic
enhancement

During the Second International Summit on Human Genome Editing there was an unexpected
communication. He Jiankui, a Chinese researcher stated that two girls, Lulu and Nana, had been
born after they had been genetically modified. CRISPR cas9 was used, a relatively new technique
to destroy the CCR5 receptor, the gateway to HIV (Xu et al. 2017). Somehow their resistance to

HIV was genetically coded.

Yuval Harari, historian and visionary describe that Homo sapiens as we know it, will cease
to exist. Artificial intelligence and biotechnology will bring the human species to another level.
The author speaks of a Homo Deus that has become capable of modifying his or her own nature
(Harari 2016). Humanity has used genetic engineering to modify human beings. Thousands of
clinical trials are ongoing (Ginn et al. 2018), and several treatments have completed successful
clinical phases and have been approved to cure different diseases (cancer, blindness,
immunodeficiencies...). However, attempts have also been made beyond strictly therapeutic.
Elisabet Parrish, CEO of Bioviva, a company that sells anti-aging treatments, decided to add to her
genome extra copies of the telomerase gene (Regalado n.d.). This treatment has been shown to
extend from 13 to 24% the lifespan of mice (de Jesus et al. 2012). Josiah Zayner, CEO of The Odin,
injected himself CRISPR-based treatment to activate muscle growth (Ireland 2017). Although the
nature of the treatments is based on solid scientific principles, no detailed results have been
published. What has been different in Lulu and Nana? Why this case has generated so much more
debate? These changes have occurred in the germline. Not only Lulu and Nana have been
genetically modified, but also their offspring. The germline of human beings had never been

modified beyond the early embryo stage.

Several aspects have been criticized for this experiment. First of all, the girls were to be born
healthy. There is a large consensus in the scientific community that experimental therapies apply
first to very serious diseases, situations where the potential benefits are much greater than the
risks of a new therapy. In fact, the first uses of CRISPR cas9 are for sickle cell anemia (Banks 2018),
blindness (Sheridan 2018), and cases of refractory cancers (Darie 2019). These girls have been
exposed to totally unnecessary risk for a potential preventative benefit. We are still characterizing
the risks associated with CRISPR therapies. Second, the effect of genetic changes is unknown. Nana
seems to contain only one of the two modified homologous chromosomes. Therefore, it would not
have achieved resistance to HIV. In addition, both in Nana and in Lulu, the specific edition
introduced is not exactly the one found in nature that provides resistance to HIV. Third, the

situation also exposed a self-regulatory error of the scientific community. During the I
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International Human Genome Edition Summit a moratorium on implanting modified embryos was
established that He Jiankui has skipped. In spite of premeditation and the risk exposed, it is very
likely that the girls are healthy. We are not in the face of the dramatic cases of the errors of the
gene therapy of two decades ago where several people died (“Gene-Therapy Trials Must Proceed

with Caution” 2016; Check 2002). However, it is a time of great reflection.

Will we have people modified by CRISPR in the germline? Highly probably, yes. But at the
right time. We need sufficient scientific information (we do not yet have) and transparency. A
global vision is needed to which the scientific community adheres. An informed debate is needed
that includes the scientific community, regulatory bodies, and society to decide where we want to

g0 as a society.

Where can we get? George Church, a geneticist from Harvard University, has compiled a list

of genetic traits that may have an important impact on  humans

(http://arep.med.harvard.edu/gmc/protecthtml). The list includes resistance to various
infectious diseases, reduced aging, lower probability of cancer, etc. In fact, this list includes the
genetic edits of Lulu and Nana (as well as those attempted by Elisabeth Parrish or Josiah Zayner).
However, it is not likely that many humans will be modified with these changes over the next few
years. This Homo Deus will still take some years to settle down. Much more likely we will see the

application of CRISPR to cure serious illnesses in somatic cells.

4. Conclusions

Reading and writing DNA empowers us to change our world, even to change ourselves.
Biotechnology is an essential part of the fourth industrial revolution (Schwab 2017), the potential
benefits are enormous. A novel generation of therapeutics is emerging. Not only wan we repair
genomes but also engineer humans to be more efficient in eliminating cancer or other diseases.
Implications go beyond human therapy. Biology enables the re-design industrial processes to be
more sustainable for our planet (French 2019). A switch to bioproduction with enhanced
sustainability; or a new generation of food and luxury products, where meat and leather are grown

on a dish rather than obtained after killing an animal.

This is an extraordinary opportunity for humanity. We need to accelerate debate including
the stakeholders: society, scientific community, industry, and regulatory agencies to foster a

responsible use of these technologies and maximize positive impact on society.
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Resumen

La tecnologia de la edicion génica por CRISPR ha revolucionado tanto la investigacién en
biotecnologia como en biomedicina. Esta técnica tan poderosa y versatil permite editar los genes
de cualquier especie a la carta. A pesar de su potencia y efectividad, quedan muchas cuestiones
para resolver y controlar su resultado final, particularmente en las aplicaciones sobre el genoma
de los seres humanos. En este articulo se plantean tanto los puntos fuertes y puntos débiles de la
técnica, como otras cuestiones abiertas sobre la edicion génica, sobre si debe dirigirse a la terapia
0 a la mejora, si la modificaciéon debe constrenirse a células somaticas o también a editar a
embriones, modificando el genoma de los seres humanos del futuro.

Palabras clave: edicion génica; modificacion genética; células germinales; terapia génica;
impulso génico.

Abstract

Gene editing using CRISPR has completely revolutionized the research in biotechnology and
biomedicine. This powerful and versatile technique enables the precise edition of genes from any
organism. Even though the technique is so effective and amenable, many questions remain to be
solved before the final genetic outcome can be fully controlled, particularly in its uses on the
human genome. In this article, I discuss the current strengths and weaknesses of the technique. I
also pose other open questions on gene editing, such as whether it should be used for either
therapy or genetic enhancement, and whether it should be used only on somatic cells or also for
embryo gene editing, the latter resulting in the modification of future human beings.

Keywords: gene editing; genetic modification; germinal cells; gene therapy; gene drive.

Resum

La tecnologia de I'edici6 génica mitjangcant CRISPR ha revolucionat tant la recerca en biotecnologia
com en biomedicina. Aquesta técnica tan poderosa i versatil permet editar els gens de qualsevol
especie a la carta. Malgrat la seva potéencia i efectivitat, queden moltes qiiestions per resoldre i
controlar el seu resultat final, particularment en les aplicacions sobre el genoma dels éssers
humans. En aquest article es plantegen els punts forts i els punts febles de la técnica, aixi com
altres qiiestions obertes sobre 1'edicié génica, si ha de dirigir-se a la terapia o a la millora, si la
modificacié ha de constrenyer-se a cel-lules somatiques o també es poden editar en embrions,
modificant el genoma dels éssers humans del futur.

Paraules clau: edicié génica; modificacié genética; cel-lules germinals; terapia génica; impuls
genic.
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1. Introduccion a la edicion génica

La tecnologia de la edicién génica ocupa titulares tanto en las revistas cientificas como de diarios
generalistas. Aunque pueda parecer que la edicidn génica es una tecnologia muy nueva, distintos
sistemas para modificar genéticamente una posicién concreta y predeterminada del genoma han
sido desarrollados y utilizados desde hace mas de una década. Las herramientas que primero se
desarrollaron, las meganucleasas de zinc y las endonucleasas TALEN, se basaban en el uso de
proteinas especificamente disefiadas para reconocer una secuencia de ADN y cortarla. Eran
herramientas funcionales, pero costosas tanto de diseilo como de obtencién (muy pocas empresas
han desarrollado la correspondiente patente y cuentan con la experiencia para disefiarlas), y de
una eficiencia relativa. Pero, ciertamente, el desarrollo del revolucionario sistema CRISPR/Cas9
(de aqui en adelante, CRISPR), derivado de un sistema bacteriano para defenderse de sus virus,
ha revolucionado de forma definitiva la biomedicina y la biotecnologial. Este sistema de edicién
génica une la altisima especificidad del apareamiento por complementariedad de bases de los
acidos nucleicos con la eficiencia catalitica de las proteinas y, ademas, es versatil, robusto, barato
y eficiente. Su innumerable cantidad de aplicaciones y variaciones permite augurar que los
laboratorios de todo el mundo van a utilizar este sistema en algtin u otro momento para conseguir

alguno de sus objetivos cientificos.

Simplificando, el sistema CRISPR de edicion génica en su disefio mas basico esta dirigido a
cortar el ADN cromosémico en una posicién muy concreta preseleccionada. A partir de este corte,
es la célula la que utiliza diversos mecanismos de reparacién del corte del ADN. El mecanismo de
reparacion de ADN mas frecuente es altamente mutagénico, ya que implica la delecion de
nucleétidos en la posicidn del corte, lo que suele causar pérdida de la informacion genética, y si
ademas, la secuencia diana se encuentra dentro de la regién codificante de un gen, el resultado
final suele implicar su disrupciéon y pérdida de funcion. Modificaciones del sistema pueden
permitir que la reparacién sea mas conservativa, promoviendo la recombinacién genética y el
intercambio de una secuencia concreta del ADN por otra, por ejemplo, para la correcciéon de una
mutacidn, para introducir nuevas variantes genéticas, o incluso para insertar nuevos genes. Otras
modificaciones del sistema CRISPR permiten cambiar bases concretas, reprimir genes,
silenciando o activando informacién genética, de forma que el abanico de posibilidades de edicion

génica puede llegar a ser inimaginable 23,

Esta tecnologia de corta-y-pega (cut-and-paste) es muy potente, particularmente en la
eficiencia y especificidad del corte, pero todavia no se controla el resultado final, ya que depende
del mecanismo de reparacién escogido por la célula para "recoser” el corte realizado en la

secuencia de ADN. En el caso de que apliquemos esta tecnologia para editar el genoma de
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bacterias, hongos, plantas o animales, esta relativa imprecision en el resultado final no es tan
relevante, dado que podemos seleccionar los organismos que estan correctamente editados y
descartar la mayoria de organismos que no presentan la modificacién genética deseada. Sin
embargo, si estamos considerando su aplicacién en seres humanos, es muy importante tener en
cuenta que el proceso de "corta-y-pega" tiene un resultado diferente en cada secuencia de ADN
(cada cromosoma), y el resultado habitual es la producciéon de individuos "mosaico”, que
presentan una combinacion diferente de secuencias alélicas en cada célula. También se debe
considerar la posibilidad de que la herramienta de edicién génica no actie siempre de forma
absolutamente dirigida, sino que pueda efectuar cortes en regiones no planeadas, los llamados
lugares fuera del objetivo (off-target sites), generando efectos colaterales no deseados. Ambas
consideraciones son relevantes, particularmente, en el caso de la ediciéon del genoma de seres

humanos 4.

2. ;Qué usos tiene la edicion génica?

En primer lugar, debemos razonar en qué situaciones creemos necesario modificar la secuencia
de ADN de un gen concreto. De forma sintética podemos plantearnos: i) DISRUPTAR un gen para
destruir una instruccion genética concreta; ii) MODIFICAR el gen para que la informacion
genética sea distinta (igual que la de otro individuo, por ejemplo); iii) INSERTAR informacién
totalmente nueva; iv) DELECIONAR genes y secuencias de ADN concretas; v) CORREGIR
mutaciones genéticas que causan enfermedades hereditarias, vi) CREAR nuevas combinatorias
genéticas sintéticas, no existentes en ese organismo ni en ningtn otro, vii) CAMBIAR la regulacién
de un gen, de forma que no se exprese mas que en determinadas condiciones; viii) USAR, bien una
informacién genética determinada, bien su localizacién concreta en un cromosoma, para lograr

objetivos de investigacidn®.

Asi, pues, es evidente que el enorme potencial del sistema CRISPR para la modificacion
genética "a la carta"”, con modificaciones que pueden ser transmitidas a la descendencia, genera
un amplio repertorio de cuestiones bioéticas, tanto en sus aplicaciones en biotecnologia como en
biomedicina. Este articulo plantea una serie de cuestiones e interrogantes abiertos en la edicién
génica con el fin de reflexionar sobre los retos bioéticos que supone esta tecnologia para la ciencia

y nuestra sociedad.
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3. Edicion génica en seres vivos para alimentacion humana o seres
silvestres: ;Es aceptable? ;Con queé fin? ;Qué regulacion aplica?

Aunque el objetivo principal de este articulo esta dirigido a las consideraciones bioéticas de la
edicion génica en humanos, debemos al menos mencionar algunas de las cuestiones que se
plantean en el uso de esta tecnologia en otros organismos. Por ejemplo, en plantas, hongos y
animales para la alimentacion humana, ;debemos considerar los organismos editados
genéticamente como organismos transgénicos, y aplica entonces la normativa y legislacion de los
organismos modificados genéticamente (OMGs), o entran en una categoria distinta? Esta
consideracion no es banal. Mientras que en los Estados Unidos, la Food and Drug Administration
(FDA) considera, de momento, que los organismos editados no son organismos transgénicos si la
edicién es comparable a una mutacién que pueda haberse generado sin intervencién humanaé, en
Europa se ha cedido a la presién de grupos ecologistas y, erréneamente, se ha considerado que
debe aplicar la legislacion para el uso de OMGs para alimentacién, muy restrictiva, a todos los

organismos editados, lo que ha causado una gran preocupacidn en los cientificos del campo?.

Aqui, hay que introducir un concepto clave, y es que una edicion génica puede realizarse
sélo introduciendo moléculas transitorias (ARN y proteinas), que seran degradadas finalmente
por la célula tras efectuar la edicidn, y "emulando” la accién mutagénica natural, solo que de forma
dirigida, por lo que desde el punto de vista cientifico, una gran parte de los organismos editados
genéticamente no son transgénicos sensu estricto. Como ejemplo, en Chile, se han obtenido ovejas
con mayor masa muscular por disrupcién del gen de la miostatina (un gen que controla la cantidad
de musculo relacionada con el volumen del organismo), mimetizando una mutacién natural en el
ganado vacuno (la cepa Blue Belgian), que ha sido seleccionada mediante cruzamientos
convencionales por los ganaderos8. ;Por qué la vaca Blue Belgian puede comercializarse para
alimentacién en Europa, y esta nueva cepa de ovejas, no? Siendo como son, cepas mutantes
totalmente equivalentes desde el punto de vista genético. Esta legislacion restrictiva esta siendo
revisada por diversos paises, para adaptarse a la realidad. Por otra parte, hay opiniones que
consideran que la normativa que deberia regir en la generaciéon de organismos editados
genéticamente, sean para la alimentacién o para usos biotecnolégicos o biomédicos, deberia ser

mas liberal y similar a la ley de patentes?®.

Por otra parte, algunas de las aplicaciones de la edicion génica tienen como objetivo editar
el genoma de animales silvestres, por ejemplo en el control de plagas. Se puede considerar que
una forma efectiva de eliminar ciertas enfermedades infecciosas que diezman la poblacién
humana (como la malaria, el dengue o el Zika) seria la edicién génica de mosquitos, de forma que

se elimine su capacidad reproductiva. Las ediciones génicas de organismos silvestres, que no

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 21



Interrogantes y retos actuales de la edicidon genética - Gemma Marfany
Rev Bio y Der. 2019; 47: 17-31

estdn contenidos en un espacio determinado, pueden afectar a muchos mas organismos,
particularmente, cuando la edicién génica se combina con estrategias de impulso génico (gene
drive) e incluso conllevar la extincién de algunas especies!0. En muchos casos, no podemos para
evaluar cudl va a ser el efecto a medio y largo plazo de la edicién génica en los ecosistemas y, por
ello, hay cientificos que demandan también moratorias y una regulacion especifica para la edicién

génica en animales silvestres?!.

4. Edicion génica en humanos: ;Por qué, cbmo y cuando?

El potencial de modificacion genética de las técnicas basadas en CRISPR es tan elevado que es
natural que pensemos en sus usos para cambiar, de forma dirigida, la secuencia de ADN de los
seres humanos. ;En qué situaciones nos podemos plantear esta modificacion? Primero, quizas sea
necesario plantearnos una serie de cuestiones: 1) ;Cual es el objetivo? no es lo mismo la edicién
génica para tratamiento de enfermedades que para la mejora genética del ser humano; 2) ;Cuales
son las células diana? No tiene las mismas consecuencias la edicién génica en células somaticas
que en células germinales; 3) ;Cémo se controlan los efectos no previsibles de la ediciéon? No es lo

mismo realizar la edicidn génica ex vivo que in vivo 12.13,

En el caso del objetivo de la edicién génica, una aplicacién evidente es la de prevenir o curar
enfermedades genéticas, causadas por la mutacién en una secuencia concreta de ADN!4. Tanto si
se trata de graves enfermedades hereditarias minoritarias (hemofilia, fibrosis quistica, ceguera,
sordera, enfermedad de Duchenne, etcétera), como de enfermedades genéticas sobrevenidas por
mutacion somatica (cancer), se podrian disefiar estrategias de recuperacion de la informacién
genética original, o de correccion de la mutacion, eliminando la base molecular de la enfermedad.
Hay que considerar que para la gran mayoria de enfermedades genéticas hereditarias no hay
tratamiento curativo efectivo, y aunque son minoritarias consideradas de una en una, de forma
conjunta afectan del 6%-8% de la poblacidn, con un elevado impacto sanitario y social. Otra
cuestion es la mejora genética, entendida como la introduccién de modificaciones genéticas a la
carta para obtener un resultado fenotipico concreto, unas caracteristicas fisicas, intelectuales o de
comportamiento, que pueden parecen mas deseables que las que tenemos codificadas en el
genoma heredado de nuestros progenitores. Lo que sucede es que la linea divisoria entre la

terapia y la mejora no siempre es clara y contiene muchos matices (ver seccién 7).

Por otra parte, debemos considerar cuales son las células diana en las que realizamos esa
modificacion. No es lo mismo realizar la modificaciéon en células somaticas, que sélo afectan al

cuerpo (o soma) de un organismo y no se transmite a la descendencia, o realizar la modificacién
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en células germinales o en embriones, en que se modifican las células productoras de gametos
(espermatozoides y 6vulos) que daran lugar a nuevos organismos, con lo que la edicién génica
concreto se transmitird a la descendencia. En organismos no humanos, la consideracién de edicién
génica en células somaticas o germinales no es una cuestion relevante puesto que, en general, la
generacién de una estirpe o cepa modificada suele ser el objetivo del uso de esta tecnologia. En
cambio, si estamos considerando la edicién génica en humanos, la posibilidad de alterar y

modificar el genoma de los futuros humanos claramente merece pausa y reflexiéon méas profunda.

Por ultimo, la metodologia de entrega de las moléculas necesarias para realizar la edicién
génica es también relevante, ya que no tiene el mismo resultado si la entrega se realiza in vivo,
directamente introducido en los 6rganos de la persona (via sistémica, por ejemplo), o ex vivo,
extrayendo células y cultivandolas, como sucede con las células madre hematopoyéticas.
Recordemos que no podemos controlar la respuesta celular a la lesién introducida por el corte, ni
tampoco podemos asegurar que puedan o no haber modificaciones fuera del lugar de corte (off
target). Al contrario de lo que sucede en la edicién génica in vivo, en la edicién génica ex vivo se
puede ejercer un mayor control, ya que se pueden seleccionar sélo las células que contengan el
cambio deseado, determinar que no hay efectos o alteraciones no deseadas, y minimizar o evitar

el mosaicismo, de forma que las células editadas pueden ser mucho mas uniformes 4.

5. Cuestiones abiertas y retos a resolver

Algunas de las cuestiones abiertas en la edicién génica en seres humanos se han planteado en las
secciones anteriores. Ciertamente, las preguntas sobre si el objetivo es la terapia o la mejora, si la
edicion se realiza en células somaticas o germinales, y si se efecttia in vivo o ex vivo, son cuestiones
planteadas previamente, y de forma equivalente, para la terapia génica, asi como también lo son
cuestiones como la eficiencia y la seguridad de la modificacion. Es probable que estas cuestiones
hayan sido ya tratadas por comités de bioética, pero la edicidn génica las ha revitalizado de nuevo
y, seguramente, hay que volver a reconsiderarlas, bajo la luz de la versatilidad técnica, su

accesibilidad y la elevada especificidad para modificar, corregir e introducir informacidn genética.

Dos cuestiones que son singulares para la edicién génica en seres humanos son, por una
parte, la toxicidad e inmunogenicidad de la nucleasa Cas9 (la mas utilizada actualmente), ya que
procede de una bacteria que es un patégeno habitual de los humanos, y contra la que hemos
generado anticuerpos, lo que puede disminuir su eficacia para la edicién génica in vivo. Por otra
parte, hay que considerar que la poblacién humana es diversa desde el punto de vista genético,

particularmente en ciertas secuencias de ADN muy variables. Esta variabilidad intrinseca puede
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comprometer la elevada precisién del sistema CRISPR para reconocer su secuencia diana,
causando una disminucion de la eficiencia y favoreciendo la aparicidn de cortes fuera del lugar,
comprometiendo la universalidad de todas las terapias disefiadas y requiriendo, en algunos casos,

terapias personalizadas o de precision?s.

6. Terapia génica por edicidon génica: ;Es posible el acceso universal
y la equidad?

En estos momentos, ya hay terapias en fase clinica 1, tanto en China como en Estados Unidos,
basadas en el sistema CRISPR, y que se estan aplicando a pacientes humanos para tratar cancer
intratable o resistente a los tratamientos quimioterapéuticos convencionales. En estos casos, se
trata de terapia ex vivo de células madre hematopoyéticas extraidas del paciente y reintroducidas,
en la que se disruptan varios genes que regulan la respuesta inmunolégica, de forma que estas
células editadas sean capaces de reconocer y eliminar las células cancerosas. En estos casos, no
hay terapia efectiva y, por tanto, cuestiones como la eficiencia y la seguridad no son tan relevantes.
Al tratarse de terapia somatica ex vivo tampoco incide sobre la modificaciéon genética germinal.
También se han creado empresas para desarrollar terapias mediante el uso de CRISPR para tratar
enfermedades hereditarias, y ya se ha aprobado una terapia especifica para tratar la ceguera
causada por mutaciones concretas en genes especificos, con una primera fase clinica para realizar
edicién genética in vivo en células de la retina humana para corregir o compensar el defecto

genético.

Desde el punto de vista de la ciencia basica, muchos grupos de investigaciéon estan
explorando la viabilidad y eficiencia de diferentes terapias para enfermedades minoritarias
utilizando CRISPR, y aunque la mayoria se estan desarrollando como posibles terapias ex vivo en
células madre para enfermedades que afectan a las células sanguineas, como la hemofilia, 1a alfa y
beta-talasemia, la anemia falciforme y otras anemias de origen genéticolé, también se esta
explorando la plausibilidad de tratar otras graves enfermedades genéticas in vivo, como la
enfermedad de Duchenne o la fibrosis quistica. Existe todavia discusién sobre si la terapia debe
restringirse a células somaticas y no afectar a las células germinales, o si se deberia también
plantear la posibilidad de efectuar correcciéon de mutaciones patogénicas en el embrién generado
por fecundacion in vitro, de forma que quedaria eliminada la mutacién de forma definitiva para

las siguientes generaciones.

Es, por tanto, previsible que estas terapias se desarrollen y puedan ofrecerse

comercialmente, pero deberiamos ser conscientes del elevado precio que pueden llegar a tener y
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si serdn de acceso universal. Como ejemplo, la primera terapia génica para una enfermedad
minoritaria de la visién, mediante una Unica inyeccién subretinal y utilizando virus
adenoasociados para introducir el gen defectivo en las células diana de la retina, aprobada y
comercializada a principios del afio 2018 tiene un coste aproximado de 850.000€ por el
tratamiento de ambos ojos!’. Se pueden extrapolar estos valores para un tratamiento similar
basado en edicién génica mediante CRISPR. Si el sistema de sanidad publico o las empresas
privadas de seguros médicos no aceptan sufragar este coste elevado, dificilmente todos los
pacientes que lo requieren van a poder tener acceso a este tipo de terapia, por lo que la situacion
social y econdémica de los pacientes puede determinar si seran o no tratados, comprometiendo la

equidad en los tratamientos médicos.

7. Edicion génica para mejoramiento genético: ;Es aceptable o
deseable?

Recientemente, se publicaron los resultados de un estudio sociolégico transversal realizado a
12.000 personas de 11 paises europeos y Estados Unidos (1.000 personas de cada pais) en que se
evaluaba (de 0 a 10), la aceptacién de la edicidn génical8. Para simplificar las preguntas, la eleccion
y el andlisis, se plantearon cuatro cuestiones basicas: la aceptacion del posible tratamiento de
enfermedades, ya fuera en adulto (exclusivamente en células somaticas) o en embriones (tanto
células somaticas como germinales), y también sobre la posible mejora genética de caracteristicas
personales (ser mas alto, tener los ojos azules, mas masa muscular...), también en adulto o en
embriones (con la transmision del gen editado a la descendencia). Aunque existen variaciones
(probablemente debidas a diferencias en los prejuicios culturales y morales de los distintos
paises), la mayoria de la sociedad occidental acepta la edicién génica para tratar enfermedades,
tanto en adultos como en embriones (con notas medias de 8 y 6, respectivamente) pero no se
acepta la edicion génica para mejorar genéticamente a las personas, ya sea en adultos como en
embriones (con notas medias de 2 y 0)18. La cuestion que aqui se plantearia, para reflexionar, es

la siguiente: ;Qué consideramos cura y qué consideramos mejora?

Todos conocemos enfermedades que son letales o de afectacion muy grave. Estas
enfermedades no generan discusién, pero ;qué pasa con la susceptibilidad genética al cancer de
pecho o de coldn, o con la predisposicién a sufrir Alzheimer? ;Consideramos que sufrir miopia
magna o ser muy bajito es una enfermedad grave que debe ser curada? Estas personas estdn sanas
y pueden vivir una vida plena con esta condicién genética o hasta que no se desarrolla la

enfermedad. ;Queremos cambiar también estas variantes genéticas de susceptibilidad?
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(Aceptamos también estos cambios en personas que han heredado estas variantes genéticas, pero
que todavia no han desarrollado la enfermedad? La respuesta parece clara cuando hablamos de
situaciones tedricas, pero la realidad humana no es tan sencilla. Incluso en muchas enfermedades
conocidas muy graves, por ejemplo, la enfermedad de Tay-Sachs (una enfermedad minoritaria
lisosomal degenerativa) o la anemia falciforme, sabemos que existe lo que se denomina vigor
hibrido, que favorece a los organismos —en este caso, los humanos- que son portadores de las
mutaciones causativas en heterocigosis, en estos dos casos mencionados, porque se confiere
resistencia a la tuberculosis y a la malaria (enfermedades infecciosas que han diezmado las
poblaciones humanas). Por tanto, desde el punto de vista bioético, la proteccion a la enfermedad
en la persona que ya la manifiesta es una cuestiéon poco discutible, pero la destruccion de alelos
recesivos causativos de enfermedades en organismos portadores, puede tener un coste alto para
la especie, porque disminuye la diversidad genética y la capacidad de reaccién y adaptabilidad a

nuevas situaciones.

Los limites todavia son mas difusos cuando hablamos de "mejora" genética directamente.
No todas las caracteristicas que nos pueden parecer "deseables” se pueden obtener con la edicién
génica de un Unico gen. Ser mas alto, tener la piel de un color distinto, tener una buena vista y un
oido musical envidiable, ser atlético o tener los reflejos mas rapidos, son caracteristicas
cuantitativas y poligénicas (que dependen de varios genes), y no es facil prever el resultado final

de la edicion!9. Realmente, ;queremos nifios a la carta?2°,

8. Edicidn génica autoadministrada (Do-it-yourself) y cientificos sin
escrupulos

Otras cuestiones polémicas sobre el acceso a la tecnologia de edicion génica es que los
componentes basicos necesarios para efectuarla son muy accesibles. Aunque existe una guerra de
patentes entre diversos grupos, el uso no comercial (basicamente, el uso académico) no esta
gravado. Por internet, se pueden comprar los reactivos para realizar ediciéon génica sobre
bacterias o levaduras, incluso hay cientificos "biohackers" que realizan videos para ensefiar como
disenar y realizar protocolos de edicién génica autoadministrada?!, hasta el punto que la FDA ha
hecho publico un comunicado en que advierte de los peligros y las consecuencias imprevisibles
del "do-it-yourself' tanto en terapia como en edicidn génicas?2. Es evidente que la falta de
normativa en cada pais y la globalizacion de la informacién y de la comercializacidn de productos
facilita que surjan estas iniciativas a nivel individual, que se expanden rapidamente por internet

y no son faciles de frenar o regular.
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Asfi que, quizas, la edicion génica en embriones humanos era una crénica anunciada. Y no es
de extrafiar que algun cientifico de un pais menos restrictivo, como la China, haya ya sorprendido
al mundo con la noticia de que han nacido los primeros bebés humanos editados genéticamente?3.
Si se introduce el término "rogue scientist" (que traducido corresponderia a "cientifico sin
escrupulos”) en una buisqueda por internet, el primer nombre de la lista es el de He Jiangkui, un
investigador (relativamente joven y sin experiencia en biomedicina) que pasara a la historia como
el investigador que, de forma prematura e irresponsable, intent6 la primera edicién génica en
embriones humanos?4. Prematuramente, porque como ya se ha comentado previamente, la
tecnologia CRISPR es muy eficiente para dirigir el corte pero no controlamos todavia el proceso
de reparacion celular. Asi que, tras los intentos de edicion génica, se implantaron al menos tres
embriones, de los que han nacido dos gemelas, Lulu y Nana, a finales del 2018, y parece que otro
bebé mas puede haber nacido este 2019. El objetivo era generar seres humanos que no sean
infectables por el virus VIH que causa el SIDA25. El gen escogido para editar génicamente
(disruptando su informacién) es CCR5, que codifica para el coreceptor de la entrada del virus en
los linfocitos T. El resultado es que ambas nifias son mosaico, con distintas mutaciones en cada
cromosoma y en distintas células, que contindan presentando células infectables por el virus VIH,
y que, posiblemente, puedan también ser mas sensibles y menos resistentes a infecciones por
otros virus?s 26, En este caso concreto, se puede considerar que el intento de edicién no era para
curar ninguna enfermedad, pues los embriones eran sanos, sino para mejorarlos. Como conclusion
es que estas nifas no han sido editadas, sino mutadas, y deberan ser monitorizadas toda su vida

porque no sabemos exactamente cudl va a ser el efecto de este mosaicismo en su salud.

9. Regulacion global de la edicién génica: ;Una utopia?

Esta claro que la edicién génica es una tecnologia poderosa que requiere normativas y regulacion
para su aplicacién, tanto en organismos no humanos como en humanos, pero dado que el mundo
actual esta totalmente conectado y la informacién es compartida por millones de seres humanos,
no tiene demasiado sentido implementar una regulacién extremadamente restrictiva en unos
paises mientras en otros no existen ni tan siquiera recomendaciones. El mapa mundial de
regulacion bioética de la modificacién genética deja grandes vacios, con los paises del continente
africano, América del Sur y parte de Asia sin regulacién o con una regulacién ambiguaZ6. Sélo en
Europa, Canadd, Méjico, Brasil y Australia la regulacién es muy estricta. No sirve de mucho
prohibir la edicién génica o restringirla al laboratorio mas basico si otros paises investigan y

avanzan muy rapidamente porque la legislaciéon es mas laxa. Ya hay articulos cientificos que
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muestran como la Republica Popular China, en particular, lleva una década de inversién en
biotecnologia y biomedicina y, en muchos aspectos, lidera el desarrollo de aplicaciones de ediciéon

génica en humanos?’.

Quizas por ello, las sefiales que llegan desde el mundo cientifico pueden parecer difusas o
contradictorias. Desde el afio 2015 (hasta el ultimo publicado recientemente en marzo de 2019),
se han solicitado moratorias para no modificar la linea germinal humana, se han escrito
numerosos articulos sobre edicién genémica, tanto desde una perspectiva cientifica?829 como de
implicaciones bioéticas3?, y se han publicado numerosos andlisis y comparativas de normativas y
regulaciones3!, realizados por grupos interdisciplinares de bioética32 33 34, Tras el fiasco del
anuncio de las dos primeras nifias humanas editadas, se ha vuelto a insistir en una moratoria para
su uso en embriones humanos, al menos hasta controlar mejor la tecnologia. Si se puede modificar
genéticamente a los seres humanos del futuro, claramente este tema merece una pausa. Pensar en

una regulacion global que abarque a todos los paises e investigadores, quizas es una utopia3s.

10. ;Vamos a modificar a los bebés humanos del futuro?

En animales y plantas, el ser humano se permite generaciones de individuos hasta encontrar y
seleccionar aquellos que presentan las caracteristicas que desea mantener, pero no parece

aceptable ejercer este tipo de control sobre la descendencia hasta obtener el individuo sofiado.

La posibilidad de la edicién génica del genoma de los seres humanos y disefiar individuos a
la carta despierta la imaginacién en muchos y la repulsién en otros, pero debemos pensar en el
bien de la sociedad en su conjunto y procede actuar con cautela y serenidad. Parece bastante
probable, que cuando la tecnologia pueda ser controlada y ofrezca seguridad ademas de eficiencia,
muchos paises del mundo permitiran la edicién génica para curar o tratar enfermedades severas,
en el adulto y, muy probablemente, también en embriones, con el consiguiente efecto sobre las
generaciones futuras!4. El gran interrogante continua siendo la edicién génica para la mejora de
la especie humana?8. Hay investigadores, como el reconocido George Church, o el filésofo y
especialista en bioética, Julian Savulescu que no ven ningtn dilema ético en la mejora genética,
puesto que todos los padres deberian querer dotar de las mejores cualidades a sus hijos3¢. En el
caso de Church, hasta ha realizado una lista de los genes que, a su parecer, son potencialmente
editables para mejorar alguna condicién humana. Entre estos genes encontramos algunos que
codifican para una mayor densidad ésea (y evitar, asi, la osteoporosis en los adultos), genes para

disminuir la probabilidad de sufrir diabetes de adulto, etc...37.
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Hace falta que la sociedad reflexione, no tanto sobre si se puede editar genéticamente al ser
humano, o si debe hacerlo, sino si quiere realmente cambiar la informacién genética para modelar
como han de ser sus descendientes. Porque ;quién decidird qué embriones y cdmo deben ser
modificados? ;Qué fraccidn social tendra acceso a estas tecnologias? ;Sélo las personas con
medios econémicos podran escoger las caracteristicas de su descendencia, o es la sociedad la que
decidira qué caracteristicas deben tener sus miembros? ;Existird un turismo de edicién génica?...
La brecha social amplia que ya existe en muchos paises todavia podria ser ensanchada, entre los
individuos editados genéticamente y los que no, una visién que ya se ha planteado en ciencia-
ficcion, con sociedades distépicas en el futuro. Antes de llegar a este punto, debemos informar a

los agentes sociales y generar los mecanismos de discusién y debate.38

La edicién génica ha llegado para quedarse. En muchos paises no hay una regulacion estricta
y, por tanto, la prohibicién absoluta es una entelequia, pues el pais que la regule negativamente
quedara descolgado del resto y de los avances del campo. Sélo una sociedad informada puede
decidir con criterio cudl es su futuro. Debemos trabajar como sociedad, para no ser relegados ni
tampoco para delegar nuestra responsabilidad. Debemos trabajar para ser amos de nuestro futuro

como especie.
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Resumen

La mejora genética en la especie humana ha suscitado desde siempre un amplio debate porlo que
respecta a los aspectos éticos asociados a ella. Dicho debate habia quedado circunscrito al ambito
meramente especulativo hasta la aparicion de una nueva tecnologia de edicién gendmica
(CRISPR/Cas9) la cual lo ha reabierto al vislumbrarse una aplicabilidad a medio plazo que nos
obliga a retomarlo y a reflexionar sobre la conveniencia o no de iniciar un camino excepcional en
la historia de la evolucion humana. En este articulo se detallan algunos de los argumentos
esgrimidos a favor y en contra referentes a esta tecnologia.

Palabras clave: edicién gendmica; mejora genética humana; mejora biolégica humana;
modificacién genética humana; edicidn genética.

Abstract

Human genetic enhancement has always risen a wide debate regarding the ethical aspects
associated with it. This debate had remained into a merely speculative realm until the appearance
of a new genome editing technology (CRISPR / Cas9) which has reopened it when a mid-term
applicability can be envisaged. This new situation forces us to resume it and ponder the
convenience or not of initiating an exceptional path in the history of human evolution. This article
details some of the arguments put forward in favour and against this technology.

Keywords: genomic editing; human genetic improvement; human biological improvement;
human genetic modification; genetic editing.

Resum

La millora genética en l'espécie humana ha suscitat des de sempre un ampli debat pel que respecta
als aspectes étics associats a ella. Aquest debat havia quedat circumscrit a I'ambit merament
especulatiu fins 1'aparicié d'una nova tecnologia d'edicié genomica (CRISPR/Cas9) la qual I'ha
reobert en albirar-se una aplicabilitat a mitja termini que ens obliga a reflexionar sobre la
conveniencia o no d'iniciar un cami excepcional en la historia de I'evoluciéo humana. En aquest
article es detallen alguns dels arguments esgrimits a favor i en contra referents a aquesta
tecnologia.

Paraules clau: edicié genomica; millora genética humana; millora biologica humana; modificacié
genetica humana; edicié genetica.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 34



La mejora genética humana en tiempos del CRISPR/Cas9- Josep Santald
Rev Bio y Der. 2019; 47: 33-41

1. Introduccion

La pretension de la mejora de la especie humana mediante distintas estrategias, mas o menos
cientificas, ha sido una constante a lo largo de la historia de la humanidad. En algunas ocasiones
las propuestas meramente conceptuales incluso se han intentado llevar a la practica y asi
encontramos la aplicacién de los postulados eugenésicos de Francis Galton por parte de las
autoridades de los USA y, de forma atin mas dramatica, por el régimen nazi. Asi, la barbarie
desatada durante la aplicacién acritica de dichos postulados produjo un rechazo radical a la
posibilidad de la mejora genética de la especie humana que fue la idea imperante durante la

mayoria de la Gltima mitad del siglo pasado.

Sin embargo a finales del siglo XX y principios del XXI la polémica resurgié a raiz de los
trabajos de Peter Sloterdijk (2000) que proponia [contrarrestar las fuerzas envilecedoras del
hombre] "... mediante una antropotécnia orientada a la planificacién explicita de las caracteristicas
[del ser humano]... extender por todo el género humano el paso del fatalismo natal al nacimiento
opcional y la seleccion prenatal” a los cuales se opuso ferozmente, aunque de forma velada, Jiirgen
Habermas (para una revision e interpretacion del largo debate y polémica ver Peacock M., 2000 y
Vasquez, A., 2009). La propuesta de Sloterdijk recupera la idea de la seleccién genética y por tanto
la de una forma de eugenesia que podriamos calificar de “pasiva” en cuanto a que pretende elegir
entre lo que el azar nos brinda. Existe, sin embargo, una estrategia mucho mas “activa” en la que
lo que se persigue es modificar genéticamente al ser humano para “disefiar” sus caracteristicas
genéticas, pero a principios del siglo XXI, esta aproximacién se visualizaba entonces como una
“imposibilidad técnica” que dificilmente podria ser superada. Ha sido suficiente esperar un par de
décadas para que apareciera una tecnologia que, si bien todavia se encuentra en fase de desarrollo
y consolidacion, promete albergar esperanzas y temores sobre la posibilidad real de utilizarla en

la edicién gendémica: la tecnologia basada en la utilizacién de CRISPR/Cas9.

Ha llegado pues la hora de la reflexion y del debate sobre si es pertinente o no la mejora
genética humana, puesto que éste no es un mero debate académico sino una realidad plausible a

medio plazo (Santal¢ ]., 2017).

La primera cuestion que surge al hablar de mejora genética es ;qué incluye este concepto?
Existen variadas definiciones de mejora genética, pero una de ellas la considera como una
estrategia mas entre las utilizadas por la llamada mejora bioldgica (biological enhancement) la
cual, a su vez, ha sido definida como: cualquier cambio en la biologia o 1a psicologia de una persona
que incrementan las posibilidades de llevar a cabo una vida mejor (Murray, 2007).

Evidentemente, esta definiciéon puede incluir desde el tratamiento médico de una enfermedad, la
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mejora de una capacidad preexistente mas alla del rango natural de la propia especie hasta crear

nuevas capacidades distintas de lo que es natural en la propia especie.

La segunda cuestién a tener en cuenta es si se trata de una opcién realista. Sin duda las
propuestas de obtener modificaciones efectivas en la biologia y, sobre todo, en la psicologia de
una persona a base de introducir cambios en su secuencia genética estan tefiida de un
determinismo genético exacerbado. Es ésta una cuestién muy relevante porqué algunos
argumentos, tanto a favor como en contra, dan por valido este postulado de una forma axiomatica
aunque, sin duda, dista mucho de la realidad biolégica y genética tal y como la conocemos. Baste
pensar en una realidad biolégica palpable como es la epigenética la cual, a medida que nos
adentramos en su mejor conocimiento y comprension, promete ser una esperanza frente al

determinismo genético imperante en la opinién ptblica (Santalé J., 2018).

Analicemos ahora algunos de los argumentos “clasicos” utilizados tanto en contra como a

favor de la mejora genética del ser humano.

2. Respeto a la autonomia

El respeto a la autonomia de los seres mejorados tiene dos vertientes distintas. Por un lado, el
respeto a la voluntad de ser o no modificado genéticamente. En el caso de la modificacion de
células somaticas, es decir en aplicada en seres “adultos”, esta cuestiéon no deberia implicar
mayores problemas puesto que se les puede consultar por su voluntad de experimentar dicha
modificacion. Otra cuestion distinta es si dicha mejora se aplica a nifios o bien embriones o,
incluso, en gametos. En este caso es imposible respetar la autonomia individual y, por tanto, habria
que hacer primar la posible beneficencia por encima de dicha autonomia. En cualquier caso, el
respeto a ultranza de la autonomia de los “no nacidos” (en el caso de los embriones y los gametos)
es un tema complejo puesto que tampoco se respeta su autonomia (por imposible) al momento

de conferirles la existencia.

La segunda vertiente tiene que ver con la propia libertad individual o, al menos, con la
percepcién que tiene el individuo mejorado sobre su propia libertad. Este es el argumento
esgrimido por J. Habermas (2003) cuando afirma que las intervenciones que persiguen la mejora
violan el estatus fundamental de las personas como sujetos auténomos en tanto que ligan la
persona modificada a quien ha decidido la mejora, mediante intenciones irreversibles de terceros,
impidiendo una percepcién espontanea de ser autor de su propia vida. Este argumento tiene un

claro trasfondo del determinismo genético que hemos comentado anteriormente, como hace
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notar A. Buchanan (2011) al confundir, aparentemente, la modificaciéon genética con el disefio de
la personalidad y el control del destino de la persona modificada, una idea a todas luces absurda

y faltada de razon.

3. El “disefio de los hijos”

El argumento recién expuesto enlaza con el concepto del “disefio de los hijos”, un término que
pretende presentarnos la posibilidad de influir en las caracteristicas de nuestra descendencia

como algo abominable y alineado con las ideas eugenésicas mencionadas al inicio de este articulo.

De hecho, si reflexionamos un poco vemos como “el disefio de los hijos” puede llegar a ser
algo tan cotidiano como casi banal. Imaginemos que una mujer sola acude a un centro de
reproduccidn asistida con el deseo de ser madre y demanda una muestra de semen de un donante
que tenga unas determinadas caracteristicas fisicas (p.e. que sea asiatico) ;Esta esta mujer
disefiando a sus futuros hijos?, atin mas, cada uno de nosotros cuando elegimos a la pareja con la
que nos reproduciremos, ;no diseflamos también nuestros hijos en cierta medida? y cuando
elegimos el colegio donde los educaran ;no diseflamos parcialmente nuestra descendencia? Este
concepto es el que Sloterdijk califica del eugenismo “de todos los dias” (citado en Vasquez A.,

2009) y del cual es casi imposible sustraerse.

La idea de evitar el disefio de los hijos ha sido ampliamente debatida y combatida por M.
Sandel en su libro The case against perfection (2007) en el cual afirma que disefiar (por el método

que sea) a nuestros hijos modifica tres conceptos basicos en el ser humano:

¢ La humildad: No poder escoger nuestros hijos nos ensefia a mantenernos abiertos a aquello
que se recibe. Es la idea central de las tesis de M. Sandel el concepto de aceptacion de lo que

nos es dado a través de la imprevisible “loteria genética“.

¢ La responsabilidad: El disefio implica una eleccién y ésta debe ser adecuada, lo que nos

convierte en responsables de ella.

¢ La solidaridad: Si nuestra dotacién genética es un don heredado en esta “loteria genética“,
tenemos la obligacion de compartir los beneficios con los que no tienen ese mismo don, pero

que no son responsables de sus limitaciones.

En respuesta a esta argumentacion, A. Buchanan (2011) contraargumenta que, por un lado,
la mejora genética no persigue la perfeccion (recuérdese el titulo de del libro de Sandel) si no

simplemente “la mejora” y, por otro lado, afirma que la aceptacién de lo que nos es dado no es
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incompatible con buscar una mejora puesto que, de lo contrario podriamos caer en la
resignacion”. Alin mas, abundando en esta misma idea, nos dice que asi como aceptamos la
modificaciéon cuando se produce una disfuncién (terapia), ;por qué el resto (la mejora) deberia

estar fuera de los limites de esta modificacion genética?

4. Bioconservadurismo

Otra linea argumental en contra de la mejora genética de la especia humana esta alineada con las
tesis bioconservaduristas defendidas por Hans Jonas y su “Imperativo de Responsabilidad”
(1984) que propone: “Actiia de forma que los efectos de tu acto sean compatibles con la
permanencia de una vida humana genuina”, afirmando que la mejora es arrogante y peligrosa por
cuanto “... no estamos equipados para hacerle frente: No disponemos de la sabiduria, ni del valor
del conocimiento, ni de la autodisciplina”. Esta ultima apostilla forma parte del clasico argumento

de la pendiente resbaladiza tan en boga entre los postulados bioconservaduristas.

A ellos se opone la visiéon de Buchanan (2011) cuando constata que dichos postulados
asumen casi axiomaticamente que el estado de la especie humana representa la cuspide de la
evolucion biolégica y que, por lo tanto, a lo maximo a lo que podemos aspirar es a conservarla tal

y como la conocemos.

No hace falta decir que este axioma es falso por cuanto ni la especie humana ocupa un lugar
preeminente en la evolucion biolégica ni dicha evolucién ha cesado con la apariciéon de los
humanos, sino que continua inexorable ejerciendo su influencia sobre una especie, la nuestra, que
pugna por controlarla y escapar de ella. En este sentido, las propuestas bioconservaduristas
pudieran considerarse, paraddjicamente, como antinaturales puesto que persiguen,
aparentemente, detener la evolucién humana cuyo avance y progreso forma parte de su propia

esencia.

Abundando en esta argumentacidn bioconservadurista aparecen argumentos del tipo “jugar
a ser Dios”, un argumento clasico basado en la falacia naturalista y que se enfrenta a menudo a
distintos tipos de nuevas tecnologias relacionadas con la biomedicina. Un argumento basado en
una premisa incuestionable: la mejora genética es antinatural, pero que sin embargo no se invoca
frente a cualquier practica médica ni frente a tantas tecnologias desarrolladas por la propia

especie humana.
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5. La necesidad de la mejora genética

Una tesis esgrimida por J. Savulescu (2007), sin duda provocadora, propone que, si somos capaces
de desarrollar una tecnologia segura y eficaz que permita mejorar la existencia de la especie
humana, en virtud del “deber de socorro”, no solo deberiamos poder aplicarla si no que estariamos
obligados a ello. En esta misma linea, R. Powell (2015) sugiere que llegard un momento en que la
mejora genética de la humanidad sera una necesidad imperiosa e inevitable para la supervivencia
de la propia especie. Ello seria debido al lastre genético que supone para los humanos los milenios
de aplicacion de la medicina que favorece la reproduccion de individuos que, de otra forma,
hubieran sido incapaces de dejar descendencia. La mejora genética seria pues la forma de revertir

los efectos evolutivamente “perversos” de milenios de aplicacion de estas terapias.

6. Inequidad

Los argumentos en contra de la mejora genética basados en los criterios de justicia atribuyen a
esta tecnologia el defecto de generar nuevas formas de discriminar a los seres humanos (ya sea
de los mejorados por parte de los no mejorados como viceversa). La discriminacién de los seres
humanos por razones genéticas es una practica que se viene llevando a cabo por parte de la
humanidad desde el principio de los tiempos (el sexismo y el racismo no dejan de ser expresiones
clasicas de dicha practica reprobable), de forma que, en todo caso, contra lo que habria que luchar

es contra la discriminacion por cualquier razon, no contra la mejora que podria suscitarla.

En este mismo ambito de la justicia encontramos el problema del acceso a esta tecnologia
sin duda compleja y, por tanto, cara. La justicia distributiva por lo que respecta al acceso es una
constante en cualquier tecnologia al inicio de su desarrollo. A. Buchanan (2011) propone
estrategias para paliar este efecto perverso, como la posibilidad de incluir estas tecnologias, en un
futuro mas o menos lejano, en los sistemas nacionales de salud o bien, incluso, de convertirlas en
obligatorias (como lo han sido los programas de vacunacion), propuestas estas sin duda atrevidas

y provocadoras en si mismas.
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7. Insostenibilidad

Un ultimo argumento esgrimido en contra de la mejora es el que implica costes sociales (no solo
econdmicos o materiales sino incluso personales) inasumibles, puesto que la mejora es, en si
misma, autoeliminadora. Ello es debido a que persigue, por definicién, un bien posicional y que se
define en base a la comparacién con los demas. Por ello, una vez alcanzado un objetivo de mejora
parece inevitable que inmediatamente se inicie una nueva escalada en la espiral ascendente para
alcanzar un objetivo esta vez mas complejo y ambicioso y, asi, ad infinitum con costes cada vez

mayores y mas inasumibles.

A modo de conclusion: el advenimiento de las nuevas tecnologias que quizas en un futuro
mas o menos proximo permitan la mejora genética abre nuevas posibilidades de plantearnos
nuestro futuro como especie. Es evidente que estamos en un momento en que podemos optar por
tomar el destino de nuestra especie en nuestras propias manos, que no lo aceptemos o que lo

hagamos de una forma responsable, consciente y reflexiva, dependera de nosotros.
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Resumen

En este trabajo se plantean algunas reflexiones respecto de la edicién genética y su impacto en la
responsabilidad. Me centraré en la investigaciéon y en las practicas que se realizan en linea
germinal, ya que son las que mdas preocupan a nuestra sociedad. Aunque estas tecnologias no
generan problemas realmente novedosos, cuestionan el alcance de nuestra nocién tradicional de
responsabilidad y nos plantean nuevos desafios respecto de como afrontarlas. Podemos pensar la
responsabilidad de manera individual, en tanto progenitores, a la hora de decidir respecto de
nuestra descendencia. Pero también se puede plantear una responsabilidad colectiva: por
ejemplo, en tanto cientificos a la hora de regular la ciencia, o en tanto sociedad. En este dltimo
sentido pareciera que deberiamos considerar cémo estas tecnologias puedan afectar el sistema
publico de acceso al cuidado de la salud asi como también tener en cuenta si determinados grupos
de pacientes corren el riesgo de ser postergados sin olvidar cudl pueda ser el impacto en las
futuras generaciones.

Palabras clave: edicion genética; responsabilidad; investigaciéon en linea germinal; sistema
publico de salud.

Abstract

In this article [ would like to examine gene editing and its impact on responsibility. I will focus on
germ line’ research and practice. Though these technologies do not raise novel issues, they make
us re-think the scope of traditional responsibility. [ will examine responsibility from an individual
perspective: for example our role as parents and the impact of our decisions on our descendants.
I will also examine responsibility from a collective perspective: scientists should examine how to
regulate these technologies. In addition, as a society we should address how these technologies
may affect public access to health care, or if groups of patients might be overlooked. We should
also think the impact gene editing may have on future generations.

Keywords: gene editing; responsibility; germline research; public health system.

Resum

En aquest treball es plantegen algunes reflexions respecte de 1'edici6 genética i el seu impacte en
la responsabilitat. Em centraré en la recerca i en les practiques que es realitzen en la linia
germinal, ja que son les que més preocupen la nostra societat. Encara que aquestes tecnologies no
generen problemes realment nous, qiiestionen l'abast de la nostra noci6é tradicional de
responsabilitat i ens plantegen nous desafiaments respecte de com afrontar-les. Podem pensar la
responsabilitat de manera individual, en tant progenitors, a I'hora de decidir respecte de la nostra
descendéncia. Pero també es pot plantejar una responsabilitat col-lectiva: per exemple, en tant
que cientifics a I'hora de regular la ciéncia, o en tant que societat. En aquest tltim sentit hauriem
de considerar com aquestes tecnologies poden afectar el sistema public d'accés a la salut aixi com
també tenir en compte si determinats grups de pacients corren el risc de ser postergats sense
oblidar quin pugui ser l'impacte en les futures generacions.

Paraules clau: edicié genética; responsabilitat; recerca en la linia germinal; sistema public de
salut.
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1. Introduccion

Aun si la ediciéon genética es una novisima tecnologia, su andlisis ético suscita cuestiones ya
planteadas y ya trabajadas por la bioética y la filosofia. Por ejemplo, este tipo de reflexiones
surgieron cuando llamaba la atencién el proyecto genoma humano, cuando se analizaba el
desarrollo de la genética en general o con la apariciéon de la clonacion. Sin embargo, estas
posibilidades técnicas y los escenarios imaginados quedaron en el ambito de la fantasia. Con el
advenimiento de la ediciéon genética, estas elucubraciones de tipo futurista vuelven a ser
reformuladas; pero habria que preguntarse si este tipo de propuestas es lo mas relevante a
discutir. Hay otras cuestiones -algunas de ellas también adelantadas previamente- que giran en

torno ala responsabilidad y que, a mi criterio, parecen ser mas significativas.!

En este trabajo querria plantear algunas reflexiones respecto de la edicién genética y su
impacto en la responsabilidad. Las caracteristicas que presentan las tecnologias de edicidon
genética interpelan a nuestra sociedad y a la adscripcién tradicional de la nocién de
responsabilidad. En este breve trabajo intentaré explicitar algunas de las maneras en la que quizas
debiéramos reconsiderar el alcance del concepto de responsabilidad. Aunque la tradicional nocién
de responsabilidad contintia generando debates filos6ficos? no entraré en ellos. Tampoco me
detendré en la conexa nocion de responsabilidad colectiva3. Apelaré, en cambio, a las ideas de
sentido comun al respecto, a nuestras intuiciones en relacion con el reproche o la alabanza moral
por ciertos actos. Y, en el caso de la responsabilidad colectiva, consideraré la posible

responsabilidad causal de ciertos agentes en relacion a posibles dafios.

Para ello, me centraré en la investigacidn y en las practicas que se realizan en linea germinal
y en sus posibles implicancias, ya que son las que mas preocupan a nuestra sociedad. Estas
introducirian modificaciones en gametos o embriones que heredarian tales modificaciones a su
progenie. El otro tipo de investigacion y practica es aquella que se realiza en linea somatica. En
estos casos la modificacion genética no puede transmitirse a la préxima generacion. Y es el tipo
de investigacion y practica genética que prevalece actualmente. Y, que, si se realiza teniendo en

cuenta cuidadosos recaudos éticos no deberia plantear mayores inconvenientes.

1 Luna F. y Rivera Léopez E. (2005), Casado, M. (2008).

2 Desde Aristoteles a Strawson con definiciones basadas en las consecuencias o en el mérito. Véase Fisher y Ravizza (1998), Glover |
(1970) Strawson P. (1962).

3 Aqui se plantean discusiones entre individualistas metodolégicos y los colectivistas. Véase Cooper D. (1968) (1984) French( 1998)
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2. ;(Nuevas responsabilidades cientificas?

En esta seccién enumeraré muy esquematicamente algunas de las caracteristicas de la nueva
investigacidn genética para considerar cémo impactan en la sociedad. No entraré en detalles sobre
las posibilidades cientificas actuales y sus implicancias ya que en este volumen tenemos la

exposicion presentada por los mismos cientificos.

Lo que deseo destacar es que se trata de una tecnologia versatil, econémica, de
“relativamente facil” acceso y uso. Promete grandes posibilidades y beneficios y su alcance abarca
desde el ambito terapéutico humano hasta su aplicacién en otros seres vivos (para el desarrollo
de cultivos o el control de pestes) ademas de otras posibilidades*. Las caracteristicas mencionadas
tienen impacto en la cantidad y velocidad de la investigacién, pero también en las dificultades de

control que presentan.

También vale la pena especificar el marco en el que se presenta esta tecnologia. Estd inserta
en un modelo economicista de ciencia. El beneficio econémico que puedan proveer estas nuevas
tecnologias tiene una fuerte presencia en la misma. Esto se refleja en la busqueda de patentes, en
la cantidad de empresas involucradas, en las fuertes disputas entre cientificos e instituciones, etc...
Ya desde hace tiempo, se modificd el modelo de ciencia. Si bien algunas personas todavia tienen
una imagen de ciencia altruista, ésta parece ser un modelo demodé. Quizas el altruismo se deba
considerar como una caracteristica entre otras. Quizas debamos pensar en un modelo de ciencia

mas complejo, con multiples aristas, en la cual conviven diferentes objetivos.

Ahora bien, cuando se desea realizar una evaluacion de ciertas tecnologias se deben
formular ciertas distinciones, tal como lo planteamos en Los desafios éticos de la genética humana®

con el Dr. Eduardo Rivera Lopez. Alli sefialabamos:

“En primer lugar, existen varias opiniones acerca de cudles son
efectivamente los logros cientificos y tecnoldgicos que la genética esta
obteniendo y va a obtener en un futuro mas o menos previsible. Esta es
una divergencia factica, acerca de hechos. En segundo lugar, existen
desacuerdos normativos o éticos sobre como evaluar moralmente cada

uno de los escenarios previsibles en ese futuro mas o menos cercano.”®

4 Gartzy Bier (2015).
5 Luna F y Rivera Léopez E. 2005 (p. 9-)
6 Luna F y Rivera Lopez E. 2005 (p. 9-)

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Edicién genética y responsabilidad - Florencia Luna
Rev Bio y Der. 2019; 47: 43-54

En relacién con las divergencias facticas encontramos a los optimistas cientificos, aquellos
que creen que la genética alcanzara logros notables, y a los escépticos cientificos, que sostienen
que se han creado expectativas excesivas y apuntan a la complejidad de la interrelacién entre
factores genéticos y ambientales. Estos ultimos plantean que los logros a alcanzar no seran tan
importantes. Ahora bien, los optimistas y escépticos en relacidn con los avances cientificos pueden
tener actitudes diferentes en el plano moral o normativo. Pueden ser desde pesimistas éticos hasta
optimistas éticos pasando por el escéptico moral. El pesimista ético puede ser un optimista
cientifico pero plantear una distopia condenando el avance por moralmente aberrante,
corresponde, en general, a las posiciones conservadoras. Para el optimista ético que también
puede ser un optimista cientifico, el planteo es que puede haber riesgos, pero éstos se pueden
minimizar. Insertan estas técnicas como una mas que no planteara mayores problemas. Y
finalmente, el escéptico moral que puede ser un optimista cientifico es critico pero por razones
diferentes al pesimista moral: ve en la ciencia un engafio, recela de la codicia comercial o de otras
cuestiones sociales y sostiene una posicion de cautela’. Es decir que cuando se reflexiona sobre
estas tecnologias nos enfrentamos a dos tipos de evaluaciones de muy diferente indole que se
pueden entremezclar: una de tipo factico y otra normativa. En ocasiones es relevante tener en

cuenta como juegan tales distinciones para tener un mapa conceptual de la situacién mas clara.

Ahora bien, en este marco general lo que pareciera aparecer como mas novedoso -
relacionado con estas nuevas tecnologias- es el desafio que se presenta a la capacidad que la
ciencia parecia tener de controlarse y auto-regularse. Esta capacidad que, preponderantemente
estaba en manos de los mismos cientificos (si bien involucraba la participacion de otras disciplinas

como la bioética, reguladores, etc...), ahora no se percibe como tan facilmente alcanzable.

Al tratarse de una técnica relativamente simple y econdmica se vuelve de dificil manejo ya
que “cualquiera” puede aplicarla. De hecho, recientemente, el cientifico chino, He Jiankui, alteré
genéticamente los embriones de dos gemelas que luego nacieron para supuestamente evitar un
posible contagio del HIV-SIDAS. Experimento que, de ninguna manera, fue bien recibido por la
mayoria de la comunidad cientifica y que generd multiples reacciones. Pero que, pese a todo, igual
se llevé a cabo. Pareciera, entonces, que los recaudos y canones habituales? de auto-regulacion
cientifica no son suficientes y, en parte, que es la misma comunidad cientifica quien debe hacerse

responsable y buscar respuesta a estos nuevos desafios.

7 Véase Luna F y Rivera Lopez E. 2005 (Introduccién).
8 Supuestamente, pues hay quienes dicen que lo que se buscaba era mejorar la inteligencia segun aparece en el MIT Technology
Review() (La Nacidn, 3 de abril 2019)

9 Por ejemplo, la auto-regulacion cientifica o moratorias.
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Dada esta situacion, quizds uno de los primeros puntos a plantearse es cudles son las
responsabilidades que esta tecnologia plantea a los cientificos y a los sistemas de investigacidn.
(Como regular y controlar un buen desarrollo de la misma? Frente a ello, pesimistas éticos
negaran cualquier posibilidad de regulaciéon (interna o externa), los optimistas éticos
consideraran que estos escollos se podran resolver sin mayores problemas y los escépticos éticos
plantearan sus dudas, sefialaran obstaculos, aunque dependiendo del grado de escepticismo,
podran visualizar o no soluciones estables y definitivas. Ahora bien, independientemente, de la
evaluacion factica y normativa externa pareciera que la comunidad cientifica debera participar en
este debate y en este sentido, hacerse responsable de las consecuencias de sus planteos y

decisiones.

3. ;Nuevas responsabilidades hacia las futuras generaciones?

Vinculado a lo anterior, debemos pensar en qué sucedera con las nuevas generaciones y como
estas técnicas pueden llegar a influirlas. Se trata de modificaciones que se transmitiran de
generaciéon en generacion. Nuevamente no se trata de un tema novedoso. Ya con los actuales
debates sobre el cambio climatico estamos continuamente reflexionando sobre las consecuencias
para las proximas generaciones de nuestras acciones en el medio ambiente. Estas nuevas
tecnologias reavivan este tipo de planteos. En este dmbito también podemos encontrar desde

pesimistas a optimistas éticos.

Debemos ponderar la posibilidad de dafios no intencionales. Plantearnos seriamente cémo
entender la nocién de riesgo. Y analizar cudl es el peso de la falta de certeza. Estos elementos
parecen existir en muchas areas de nuestra vida cotidiana, sin embargo estas tecnologias los
vuelven a poner sobre el tapete. Frente a ello se ha propuesto recurrir al principio de precaucién.
Sin embargo, es necesario delimitar claramente su sentido, ya que tal como plantea el Dr. Macario
Alemany, hay multiples formas de entenderlo. Tal principio muchas veces funciona como un
planteo conservador y sobreprotector pero, ademas, por las caracteristicas de la ciencia antes
mencionadas, quizas resulte irrelevante (no es tan claro como se podra evitar investigaciones
como las del Dr. He dada la accesibilidad de estas tecnologias a cualquier investigador en cualquier

parte del mundo).

Asi pues, estas tecnologias nuevamente interpelan a nuestra sociedad respecto de su
impacto en las generaciones futuras. Deberemos considerar seriamente cual es nuestra

responsabilidad en este plano.
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4. ;Nuevas responsabilidades reproductivas?

Otro ambito a considerar es el posible impacto que estas nuevas tecnologias pueden tener en la
sociedad. Por ejemplo, ellas tendran gran incidencia en la vida reproductiva. Tal como se sefial6 -
también desde esta perspectiva- no se trata de algo novedoso. En realidad, desde la introduccion
de la pildora anticonceptiva hasta las técnicas de reproduccion asistida pasando por posibles
modificaciones genéticas, ha habido un cambio drastico en nuestra percepcion de la

responsabilidad en materia reproductiva.

Esto es, estas “nuevas” tecnologias reproductivas implican una modificacién en las
posibilidades y en la toma de decisién de los progenitores. Mientras que antes tener descendencia
era producto del azar, de la naturaleza o de Dios y las personas “acataban” tales situaciones; ahora
depende de la elecciéon individual y por ello cambia el lugar de la responsabilidad. Se elige cuando
y como procrear. Las personas generalmente desean lo mejor para sus hijos, quieren brindar el
mejor inicio para la vida..pero ;cudl es su obligacién? ;Hasta donde se deben proveer
determinados tratamientos? ;Cudl es la responsabilidad que las personas tienen frente a su

descendencia?

Estas nuevas tecnologias nos llevan a reflexionar acerca del tema de los limites y la “calidad”
de la futura descendencia: ;se debe brindar todo aquello que evite o trate enfermedades, o acaso
esto no sea suficiente y sea necesario avanzar y realizar terapias que los mejoren? ;Hasta donde

se debe ir?

En nuestra vida cotidiana intentamos “mejorar” a nuestros hijos continuamente sélo que
con instrumentos sociales lentos y no muy eficaces como la educacion, el deporte, etc.... estas
técnicas brindarian respuestas supuestamente mas eficientes. Asi, un primer tema que parece
plantearse es el del limite entre “terapia” y “mejoramiento”. Ya que si, por ejemplo los
mejoramientos fueran éticamente inaceptables, no deberiamos proveerlos a nuestra
descendencia; pero si no lo fueran, quedaria a criterio de los progenitores decidir cuales brindar.
;Qué sea deseable dependera de la distincion entre terapia y mejoramiento o de otros criterios?
Asi, si volvemos al planteo acerca de la responsabilidad de los progenitores, lo que se puede
senalar es que la responsabilidad de hasta donde llegar (qué terapias o mejoramientos proveer)
recae en ellos (ya no hay azar ni dioses en juego). Y, puede ser que, aflos mas tarde, los propios
hijos cuestionen las acciones y omisiones de sus padres a la hora de concebirlos. Y que la amorosa
reproduccién natural quizas sea percibida como “descuidada” o “irresponsable”. En este sentido,
en general, estas tecnologias pueden complejizar el habitual sentido de la responsabilidad

reproductiva.
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5. /Nuevas responsabilidades sociales?

Otro planteo conecta estas nuevas posibilidades reproductivas con la justicia. Tal como funciona
nuestra sociedad actualmente es posible que estas tecnologias sean accesibles sdlo a algunas
minorias. Aquellas que puedan tener las capacidades econdmicas (sobre todo al inicio cuando
estas tecnologias resulten muy costosas) pero que también tengan los medios socio-culturales
adecuados. Estos generalmente corresponden a individuos de estratos acomodados con
educacién y capacidad de planificacién de sus capacidades reproductivas. No debe olvidarse que
recurrir a estas tecnologias implicaria dejar la despreocupada y gozosa reproduccién natural en

pos de una reproduccién programada y asistida que permita modificar embriones o gametos.

Asi debemos tomar conciencia de lo que estas tecnologias implican. En sociedades en las
cuales la salud se entiende como un bien de libre mercado, s6lo aquellos con recursos socio-
econdmicos podran acceder a ellas. Este tipo de terapias y tratamientos parecen verse como otro
objeto de consumo. Por lo tanto, tales avances pueden generar una mayor desigualdad social y
ayudar a que los que ya tienen una mejor situaciéon socio- econémica la sigan acrecentando a
través del mejoramiento o el tratamiento de enfermedades para sus hijos. Estas personas podran

tener hijos mas sanos, mas fuertes, y quedara por verse si también con mayores capacidades.1?

En estalineaya en “De compras en el supermercado genético”11 Peter Singer alertaba acerca
de la posibilidad del comercio genético librado a las decisiones individuales. Y se preguntaba qué
podia suceder cuando se elegia tener un hijo con caracteristicas superiores a la medial2. Si bien
Singer descarta dafios desde una perspectiva individualista (desde quienes eligieran comprar en
él o desde quienes fueran creados a partir de los materiales adquiridos); plantea la existencia de
problemas mas serios desde una perspectiva social mas amplial3. Este supermercado podia
ampliar la brecha existente entre los estratos superiores e inferiores de nuestra sociedad minando
la creencia en la igualdad de oportunidades y en la posibilidad de movilidad social ascendente. En
este modelo las personas sin recursos sujetos a la vieja loteria genética, quedarian mas y mas
rezagadas: “Asi las desigualdades econémicas se convertirian en desigualdades genéticas, y el
reloj retrocedera siglos en la lucha contra los privilegios de la aristocracia”l4. Y refiriéndose a

aquellos que pudieran acceder a estas tecnologias continta. “Esta descendencia tendra entonces

10 Ya que muchos de los mejoramientos lo son en funcién de los otros.

11 Singer juega con una metafora tomada de Robert Nozick. Ver Singer, P (2005)
12 Singer, op.cit. p.137.

13 Singer, op.cit. p.141.

14 Singer, op.cit. p.143.
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no sélo las abundantes ventajas que la gente rica les ofrece actualmente a sus hijos, sino también
las ventajas adicionales que los ultimos desarrollos en genética puedan ofrecerle. Por
consiguiente, lo mas probable es que continden siendo mas ricos, mas longevos y mas exitosos
que los hijos de los pobres, y que en su momento y pasen estas ventajas a sus hijos, quienes
sacaran provecho de las técnicas genéticas ain mas sofisticadas a las que tendran acceso”1>. Y
planteabala necesidad de introducir mecanismos que pudieran contrarrestar tales consecuencias.
Si bien Singer sefiala que prefiere un sistema universal, sugiere como posible la ingeniosa
propuesta de Mehlman y Botkin en donde el Estado establece un paquete de servicios genéticos
semejante a aquel que las personas con mas poder adquisitivo comprarian, que se sortearia entre
todos los ciudadanos. La cantidad de paquetes genéticos o nimeros de esa loteria dependeria de
cuantos pueda pagar la sociedad (por ejemplo a través de un impuesto especial)1®. En funcién de
las previas disquisiciones Singer concluye que quizas el Estado deba involucrarse directamente
en la promocién del mejoramiento genético (ya que es preferible a dejarlo s6lo en manos del

mercado).

Singer plantea un posible problema y brinda una respuesta frente a un libre mercado
genético, pero pareciera que en sociedades en las cuales la salud es un bien a proteger o un
derecho y en la cuales es el Estado el que provee atencion a través de hospitales ptblicos o de un
sistema social, un problema similar se puede plantear. Habra que debatir cuales de estas
posibilidades genéticas serdn provistas por los seguros de salud y/o la sanidad publica. Ya que no
solo el costo de estos tratamientos puede ser elevado sino que también pueden resultar ilimitados.
No se trata ya de tratamientos terapéuticos (que se realizan por necesidad) sino de mejoramientos
y el deseo humano puede ser muy amplio y caprichoso. ;Deben quedar las terapias y tratamientos
a realizar librados al deseo de cada persona? ;Debemos decidir cudles seran distribuidos y
aceptados como un bien al que todos puedan tener acceso? Pareceria que, nuevamente,
terminariamos con un modelo semejante al ilustrado por Singer ya que aquello que no esté
cubierto por el Estado probablemente vuelva a resultar un lujo que se obtendra de manera
privadalocalmente o se viajara a paises que los puedan proveer, siendo inalcanzable para aquellos
que carezcan de recursos. De alguna manera entonces, ademas de la responsabilidad individual
de cada pareja o persona que decida tener hijos, aparece una nueva responsabilidad de tipo social
para pensar como abordar estas cuestiones de justicia recién mencionadas. ;Qué responsabilidad

tenemos, en cuanto sociedad, frente al sistema de salud publico? ;Co6mo responderemos a estos

15 Singer, op.cit. p.143.
16 Mehlman y Botkin, 1998 p 126-128 en Singer, op.cit. p.145.
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desafios con equidad? ;Se trata de injusticias evitables o debemos ir de compras al supermercado

genético?

6. ;/Nuevas responsabilidades frente a ciertos grupos?

Otra cuestién que interpelara a nuestra sociedad es el impacto que este tipo de practicas podria
tener sobre las personas con capacidades diferentes. Aunque se deje de lado las implicancias de
los mejoramientos, también se pueden realizar cuestionamientos respecto de la mera prevencion
de enfermedades o sindromes mediante estas tecnologias. Si bien posiciones muy extremas
sefnalan que llevara a la “extincion” de ellas (porque se las evitaria o eliminaria tales embriones);
aun si no se adhiere a tal vision, se debe tomar conciencia respecto del impacto que estas
tecnologias puedan tener en las personas con capacidades diferentes o enfermedades para

considerar como evitar algunos dafios.

En este sentido, es interesante el planteo de Eduardo Rivera Lépez!” respecto del uso de
examenes genéticos prenatales!8 (que luego extiende a la seleccién de embriones) pero que se
puede aplicar a la situacién que aqui planteamos. Rivera Lopez sefala que la posibilidad de acceso
a estas técnicas se da en las clases mas pudientes! con la consecuencia de que sus hijos padeceran
cada vez menos estos problemas genéticos (sigue una linea argumental semejante a Singer). Esto
puede llevar a una “pauperizacién” de las enfermedades genéticas ya que se daran en nifios que
nazcan de parejas con menores recursos socio-econémicos. El riesgo que plantea Rivera Lopez es
que sectores de mayor riqueza pueden llegar a tener menos incentivos para financiar este tipo de
enfermedades y las instituciones que los tratan. De esta forma s6lo quedarian los hospitales
publicos como Unicas instituciones tratantes. Su planteo es que tal desigualdad genética puede

erosionar la base de la cooperacion social en cuanto al cuidado de la salud.

Siguiendo esta linea de razonamiento, se podria plantear que si se considera que los nifios
que nacen con capacidades diferentes o enfermedades “evitables” lo hacen por “eleccién” de sus
padres (ya que éstos tendran la opcion de someterse a estudios, terapias e intervenciones, y si no
lo hacen es porque no lo desean o por falta de atencion), es posible que para la sociedad entonces
sean los propios padres quienes deban hacerse cargo. Esta percepcion de la eleccion y

responsabilidad individual podria generar el desfinanciamiento de ciertas especialidades o

17 Rivera Lépez, 2001.
18 Rivera Lépez combina la situacidn del testeo prenatal y la prohibicion del aborto eugenésico. Véase Rivera Lopez, 2001.

19 Toma como ejemplo paises latinoamericanos como Argentina, Brasil o México.
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terapias de rehabilitacién para estos nifios y que cada vez haya menos apoyo a fundaciones u
organizaciones de ayuda. Nuevamente este tipo de situacién nos lleva a replantearnos un posible
cambio en la percepcién de nuestra responsabilidad como sociedad y a analizar si el advenimiento
de estas tecnologias no erosionara nuestro sentido de justicia, solidaridad y responsabilidad
social. Si esta fuera una posibilidad, deberiamos considerar de antemano cémo evitar estas

consecuencias daninas.

7. Conclusion

Todo lo anterior no significa que debamos rechazar este nuevo tipo de tecnologia, significa que
debemos ser conscientes de lo que puede implicar para que podamos disefiar instrumentos
adecuados para poder hacer frente a la nueva situacién. Parte del gran problema que conlleva esta
discusion es que se cae rapidamente en un maniqueismo y una visiéon dicotémica de todo o nada
en lugar de pensar cuidadosamente cada alternativa y prever cudl pueda ser su impacto a nivel
personal o a nivel social. Se necesita una evaluacién equilibrada. Evitar caer en optimismos éticos
ingenuos o desmesurados o en pesimismos y escepticismos éticos alarmistas. Por eso quizas
resulte interesante continuar teniendo en cuenta a qué nos compromete factica y normativamente
cada posicion que tomamos para luego examinar cudles son nuestras obligaciones y

responsabilidades.

En estas reflexiones intenté mostrar que estas tecnologias si bien no plantean cuestiones
realmente novedosas, interpelan de diferentes maneras a nuestra sociedad. Cuestionan el alcance
de nuestra nocion tradicional de responsabilidad, nos plantean nuevos desafios respecto de como
afrontarlas. Lo hacen de manera individual, en tanto progenitores, a la hora de decidir respecto
de nuestra descendencia; pero también de manera colectiva en tanto cientificos a la hora de
regular la ciencia, en tanto sociedad que debe cuidar su sistema publico de acceso al cuidado de la
salud, hacia determinados grupos de pacientes que corren el riesgo de ser postergados y hacia las
futuras generaciones. Desafian nuestros limites y nuestra comodidad mental. No s6lo deberemos
reflexionar sobre ellas, sino que ademas deberemos educar sobre ellas y lo tendremos que hacer
tanto de manera individual como colectiva. Pareciera pues que el advenimiento de estas nuevas

tecnologias debe ser recibida con responsabilidad.
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Resumen

La modificacién genética de la linea germinal humana presenta grandes problemas de caracter
ético y juridico. El Comité de Bioética de Espafia ha publicado una Declaracién ofreciendo una
respuesta a estos retos. Este articulo analiza criticamente su postura, subrayando la escasa
consistencia de cualquier argumento que pretenda censurar cualquier forma de mejora en la salud
humana. Con tal fin, se exponen cuestiones como la relacién entre dignidad humana y
modificacién genética o la inconsistencia de la apelacién al argumento de la pendiente resbaladiza
en este contexto. Asimismo, se afirma la necesidad de trazar distinciones entre las intervenciones
que afectan a bienes absolutos, como la salud, y los que no lo son.

Palabras clave: ediciéon genética; manipulacién de embriones; ingenieria genética; terapias
génicas; comité de bioética de Espafia; mejora; enhancement.

Abstract

Genetic modification of the human germline presents major ethical and legal problems. The
Spanish Bioethics Committee has published a Declaration offering a response to these challenges.
This article critically analyzes its position, underlining the scarce consistency of any argument
that attempts to censor any form of improvement in human health. To this end, questions such as
the relationship between human dignity and genetic modification or the inconsistency of the
appeal to the argument of the slippery slope in this context are raised. At the same time, this paper
highlights the need to draw distinctions between interventions that affect absolute goods, such as
health, and those that are not.

Keywords: gene editing; embryo modification; genetic engineering; gene therapies; Spanish
Bioethics Committee; enhancement.

Resum

La modificaci6 genetica de la linia germinal humana presenta enormes problemes de caracter étic
ijuridic. El Comite de Bioética d'Espanya ha publicat una Declaraci6 oferint una resposta a aquests
reptes. Aquest article analitza criticament la seva postura, subratllant I'escassa consisténcia de
qualsevol argument que pretengui censurar qualsevol forma de millora en la salut humana. Amb
tal fi, s'exposen qiiestions com la relacié entre dignitat humana i modificacié genética o la
inconsisténcia de 1'apel-lacio a 'argument del pendent relliscés en aquest context. Aixi mateix,
s'afirma la necessitat de tragar distincions entre les intervencions que afecten béns absoluts, com
la salut, i els que no ho sén.

Paraules clau: edicié genetica; manipulacié d'embrions; enginyeria genética; terapies géniques;
comite de bioética d'Espanya; millora; enhancement.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 56



¢Modificar o no modificar el genoma de nuestra descendencia? Algunos comentarios a raiz de la Declaracién del
Comité de Bioética de Espafia sobre la edicién genémica en humanos - Ifiigo de Miguel Beriain
Rev Bio y Der. 2019; 47: 55-75

1. Introduccion

El pasado mes de noviembre de 2018, un investigador chino, He Jiankui, anuncié lo que se
recordara durante mucho tiempo como un hito en la aplicacidn de la biotecnologia a la especie
humana o, incluso, mas atin, como un hito en la historia humana. En ese momento se nos dijo que
se habia producido el nacimiento de los primeros seres humanos modificados genéticamente en
su estado embrionario, dos gemelas, Lulu y Nana, cuya identidad exacta permanece en el

anonimatol. Noticias posteriores apuntan a que un tercer bebé se encuentra ya en camino, aunque

su nacimiento tendra ain que confirmarse?.

Es cierto que la modificaciéon introducida no era particularmente compleja. Se trato,
simplemente, de alterar un unico gen, el CCR5, para dotar a las gemelas de una mayor resistencia
frente al VIH, algo que es, en principio, posible desde un punto de vista tecnolégico. El problema,
por desgracia, son los efectos secundarios de una intervencién de este tipo. A dia de hoy, no hay
nada que permita garantizar que un cambio de estas caracteristicas no ocasione alteraciones en
otros genes, lo que podria dar lugar a serios problemas de salud en los sujetos afectados. De ahi
que haya habido una condena general y firme al experimento del doctor He3 que, ocurra lo que
ocurra, ha pasado ya a engrosar la lista de los cientificos dispuestos a saltarse toda barrera ética

con tal de satisfacer sus propios intereses.

Lo que en cualquier caso parece cierto es que, para bien o para mal, el experimento del
doctor He ha dejado escapar el genio de la botella* y ya nada serd nunca igual en la discusién sobre
si modificar o no genéticamente los embriones humanos. Si hasta ese momento el debate no
pasaba de un rango puramente tedrico, si hasta entonces era posible pensar que teniamos atn
tiempo sobrado para la reflexion, la evidencia nos ha demostrado palmariamente que las
tribulaciones ya han llegado. De ahi que resulte cada vez mas urgente propiciar nuevas vias de
expresion de opinién, nuevas formas de involucrar a la opinién publica en este debate. De ahi

también que sea necesario que las instituciones que se dedican al estudio sistematico y el

1 Véase, por todas, la noticia aparecida en EL MUNDO: Nana y Lulu: las mellizas transgénicas del 'rico’ He Jiankui, 8 de diciembre de
2018, en https://www.elmundo.es/cronica/2018/12/08/5c017611fc6c83d7478b4689.html. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.

2 Agencia Latina de Noticias Medicina y Salud Publica, “Confirmada la existencia de un tercer bebé modificado en China”, 22 de enero
de 2019, en: https://medicinaysaludpublica.com/confirmada-la-existencia-de-un-tercer-bebe-modificado-en-china/. Ultima visita: 12
de febrero de 2019.

3 Véase, por ejemplo: https://www.msn.com/es-es/entretenimiento/fotos-famosas/el-congreso-de-edici%C3%B3n-
gen%C3%A9tica-condena-el-experimento-de-he-jiankui/vp-BBQf5ShW. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.

4 La frase fue pronunciada por el genetista George Church originalmente.
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asesoramiento sobre materias propias de la bioética tengan una indudable responsabilidad de

manifestarse a este respecto.

Por eso mismo, resulta laudable la iniciativa adoptada por el Comité de Bioética de Espafia,
que tuvo a bien intervenir en esta polémica a través de la redaccion de la Declaracién Sobre la
Edicion Gendmica en Humanos de18 de enero de 20195, aprobada por su plenario el 16 de enero
del mismo afio. Este documento, que consta de seis breves puntos, intenta explorar los problemas
éticos y juridicos que ha generado el experimento desarrollado por el doctor He. En nuestra
opinién, con pleno acierto en algunos momentos y de forma un tanto menos inspirada en otros,
pero en todo caso abriendo cuestiones mas que interesantes al debate colectivo. Este breve texto
pretende, antes que nada, dar a conocer este importante documento, pero también someterlo a
escrutinio critico, una iniciativa que a buen seguro sera acogida con agrado por sus redactores.
Siguiendo este propdsito, en los siguientes apartados expondremos tanto las lineas principales de
su contenido como lo que consideramos que son sus principales virtudes y defectos, empezando,

naturalmente, por las primeras.

2. La innegable inmoralidad del experimento del doctor He

Antes que nada, hay que reconocer que el Comité empieza, muy adecuadamente, declarando sin
ambages la imposibilidad de aceptar que experimentos de este tipo sean admisibles desde un
punto de vista ético ya que el uso de las tecnologias de edicion “en el caso de las dos nifias nacidas
en China, es absolutamente rechazable e inadmisible” (punto cuarto). Mas aun, la Declaracion
subraya inteligentemente la imposibilidad de aceptar la legitimidad de experimentos liderados
por iniciativas privadas, tanto por la falta de seguridad para los sujetos de experimentacion que
ahora mismo existe, como por su fehaciente incumplimiento de la normativa que rige la cuestion

tanto en China como en el contexto internacional. Asi, su punto tercero sefiala:

3.2 Que, en ningtin caso, la decision de aplicar la edicion genémica y la
correspondiente terapia génica en humanos puede partir de iniciativas privadas y
singulares, sino tomarse en un marco general de reflexion, deliberacién y consenso,
guiado por las recomendaciones ya aprobadas o que vayan aprobdndose por las

organizaciones e instituciones con autoridad y legitimidad en la materia y siempre

5 El documento se encuentra disponible en el siguiente vinculo: https://revistageneticamedica.com/2019/01/18/comite-de-bioetica-

de-espana-edicion-genoma/. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.
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contando con una previa y rigurosa evaluacion cientifica de expertos (véase, Comités de
investigacién y similares) y también posterior de sus resultados (véase, por ejemplo,

revision por pares).

Los problemas relacionados con las insuficiencias que muestra la técnica para garantizar un

beneficio real para los participantes, por su parte, se resaltan en su punto 1, que sefiala:

“«

.2 Que la utilizacién de la edicién genémica y modificacién del ADN mediante su
insercion, eliminacion o reemplazo, aun cuando el ser humano se encuentre en una fase
del desarrollo tan temprana como es la embrionaria, cuando todavia no se han
diferenciado los tejidos y en especial el germinal, constituye una cuestion que, con
cardcter general, plantea importantes conflictos y problemas no sélo cientificos, sino

también éticos y sociales.”

Sin duda, los problemas cientificos a los que se alude en este parrafo existen y son de sobra
conocidos. De hecho, a dia de hoy la edicién genética de seres humanos se encuentra, por
desgracia, muy lejos de ofrecer las minimas garantias necesarias para utilizarse en la clinica. Tanto
es asi que el riesgo que implica la edicién de genes es uno de los factores que habitualmente se
aducen para oponerse a su puesta en practica. Y no es una objecidn descabellada, ni mucho menos.
Ahora mismo carecemos de un dominio suficiente de la técnica como para asegurar que su empleo
no vaya a causar al sujeto que sufra la mutacién terribles consecuencias. Tanto las agencias de
seguridad® como algunos de nuestros mas prestigiosos bi6logos” nos alertan constantemente de
los peligros que entrafia la edicién de genes. Evidentemente, dar luz verde a un proceso como el
que nos ocupa resulta todavia mas complejo y mas arriesgado en los casos en los que la persona
sometida a alteraciéon genética ve afectada su linea germinal, por cuanto, en tales casos, esas
consecuencias podrian transmitirse a su descendencia, caso de que la tuviera. De ahi que no sea

en absoluto inoportuno afirmar, como el punto 22 del mismo documento hace, que

“El estado actual de tales técnicas, mds alld de las dudas éticas que plantean, no

ha superado el nivel de seguridad necesario para su uso clinico en humanos, por la

6 REGALADO, A, “Top US Intelligence Official calls gene editing a WMD Threat”, MIT Technology Review, 2016. En:
https://www.technologyreview.com/s/600774 /top-us-intelligence-official-calls-gene-editing-a-wmd-threat/. Ultima visita: 12 de
febrero de 2019.

7 MONTOLIU, L. "Del deseo a la realidad: la edicién genética (atin) no estd preparada para tratar a pacientes”, 17 de noviembre de
2018, En: https://www.agenciasinc.es/Opinion/Del-deseo-a-la-realidad-la-edicion-genetica-aun-no-esta-preparada-para-tratar-a-
pacientes. Ultima visita: 12 de febrero de 2019. LANPHIER, E., URNOV, F., HAECKER, S. E., WERNER, M., SMOLENSK], ], “Don’t edit the
human germ line.” Nature, 519, 2015; 410-411 (410).

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 59


https://www.technologyreview.com/s/600774/top-us-intelligence-official-calls-gene-editing-a-wmd-threat/
https://www.agenciasinc.es/Opinion/Del-deseo-a-la-realidad-la-edicion-genetica-aun-no-esta-preparada-para-tratar-a-pacientes
https://www.agenciasinc.es/Opinion/Del-deseo-a-la-realidad-la-edicion-genetica-aun-no-esta-preparada-para-tratar-a-pacientes

¢Modificar o no modificar el genoma de nuestra descendencia? Algunos comentarios a raiz de la Declaracién del
Comité de Bioética de Espafia sobre la edicién genémica en humanos - Ifiigo de Miguel Beriain
Rev Bio y Der. 2019; 47: 55-75

posibilidad, entre otras, de alterar secuencias similares en el genoma fuera de los

objetivos marcados.”

Ahora bien, dicho esto, es necesario afladir algunas consideraciones que nos permitan
discernir que esta critica al riesgo implicito a un experimento en concreto no deberia avalar una
oposicién general a la modificacién genética de embriones, mas aun si esta se pretende de
duracion indeterminada. En primer lugar, porque, en general, todos estamos de acuerdo en este
punto, ya que nadie consideraria razonable exponer a un ser humano y, mas aun, a generaciones
de seres humanos atin no nacidos a riesgos innecesarios8. Pero esto, a su vez, s6lo significa que en
este caso, como en muchos otros, hemos de someter a nuevas intervenciones técnicas a rigurosos
test que permitan garantizar su idoneidad en términos de riesgo beneficio. Lo que significa tanto
que la oposicion a su uso deberia ser, en principio, temporal, esto es, sometido a la condicion de
que se cumplan una serie de condiciones, pero en ninglin caso permanente. Parece razonable, a
este respecto, hacerse eco del principio general establecido por un texto de Baltimore et al,,
quienes sugirieron que “al igual que con cualquier estrategia terapéutica, los riesgos mas altos
pueden ser tolerados cuando la recompensa del éxito es alta, pero estos riesgos también exigen
mayor confianza en su probable eficacia”. Por tanto, habria que entender la objecion del Comité

de Etica como una objecién condicional, no como una enmienda a la totalidad a la técnica.

A lo ya dicho, ademas, hay que anadir una cuestion que nos resulta de particular interés:
aun cuando uno sienta un particular recelo hacia estas técnicas (o precisamente por ello), haria
bien en no promover tanto su paralisis como, por el contrario, su rapido desarrollo por los cauces
habituales de la ciencia. Esta aparente contradiccion tiene una sencilla explicacién. Dada la
facilidad de utilizar estas técnicas, el escaso coste que entrafian y la posibilidad de adquirirlas sin
grandes obstaculos, es mas que probable que un veto generalizado al uso de CRISPR-Cas sobre
embriones humanos no resultaria factible. Ya no estamos en la época del acuerdo de Asilomar, en
que se necesitaban enormes infraestructuras y amplia financiacién para emprender una iniciativa
que entrafiara cierto peligro para el medio que nos rodea. El escenario es tan diferente, por lo ya
dicho, que cualquier intento de introducir una prohibicién absoluta sélo serviria para promover

un mercado negro, una practica pirata, que a buen seguro emprenderian no sélo algunos

8 FRANKEL, M.S. & HAGEN B. T. “Germline therapies: Background paper”, 2011. Accesible en: http://bitly/1wOL2wS. Ultima visita:
12 de febrero de 2019.

9 BALTIMORE, D., BERG, P., BOTCHAN, M,, et al. “A prudent path forward for genomic engineering and germ line gene
modification.” Science, 348 (6230), 2008; 36-38.
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investigadores —el caso de He no es, nos tememos, sino una muestra—, sino también algunos

Estados, de manera mas o menos encubierta.

Mas adn, un escenario de este tipo —una edicién genética desarrollada a través de cauces
poco controlados— haria mucho mas posible la aparicién de incidentes graves de seguridad, ya
fuera de manera fortuita o deliberadal®. Y, peor aun, una paralizaciéon de la ciencia “oficial”
provocaria que, en tales circunstancias, nos hallairamos inermes ante la amenaza. De ahi que nos
resulte particularmente desafortunada la parte del Informe del Grupo Europeo de Etica sobre

edicion genética en la que se lee que:

“debido a la fragilidad de las lineas que separan la investigacién bdsica y la
aplicada, algunos miembros del grupo también piden una moratoria sobre cualquier
investigacién bdsica que implique la modificacion genética de la linea germinal humana

hasta que el marco regulador se ajuste a las nuevas posibilidades™1,

Lo que la realidad demanda, mas bien, es un decidido apoyo a la investigacion basica, que no tiene

por qué significar una autorizacion inmediata del empleo de sus descubrimientos en la clinica.

Teniendo todo esto presente, nos atrevemos a concluir que, en realidad, parece razonable
extremar las precauciones sobre el uso de las herramientas de modificacidn genética, sobre todo
cuando estas afectan a lalinea germinal humana, pero siempre sin llegar a la paralisis, porque esto
es no s6lo imposible sino también poco recomendable. Unos sistemas de control adecuado, una
constante transparencia y una sana costumbre de compartir los logros y los fracasos (también
estos ultimos) tal y como se vayan produciendo puede ser una buena combinacién para solventar
adecuadamente los problemas de riesgos que indudablemente presentan estas técnicas. Sobre
esta base, podriamos al menos reconsiderar la posibilidad de autorizar el uso clinico de terapias
genéticas en embriones, incluso si ello implica una modificaciéon del genoma de nuestros
descendientes, poniendo como condicion que tal intervencién les proporcionara beneficios
relevantes!2. Obviamente, para todo esto sera necesario enfocar adecuadamente los retos éticos,

sociales y juridicos que se hallan presentes, como bien sefiala el Comité.

10 Incluso podriamos pensar en escenarios alin peores. Hace algunos afios, el Proyecto Sunshine documenté casi una docena de usos
posibles de la ciencia genética para propdsitos de guerra bioldgica, incluyendo la creacién de patégenos especificos (The Sunshine
Project (2003). Emerging Technologies: Genetic Engineering and Biological Weapons. Accessible en http://www.sunshine-
project.org/publications/

bk/bk12.Html. Ultima visita: 12 de febrero de 2019).

11 European Group on Ethics in Science and New Technologies, Statement on Gene Editing, 2015,
https://ec.europa.eu/research/ege/pdf/gene_editing ege_statement.pdf. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.

12 ISASI, R, KNOPPERS, B. M. “Oversight of human inheritable genome modification.“ Nat Biotechnol. 33, 2015; 454-455.
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3. Lanecesidad de alcanzar consensos a través de un debate publico

Siguiendo con la parte que nos resulta mas acertada del documento, centraremos ahora nuestra
atencion en lo que seiala el punto 3 del documento ya citado, y particularmente en su apelacion a
la necesidad de propiciar un “marco general de reflexion, deliberacién y consenso, guiado por las
recomendaciones ya aprobadas o que vayan aprobandose por las organizaciones e instituciones
con autoridad y legitimidad en la materia y siempre contando con una previa y rigurosa

evaluacion cientifica de expertos”.

Esta, probablemente, es una de las claves fundamentales del debate. Es particularmente
importante, casi esencial, tener presente que el debate sobre la modificaciéon genética nos atafie a
todos, en cuanto que sus consecuencias iran mucho mas alla de sus aplicaciones en el ambito de
la biomedicina, para extenderse a nuestra sociedad y nuestra forma de comprender el mundo. Y
es que la aplicacién de las técnicas de modificacion genética en embriones humanos es susceptible
de promover alteraciones sociales de particular magnitud. En este sentido, tenemos que tener
presentes varios factores. En primer lugar, ha de entenderse que, para ser efectiva, la modificacién
tendra que realizarse en el marco de las técnicas de reproduccién humana asistida, lo que implica
un elevado coste. Como consecuencia, es mas que probable que, al menos en un primer momento,
solo algunos puedan beneficiarse de ellas. Esto, que parece tolerable si lo que se pretende es,
exclusivamente hacer frente a patologias presentes, es mas discutible si hablamos de
predisposiciones a enfermedades (como alterar los genes relacionados con segin qué clases de
cancer, por ejemplo), o si nos adentramos ya en el terreno de la mejora en nuestra capacidad de
respuesta frente a lo patologico. Y esto por no mencionar la posibilidad de emplear la tecnologia
para mejorar habilidades de otro tipo, como la fuerza fisica, la inteligencia, etc., que no son ya

bienes absolutos, sino mas bien posicionales, como mostraremos mas adelante.

Decidir siy cudndo o cdmo implementaremos el uso de la modificacidn genética en cada uno
de estos casos es una cuestion que no deberia ser resuelta por la comunidad cientifica en exclusiva.
Ni siquiera por los comités de expertos dedicados al analisis de estas materias. Su potencial de
cambio social invita, por el contrario, a una mayor implicacién de la sociedad en su conjunto, lo
que, en sistemas de democracia representativa, significa debates publicos y participacién activa
de los representantes ciudadanos elegidos, por mas que esto pueda suponerles la necesidad de

entender adecuadamente las claves del debate.13

13 Véase, sobre este punto: The Hinxton Group. Statement on Genome Editing Technologies and Human Germ line Genetic Modification.

2015, en: http://www.hinxtongroup.org/hinxton2015_statement.pdf. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.
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Por fin, coincidimos con el Comité en que cada aplicacién concreta de la modificacion
genética sobre embriones humanos deberia ser supervisada adecuadamente por un comité de

ética o instancia similar, tal y como propone su punto 42:

“Es necesario y exigible que el sistema de evaluacién y control de la investigacién
sea verdaderamente eficaz, de manera que los comités de ética y los circuitos de
garantia existentes sirvan realmente para evaluar las implicaciones cientificas y
metodoldgicas, juntamente con las éticas, legales y sociales de las investigaciones que se

proponen.”1#

4. ;Existe un consenso general contrario a la intervenciéon en la
linea germinal humana?

Ahora bien, promover un debate publico justo y eficiente necesita, cuando menos, de una
adecuada informacién en torno a la cuestién. Y esto, a su vez, implica dotar a los participantes de
una vision adecuada del estado del arte de la discusion bioética. Esta, curiosamente, es una tarea
que el documento presentado por el Comité de Bioética de Espafia resuelve de manera drasticay,

a nuestro juicio, tal vez precipitada. Asi, su punto quinto afirma categéricamente

“Que existe un claro consenso internacional en el dmbito de la Bioética por el que
se rechaza, actualmente, y no sélo por razones de sequridad sino también éticas, el uso
de la terapia génica germinal que queda plasmado, entre otros, en la Declaracion
Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de 1997 y en
el Convenio del Consejo de Europa relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina de

19977

Esta afirmacion, no obstante, dista de ajustarse adecuadamente a lo que muestra a dia de
hoy la realidad. Para empezar, resulta cuando menos curioso que se hable de consenso actual y a
continuacion se citen documentos del siglo pasado y cuya actualizacién empiezan ya a solicitar

algunos textos!5. Esto no parece corresponder fielmente a lo que se piensa habitualmente sobre

14 Observatori de Bioetica i Dret, Documento sobre edicién genética en humanos, Coordinado por Josep Santald, Maria Casado
(coords.), diciembre 2016, p. 32, en: http://www.publicacions.ub.edu/refs/observatoriBioEticaDret/documents/08543.pdf. Ultima
visita: 12 de febrero de 2019.

15 DE MIGUEL BERIAIN, I, G. LAZCOZ MORATINOS, "El Convenio de Oviedo, veinte afios después de su firma. Algunas sugerencias de
enmienda”, Revista Quaestio luris, fevrero de 2018. Accesible en: https://www.e-

publicacoes.uerj.br/index.php/quaestioiuris/article/view,/31729. Ultima visita: 12 de febrero de 2019; SYKORA, P. AND A CAPLAN,

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887


http://www.publicacions.ub.edu/refs/observatoriBioEticaDret/documents/08543.pdf
https://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/quaestioiuris/article/view/31729
https://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/quaestioiuris/article/view/31729

¢Modificar o no modificar el genoma de nuestra descendencia? Algunos comentarios a raiz de la Declaracién del
Comité de Bioética de Espafia sobre la edicién genémica en humanos - Ifiigo de Miguel Beriain
Rev Bio y Der. 2019; 47: 55-75

lo que es actual y lo que no. Mas aun, desde luego cuando cada vez es mas frecuente encontrar
voces que muestran, precisamente, lo contrario. Baste, en este punto, hacer un poco de memoria

histoérica de los Ultimos acontecimientos registrados.

El advenimiento de las técnicas de modificacién genética provocé la convocatoria de unos
encuentros periddicos entre la comunidad cientifica, patrocinados por la Academia China de
Ciencias, la Academia Nacional de Medicina de los EEUU y la Royal Society britanica. Pues bien, el
primero de ellos, celebrado en 2015, se cerrd con un consenso casi unanime sobre la necesidad de
—cuando menos— demorar el momento de aplicacién de estas técnicas a nuestra descendencia.

De hecho, su Declaracién Finall® afirmaba que

“Seria irresponsable proceder con cualquier uso clinico de la edicion de la linea
germinal a menos que y hasta que (i) se hayan resuelto los problemas relevantes de
seguridad y eficacia, basados en la comprensién y el equilibrio adecuados de los riesgos,
los beneficios potenciales y las alternativas, y (ii) exista un amplio consenso social sobre
la idoneidad de la aplicacion propuesta. Ademds, cualquier uso clinico debe realizarse
unicamente bajo una supervision reguladora adecuada. En la actualidad, estos criterios
no se han cumplido para ningtin uso clinico propuesto: las cuestiones de seguridad atin
no se han explorado adecuadamente; los casos de beneficios mds apremiantes son
limitados; y muchas naciones tienen prohibiciones legislativas o reglamentarias sobre
la modificacién de la linea germinal. Sin embargo, a medida que los avances del
conocimiento cientifico y los puntos de vista de la sociedad evolucionen, el uso clinico de

la edicién de la linea germinal debe revisarse de forma regular”.

Habia, por tanto, un cierto consenso en la necesidad de detener durante un tiempo cualquier

tipo de intervencidn que implicase una modificacion del genoma humano.

En el Summit que concluy6 en 2018, en cambio, ya se escucharon voces, especialmente
provenientes de Harvard, que pedian abiertamente empezar a abrir la puerta a ensayos clinicos
que utilizaran las técnicas de edicién genética de la linea germinall’. Mas aun, su declaracion final

afirmaba, explicitamente, lo siguiente:

“Una via traslacional para la edicion de la linea germinal requerird adherirse a

estdndares ampliamente aceptados para la investigacion clinica, incluyendo criterios

“The Council of Europe should not reaffirm the ban on germline genome editing in humans” EMBO Rep 18(11), 2017,1871 - 1872.
16 Statement from the 2015 International Summit on Human Gene Editing. En:

http://www8.nationalacademies.org/onpinews /newsitem.aspx?RecordID=12032015a. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.

17 Véase: http://www8.nationalacademies.org/onpinews/newsitem.aspx?RecordID=11282018b.
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articulados en los documentos de guia para la edicion del genoma publicados en los
ultimos tres afios. Dicha via requerird el establecimiento de estdndares para la evidencia
preclinica y la precision de la modificacién genética, la evaluacién de la competencia de
los profesionales que participen en los ensayos clinicos, estdndares de comportamiento
profesional que se puedan hacer cumplir y la forja de alianzas firmes con pacientes y

con grupos de defensa de los intereses de pacientes”.

Como puede apreciarse, se habla ya de los pasos a adoptar para utilizar la edicién genética
sobre embriones en la practica clinica, una intencién que sélo puede entenderse como una
aceptacion tacita de la edicion de la linea germinal humana. Pero, de ser asi, es obvio que hablar
de un consenso generaliza en contra de esto es una declaracion de intenciones, no una descripcién

de la realidad.

A esto hay que sumar que los informes elaborados a este respecto por instituciones de
particular prestigio en los tltimos tiempos estdn muy lejos de mostrar la oposicién numantina a
la edicion genética de embriones humanos que el Comité sostiene. Asi, por ejemplo, el estudio

elaborado por la Academia Nacional de Ciencias de Estados Unidos en 2017 recomienda autorizar

“el uso de técnicas de edicién genética en embriones humanos con la consiguiente
obtencién de alteraciones genéticas heredables, siempre y cuando se cumplieran una
retahila de condicionantes, entre ellos: uso restringido a temas clonicos, unica y
exclusivamente para tratar o prevenir una enfermedad grave, en ausencia de
alternativas razonables, solo para genes cuya asociacién con la enfermedad haya sido
demostrada fehacientemente, solo para convertirse esas variantes patolégicas en otras
existentes en la poblacién asociadas a una salud normal y sin evidencia de efectos
adversos, con un seguimiento cuidadoso de las personas que nacieran de estos ensayos
y de sus descendientes y todo con total transparencia, compatible con la privacidad

debida a los pacientes involucrados”8,

Una postura, desde nuestra perspectiva, razonable y equilibrada pero que, en todo caso, resulta

claramente aperturista.

Similar, ademas, es la opcion adoptada por el informe sobre edicidon genética en embriones
humanos elaborado en el marco del prestigioso Nuffields Council on Bioethics britanico, en la

practica un comité de bioética nacional sin ese nombre, que afirma que:

18 MONTOLIU, L., Editando genes: recorta, Pega y colorea. Next Door Publishers, Pamplona, 2019, p. 345.
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“la aplicacién de técnicas de edicion genética en intervenciones que tengan por
objeto la generacidn de alteraciones genéticas heredables, que puedan trasladarse a
generaciones futuras, podria estar justificada y ser éticamente aceptable en algunas
circunstancias. En particular, siempre y cuando las modificaciones incorporadas sean
consistentes con el bienestar de la persona que pueda nacer a raiz de tales

intervenciones y mientras se mantengan los principios de justicia y solidaridad.”'?

La Unica salvedad, en este caso, es que el documento britanico ni siquiera limita el alcance
de las intervenciones a unas finalidades terapéuticas, lo que lo aleja todavia mas de las
manifestaciones del Comité de Bioética de Espafia y de sus referencias a un consenso amplio sobre

esta materia.

Nos encontramos, en suma, con que la pretendida uniformidad del discurso bioético en
contra de la modificacién genética de los embriones humanos no se halla en absoluto presente en
los documentos institucionales mas importantes elaborados en los ultimos anos. Y todo, por
supuesto, por no mencionar que son cada dia mas las voces que piden un apoyo institucional a la
investigacion basica sobre embriones humanos —en general, embriones sobrantes de las técnicas
de reproduccidn asistida— que permita mejorar nuestro grado de conocimiento y habilidad en el
uso de las herramientas de modificacién de la linea germinal humana2%. Nos atrevemos, por
consiguiente, a concluir que en este punto en concreto el Comité de Bioética no se ha mostrado

particularmente acertado en su descripcion de los hechos.

5. Dignidad e igualdad

Con todo, el punto que seguramente resulta mas polémico de toda la Declaracidn es el que figura

en su cuarto lugar. Estipula este lo siguiente:

4.2 Que, si bien el empleo de dichas técnicas en el dmbito estrictamente curativo
no estd exento de problemas éticos, su uso con fines directos o indirectos de
mejoramiento (la mera biologia o ingenieria perfectiva), como ha ocurrido en el caso de
las dos nifias nacidas en China, es absolutamente rechazable e inadmisible, bajo las

exigencias del valor esencial de la dignidad e igualdad de los seres humanos, al constituir

19 MONTOLIU, L., Editando genes: recorta, Perga y colorea, cit., p. 345.
20 Véase, al respecto: DE MIGUEL BERIAIN, L., Should human germ line editing be allowed? Some suggestions on the basis of the existing
regulatory framework. Bioethics. 2018;00:1-7.
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un mero programa eugenésico, y de los principios de precaucion y proporcionalidad, al
existir actualmente otras alternativas para el abordaje terapéutico y la prevencién de

la transmision del VIH.

El punto en cuestion establece, por tanto, algunas consideraciones que consideramos de
particular importancia. La fundamental de ellas es que el uso —directo o indirecto— de las
tecnologias de edicion genética sobre la descendencia presenta problemas éticos de particular
relevancia, ya que —se dice— van en contra de las exigencias de los valores esenciales de la
dignidad e igualdad de los seres humanos, constituyendo un mero programa eugenésico. Ahora
bien, ;es esto necesariamente asi? A nuestro juicio, ciertamente no. Sin embargo, para explicar el
porqué de nuestra apreciacion es necesario tener presentes algunas cosas: que no toda forma de
mejora es mala (mas bien, s6lo es mala la mejora que no mejora) y que una mejora no atenta ni
contra la dignidad ni contra la igualdad humana. A explicar estas ideas dedicaremos los préximos

apartados.

6. ;Es mala la mejora? ;Produce desigualdad?

El Comité de Bioética considera que la finalidad del experimento llevado a cabo por el investigador
chino es claramente censurable por cuanto constituye un caso de “mejoramiento (la mera biologia
o ingenieria perfectiva)”. En nuestra opinidn, hay una parte de cierto en esta aseveracion y otra
que no lo es en absoluto. La parte cierta es que, sin lugar a dudas, el fin que pretendia el doctor He
no era tanto curar a los seres humanos modificados de unas patologias de las que no se hallaban
afectadas como mejorar su sistema inmunolégico para impedir que fueran vulnerables frente al
VIH. Esto, indudablemente, es mejorar, no curar. Pero esto no significa que se trate de una
finalidad estrictamente rechazable desde un punto de vista moral. Y esto es asi por varios motivos.
En primer lugar, porque mejorar es mejorar. Asi de simple. Si todos aceptamos que mejorar un
sistema inmunolégico es mejorar una situacién vital, entonces decir que mejorar es malo es

insostenible, al menos si todos compartimos la idea de que mejorar es preferible a empeorar.

La cuestion, por tanto, es si una actuacidn de este tipo, que sé6lo pretende mejorar un sistema
inmunolégico es realmente una mejora o no2.. Porque no toda intervencion en la linea genética

debe considerarse siempre como tal, por muy exitosa que resulte desde un punto de vista técnico.

21Véase: GLENN COHEN, I.,”"What (if anything) is Wrong with Human Enhancement? What (if anything) is Right with It?”, Tulsa L. Rev.
49,2014, 645-687
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Incrementar la inteligencia de un embrién —por poner un ejemplo cldsico— no es siempre una
mejora. Para empezar, no lo es para el propio embrién necesariamente, en cuanto que una mejor
inteligencia no significa necesariamente una vida mas feliz. De hecho, hay personas menos
inteligentes que otras que, sin embargo, pueden ser mucho m4s felices que estas ultimas. De otro
lado, y aunque no fuera asi, hay que tener presente que una actuacién de este tipo tal vez
beneficiara al afectado, pero seguramente perjudicaria de forma mas o menos imperceptible a
otros, porque la inteligencia es un bien posicional?2. Esto significa que si creamos nifios cuya
inteligencia sea superior ala que habrian poseido de no haber sido modificados, el cociente medio
se elevaria significativamente, con lo que nifilos que normalmente se hallarian en la meda pasarian
a encontrarse por debajo de este indicador. Mas atn, lo que cambiaria claramente seria la mediana
de este valor —inteligencia— ya que nos hallariamos ante un grupo de nifios que se separarian

considerablemente de la media.

Estas criaturas —las modificadas genéticamente— tendrian mucha mayor facilidad para
situarse en puestos sociales mas elevados, tener unas relaciones sociales mas favorecidas, etc. Con
lo que, en ultimo término, estariamos alterando aspectos fundamentales en la vida de una
sociedad, como los que tienen que ver con la competicién por alzarse con los mejores puestos.
Seria tanto como introducir el dopaje en la vida humana. Con la salvedad, ademas, de que
resultaria mas que probable que el suplemento genético sélo se hallase disponible para unos
pocos, probablemente los descendientes de las clases mas elevadas, al menos en los primeros
momentos de uso de esta tecnologia. La conclusion de todo lo dicho es que una alteracion de la
inteligencia no seria, como tal una mejora, o, al menos, no traeria como consecuencia una mejora
general de las condiciones de todos los miembros de grupo, sino que algunos de ellos tendrian que
pagar un peaje para que otros, efectivamente, salieran beneficiados. Pero eso no parece lo mas
deseable desde el punto de vista de la justicia social. Es obvio que quienes, como Savulescu, por
ejemplo, defienden la aplicacion de las técnicas de modificacién genética para este tipo de fines
no compartiran nuestra conclusion, porque, en su vision, la idea de mejora se refiere en exclusiva
al individuo sobre el que se realiza la intervencién?3, pero esto, nos tememos, es un desacuerdo
fundamental sobre el sentido de la distribucion de las oportunidades y la necesidad de equilibrar

la felicidad de unos y otros. Dificil de resolver, por supuesto.

22 Por ejemplo: SAVULESCU, J., “Genetic Interventions and the Ethics of Enhancement of Human Beings”, Gazeta de antropologia,
32(2), 2016, accesible en: http://digibug.ugr.es/bitstream/handle/10481/43310/GA%2032-2-
07%20]Julian%20Savulescu.pdf?sequence=6&isAllowed=y. Ultima visita: 12 de febrero de 2019.

2323 Véase, por ejemplo: SAVULESCU, J., ; Decisiones peligrosas? Una bioética desafiante, Madrid, Tecnos, 2012, p. 266.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887


http://digibug.ugr.es/bitstream/handle/10481/43310/GA%2032-2-07%20Julian%20Savulescu.pdf?sequence=6&isAllowed=y
http://digibug.ugr.es/bitstream/handle/10481/43310/GA%2032-2-07%20Julian%20Savulescu.pdf?sequence=6&isAllowed=y

¢Modificar o no modificar el genoma de nuestra descendencia? Algunos comentarios a raiz de la Declaracién del
Comité de Bioética de Espafia sobre la edicién genémica en humanos - Ifiigo de Miguel Beriain
Rev Bio y Der. 2019; 47: 55-75

(Ocurre lo mismo en el caso de una modificacién genética que afecte al sistema
inmunolégico de una criatura? A nuestro juicio, es obvio que no. Y no sucede porque, a diferencia
de lo que ocurre con los bienes comparativos, la salud es un bien absoluto, un bien que siempre
sera un bien, y cuyo disfrute no trae emparejado ningin tipo de perjuicio para los demas. El que
nazca un nifio con un mejor sistema inmunolégico hara que su salud sea mejor, lo que es algo
bueno para él se mire como se mire. Mas auln, el hecho de que ese nifio tenga mejor salud no
resultara perjudicial en ningtin caso para nifios que no tuvieran la oportunidad de beneficiarse de
esa misma posibilidad. Y serd, por supuesto, muy injusto que ellos no pudieran hacerlo, pero este
hecho —que habria que subsanar a la mayor brevedad posible— no se veria en modo alguno
agravado o perjudicado por el nacimiento del nifio sano, salvo que aceptemos el argumento de
que un menor ndimero de casos de afectados por una patologia disminuye su visibilidad social
(argumento que, de aceptarse, deberia servir también para abolir toda accion terapéutica sobre
el colectivo afectado). Mas aun, nos atreveriamos a decir que un nacimiento de este tipo resultaria
incluso beneficioso, en cuanto que permitiria liberar recursos sanitarios que, en otro caso,
tendrian que comprometerse a cuidar de la salud del nifio afectado, para afrontar los problemas
de aquellos que nacieron sin ser perfeccionados. Por este mismo motivo, una accién que es, sin
duda, una mejora, constituyen un acto perfectamente legitimo dese un punto de vista moral. Y por
eso del Convenio de Oviedo y su articulo 13 permiten actos destinados a la prevencién de las
patologias, aunque no sean actos terapéuticos como tales aunque sélo se toleren cuando no
resulta afectado el genoma humano (una cuestion, por cierto, que habrad que analizar muy
cuidadosamente en el futuro, nos tememos). Y, por eso, también, lo que sefiala el Comité de

Bioética de Espafia carece de un fundamento razonable.

7. La cuestion de la dignidad

La segunda de las cuestiones que plantea el Comité de Biotica de Espafia es que una intervencién
como la que realiz6 el investigador chino es manifiestamente inmoral por cuanto supone un
atentado contra la dignidad humana, una afirmacién que en realidad reproduce lo que otros
muchos autores han venido advirtiendo desde hace tiempo desde perspectivas seguramente muy

relacionadas con todo esto24. El problema, por supuesto, es que resulta muy complejo saber a qué

24 Véase, por ejemplo: HABERMAS, |, The future of human nature, Malden: Polity, 2003; KASS, L. R,, Life, Liberty and the Defense of
Dignity: The Challenge for Bioethics. San Francisco, Encounter Books, 2002; FUKUYAMA, F. Our Posthuman Future: Consequences of
the Biotechnology Revolution. London, Profile, 2003.
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se refiere tanto el Comité como ese mismo grupo de autores en este punto. La primera dificultad
surge, obviamente, por la propia complejidad del término. No es necesario ni siquiera asumir los
postulados de Ruth Macklin2> para darse cuenta, al menos de la polisemia del término y de la

confusion que a veces introduce su uso.

Sea, no obstante, cual sea la idea de dignidad que se esté manejando, lo que resulta
imposible de contradecir es que si la ediciéon genética con fines de perfeccionamiento lesiona la
dignidad humana es mas que probable que la que se realiza por fines curativos también lo haga.
Asi, para empezar, si creemos que la dignidad se ve afectada porque el genoma humano es su base
y cualquier cambio en el genoma supone una alteracién de nuestra esencia, entonces es obvio que
tanto una modificacién perfectiva, como otra preventiva o curativa seria igualmente contraria a la
dignidad humana. También lo seria, por cierto, cualquier cambio en el genoma que se produjera
como consecuencia indirecta de un tratamiento médico enfocado a una finalidad muy diferente,

como una quimioterapia, por ejemplo.

Si, en cambio, pensamos que lo que implica un atentado contra la dignidad humana no es
tanto el hecho mismo de cambiar el genoma en si, sino nuestro esfuerzo por determinar las
cualidades de nuestros hijos, entonces, de nuevo, ambos tipos de intervenciones —curativas y
perfectivas— deberian considerarse contrarias a la dignidad humana, ya que en ambos casos se
produce un esfuerzo por parte de los progenitores para determinar una cualidad concreta del
nifio, su salud, sin contar para ello con su consentimiento. Debemos concluir, en suma, que, sea
cual sea el concepto de dignidad que estemos utilizando en este contexto, no cabe trazar
distinciones entre unas intervenciones u otras: o todas son contrarias a la dignidad humana o

ninguna lo es.

Frente a esta afirmacion alguien podria, por supuesto, apuntar a que, en realidad, no
podemos considerar ambas formas de intervenciones como equivalentes, ya que una busca salvar
la vida de un nifio, mientras que la otra s6lo espera reducir las probabilidades de impedir que
suceda un evento futuro. Sin embargo, este razonamiento seria del todo absurdo en términos de
dignidad, lo que se aprecia facilmente si introducimos el corolario necesario en la argumentacién.
Y es que, en el primer caso, lo que parece estar diciéndose es que si un bien como la vida se halla
enjuegoy no queda otro remedio que intervenir modificando genéticamente al nifio para salvarlo,
esta intervencion no es contraria a la dignidad. Pero eso es tanto como decir que la defensa de la
dignidad debe posponerse cuando hay otros bienes en juego, lo que es un dislate: la dignidad es

un bien absoluto, de manera que no puede servir como moneda de intercambio, no admite

25 MACKLIN R,, “Dignity is a useless concept”, British Medical Journal, vol. 327,2003, p. 1419-1420
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comparacion, ni siquiera con la vida. No tiene sentido plantearse si podemos prescindir de la
dignidad para salvar una vida. Es obvio que no. No podemos salvar una vida humana a cambio de

convertirla en un esclavo?2®é.

Por eso mismo, no parece haber términos medios en esta discusién: o aceptaremos que todo
cambio intencional en el ADN de una persona constituye un atentado contra la dignidad humana,
con independencia de si tienes fines curativos o perfectivos, o, simplemente, concluimos que la
dignidad no se halla en absoluto involucrada cuando el bien en cuestion es la salud, esto es, que
una mejora en la salud de un humano nunca afectara a la dignidad humana y aceptamos, en
cambio, que lo que puede afectar al respecto debido a nuestra dignidad es la idea de hacer de
nuestras criaturas un medio para conseguir nuestras propias aspiraciones vitales. Pero, de ser asi,
el argumento esgrimido por el Comité de Bioética de Espafia y tantos otros no tendria ningin
sentido: no serfa nunca contrario a la dignidad una modificacién del genoma de la descendencia
en si mismo, sino, en todo caso, s6lo algunas formas de modificacién en concreto. Luego la
afectacion a la dignidad dependeria del objetivo, de la finalidad del cambio, no del hecho mismo
de realizarlo. Por eso, creemos, resulta conveniente ser mucho mas puntilloso a la hora de

mencionar el concepto de dignidad humana en la discusidén que ahora mismo nos ocupa.

8. Edicion genética y perfeccionamiento humano. El argumento de
la pendiente resbaladiza

De todo lo apuntado en los apartados anteriores cabe seguramente deducir que no hay, en
realidad, motivos de suficiente peso como para oponerse frontalmente a la edicion genética en la
linea germinal humana. En todo caso, cabria simplemente insistir en la necesidad de adecuar sus
tiempos a la eliminaciéon de los riesgos que ahora mismo entrafia, lo que, por otra parte, es
consustancial a toda innovaciéon biomédica, y en la conveniencia de ajustarse a aquellas
intervenciones que tengan como fin mejorar la salud de las personas que se someten a la

modificacion.

Sin embargo, habra quienes se opongan a esta liberalizacion progresiva, abrazando en
cambio la apelacién a la prohibicién generalizada de, al menos, las intervenciones perfectivas que
sostiene el Comité de Bioética de Espafia sobre la base de un argumento que cobra particular

relevancia en el debate de la edicion genética. Este no es otro que el que habitualmente se

26 DE MIGUEL BERIAIN, 1., Human dignity and gene editing, EMBO Reports, October 2018
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denomina “argumento de la pendiente resbaladiza” que, sintetizando, viene a indicar que, aunque
una accidn A (en este caso la edicion genética con fines moralmente aceptables, ergo, con fines
relacionados con la mejora de la salud humana) sea aceptable, deberiamos en todo caso prohibirla
porque su implementacién traeria como consecuencia inevitable la acciéon B (en este caso, el uso

de las técnicas de edicién con fines eugenésicos).

La fortaleza de este argumento es que, en caso de ser cierto, tendriamos, efectivamente, que
replantearnos todo lo dicho hasta ahora. ;0 no? Pues lo cierto es que no. Y en eso estriba a su vez,
su debilidad?’. Pensemos, a este respecto, que si es cierto lo que sefiala el argumento —que una
vez que aprobemos la modificacion de la linea germinal humana, aunque sea s6lo para mejorar la
salud humana, ya no podremos evitar que acabe empleandose para fines eugenésicos— entonces
ya no tiene sentido prohibir la modificacién genética, porque los primeros pasos ya estan dados.
Y si lo que no es cierto es que no podamos poner freno a ulteriores aplicaciones perversas de la
técnica, aunque hayamos aceptado ya las primeras, entonces lo que falla es el argumento. Luego
el argumento, o es falso, o es inttil a la hora de oponerse a la edicién de la linea germinal en el

estado actual de la ciencia.

A lo dicho hay que afiadir, ademas, que, como expres6 muy acertadamente Richard Hayes

en 200828:

“algunos han argumentado que el hecho de que sea dificil trazar lineas brillantes
con respecto a la distincién entre terapia y mejora significa que no se pueden trazar
lineas. Pero este es un argumento engafioso. La politica publica es en gran parte una
cuestion de trazar lineas; lo hacemos todo el tiempo. Poner nuestra confianza en los
mercados comerciales y el libre juego del deseo humano desataria una carrera de ratas
por la mejora genética que nunca se podria controlar. La alternativa responsable es
establecer unas lineas tan claras como sea posible mediante el derecho y una
declaracion de intenciones precisa, y delegar las decisiones sobre las dreas grises
restantes, que normalmente afectan a menos personas, a los organismos reguladores

responsables”.

Luego, efectivamente, la cuestion no es tanto encontrar lineas nitidas, sino tener el coraje

de trazarlas. Y eso si es perfectamente posible.

27 BURGUESS, J. A., “The great slippery-slope argument. Journal of Medical Ethics, 1993, 19(3): 169-174
28 HAYES, Richard, Is There an Emerging International Consensus On the Proper Uses Of the New Human Genetic Technologies?”,
Testimony of Richard Hayes, Ph.D. Executive Director, Center for Genetics and Society House Foreign Affairs Committee.

Subcommittee on Terrorism, Nonproliferation and Trade. USA. 19 June 2008.
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Por tanto, y a modo de resumen, concluiremos que compartimos la opinién expresada por
autores que nos resultan de particular solidez intelectual?®: no parece que la invocacién del
argumento de la pendiente resbaladiza hacia la eugenesia deba constituir un motivo realista por
el que oponerse a la edicién genética de nuestra linea germinal. Y no hay, por tanto, motivos
razonables por los que apoyar las reservas mostradas por el Comité de Bioética de Espaina sobre

la base del recurso al “argumento de la pendiente resbaladiza”.

9. Conclusiéon

A modo de conclusién de todo lo dicho en estas breves lineas, bien podria afirmarse que la
Declaracion del Comité de Bioética de Espafia de enero de 2019 es un texto que contiene
indudables aciertos, pero también algunas afirmaciones discutibles, que conviene subrayar a fin
de poder continuar con el debate. Entre los primeros se encuentra, sin duda, su firme condena al
experimento del doctor He, que trajo como consecuencia el nacimiento de los primeros seres
humanos modificados genéticamente. Las palabras pronunciadas por el Comité son facilmente
asumibles por cualquiera que se dedique a la ética, el derecho o la genética y por descontado, por

cualquier ser humano que entienda que la ciencia ha de someterse a unos minimos éticos.

También resulta loable su alusién a un debate publico sobre estas materias, lo que, en todo
caso, no sera facil de llevar a la practica, dada la complejidad del objeto de discusién y las
importantes fallas informativas que ahora mismo presenta. Y es que a dia de hoy resulta casi
imposible aseverar los riesgos reales que implica e implicard el uso de estas tecnologias, los

posibles beneficios que puedan aportar o los cambios sociales que acabaran provocando.

Ahora bien, dicho esto resulta también necesario destacar que la apelacidn a un didlogo bien
informado casa mal con la idea que quiere transmitirse desde el documento de que existe una
postura contraria a la ediciéon de genes humanos en la linea germinal que es universalmente
aceptada. Como hemos mostrado en nuestro texto, ni los ultimos informes elaborados por las

instituciones de mayor prestigio, ni los encuentros cientificos, ni los expertos en su conjunto

29 SANTALO J. & CASADO, M. (coord.) “Documento sobre bioética y edicién genémica en humanos”. Edicions de la Universitat de

Barcelona, 2016. http://www.publicacions.ub.edu/refs/observatoriBioEticaDret/documents/08543.pdf. Ultima visita: 12

de febrero de 2019; FEITO, L. “Ingenieria Genética. Voz.” Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Comares-Catedra Interuniversitaria de

Derecho y Genoma Humano, 2011; 995-1002 (999).
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comparten esta idea. Mas bien al contrario, la apelacién a una implantacién progresiva de estas

técnicas en el contexto de la reproducciéon humana se va abriendo camino progresivamente.

No obstante, el mayor problema de la Declaracién del Comité radica, seguramente, en su
cerrada oposicién al uso de las técnicas de modificacion genética para fines relacionados con la
mejora de nuestra capacidad de hacer frente a lo patolégico. Como hemos argumentado aqui, esta
postura no se entiende bien cuando de lo que se trata es de favorecer la salud de los seres
humanos, aun cuando esta suponga antes una mejora que una curacion en sentido estricto, una
intencién en todo caso muy similar a la que alienta la utilizacién de las vacunas. Y, desde luego, no
parece que la alusién a conceptos como la dignidad o la igualdad humanas resulte convincente a
la hora de respaldar las afirmaciones del Comité. Tampoco cabe, a nuestro juicio, apelar a una
posible pendiente resbaladiza entre unas aplicaciones de la técnica y otras ya que, como hemos
senalado, ésta se encuentra muy lejos de ser inevitable (y eso por no hablar de los problemas

l6gicos que presenta el argumento en sf mismo).
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Resumen

La reciente aceleracion de las investigaciones en ingenieria genética ha situado a Europa en una
aporia de dificil solucién. Por un lado, se halla en medio de dos bloques contendientes, China y
Estados Unidos, en una reedicién de la Guerra Fria, solo que con la biotecnologia como mecanismo
de dominacién; de otro, Europa se encuentra institucionalmente fraccionada en tres entidades
superpuestas, el Consejo de Europa, la Unién Europea y la Oficina Europea de Patentes, con
diferencias notables en cuanto a legitimidad democratica y a eficacia normativa. Pues bien, no
queremos renunciar a determinados valores, aun cuando suponga no poder seguir el ritmo de
China o de Estados Unidos; pero si no lo hacemos, corremos el riesgo de ser objeto de una forma
de colonialismo muy diferente a la que hemos observado en los siglos precedentes.

Palabras clave: Edicién genémica; CRISPR; bioética; Europa; mejora humana; patente europea
unificada.

Abstract

The recent acceleration of research in genetic engineering has placed Europe in an aporia of
difficult solution. On the one hand, it is in the midst of two contending blocs, China and the United
States, which in their struggle for world primacy have reissued the Cold War, only with
biotechnology as a mechanism of domination. On the other, Europe is institutionally divided into
three overlapping entities, the Council of Europe, the European Union and the European Patent
Office, with notable differences in terms of democratic legitimacy and normative effectiveness. So,
we do not want to give up certain values, even if it means not being able to keep pace with China
or the United States; but if we do not, we run the risk of being the object of a form of colonialism
very different from that we have observed in previous centuries.

Keywords: Genomic Editing; CRISPR; Bioethics; Human Enhancement; Unified European Patent.

Resum

La recent acceleracio de les recerques en enginyeria genética ha situat a Europa en una aporia de
dificil solucié. D'una banda, es troba enmig de dos blocs contendents, la Xina i els Estats Units, en
una reedici6 de la Guerra Freda, només que amb la biotecnologia com a mecanisme de dominacio;
d'un altre, Europa es troba institucionalment fraccionada en tres entitats superposades, el Consell
d'Europa, la Unié Europea i I'Oficina Europea de Patents, amb diferéncies notables quant a
legitimitat democratica i a eficacia normativa. Doncs bé, no volem renunciar a determinats valors,
tot i que suposi no poder seguir el ritme de la Xina o dels Estats Units; pero si no ho fem, correm
el risc de ser objecte d'una forma de colonialisme molt diferent a la que hem observat en els segles
precedents.

Paraules clau: Edicié genomica; CRISPR; bioética; Europa; millora humana; patent europea
unificada.
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1. Introduccion

La edicién gendmica en la linea germinal humana y la modificacion genética a gran escala del resto
de especies nos enfrenta a uno de los mayores retos de la historia de la humanidad: la alteracién
sustancial e irreversible de los seres vivos. La tecnologia que se estd empleando en estos
momentos es lo de menos (ahora es CRISPR y mafana sera otra mejorada); lo resefiable es que
nos deslizamos irremisiblemente por la pendiente de los escenarios que se escapan a nuestra

limitada capacidad predictiva, y aun imaginativa.

Sin embargo, el objeto de este trabajo no es especular acerca del futuro inmediato, sino
mostrar las carencias, contradicciones y limitaciones del marco juridico-politico europeo,
abstraido tanto de los paises que lo conforman como de sus antagonistas, los chinos y los

norteamericanos.

En efecto, para poder comprender la respuesta juridica a la edicién gendmica resulta
necesario partir del galimatias institucional europeo, donde se superponen hasta tres entidades
con relevancia a efectos practicos en nuestra tematica. Si en su momento los mas avispados
lograron fraccionar los genes en secuencias génicas, a efecto de patentes, para acceder mas
facilmente a los monopolios inherentes al sistema de propiedad industrial, ahora parece que se
ha optado por fraccionar los problemas, multiplicando el nimero de ventanas burocraticas a las
que acudir en busca de respuesta, como si por ello estos fuesen mas facilmente abordables.
Légicamente, esta estrategia nos lleva a perder la perspectiva de conjunto, pero, sobre todo, a no
ser conscientes del calado de los retos, lo que genera una enorme inseguridad juridica y enlentece
la adopcidn de soluciones sensatas y racionales que sean proporcionales al estado de la ciencia

contemporanea.

2. Marco institucional Europeo

Centrando el foco en la materia que estamos estudiando, en Europa se superponen en estos
momentos tres instituciones y tres jurisdicciones, cada una con caracteristicas y limitaciones
enddgenas. La interrelacion entre dicha triada nos permite comprender como esta regulada la

edicion gendmica en el continente.

En primer lugar, debemos reseiar al Consejo de Europa, que es la institucién mas
aglutinadora (47 Estados, incluidos Turquia y Rusia, que solo de forma epifenoménica se
consideran europeos), pero al mismo tiempo es la que cuenta con menor capacidad coercitiva a la

hora de imponer sus acuerdos. En el ambito del Consejo se han generado las instituciones y
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convenios mas importantes (v. gr., el Convenio Europeo de Derechos Humanos y el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos), asi como una importante pléyade de recomendaciones y
dictAmenes que han ido moldeando los derechos humanos en la Europa de posguerra hasta llegar

a nuestros dias.

En nuestra materia, el documento mas ambicioso que se haya adoptado nunca es el
Convenio Europeo de Bioétical, creado en 1997 bajo la cobertura precisamente del Consejo de
Europa. Sin embargo, presenta una caracteristica muy desalentadora: como todo tratado
internacional, solo es vinculante si se firma y ratifica, pero casi nadie relevante se ha dignado a
hacerlo. Esto es, por una causa u otra (demasiado protector para el embridn; desproteccién para
el embridn, etc.,, —Bellver, 2008—), los paises que lideran la investigaciéon en Europa no lo han
incorporado a su ordenamiento juridico; y quienes lo han hecho, no son relevantes en
investigacién y/o carecen de peso politico para la toma de decisiones. La paradoja de esta
situacién es que el Unico pais en el que se investiga en igualdad de condiciones con los mejores, y
ademas ha firmado el convenio, es Espafia. Este hecho, que podria parecer loable y digno de
encomio, constituye en realidad un importante handicap para nuestros investigadores, ya que su
contenido se ha quedado claramente desfasado (tiene mas de veinte afios) y nada indica que vaya

a actualizarse debido a la enorme disparidad de criterios que existe sobre esta materia.

Cronolégicamente, las comunidades europeas se sitian en segundo lugar. Pues bien, la
Unidén Europea es un mercado que una vez quiso ser también una tribu. La disparidad entre lo que
alguna vez quisimos ser y lo que somos en realidad se est4 trasladando con toda su crudeza a la
posible modificacion de la linea germinal humana. Como sostenia el gobierno espafol (anécdota
hoy olvidada) a finales de los afios noventa: los derechos humanos no son el objetivo de la Unién
Europea?. Aunque el andlisis de esta cuestion excede a la tematica de nuestro trabajo, debemos
recordar que ninguno de los tratados constitutivos de las comunidades europeas contuvo
mencion alguna a los derechos humanos. Hasta el afio dos mil no se elabor6 un documento con
los derechos fundamentales de los ciudadanos de la Unién Europea (Niza), documento que
ademas no tenia caracter vinculante para los Estados miembros. La Constituciéon europea de 2004
incluy6 la Declaracién en su articulado, dado que resultaba anémalo crear una Carta Magna
remitiendo los derechos humanos a los listados de otras instituciones extraeuropeas. El fracaso

de la Constitucién no solo nos despert6 de la ilusiéon de que somos algo mas que un mercado, sino

1 Convenio de 4 abril 1997 para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y la Medicina, Oviedo, 4 de abril de 1997.

2 “Los Gobiernos espaiiol (...) se oponen también a una eventual aplicacion del articulo 235 del Tratado. En efecto, el respeto de los
derechos humanos no figura entre los objetivos de la Comunidad, tal y como se formulan en los articulos 2 y 3 del Tratado”. Dictamen

2/94 del Tribunal de Justicia. Unién Europea. 28 de marzo de 1996.
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que dej6é a los ciudadanos comunitarios otra vez sin derechos fundamentales. Por ultimo, el
Tratado de Lisboa, de 2007, el ultimo intento desesperado por abandonar el estatuto de bazar
continental y constituirse en una agrupaciéon con mas entidad, confirié caracter vinculante a la

Declaracion de Niza, esto es, a la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

No es de extranar, con este historial, que la Uni6on Europea carezca de normativa sobre
bioética. Las tnicas referencias a la ingenieria genética se han elaborado desde la perspectiva del
mercado (comercializacion de transgénicos y de medicamentos para uso humano), pero no desde
la necesidad de dotar de un corpus coherente y unificado a los problemas que plantean la
biomedicina y la biotecnologia. Solo el articulo tres de la Carta de los Derechos Fundamentales
contiene alguna referencia a principios, reglas o normas que vagamente recuerdan a la bioética.
Como examinaremos a continuacion, su utilidad a la hora de enfrentarse a los retos de la edicion

gendmica es similar a la que tendrian las Partidas de Alfonso X El Sabio.

Por ultimo, casi nadie, ni siquiera la mayoria de los juristas o de los cientificos que trabajan
en edicién gendmica, es consciente de que la regulacién sobre patentes en biotecnologia no
pertenece a la Unidn Europea ni al Consejo de Europa, sino a un tercer organismo europeo, de

naturaleza asombrosamente difusa, denominado Oficina Europea de Patentes.

En efecto, dicha Oficina, cuya sede esta en Munich, es el producto de un convenio al que se
han adscrito treinta y ocho paises europeos. Por decirlo de otra forma: un pais europeo puede
formar parte del Consejo de Europa, de la Unidn Europea y de la Oficina Europea de Patentes, o

bien solo de una de las tres instituciones.

En lo referente a nuestra tematica, el resultado es desconcertante: quien concede las
patentes en edicién gendémica (v. gr., CRISPR) es una Oficina de Patentes compuesta por
funcionarios carentes de la mas minima legitimidad democratica, cuyas respuestas (v. gr., si se
puede o no patentar alguna tecnologia que afecte a la modificacidn genética de nuestra especie)
no son fiscalizables ni por el Tribunal Europeo de Derechos Humanos ni por el Tribunal de Justicia

de la Unién Europea.

Por si el embrollo juridico/politico no fuese lo suficientemente desconcertante, la Union
Europea ha creado un mecanismo para que dicha Oficina de Patentes forme parte, parcialmente,
del entramado comunitario (o al menos sea controlada por el TJUE). Ahora bien, los paises de la

UE pueden adscribirse voluntariamente a dicha “unificacién”, o no hacerlo.

Espafia forma parte del Convenio Europeo de Bioética (Consejo de Europa), pero se ha
negado a formar parte del sistema de patentes organizado por la Unién Europea. Por otra parte,
la firma de Gran Bretafia era imprescindible para que el sistema de patentes unificado entrara en

vigor, pero resulta que dicha regla se cre6 antes del Brexit, con lo que, si finalmente se sale de la
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Unién Europea, este novedoso sistema de patentes no podra ponerse en marcha (en realidad,
nadie sabe cémo resolver este problema, ya que encima se ha prorrogado el Brexit hasta octubre

de 2019).

Gran Bretafia ejemplifica como nadie las contradicciones europeas. Es el pais europeo que
lidera en estos momentos las investigaciones, compitiendo, en cuanto a laissez faire, con China y
con Estados Unidos. Pues bien, no firm6 en su dia el Convenio Europeo de Bioética; con lo que no
le vinculaban sus férreas disposiciones; esta a punto de salirse de la Unién Europea, con lo que
tampoco le afectara su normativa sobre organismos modificados genéticamente ni el articulo tres
sobre bioética de la Carta de Derechos Fundamentales; y lo tinico que habia firmado, el sistema de
patentes europeas unificadas (que podria servir de control a sus investigaciones) no termina de

entrar en vigor porque nadie sabe qué hacer si finalmente se marcha...

Una vez desgranado el complejo, y surrealista, marco europeo, descendemos para analizar

cudl es la respuesta ante la edicién genémica.

3. La edicion gendmica en el ordenamiento juridico europeo

Para poder comprender la transversalidad de CRISPR, hemos de aceptar que esta técnica se puede
emplear tanto en seres humanos como en el resto de los seres vivos, lo que desdibuja las fronteras
entre la biotecnologia y 1a biomedicina, asi como entre la curacién y la mejora genética humana.
Sin embargo, el ordenamiento juridico europeo no esta suficientemente preparado para acoger

una técnica como la referida.

En efecto, el articulo tres de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea
prohibe las “practicas eugenésicas, en particular, las que tienen como finalidad la seleccién de las

personas”.

Sin embargo, ;qué significa exactamente esta expresion? ;Implica que no se puede
modificar la linea germinal humana para prevenir la aparicién de una hipotética enfermedad,
como ha sucedido recientemente en China? Nadie lo sabe. La realidad es que la redaccién de este
articulo pertenece a otra época, la del afio 2000, fecha en que fue redactado, con la alargada
sombra de la oveja Dolly sobre la opinién publica, pero sin que nadie imaginara que se iba a poder
intervenir directamente sobre un embrién humano y que dicha intervencién iba a traspasar la

frontera de la descendencia.

El Convenio de Oviedo, por el contrario, si previé esta posibilidad, y de hecho prohibid

expresamente cualquier intervencién en el genoma humano que pudiera traspasar la frontera de
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la descendencia (art. 13)3. Sin embargo, dicho articulo también ha quedado descontextualizado,

solo que en un sentido muy diferente.

En efecto, si mediante la aplicacién de CRISPR en un embrién humano se puede prevenir la
aparicion de determinadas enfermedades (v., gr., el Alzheimer, uno de nuestros suefios), ;cdmo
justificar no realizar dicha intervencion en los embriones? ; C6mo explicar que un nifio debe nacer
con las mutaciones que le pueden acarrear una grave enfermedad hereditaria, teniendo los

medios técnicos para evitarlo?

En estos momentos, la modificacion en la linea germinal humana no debe hacerse porque
los riesgos son todavia demasiado altos (mosaicismo, mutaciones off target, efectos colaterales
inesperados, etc., Montoliu, 2018), pero no porque dicha intervencioén sea inmoral en si misma. De
hecho, las criticas al experimento efectuado en China estan dirigidas a que el experimento es
prematuro, pero se da por descontado que es legitimo aplicar dicha técnica para prevenir la
aparicién de enfermedades (no para mejorar a la especie humana), y, por supuesto, lograr la

eliminacion del acervo genético humano de determinadas mutaciones.

Es decir, el articulo 13 del Convenio Europeo de Bioética estd claramente desfasado si lo
analizamos desde el punto de vista de la realidad tecnocientifica contemporanea. Pero ademas,
perjudica a los paises que firmaron y ratificaron dicho convenio (caso de Espaifia), suponiendo un

lastre para sus investigadores en comparacion con los del resto de paises que no lo han firmado.

Si descendemos en el rango normativo, la situacién no solo no mejora en cuanto a claridad,
sino que se difumina atin mas. En efecto, el considerando 75 del Reglamento de 536/2014, sobre
los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano prohibe la realizacién de “ensayos de

terapia génica que produzcan modificaciones en la linea genética germinal del sujeto”.

Sin embargo, la Directiva 2009/120, sobre terapias avanzadas establece, en lo referente a
los requisitos especificos para medicamentos de terapia génica, que deberan elaborarse informes
“si los datos de biodistribucion indican un riesgo de transmisién a la linea germinal” (apt. 4.2).

Entonces, ;es factible una terapia génica que traspase la frontera de la linea germinal?

El Reglamento prohibe los “ensayos clinicos”, pero la Directiva de 2009, anterior a dicha
norma, pero posterior a la Directiva 2001/20 sobre ensayos clinicos de medicamentos humanos
(de donde toma el reglamento la prohibicién), no establece ninguna prohibicién explicita sobre la
cuestion de la linea germinal (es decir, que cuando se reguld la terapia génica se era consciente de
la prohibicién de los ensayos clinicos en linea germinal, y aun asi, se concibié la posibilidad de

terapias génicas que posibilitaran la “transmisiéon a la linea germinal”). Este dato plantea la

3 Sobre el alcance de esta prohibicién, resultan interesantes las reflexiones de De Miguel y Lazcoz (2018).
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legitima duda de si modificar la linea germinal humana para evitar la transmisién de
enfermedades a las generaciones venideras esta realmente prohibido o no por el ordenamiento

juridico de la Unién Europea.

Por otra parte, la modificacién de los seres vivos no humanos no esta prevista ni en el
Convenio Europeo de Bioética ni en la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea, a
pesar de la enorme incidencia que puede tener sobre nuestra especie este tipo de intervenciones

en el ecosistema.

Pues bien, la apariciéon de la técnica de edicion gendémica CRISPR ha planteado la
incertidumbre de cudl es el estatuto juridico de un organismo modificado con dicha técnica. Es
decir, dado un organismo vivo, no podemos saber si las mutaciones presentes en su dotacion
genética han sido causadas por azar o de forma intencionada (problema que por cierto también
se nos plantearia con los seres humanos y que hasta ahora ha pasado desapercibido). Por ese
motivo, en estos momentos se debate con acritud si los organismos modificados con CRISPR son
organismos modificados genéticamente a efectos legales (la regulacion obligaria a una mayor
prevencidn antes de permitir su comercializacién) o equivalen a los productos de la agricultura

tradicional.

Estados Unidos ha optado, por el momento, por esta segunda solucion, esto es, por
considerar que los organismos modificados genéticamente por CRISPR no necesitan una
regulacion especifica, con lo que obviamente pasarian a la cadena de consumo humano sin control

previo alguno (Hall, 2016).

En Europa, la respuesta ha sido diametralmente opuesta. En efecto, la reciente sentencia del
Tribunal Superior de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala), de 25 de julio de 2018, asunto
528/2016, ha dictaminado que los organismos obtenidos mediante las nuevas técnicas o métodos
de mutagénesis constituyen Organismos Modificados Genéticamente a efectos legales (aunque no
cita literalmente a CRISPR, la sentencia se refiere a esta técnica), al igual que ocurria con los
organismos conseguidos mediante transgénesis, con lo que resulta de aplicacién su normativa
especifica (esto es, entre otras, la Directiva 18/2001, sobre la liberacion intencional en el medio

ambiente de organismos modificados genéticamente).

Los antagonistas a la sentencia consideran que esta es un despropédsito (Montoliu, 2018; De
Miguel, en Ansede, 2018), ya que la mutagénesis se puede conseguir mediante las técnicas
tradicionales (cruce y seleccion), mediante radiacion, con productos quimicos (los tres métodos
estaban excluidos del ambito de aplicacidn de la Directiva 18/2001), y, ahora, con CRISPR, sin que

haya diferencias significativas en los resultados obtenidos empleando un método u otro (salvo la
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aleatoriedad, ya que con CRISPR la mutacion se logra de forma dirigida). Para ellos, la mutagénesis

no conlleva la incorporacién de un gen, y, por tanto, no se debe aplicar la normativa de los OMGs.

Pues bien, a pesar de estas opiniones, la sentencia del alto tribunal europeo enarbola el
principio de precaucién. Su argumento es que, aunque el resultado que se puede lograr mediante
mutagénesis sea basicamente el mismo, los tres primeros procedimientos producen mutaciones
aleatorias (técnicas tradicionales, radiaciéon y productos quimicos), mientras que el cuarto,
CRISPR, genera mutaciones “dirigidas” o controladas en un laboratorio, “a un ritmo y en
proporciones que no pueden compararse con las resultantes de la aplicacién de métodos
convencionales de mutagénesis aleatoria”, sin que se disponga de suficiente informacién sobre los
efectos a medio plazo. Por ese motivo, considera que se debe aplicar en este ultimo caso la

legislacion propia de los OMGs, con total independencia de si se transfieren genes nuevos o no.

4. La biotecnologia en el sistema de patentes europeo

El problema de las patentes ya era de por si complejo antes de la irrupcién de CRISPR, ya que
durante siglos el sistema de propiedad intelectual orbit6 alrededor de la materia inerte, no la viva

(Lopez Baroni, 2017).

Sin embargo, los avances en biotecnologia obligaron a Estados Unidos a reformular su
sistema, de forma que progresivamente admitieron las patentes sobre las bacterias (caso
Diamond v Chakrabarty), los mamiferos (el oncorratén de Harvard), los 6rganos humanos (caso
John Moore) y, por ultimo, genes (caso Myriad) y secuencias de genes, incluso sin funcién

conocida.

Este cambio de paradigma obligé a Europa a seguir el ritmo, so riesgo de pagar un alto coste
en forma de licencias por sus reticencias a admitir las patentes sobre la materia viva. La Directiva
44/1998, sobre invenciones en biotecnologia, respondi6 a esta necesidad, tras una dura batalla
tanto contra el Parlamento Europeo (en 1995 se logr6 que no saliera adelante un proyecto similar)
como en los tribunales (algunos paises europeos impugnaron la directiva de 1998, pero
finalmente el Tribunal de Justicia de la Unién Europa sostuvo que las patentes sobre organismos

4

vivos, incluidos los seres humanos, en determinados casos®, era conforme a los valores europeos).

Pero en Europa, como hemos relatado, el sistema de patentes gira alrededor de la Oficina

Europea de Patentes (Convenio Europeo de Patentes, Munich, 19735), un organismo

4 Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 9 de octubre de 2001. C-377/98

5 Convenio sobre concesién de patentes europeas de 5 de octubre 1973. Munich, Instrumento de Adhesién de Espafia de fecha 10 de
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autosuficiente no sujeto a control jurisdiccional ni politico alguno. Esta autonomia implica que ni
el Convenio Europeo de Bioética, ni el Convenio Europeo de Derechos Humanos, ni la Carta Social
Europea (los tres, del Consejo de Europa), ni el articulo tres de la Carta de Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, que versa sobre bioética, son vinculantes para dicha Oficina.
Paradojicamente, ni siquiera la Directiva 18/2001, que regula las invenciones en biotecnologia, y,

por ende, qué puede ser objeto de patente y qué no en la UE, resulta de aplicacion a dicha Oficina.

Es maés, el Convenio Europeo de Patentes, de 1973, que otorga cobertura juridica a dicha
Oficina, contiene una de las cldusulas mas sorprendentes que se puedan encontrar en derecho. En

efecto, el articulo 53 establece lo siguiente:®

No se concederdn las patentes europeas para: las invenciones cuya explotacion
comercial sea contraria al orden publico o a las buenas costumbres, sin poderse
considerar como tal la explotacién de una invencién por el mero hecho de que esté
prohibida en todos los Estados Contratantes o en varios de ellos por una disposicién

legal o reglamentaria.

Aunque la redaccién no puede ser mas retorcida, el articulo sostiene que la Oficina Europea
de Patentes podra conceder una patente aun cuando esta esté legalmente prohibida en los paises
contratantes (o incluso prohibida por un tratado internacional), siempre que no se viole el orden
publico o las buenas costumbres. Es un caso unico en el que lo moral (concretado por un grupo de
funcionarios sin legitimidad democratica alguna) puede estar por encima de lo legal. Ademas,
como si estuviésemos ante un Kant redivivo, la autonomia de los miembros de dicha Oficina es tan
omnimoda que ni siquiera resulta fiscalizable por el Tribunal Europeo de Derechos Humanos o
por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea. Resulta inexplicable que la Unién Europea, por un
extrafio mecanismo de mimesis acritica, haya acogido dicha formulacién en su propio
ordenamiento juridico, en concreto, en el articulo seis de la Directiva de 1998 sobre invenciones

en biotecnologia.

En efecto, ;en qué situacion se podria aceptar una patente en territorio de la UE que sea
contraria a una “disposicion legal o reglamentaria”, pero que no viole el “orden publico o la
moralidad”? ;Qué aplicara en caso de controversia el Tribunal de Justicia de la Unién Europea? ;El
ordenamiento juridico o la “moral y el orden publico” tal y como la conciban los hipotéticos

funcionarios de la Oficina de Patentes...?

julio 1986.

6 La reforma del Convenio sobre la patente europea de 28 de junio de 2001 mantuvo esa misma redaccion.
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Sin embargo, la pregunta clave es: ;para qué regula la Unién Europea lo que es patentable,
0 no, en biotecnologia, si las patentes las concede una entidad extracomunitaria como la Oficina
Europea de Patentes? De hecho, la Unién Europea delega expresamente en los Estados miembros

de laregulacion del sistema de patentes, quienes a su vez la delegan en dicha Oficina, via Convenio.

Pues bien, conscientes de esta grave anomalia, la Unién Europea estd intentando absorber,
para poder controlarlo, el sistema europeo de patentes. En efecto, en 2011 la UE traté de crear un
segundo tipo de patentes, la “patente europea con efecto unitario”, contrapuesta a la “patente
europea”. Ambas se rigen juridicamente por lo dispuesto en el Convenio Europeo de Patentes,
pero la primera, la de efecto unitario, tiene una proteccion reforzada en la Unién Europea, que

incluso ha creado un tribunal especifico para ello.

Este Tribunal Unificado de Patentes presenta las siguientes caracteristicas: a) Forma parte
de la Union Europea, ya que sus resoluciones son revisables ante el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea; b) Solo tiene competencias en los paises de la Unidn Europea que se hayan acogido al
sistema de patentes europeas unificadas; c) Tiene competencias tanto para las patentes europeas
unificadas como para las patentes europeas (que se rigen por el Convenio europeo de patentes de
la Oficina Europea de Patentes, esto es, por normativa que no pertenece a la UE); d) El
ordenamiento juridico que aplica es una mezcla, ya que aplica en primer lugar el ordenamiento
de la UE y en segundo lugar el Convenio Europeo de Patentes, que no forma parte del
ordenamiento juridico de la UE, pero que paradéjicamente podria acabar siendo interpretado por

el Tribunal de Justicia de la Unién Europea.

Sin embargo, la pertenencia al Acuerdo que regula la “patente europea con efecto unitario”
es voluntaria (algo insélito en el ordenamiento juridico de la UE, la voluntariedad en la aplicacion
de su normativa), de forma que hay paises de la Unién Europea (como es el caso de Espafia o
Croacia), que no forman parte de este “efecto unitario”, y tampoco de los tribunales creados ad
hoc’; paises que forman parte de la patente unitaria, pero no de los tribunales que la controlan

(caso de Polonia) y paises que forman parte de ambas (25 paises, en concreto).

La situacién de Espafia es representativa de las graves contradicciones presentes en este
sistema. Forma parte del Convenio Europeo de Bioética (a diferencia de los grandes paises de la
Unién Europea); del Convenio Europeo de Patentes (de la Oficina Europea de Patentes); la
Directiva UE sobre invenciones en biotecnologia, de 1998, forma parte de su ordenamiento

juridico; pero no le resultan de aplicaciéon ninguno de los dos reglamentos de la Unién Europea

7 En la pagina web de la Oficina Europea de Patentes figura que el sistema de patentes unificadas, con un tribunal también unificado,
entrara en vigor en la primera mitad de 2019, pero Alemania esta pendiente de la opinién de su Tribunal Constitucional, y solo 16

paises de la UE han ratificado el Acuerdo.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 87



Las Tres Europas frente a la encrucijada genémica - Manuel Jests Lépez Baroni
Rev Bio y Der. 2019; 47: 77-92

sobre patentes, ni se ha adscrito a las patentes “unificadas”, ni se somete a la jurisdiccién del

Tribunal Unificado de Patentes (de la Unién Europea).

El principal motivo por el que Espafia no se adscribi6 al sistema de patentes de la UE radica
en que este empleaba como lenguas oficiales el aleman, el inglés y el francés. Espafia impugnd ante
el Tribunal de Justicia de la Unién Europea, sin éxito, esta discriminacién. En lo que concierne a
nuestra tematica, lo relevante es que Espafia aprovecho6 el recurso para impugnar, no solo la
cuestion de la lengua, sino la legitimidad misma del sistema. Aunque el recurso tampoco prosperd,

nos muestra la verdadera naturaleza del galimatias juridico europeo:

Sobre el primer motivo, basado en la infraccidn de los valores del Estado de Derecho.
Alegaciones de las partes. El Reino de Esparia sostiene que el Reglamento impugnado
debe ser anulado porque vulnera los valores del Estado de Derecho mencionados en el
articulo 2 TUE (RCL 2009, 2299 y RCL 2010, 362). En su opinién, dicho Reglamento
configura una protecciéon basada en la patente europea, mientras que el
procedimiento administrativo anterior a la concesién de tal patente estd excluido de
un control jurisdiccional que permita garantizar la aplicacion correcta y uniforme del
Derecho de la Unidn y la proteccién de los derechos fundamentales, lo que supone una
vulneracidn del principio de tutela judicial efectiva. Segtin el Reino de Espaiia, no cabe
admitir que el citado Reglamento «incorpore» al ordenamiento juridico de la Unién
actos procedentes de un érgano internacional que no estd sujeto a los principios antes
mencionados ni que la legislacion de la Unién integre en su normativa un sistema
internacional en el que no se garantizan los principios constitucionales enunciados en
el Tratado FUE (RCL. 2009, 2300). Este Estado miembro precisa, en este contexto, por
una parte, que las Cdmaras de Recursos y la Alta Cdmara de Recursos de la OEP son
drganos constituidos en el seno de esta Oficina y que carecen de independencia
respecto de ésta. Por otra parte, indica que contra las resoluciones de las Cdmaras de
Recursos y de la Alta Cdmara de Recursos no cabe ningtin recurso jurisdiccional, dado
que la Organizacién Europea de Patentes goza de inmunidad de jurisdiccién y de

ejecucion.s

Aunque la cuestion de la lengua tiene una gran trascendencia en el sistema de patentes
(aumento de costes de traduccién, dificultades a la hora de defender juridicamente una patente,

etc.), lo relevante para nuestro analisis es la enmienda a la totalidad que realiza la defensa, aunque

8 Tribunal de Justicia de la Unién Europea. (Gran Sala). Caso Reino de Espafia contra Parlamento Europeo y Consejo de la Unién

Europea. Sentencia de 5 de mayo de 2015. TJCE/2015/157.
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infructuosa, de los intereses de Espafia: la Union Europea esta delegando el nuicleo del sistema de

patentes en un organismo ajeno a la propia UE, no fiscalizable por sus tribunales de justicia.

Por si no fuera poco, para que el sistema europeo de patentes unificada entrara en vigor era
necesario que lo firmaran paises como Francia, Alemania y Reino Unido, como asi ha sucedido
(dicho sistema unificado solo estaba abierto a los paises que formaran parte de la Uniéon Europea).
Nadie previé que en el interin de la entrada en vigor del sistema iba a ocurrir el Brexit. Con Gran
Bretaia fuera de la Unién Europea, ;qué ocurrira con el sistema unificado de patentes? Nadie lo
sabe. Ademads, el Tribunal Constitucional aleman tiene pendiente resolver sobre la

constitucionalidad de dicho sistema, lo que puede suponer la puntilla final.

Para hacerse una idea de la superposicidon de entidades, Estados y tribunales existentes,
debemos recordar que al Consejo de Europa pertenecen 47 Estados; a la Unidn Europea, 28; al
Convenio Europeo de Patentes (Oficina Europea de Patentes), 38; al Acuerdo de Patentes
Unitarias Europeas (creado por la Unién Europea) 25; al Tribunal Unificado de Patentes (creado
por la Unién Europea, 24 (Polonia firmé el acuerdo de patentes unitarias, pero no su tribunal
unificado; Espafa y Croacia, ninguno de los dos); la Directiva de invenciones en biotecnologia se
aplica a los 28 paises de la Unién Europea, pero los Reglamentos de la Unién Europea sobre
patentes 1257/2012 y 1260/2012 solo vinculan a quienes firmaron el Acuerdo de Patentes

Europeas Unitarias.

Se podria decir que en este escenario nos hallabamos cuando de pronto aparecié CRISPR,
con toda su complejidad inherente. En efecto, tanto en Estados Unidos como en Europa se libra
una verdadera batalla juridica por el monopolio de la patente, solo que en América van ganando

Church y Zhang, y en Europa, Charpentier y Doudna.

La cuestion, obviamente, trasciende el ambito mercantil y entra de lleno en la politica: quien
detente el monopolio de la técnica en los proximos vente afios puede lograr una situacién de poder
factico sin parangén en la historia de la humanidad. La Unién Europea cuenta con una escueta
normativa acerca de la patentabilidad o no de la linea germinal humana, pero el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea dicté en 2011 y 2014 dos importantes sentencias que restringian al
maximo la patentabilidad de las entidades biolégicas que pudieran dar lugar a un ser humano®. El
problema, como estamos analizando, es que la Oficina Europea de Patentes, que es quien goza de
la competencia factica en esta materia, no esta vinculada por las normas o resoluciones judiciales

de la Unién Europea; y esta por ver que el intento de forzar esta relacion de jerarquia a través de

9 Tribunal de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala). Sentencias de 18 octubre 2011, TJCE\2011\316), y de 8 de diciembre de 2014,
asunto C-364/13.
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la patente europea unificada tenga éxito. Escaso bagaje, sin duda, para tratar de regular la técnica
de edicion gendmica mas importante, por el momento, de la historia de la humanidad, en un
contexto internacional en el que China se ha apresurado a modificar embriones humanos (Zhang,
2018), con éxito, por el momento, y desde Rusia se ha anunciado que haran en breve lo mismo

(Cyranoski, 2019).

5. Conclusiones

Europa se encuentra en estos momentos entre la dictadura china y el neoliberalismo
norteamericano. Ambos paises compiten por la primacia mundial en su particular Guerra Fria
tecnolégica, de ahi que sus politicas se caractericen por la desregulacidn y el laissez faire, aunque

sea por motivos diferentes. La duda es cudl debe ser el papel de Europa en este contexto.

Desde la perspectiva la Unién Europea, urge crear una normativa sobre bioética y un
sistema de patentes propio que sea conforme a los valores que pretende defender. Esto implicaria
desprenderse completamente del Convenio Europeo de Munich y de la Oficina Europea de
Patentes, forzando a los paises miembros de la UE a abandonar aquel sistema. En su defecto,
habria que intentar adscribir a la UE al Convenio europeo de bioética del Consejo de Europa, para
que al menos los 28 (o 27) paises de la UE tengan un marco obligatorio y comin para estas

cuestiones, evitando ademas que unos compitan en desventaja frente a otros.

Desde la perspectiva del Consejo de Europa, urge actualizar el Convenio Europeo de Bioética
conforme a la realidad tecnocientifica contemporanea, pero, sobre todo, extender su dmbito de
aplicacion. El hecho de que solo unos pocos paises hayan firmado y ratificado dicho convenio, y
no precisamente quienes lideran la investigacidn, aproximan al Convenio a las Declaraciones de
la UNESCO, esto es, a la formulaciéon de documentos grandilocuentes y simbdlicos carentes de

valor practico y real.

En resumen, mantener la situacién como esta en estos momentos es un acto de temeridad
colectiva. Nuestros investigadores estdn acogotados por un convenio de bioética desfasado;
nuestras patentes dependen de criterios arbitrarios; y estamos rodeados por dos grandes bloques

con intereses y objetivos muy diferentes a los europeos.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 90



Las Tres Europas frente a la encrucijada genémica - Manuel Jests Lépez Baroni
Rev Bio y Der. 2019; 47: 77-92

Agradecimientos

Este articulo forma parte del Proyecto CONBIOLAW.20 “El Convenio de Oviedo cumple 20 afios:
propuestas para su adaptacién a la nueva realidad social y cientifica.” (DER2017-85174-P)
MINECO.

Bibliografia

¢ ANSEDE, Manuel (2018): “Modifican ADN de pacientes ciegos con tecnologia CRISPR”. El Pais.
20 Dic.

¢ CASADO, Marfa (2001): “A propésito de la clonacién de seres humanos”. En CAMBRON
INFANTE, Ascension (coord.): Reproduccién asistida: promesas, normas y realidad. Trotta. Pp.
211-228.

¢ CYRANOSKI, David. (2019). “Russian biologist plans more CRISPR-edited babies”. Nature.
10/06.

¢ DE MIGUEL, Beriain; LAZCOZ, Guillermo (2018). “El convenio de Oviedo, veinte afios después
de su firma. Algunas sugerencias de enmienda”. Quaestio [uris. Vol. 11, n® 01. Pp. 445-460.

¢ BELLVER CAPELLA, Vicente, (2008): “Los Diez Primeros Afos del Convenio Europeo sobre
Derechos Humanos y Biomedicina: Reflexiones y Valoracidn”. Cuadernos de Bioética, XIX (3).
Pp.401-421.

¢ LOPEZ BARONI, Manuel Jests (2018): “El criterio de demarcacién de las biopatentes”. Anales
de la Cdtedra Francisco Sudrez. N2 52. Pp. 131-153.

¢ LOPEZBARONI, Manuel; MARFANY, Gemma; DE LECUONA, Itziar; CORCOY, Mirentxu; BOADA,
Montse; ROYES, Albert; SANTALO, Josep; CASADO, Maria (2017): “La ediciéon gendmica
aplicada a seres humanos: aspectos éticos, juridicos y sociales”. Revista de Derecho y Genoma
Humano. Niimero 46. Pp. 317-340.

¢ LUNA, Florencia (2019) “Edicién genética y responsabilidad”. Revista de Bioética y Derecho.
Numero 47.

¢ MONTOLIU, Lluis (2018): Editando genes: recorta, pega y colorea. Las maravillosas
herramientas CRISPR. NDP SL.

¢ — (2018): “Europa vuelve a perder el tren del progreso y la innovacién”, El Pais.

¢ REGALADO, Antonio (2018): “Rewriting Life. Exclusive: Chinese scientist are creating CRISPR
babies.” MIT TechnologyReview. November, 25.

¢ SANTALO, Josep. (coords); CASADO, Maria (coords); BOADA, Montse; CORCOY, Mirentxu; DE
LECUONA, Itziar; LOPEZ BARONI, Manuel; MARFANY, Gemma; ROYES, Albert, 2016.
Documento sobre Bioética y Edicion Gendmica en humanos. Observatorio de Bioética y Derecho.
Universidad de Barcelona.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 91



Las Tres Europas frente a la encrucijada genémica - Manuel Jests Lépez Baroni I 92
Rev Bio y Der. 2019; 47: 77-92

¢ WANG, Chen, XIAOME], Zhai; ZHANG, xinqing, LI, Limin, WANG, Jianwei; LIU De-pei. On behalf
of Chinese Academy of Medical Science (2018): “Gene-edited babies: Chinese Academy of
Medical Sciences” response and action” The Lancet. December 03.

¢ ZHANG Boli; CHEN, Zuoning; Y], Jian; TANG Haiying; WANG, Chen (2018): “Chinese Academy
on Engineering calls for actions on the birth of gene-edited infants”. The Lancet. December 03.

Fecha de recepcion: 6 de junio de 2019

Fecha de aceptacion: 20 de julio de 2019

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Estigma y discriminacién en personas con VIH/SIDA, un desafio ético para los profesionales sanitarios
Maggie Campillay Campillay, Maribel Monardez Monardez
Rev Bio y Der. 2019; 47: 93-107

NIVERSITAT e OI.)se\rv.:atori.de
ARCELONA Bioetica 1 Dret

UUC!

Revista de Bioética y Derecho

Perspectivas Bioéticas

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

ARTICULO

Estigma y discriminacion en personas con VIH/SIDA, un
desafio ético para los profesionales sanitarios

Stigma and discrimination in people with HIV/AIDS, an ethical
challenge for health professionals

Estigma i discriminacié6 en persones amb VIH/SIDA, un
desafiament etic per als professionals sanitaris

MAGGIE CAMPILLAY CAMPILLAY, MARIBEL MONARDEZ MONARDEZ *

* Maggie Campillay Campillay. Departamento de Enfermeria, Universidad de Atacama. Magister en
Metodologias Cualitativas en Salud, Presidenta Comité ético cientifico (CESS) de la Facultad de Ciencias de la
salud, Universidad de Atacama. E-mail: maggie.campillay@uda.cl

* Maribel Monardez Monardez. Licenciada en Enfermeria, estudiante de Magister en Metodologias cualitativas
en salud, Universidad de Atacama. E-mail: monardez.maribel@gmail.com

Copyright (c) 2019 Maggie Campillay Campillay, Maribel Monardez Monardez

@ Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-SinObraDerivada
4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Estigma y discriminacién en personas con VIH/SIDA, un desafio ético para los profesionales sanitarios
Maggie Campillay Campillay, Maribel Monardez Monardez
Rev Bio y Der. 2019; 47: 93-107

Resumen

Este articulo tiene como propoésito reflexionar sobre la situacién de estigma y discriminacién que
afecta a personas con VIH/SIDA. Esto constituye una vulneraciéon a los derechos fundamentales
de estas personas y una barrera en el avance hacia la eliminacién de la enfermedad. Ya que
estudios realizados en diferentes paises dan cuenta que las personas en esta condicién se sienten
discriminadas por la sociedad, y por los profesionales de la salud. Este es uno de los aspectos que
ha dificultado el acceso al tratamiento, su adhesidn, y educacién para el cambio de conducta en

los grupos de riesgo.

Palabras clave: estigma; discriminacion; VIH; SIDA; salud global; relaciones sanitarias; acceso a

la salud; deontologia.

Abstract

This article aims to reflect on the situation of stigma and discrimination affecting people with
HIV/AIDS. This constitutes a violation of the fundamental rights of these people and a barrier to
progress towards the elimination of the disease. Studies carried out in different countries show
that people in this condition feel discriminated against by society and by health professionals. This
is one of the aspects that has hindered access to treatment, adherence, and behaviour change

education in at-risk groups.

Keywords: stigma; discrimination; HIV; AIDS; global health; health relationships; access to
health; deontology.

Resum

Aquest article té com a proposit reflexionar sobre la situaci6 d'estigma i discriminacié que afecta
a persones amb VIH/SIDA. Aixo constitueix una vulneracié dels drets fonamentals d'aquestes
persones i una barrera en l'avang cap a l'eliminaci6 de la malaltia. Estudis realitzats en diferents
paisos exposen que les persones en aquesta condicié se senten discriminades per la societat i pels
professionals de la salut. Aquest és un dels aspectes que ha dificultat 1'accés al tractament,

I'adhesi6 al mateix, i educaci6 per al canvi de conducta en els grups de risc.

Paraules claus: estigma; discriminacio; VIH; SIDA; salut global; relacions sanitaries; accés a la

salut; deontologia.
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1. Introduccion

El VIH afecta a todos los paises del mundo teniendo mayor incidencia en paises en vias de
desarrollo!2. Los esfuerzos internacionales por mejorar las condiciones de vida de estas personas
han contribuido a controlar en parte el aumento progresivo de nuevos casos. Sin embargo, aun no
es posible erradicar la enfermedad aunque se cuenta con un tratamiento que ha permitido
aumentar la sobrevida de las personas que padecen la enfermedad. La necesidad de contar con
otras opciones de medicamentos mas seguros, aun esta en etapa de pruebas3. El temor emergente
a la enfermedad en sus inicios fue asociado a una muerte tragica y dolorosa. Esto generé una
creciente percepcion negativa en la poblacidn dirigida a personas que padecian de la enfermedad,
acrecentando el prejuicio existente hacia las personas portadores VIH/SIDA pues, muchas aun

mantienen practicas de riesgo2+.

La Organizacién de Naciones Unidas que potencia los esfuerzos de las naciones por mejorar
la condicién de las personas con SIDA (ONU/SIDA), reconoce el estigma y discriminaciéon hacia las
personas con VIH/SIDA como la principal barrera que limita el acceso a los servicios de salud y
apoyo social a estas personas considerandola como uno de sus objetivos
prioritariost235.Enfrentar el rechazo de personas cercanas, familias y el entorno social provoca
en las personas pensamientos negativos que perjudican los vinculos sociales, y generan
sentimientos de desesperanza, aislamiento, baja autoestima, crisis de identidad y falta de interés

hacia la prevencioné.

Las personas con VIH/SIDA son consideradas como un grupo vulnerable socialmente tanto
por las consecuencias de la enfermedad y por el abandono que subyace al diagndstico*’. El curso
prolongado de la enfermedad y su abordaje como patologia crénica requiere de un sistema
sanitario que no solo permita el acceso al tratamiento, sino que disponga de contencién y apoyo
profesional integral para intervenir por un periodo prolongado8®. Este acompafiamiento sanitario
debe tener como propésito que estas personas, al igual que toda la poblacién, puedan optar al
tratamiento como un derecho fundamental, pero a la vez, al cuidado y acompafiamiento
humanizadol2. Por ello, corresponde a los profesionales sanitarios actuar, estableciendo una
relacién de ayuda y colaboracién verdadera que sera la base para lograr también el compromiso

del paciente con la enfermedads?.10,

Reconocer la existencia de prejuicios y discriminacién en el entorno social y sanitario en
personas VIH/SIDA, permite asumir que es un problema complejo, del cual es necesario conocer
como se produce, los efectos en las personas que lo padecen y establecer las estrategias necesarias

para comenzar a intervenirlo?2345,
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Desde la aparicion de la enfermedad los significados que le han dado las personas y la
sociedad han sido variadas y conforman una lamentable forma de transmitir prejuicios en la
poblacién general. Bustamante!! recogié opiniones sobre la enfermedad mencionando que
existen personas que opinan que el VIH es una enfermedad inmoral y que es el resultado de una
conducta reprochable. El sostenido prejuicio social hacia la enfermedad ha provocado el rechazo
a personas diagnosticadas desde que fue descrita en la década de los ochenta y se mantiene
presente hasta la actualidad!2. Visibilizar el problema y poner de manifiesto la responsabilidad
que tienen los profesionales sanitarios actuando como barreras o facilitadores al acceso a la
atencion en salud de personas VIH/SIDA, constituye un imperativo ético que contribuye a la

reflexion y sensibilizacion sobre las responsabilidades que tiene el profesional sanitario.

2. Estigma y discriminacion: un problema social que prevalece

El término estigma se utiliza para referirse a un atributo o un aspecto del yo que esta
profundamente desacreditado. El estigma es un proceso social que depende de los contextos
colectivos en que ocurre, pues el atributo estigmatizante que tiene la persona evaluada depende
de otras personas, y se da en un espacio y contexto subjetivo influenciado por muchos factores. El
estigma actua dentro de un proceso social en que existe una estructura de poder, pues la persona
se etiqueta, estereotipa, devalia y discrimina por distintas razones al ser considerado
inferior+121314, El estigma y la discriminacién puede tener consecuencias potencialmente
devastadoras en el cuidado de las personas con VIH/SIDA pues representa un costo importante
tanto paralos individuos que la padecen como parala Salud Publica de los paises que se esfuerzan

por contar con politicas publicas que puedan controlar la enfermedad?®345,

Cuando las personas perciben estigma y discriminacion se ha asociado a una reduccion en
la utilizacién de los servicios sanitarios de prevencion. Diversos estudios a nivel global, dan cuenta
especialmente del estigma y discriminacion a la que son sometidas las personas con VIH/SIDA
13512 Esto se presenta de formas muy diversas y se han descrito actitudes de rechazo
caracterizadas por maltrato psicolégico, fisico y expulsidn de sus lugares de residencia. Dos Santos
et al!5 evidenciaron que en estudios realizados en Africa “mas de la mitad de los participantes
describieron que vivieron estigma y discriminacién tras la revelacion de su estado serolégico
respecto al VIH”. Esto es coincidente con los informes que ha realizado ONU/SIDA que revelan la
magnitud del problema y que han alertado a los estados, pues a pesar de los esfuerzos realizados

anivel global, la pandemia de VIH/SIDA est4 lejos de ser controladal.
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El avance en tratamientos de dltima generacién ha permitido la mejor calidad de vida de los
afectados, y menores efectos secundarios en las personas. Los paises con mas recursos tienen
disponible tratamientos de mejor eficacia que los de menos recursos, estos ultimos muchas veces
dependen de la solidaridad de organizaciones internacionales para combatir la enfermedad?’. Las
oportunidades para acceder al diagndstico, tratamiento y atencién médica constituyen una brecha
enorme y desigual entre paises desarrollados y los no desarrollados, y es motivo de
estigmatizacién hacia las personas que proceden de esos paises, situacién detectada
especialmente en migrantes. Esto se refleja también en las leyes antinmigraciéon que han instalado
algunos paises desarrollados, para poner barreras a las personas que provienen de paises pobres

y con una alta prevalencia de la enfermedads.

Otros estudios también revelan que la desigualdad en el acceso a la atencion en salud y el
nivel educativo de las personas establece una diferencia en la percepcion sobre estigma y
discriminacion en paises desarrollados y menos desarrollados. Ya que en paises menos
desarrollados el estigma y discriminacién es mas evidente y se expresa en formas mas graves3>s-7.
Alemul6é luego de realizar un estudio en Etiopia, describe que “la discriminacién esté asociada con
los resultados negativos en la salud de las personas que viven con el VIH”. Esto indica, no solo que
algunos paises se les dificulta el aseguramiento de la terapia, sino que las personas diagnosticadas
se enfrentan a barreras actitudinales que limitan el acceso al tratamiento, vulnerando principios
éticos fundamentales de la atencion en salud, el derecho a la igualdad y acceso a la atencién de las
personas afectadas. Las consecuencias de esta discriminaciéon provocan sufrimiento a la persona

expuesta, que puede llegar a una condicién de deterioro y abandono social.

La condicion de discriminacion, entonces, es finalmente una conducta de desprecio contra
otra persona o grupo, ya sea cultural y socialmente extendido en base a un prejuicio
negativo*61213, En el contexto de personas con VIH/SIDA, estas situaciones generan una
vulneracién de los derechos humanos’. La estigmatizacion es un problema presente en el entorno
de la atencién en salud y ha sido influenciado por barreras sociales, culturales y legales. Estas
deben abordarse para garantizar el acceso a servicios con estandares de calidad aceptables, y
esencialmente con informacién relacionada con VIH/SIDA que sea precisa, con pertinencia
cultural y accesible a toda la poblacién. Pues en el estigma colabora el temor al contagio
relacionado con la falta de formacion al personal sanitario e informacién a la poblaciént3. Esta
brecha de conocimiento ha provocado temor y favorece la idea de que la enfermedad puede ser
diseminada exclusivamente por el comportamiento de los grupos de riesgo. Esto debilita las
acciones preventivas de la poblacién y provoca el recogimiento de los grupos de riesgo que se
sienten amenazados, requieren protegerse del acoso social y la predisposicién negativa de la

sociedad 17.
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La Convencion de Derechos Humanos!7.18 reconoce que todos los seres humanos “nacen
libres e iguales en dignidad y dotados como estdn de razén y conciencia, deben comportarse
fraternalmente los unos con los otros”, por lo tanto, cualquier forma de discriminacién afecta la
dignidad de las personas que la padecen. La importancia de la Convenciéon es que compromete a
los paises que las suscriben a respetarla, considerando que cualquier forma de discriminacién
corresponde a una vulneraciéon u omisién de estos derechos. Para la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), la Convencidn de los Derechos Humanos “es una estrategia esencial para lograr la
salud de los pueblos” 18, por lo que toda transgresion a estos privara de la salud en sus distintas
formas a las personas que la sufran. En la actualidad, se reconoce la transgresién de estos
derechos, principalmente en los grupos mas vulnerables de la sociedad, incluyendo las personas
con VIH. Segin Valls?9, la dignidad se define como fundamento de los derechos humanos que sirve

de apoyo a la autonomia individual y el empoderamiento de las personas.

La discriminacién a personas con VIH/SIDA se asocia al estigma a partir de las formas de
contraer la enfermedad. Esta imagen prejuiciada ha provocado que grupos concretamente de
jovenes heterosexuales, descuiden las acciones preventivas, sintiéndose seguros realizando
conductas riesgo, limitando el control de la enfermedad a nivel global. Siendo las conductas de
riesgo, cualquier “rasgo, caracteristica o exposicion de un individuo que aumente su probabilidad

de sufrir una enfermedad o lesion”20,

Para ONU/SIDA la poblacién considerada de riesgo de VIH es clave para el control de la
enfermedad, y en la mayoria de los casos se suman condiciones de pobreza, aumentando la

desigualdad social ya existentel.

El proceso de auto-marginacién de personas enfermas, especialmente por miedo a ser
rechazados, es fomentado por el rechazo social al que son expuestas cuando buscan ayuda.
Cayendo en ocasiones en estados de profunda depresidn, lo que a su vez provoca resultados
negativos en su tratamiento, incluyendo una mayor severidad de los sintomas relacionados por el
avance de la enfermedad?!. Esta cadena de eventos en las personas que padecen la enfermedad
puede desencadenar crisis que sin la ayuda de otras personas, son dificiles de superar. La
intensidad subjetiva de la problematica es una condicién para la busqueda de ayuda, porque la
mayoria de las personas enfermas tienden inicialmente a arreglarselas por si mismas, para
posteriormente buscar ayuda en otros: la familia, amigos o ayuda profesional, especialmente para

superar el curso de una crisis22.

La discriminacion ejercida en personas con VIH/SIDA ha generado barreras al acceso a
servicios basicos, ala salud y a todos sus derechos, como evidencian varios estudios*7.12, limitando

el acceso a la salud y afectando drasticamente la calidad de vida de estas personasl’. El
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reconocimiento de la existencia del estigma y discriminacién relacionado con el VIH en los
sistemas sanitarios es relevante para establecer que es un problema real, contingente y constituye
un factor negativo que impregna las multiples dimensiones de la experiencia de personas con

VIH/SIDA, volviéndose un gran obstaculo para el tratamiento y prevencion de la enfermedad.

3. Discriminacion y personal sanitario

La atencion de salud es uno de los contextos donde mas se ha descrito discriminacion,
especialmente en paises africanos, en donde se manifiesta inclusive con altos grados de agresion
hacia las personas con VIH!8. Estas practicas generan una grave vulneracion a los derechos
humanos de estas personas, y genera cuestionamientos hacia el personal de salud, quienes
debiesen actuar con integridad en consecuencia a los c6digos deontoldgicos profesionales y

principios bioéticos consensuados a nivel internacional?3.

Los aspectos éticos de la atenciéon permiten que se genere una relacién de confianza que
favorece de manera directa la actitud de la persona frente a su enfermedad8.22. El equipo de salud
debe estar preparado no solo para acciones técnicas y procedimentales, sino para establecer una
relacion de ayuda verdadera y cercana. Los procesos de afrontamiento de la enfermedad se inician
con intentos de autoayuda, posible hasta que las personas agotan su propias capacidades, para
luego requerir de apoyo de la red social. He aqui, la importancia de que el equipo de salud esté
siempre dispuesto a acoger a estas personas pues, una vez agotada la resistencia individual se
desencadena en la mayoria de los casos una crisis emocional cuyo sintoma principal es la

desesperanza2l.23,

Mencionados como los principales facilitadores que van a determinar que las personas
accedan al sistema sanitario, estan la confianza en el sistema y las personas, conocimiento del
sistema, la cercania geografica y el contexto sociocultural?4. Por lo que la dimensién ética de la
atencion se vuelve relevante para acoger, contener y acompafiar a las personas diagnosticadas en
su proceso de aceptacion a la enfermedad. Siendo fundamental un trato respetuoso para retener

a las personas y completar su tratamiento.

La hegemonia del modelo médico paternalista se ha descrito como un problema, pues la
relacién asimétrica que el personal de salud ejerce basado en su poder sobre los pacientes, atenta
en contra de su autonomia y derechos fundamentales!9, poniendo en riesgo la relacién
terapéutica. Esta forma de atencién pone en duda la capacidad de las personas al limitar la
posibilidad de conocer en profundidad su propia enfermedad, y con ello el derecho a tomar sus

propias decisiones25. A partir de los estudios revisados, se puede indicar el predominio del modelo
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paternalista por sobre otros modelos donde la participacién y autonomia del paciente es
mayor2426, El personal de salud que actua paternalistamente no considera expectativas o
necesidades de las personas??. Ejemplo descarnado de ello es descrito en mujeres portadoras de
VIH/SIDA cuando se les prohibe tener hijos debido al riesgo de transmisién de la enfermedad.
Hechos como este revelan, nuevamente, la discriminacién y violencia a la que estan sometidas las

personas en el sistema de salud, variando la gravedad en razén del pais en donde esto ocurre?s27.

La atencién sanitaria, es un complejo sistema social que involucra una red de personas,
procesos, infraestructura y controles. Cortina28 ha planteado que una instituciéon de salud debe
asumir la responsabilidad social de sus actos complementando la ética organizacional con la
profesional, ya que no es posible dejar la ética de la atencién solo al criterio personal de los
profesionales. Si la organizacién no tiene una estructura ética que los guie, las personas que
trabajan dentro de ella dificilmente podran actuar éticamente. Por lo que los valores
institucionales deben buscar las mejores practicas éticas, que consiste en que todos los miembros
de la organizacién consideran los valores y principios institucionales al tomar decisiones que
involucran a los pacientes. De esta forma, se tendria cierta certeza de que las decisiones sanitarias
son mas justas, adecuadas y prudentes, habiendo una mayor cohesiéon en el seno de la

organizacion.

Los profesionales sanitarios pueden mejorar sus actitudes éticas a través de capacitacién e
instalacién de practicas no discriminatorias. Relevar aspectos valéricos como caracteristicas
fundamentales del rol social de las profesiones sanitarias; como el altruismo, el respeto, la
solidaridad, 1a compasién, la justicia y otros valores, favorece las consecuencias positivas para los
pacientes?®. En muchas ocasiones el mayor interés por los aspectos cientificos tecnologicos, y la
poca conciencia de los aspectos éticos del personal de salud no permite percibir el maltrato que
pueden generar hacia los pacientes30. En este sentido, el profesional sanitario tendra que tener
competencias para identificar y tomar cursos de acciéon considerando los aspectos técnicos,
morales y el contexto en que acontecen situaciones dilematicas de la atencion. La necesidad de
considerar los aspectos morales en la practica clinica contribuye a que los profesionales
reflexionen sobre situaciones que afectan a las personas y busquen la mejor opcién en beneficio

de estos31.
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4. Discriminacion en el contexto socio-demografico

La pobreza, baja escolaridad y el lugar geografico en que nace la persona, son determinantes
sociales que favorecen la enfermedad, aumentan el estigma y la discriminacién en personas

VIH/SIDA67,

Aunque la discriminacién es un fendmeno que ocurre a nivel global suele ser mayor en
paises subdesarrollados. Como también, en personas que viven en zonas rurales y dentro de
comunidades pequeiias y pobres, lo que se ha descrito en los estudios expresiones variadas que
constituyen actos de discriminacién: rumores, segregacion en el barrio, discriminacion racial,
homofobia y aislamiento social. Muchas veces se obliga a las personas con VIH/SIDA a permanecer
lejos de sus familias y comunidades de origen. Esto deteriora su calidad de vida, el acceso a la
salud y aumenta la vulnerabilidad de la comunidad, especialmente por falta de conocimiento

sobre la enfermedad y su transmisiént516.27,

La condicién econémica de las personas determina el acceso y la calidad de los servicios
sanitarios, dado que ingresos mas bajos tienen menor acceso a la salud. Se describe que en los
centros comunitarios primarios existe una mayor vulneraciéon de la privacidad de los pacientes,
como se evidencia en el estudio realizado por Fletcher et al2é, en donde mencionan la experiencia
de pacientes con VIH/SIDA en centros comunitarios, que sintieron haber sido facilmente
identificados y estigmatizados. Esto vulnera el derecho de estos pacientes a la privacidad y dafia
la confianza en el sistema sanitario, ya que al conocer historias de vulneracién de derechos de

otras personas, evitan consultar en el sistema sanitario.

5. Discriminacion por género y edad

En cuanto al contexto social, los estudios muestran mayor discriminaciéon hacia la mujer con
VIH/SIDA, ya que se les atribuye una vulnerabilidad biolégica y a la vez social frente a la
enfermedad. Por una parte, las condiciones sociales y culturales determinadas por la estructura
interiorizada de género, y por otro con un impacto emocional diferenciado y significativo en la

experiencia cotidiana de vivir con VIH.

En el contexto familiar, las mujeres han informado colectivamente dolorosas experiencias
negativas, incluyendo situaciones con miembros de su familia por considerarlas no aptas para
cuidar a sus propios hijos a causa de la enfermedad; evitando el contacto fisico cercano con ellas

como consecuencia del temor a la transmision. Por esto, las mujeres con VIH/SIDA se han visto
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animicamente afectadas, pues aunque existe el deseo de revelar su estado seroldgico a su familia,
esto paraddjicamente las hace mas vulnerables al estigma y la discriminacién. Con esto quedan en
evidencia las falencias en educacidn a las familias sobre la transmisién del VIH. La importancia de
este hecho revela un grave problema social, pues si las mismas familias que tienen un miembro
con la enfermedad favorecen acciones de estigmatizaciéon hacia ellas, dificilmente se lograra
erradicar la discriminaciéon en la sociedad. Campero et al32revelan que la discriminacién a la mujer
llega al extremo de convertirla en una persona dependiente, incapaz de ser participe en sus
propias decisiones, lo que finalmente vuelve a la familia en una barrera para el desarrollo en

sociedad de la propia persona.

Se destaca también que en la atencidn de salud las mujeres se han visto en gran medida més
vulneradas que los hombres, existiendo incluso negacién de la atencién, como mencionan Rivera
et al?8, cuando relatan la experiencia de una mujer con su ginecélogo: “[...] yo me atendia con él...
y cuando se enter6 de que yo era VIH, no me atendié mas, a mi me dieron hasta de baja...yo no
aparecia ni en las listas de cita”. La accidn discriminatoria en este caso es inaceptable en el ambito
sanitario, y atenta no sélo contra los derechos humanos fundamentales de toda persona, sino
también contra la misma profesion. En este sentido, los estudios muestran que, si bien ser mujer
no predispone mayormente a la enfermedad, su condicion desfavorable en sociedades machistas
dafia su calidad de vida al autoculparse, autodiscriminarse y sufrir maltrato por las personas de
su entorno. En el mismo estudio, se menciona que “se observo que el discurso patriarcal esta
presente en la psiquis de las mujeres y con ello las nociones estigmatizadoras sobre su condicién;
se convierten en entes opresivos de ellas mismas y de otros, al culpabilizarse y culpabilizarlas por

la infeccién”?8.

En este contexto prejuiciado, las mujeres elijen en su mayoria no hablar sobre su
enfermedad, lo que resta a muchas la posibilidad de contar con una fuente de apoyo incondicional,
ya sea en su propia familia o a nivel social?’. En ese sentido, Fletcher2é refiere que “paralas mujeres
VIH positivas, decidir cuando o como revelar su estado serolégico a sus hijos representa una
decisién especialmente compleja, hecho que es mas dificil por el impacto del estigma del
VIH/SIDA”. La autodiscriminacién en estas personas es un problema dificil de visibilizar y mas
complejo de intervenir, pues existe un deber de confidencialidad al momento en que las personas
son informadas de su condicién de enfermedad. La autoimagen negativa en estas personas se

relaciona con una autoevaluacion negativa de la propia enfermedads33.

Si bien, la discriminacién hacia personas con VIH/SIDA en paises no desarrollados o en vias
de desarrollo es mas comun en mujeres, afecta también a los hombres, tanto en su forma
autodiscriminatoria como social. Restrepo34 describe que “algunos hombres perciben la infeccion

por VIH como una condena a muerte y por lo tanto prefieren evitar conocer la existencia de la
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infeccion, ya que las imagenes sobre la etapa del SIDA que han sido difundidas a través de los
medios de comunicacion han creado en estos hombres un imaginario sobre el sufrimiento y el
dolor que ésta genera”. Esta realidad revela desconocimiento de la poblacién con respecto al buen
pronostico de las personas diagnosticadas cuando tienen acceso al tratamiento. Si bien esto no
debe ser motivo para que la poblacion se relaje en las medidas preventivas, debe favorecer la
eliminacion de ciertos prejuicios asociados a una enfermedad que ya no es mortal para las

personas que acceden al diagnéstico y tratamiento oportuno.

En el estudio realizado por Nevedal?! menciona que existe una mayor discriminacién hacia
el adulto joven que al adulto mayor, pues en estos ultimos, la sociedad ha normalizado el hecho
que enfermen como una condiciéon natural de su ciclo evolutivo de vida. Este aspecto, ha sido
especialmente poco estudiado, sin embargo debiese ser motivo de revisién para conocer como se

vive con VIH/SIDA en la tltima etapa de la vida.

6. Experiencias de apoyo

Se define el apoyo social como las acciones que otros realizan para proveer asistencia a un
individuo determinado, lo que facilita conductas adaptativas en situaciones de estrés3s. Se ha
descrito que las personas con VIH/SIDA perciben bajo nivel de apoyo sociall533, esto expresa la
dificil situacién que viven las personas con VIH/SIDA quienes por diversos motivos optan por no
revelar su situacion, ya que al hacerlo son en su mayoria discriminados. Conocer los contextos que
establecen sus fortalezas, recursos sociales, sus lazos con la comunidad y sus tradiciones, puede
contribuir a activar las redes sociales y contar con apoyo para estimular la adherencia al
tratamientol. El apoyo de otros corresponde a una forma de afrontamiento necesaria cuando los
recursos personales de las personas portadoras de VIH/SIDA no son suficientes para sobrellevar

la enfermedad?2.

El apoyo espiritual se ha descrito como un aporte fundamental para algunas personas,
especialmente en la etapa de cronicidad de la enfermedad o etapa final de la vida. En ese sentido
la OMS menciona que lo “espiritual se refiere a aquellos aspectos de la vida humana que tienen
que ver con experiencias que transcienden los fendémenos sensoriales”3¢, esto puede ser fuente de

equilibrio emocional y alivio para las personas.

Barbero3637 plantea que las personas al enfrentarse a una enfermedad crénica severa,
necesitan prioritariamente alcanzar lo que consideran valioso. En las primeras fases de una crisis
aparece la ira, culpabilidad y desesperanza, siendo necesario para algunas personas el apoyo

espiritual. Pero estas necesidades no son necesariamente relevantes para los equipos que asisten
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a los pacientes con VIH/SIDA, cuyos esfuerzos se han concentrado en el diagnéstico y tratamiento

de la enfermedad.

El apoyo espiritual en estos pacientes se relaciona a una estrategia que les permita
experimentar mayor apoyo social, pudiendo servir como un elemento de disminucién de la

negacion, y en consecuencia, de prevencidn del sufrimiento psicoldgico3s.

Los vinculos emocionales que unen a una familia permiten que el hogar proporcione un
entorno ideal para acoger a un miembro que requiere apoyo, o que necesita de cuidados, pues la
familia sigue siendo la principal fuente de ayuda a sus miembros3’. El cuidado a estas personas
requiere del desarrollo de un vinculo especial basado en el reconocimiento de que la experiencia
vivida por las personas VIH/SIDA ha sido dificil y que modifica el curso normal de la vida. Los
factores que inciden en una determinada valoracién de la enfermedad, disponen de manera
personal y familiar a las personas en el proceso de afrontamiento, aceptacién y recuperacion de
la enfermedad. El impacto emocional que provoca conocer el diagnéstico de VIH/SIDA puede
dafiar la autoestima y autoconcepto personal, provocados a partir del valor asignado socialmente
a la enfermedad. Esta vulnerabilidad y la necesidad de apoyo para solventar las necesidades de
este cambio de rutina en sus vidas, requiere de un otro en disposiciéon de ayudarlo. El cambio
inicial de la enfermedad causa malestar preocupacién y temor, requiriendo de apoyo en busca de

la necesaria estabilidad3s.

Las familias requieren también de apoyo a los cuidadores, especialmente cuando se estd en
etapas avanzadas de la enfermedad, porque los cuidadores son personas que en su mayoria no
han sido entrenadas, por lo que requieren de capacitacién por parte del personal sanitario.
También requieren de ayuda psicologica para saber cdmo contener a la persona enferma,

sobrellevar su propio proceso de adaptacidn y conocer mas sobre autocuidado32.

7. Conclusion

La estigmatizacion y discriminacion a las personas portadoras de VIH/SIDA a nivel global sigue
siendo uno de los principales problemas a los que las autoridades y organismos internacionales
deben hacer frente. La imagen negativa de la enfermedad se ha mantenido a pesar de los

importantes avances en el tratamiento y mejora en la calidad de vida de los pacientes.

Los contextos en donde ocurre mas frecuentemente la discriminaciéon en personas
VIH/SIDA son el &mbito sanitario, el socio demogréafico y el familiar; siendo el ambito sanitario

donde se describen los mas graves atropellos a los derechos humanos en personas portadoras.
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Los paises y organizaciones responsables deben concentrar sus esfuerzos en educar sobre
VIH/SIDA para la prevencién de la enfermedad. Tienen ademas, la obligacién de difundir una
imagen positiva sobre los portadores, mostrando la mejora en la calidad de vida de las personas
que acceden al tratamiento de manera oportuna. Esto puede contribuir a crear nuevos
significados sobre la enfermedad que no solo generen mayor conocimiento social, sino un cambio
de actitud general que fortalezca los valores sociales como la solidaridad y el respeto por los

derechos humanos de todas las personas enfermas.

Se requieren, ademas, estrategias de capacitacion permanente al personal sanitario, no solo
en aspectos técnicos procedimentales relacionados con la enfermedad, sino orientados a la
dimensién ética de la atencion, enfocandose en la bioética y los derechos humanos. Especialmente,
en los grupos vulnerables de la poblacién entre los que se cuentan las personas portadoras de
VIH/SIDA. De esta manera es posible establecer la relacidon de ayuda basada en el respeto mutuo,
el trato digno y promoviendo la mejor salud que en su condicién de enfermos estos puedan

alcanzar.
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Resumo

A saude sexual e reprodutiva é um direito humano fundamental que se concretiza através dos
Direitos Sexuais e Reprodutivos, e a esterilizacdo voluntaria é um método contraceptivo
importante para a promoc¢ao do exercicio desses direitos. Enquanto no Brasil, o legislador optou
pela imposicdo de limites para sua realizacdo, na Espanha, o regramento promoveu a igualdade
entre as pessoas, respeitando a autodeterminagao corporal, especialmente das mulheres. A partir
desse panorama, pretende-se identificar e compreender quais fundamentos justificam (ou nao) a
imposicdo de limites para o acesso ao procedimento. Para esse fim, utilizar-se-3o as contribui¢des
jus-filosoficas dos autores Ronald Dworkin e Jiirgen Habermas, tragando um paralelo com o
regramento espanhol sobre o tema.

Palavras-chave: Autodeterminacdo corporal; bioética; direitos sexuais e reprodutivos;
esterilizacdo voluntari; igualdade.

Resumen

La salud sexual y reproductiva es un derecho humano fundamental que se concreta a través de los
derechos sexuales y reproductivos, y la esterilizacién voluntaria es un método anticonceptivo
importante para promover el ejercicio de estos derechos. Mientras que en Brasil el legislador opto
por la imposicién de limites para su realizacion, en Espafia la norma promovié la igualdad entre
las personas, respetando la autodeterminacion del cuerpo, especialmente de las mujeres. A partir
de este panorama, pretendemos identificar y comprender qué fundamentos justifican (o no) la
imposicion de limites para el acceso al procedimiento. Con este fin, se utilizaran las contribuciones
jus-filosoéficas de los autores Ronald Dworkin y Jiirgen Habermas, trazando un paralelismo con la
norma espafiola sobre el tema.

Palabras clave: autodeterminacién corporal; bioética; derechos sexuales y reproductivos;
esterilizacion voluntaria; igualdad.

Abstract

Sexual and reproductive health is a fundamental human right concretized through sexual and
reproductive rights, whose exercise is also promoted by voluntary sterilization. In Brazil, while
the lawmaker opted for the imposition of limits for the realization of this contraceptive method,
in Spain, the law promoted equality among people, respecting body self-determination, especially
of women. From this panorama, we intend to identify and understand which fundamentals justify
(or not) the imposition of limits to access this procedure. Therefor, the jus-philosophical
contributions of the authors Ronald Dworkin and Jiirgen Habermas will be used, tracing a parallel
with the Spanish law across this subject.

Keywords: corporal self-determination; bioethics; sexual and reproductive rights; voluntary
sterilization; equality.

Resum

La salut sexual i reproductiva és un dret huma fonamental que es concreta a través dels drets
sexuals i reproductius, i I'esterilitzacié voluntaria és un metode anticonceptiu important per a
promoure l'exercici d'aquests drets. Mentre que al Brasil el legislador va optar per la imposicié de
limits per a la seva realitzacig, a Espanya la norma va promoure la igualtat entre les persones,
respectant l'autodeterminacié del cos, especialment de les dones. A partir d'aquest panorama,
pretenem identificar i comprendre quins fonaments justifiquen (o no) la imposici6 de limits per a
'accés al procediment. A aquest efecte, s'utilitzaran les contribucions jus-filosofiques dels autors
Ronald Dworkin i Jiirgen Habermas, tragant un paral-lelisme amb la norma espanyola sobre el
tema.

Paraules clau: autodeterminaci6é corporal; bioética; drets sexuals i reproductius; esterilitzacié
voluntaria; igualtat.
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1. A fundamentacao da regulamentacao do procedimento de
esterilizacao voluntdria a partir da bioética

A ciéncia evolui a passos largos, exigindo uma adaptacdo, tanto por parte do Estado como de toda
a sociedade, as novas descobertas. No ambito da reprodu¢do humana, o problema se manifesta na
medida em que o homem precisa, a partir das bases éticas e morais existentes, dar conta dessa
mudanga de perspectiva sobre a geréncia de sua vida proporcionada por essas tecnologias,
somadas a facilidade de acesso a elas. Além disso, as grandes revolucgdes sociais fizeram emergir
novos direitos a novos sujeitos de direito, notadamente as mulheres. Nesse interim, resta a
Bioética tentar reconstruir os limites da antiga ética, que ja ndo conseguem dar conta dessa nova

fase de descobertas, e daquelas ainda estdo por vir.

O jusfilésofo Jirgen Habermas é um dos pensadores que se dedica a tratar sobre as
interferéncias ético-juridicas que os avancgos cientificos na area da satide proporcionaram. Para
ele, existe a necessidade de regulamentacdo das novas tecnologias, e a velha ética ndo consegue

ajudar a responder a essas novas questoes!.

Ronald Dworkin, também se preocupa com a mudanca de compreensdo dos valores e
conviccoes pré-concebidas resultantes desses avancos, e que ocasionam, segundo ele, um
deslocamento da linha diviséria entre o que somos e 0 que nos tornamos2. Para esse autor, a
ciéncia ampliou o poder do homem sobre a natureza, provocando a passagem de um momento de

estabilidade para um momento de instabilidade moral.3

Nesse ponto, as teorias de Dworkin e Habermas convergem no mesmo sentido*. Habermas
se preocupa com o carater preventivo ou eugénico desencadeados pelo conhecimento cientifico,
e busca um entendimento considerando se a descoberta cientifica seria “moralmente admissivel”

ou “juridicamente aceitavel”.

Para Dworkin, o problema estd em se perder o conceito sobre o que € ser certo ou errado,
ao que ele denominou de “queda livre moral” das convic¢des morais tradicionais, e ndo em saber

se determinado ato é correto ou ndo. Nesse sentido, esse autor diz ser necessario buscar uma nova

1 HABERMAS, Jirgen. L’avenir de la nature humaine: vers um eugénisme liberal? Mesnil-sur-1'Estrée: Gallimard, 2002.
p. 33.

2 DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2016. p. 633

3 DWORKIN, loc. cit.

4 PINTO, Gerson Neves. A invencdo da bioética. Scientia luris, Londrina, v. 18, n. 2, p. 211-226, dez. 2014. p. 213.

5 HABERMAS, Jiirgen. L’avenir de la nature humaine: vers um eugénisme liberal? Mesnil-sur-I'Estrée: Gallimard, 2002.

p. 35.
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forma de resolver o problema, sem fugir dele, afinal é, e sempre sera parte da natureza humana,
produzir conhecimento. Entretanto, reconhece que essa produc¢ido de conhecimento desencadeia
uma avalanche de desconstru¢cdes morais que colocam a prova conceitos e valores até entao
sedimentados. Nesse sentido, o autor aponta dois grupos de valores que, segundo ele, deverdo ser

considerados quando se deseja avaliar os efeitos de novas tecnologias nas pessoas.$

O primeiro grupo de valores, por ele denominados de “valores derivados”, dependem dos
interesses das pessoas particulares. Assim, deve-se pensar quais serdo os impactos de uma
decisdo sobre os interesses individuais, ou seja, o governo deve avaliar qual a melhor maneira de
proteger os interesses dos particulares e como resolver equitativamente os conflitos de interesse.
Assim, nas palavras do autor: “Quem passara a uma situacdo melhor e quem passara a uma

situagdo pior devido a essa decisao?”.”

0 segundo grupo de valores, denominado de “valores independentes”, ndo derivam dos
interesses pessoais de cada individuo, mas sim “sdo intrinsecos aos objetos ou aos
acontecimentos”. Por meio do aborto, o autor exemplifica a diferenca entre os dois grupos,
referindo que o que torna o aborto reprovavel nao é o fato de ir de encontro aos interesses de
alguém (do feto, ou da mulher), mas sim pelo fato de alguns o consideram moralmente errado por

agredir a santidade da vida humana, ou seja, o valor intrinseco de cada vida.

De acordo com o jusfilésofo, os problemas morais trazidos pela ciéncia tocam mais sobre os
interesses derivados (autonomia de vontade, autodeterminacao corporal), ndo obstante os apelos
de ordem intrinseca serem os mais utilizados como argumentos, como o respeito a vida, por

exemplo.8

Assim, pode-se pensar no procedimento da esterilizacdo voluntaria a partir desses dois
valores. Comecando pelos valores derivados, supde-se a seguinte questdo: a quem afetara
diretamente o procedimento? Neste caso, presume-se que atingird a pessoa que ndo deseja a
procriacdo, ou aquela que ja tem o nimero desejado de filhas e/ou filhos, enfim, aquelas pessoas
que entendem que a sua vontade deve ser respeitada em detrimento da vontade alheia, uma vez

que possuem autonomia sobre o seu corpo.

Em contrapartida, considerando os valores intrinsecos, poder-se-ia pensar na esterilizacdo
voluntdria a partir da saide publica e suas possiveis consequéncias, como o aumento de doengas

sexualmente transmissiveis, por exemplo. Ou entdo, quanto a vida, no sentido mais amplo que

6 DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2016. p. 609.
7 Ibid., p. 610.
8 Ibid., p. 611.
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essa palavra poderia significar, e pensar em que medida as pessoas podem e/ou devem ter

controle sobre ela.

Nessa mesma perspectiva, pode-se pensar na esterilizacdo a partir do valor da familia,
partindo do pressuposto que essa s6 se concretizaria com a maternidade ou a paternidade. Assim,
quando duas pessoas decidem constituir uma familia, consequentemente abrem mao de sua
autonomia como pessoas, com toda sua carga de personalidade juridica, formando um bloco uno,
confinando-se ao consentimento mutuo. Em rasa anadlise, esse fundamento ndo se sustenta, na
medida em que existem muitas outras formas de se chegar a maternidade ou paternidade, como

por exemplo, a adog¢do ou o implante de embrides.

Com isso, existe uma diferenca fundamental de resultado quando se considera um problema
a partir desses dois valores propostos por Dworkin. Os valores intrinsecos, tem conceitos mais
amplos, abertos e hipotéticos, que mudam e se moldam de forma lenta e progressiva, com um
certo “delay” em relacdo a velocidade que a ciéncia e as sociedades evoluem. Ja os valores
derivados pertencem a cada pessoa da espécie humana, e claro, também sao passiveis de
modificacdo com a evolugdo tecnoldgica e suas consequéncias diretas sobre a vida. Entretanto, os
valores derivados situam-se na esfera da pessoa, portanto, as consequéncias diretas de suas a¢des

se mantém nessa zona. Ao passo que os valores intrinsecos, por serem mais amplos, independem

da vontade da pessoa, e suas consequéncias podem abranger toda espécie humana.®

Na perspectiva de Dworkin, somente os interesses da pessoa diretamente envolvida, ou
seja, os interesses derivados deveriam importar para o Estado no momento de regrar um avango
cientifico. Isso porque, ndo existe uma unanimidade quanto aos valores, mesmo dentro de culturas
democraticas. O autor entende que os valores estdo suscetiveis a valoracdes de cunho religioso,
que ampliam o grau de importancia dos valores independentes, como o valor a vida, por exemplo,

em detrimento dos valores derivados.10

Assim, a partir das questdes postas pelo autor, sobre as provas genéticas e suas
consequéncias!!, é possivel propor algumas perguntas que podem nortear o entendimento do
problema sobre a esterilizacdo voluntaria: i) existe algum erro moral em nio desejar ter filhos? Se

positivo, ii) seria correto impor a vontade de outra pessoa e fazer cumprir sua convic¢do sobre

9 DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Sao Paulo: Martins Fontes, 2016. p. 612.

10 DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2016. p. 615.
11 No texto, Dworkin trata do aborto como consequéncia do acesso a informag¢des genéticas sobre doengas pré-
existentes no embrido. As perguntas do autor sdo: “Seria o aborto um erro moral? Se for, o erro depende do tipo de
aborto? Se for, sera apropriado para nés, se formos a maioria, impor nossa convicgido de que o aborto é impréprio por
intermédio do direito penal? Se for, os meios agora em discussdo - restringir a descoberta de fatos acerca do feto que a

mulher esté gerando - sdo apropriados para impor tal convicgdo?”. DWORKIN, loc. cit.
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alguém que ndo deseja ter filhos mediante imposi¢do legal? Ainda, iii) seria correto forcar alguém
a ter filhos, restringindo seu acesso a esterilizacdo voluntaria mediante a obrigatoriedade de

autorizacdo de outra pessoa para sua realizacdo?

De antemado, é importante salientar que na esterilizacdo voluntaria ndo existe vida
intrauterina. O que se deseja é ando concepgao, ou seja, ¢ um momento anterior a vida. Neste caso,
0s Unicos interesses em questdo sdo, ou em certa medida deveriam ser, os interesses da pessoa
que deseja realizar o procedimento. Portanto, a questdo moral em debate seria um valor derivado,
que diz respeito somente a pessoa, inexistindo valoragdo de vida que mereca aprofundamento do

debate com base em valores independentes.

A postura de Habermas é mais conservadora que a de Dworkin, na medida em que esse
ultimo tem como proposta a constru¢do de um conjunto de convic¢des morais basicas, com énfase
na liberdade individual e que, antes da imposicdo de limites legais a sua realiza¢do, sejam
apresentadas mostra de perigo para saude da nova tecnologia. Para esse autor, cada pessoa tem

responsabilidade sobre sua prépria vida, devendo ser livre para tomar suas préprias decisoes.!2

J& Habermas propde que as novas tecnologias devem ficar inacessiveis a partir de uma
norma, o que ele chamou de “moralizacdo da natureza humana”. Ndo no sentido de tornar o bem
da vida sagrado, mas sim como uma “autoafirmacdo de uma autocompreensao ética da espécie”13.
Para ele, deve-se reconhecer a autonomia individual, mas questiona as altera¢des das bases da
experiéncia moral de cada um frente ao que denominou de “amplia¢do de contingéncia”. Segundo
o jusfilésofo, a alteracdo entre o que acontece ao acaso e o que fazemos a partir da escolha
auténoma interfere na estrutura geral da experiéncia moral de cada pessoa. Segundo o autor, as
novas tecnologias estariam fazendo desaparecer a fronteira entre o acaso e a escolha, base de

nossos critérios de valor.14

No que concerne ao valor da vida humana, Habermas considera dificil conceituar o inicio da
vida, e pressupde fundamental a discussdo dos temas sobre manipulacdo da vida pela ciéncia, a
partir da dignidade humana e da instrumentaliza¢do dessa vida. Para ele, a dignidade humana tem
como fundamento a autonomia, e se constrdi a partir da inser¢do da vida humana em sociedade?s.
Nessa perspectiva, a instrumentalizagdo da medicina reprodutiva para fins de perpetuacao da

espécie poderia ser justificavel, mas ndo moralmente aceita. Isso porque, o conjunto de valores

12 DWORKIN, op. cit,, p. 664.

13 HABERMAS, Jiirgen. L’avenir de la nature humaine: vers um eugénisme liberal? Mesnil-sur-1'Estrée: Gallimard, 2002.
p. 44.

14 Ibid,, p. 47.

15 Ibid,, p. 86.
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morais vai sendo construido durante a vida de cada pessoa, ajudando a interpretar o mundo a

partir da perspectiva e das vivéncias de cada um.

Ja para Dworkin, ndo ha obrigacdo para a existéncia de uma vida, entretanto, existindo, ela
serd importante. Esse entendimento justifica a permissao a esterilizagao voluntaria como método
contraceptivo, uma vez que inexiste investimento criativo em vidas que nunca existiram.
Entretanto, para esse autor, uma vez criada a vida, sera dela a capacidade de escolher os fatores

que influenciarao seu saber e carater.16

Agora, a partir da discussdo sobre a regulamentacao da esterilizacdo voluntaria, baseada
nos conceitos propostos por Ronald Dworkin e Jurgen Habermas, apresentar-se-4 o panorama
normativo, juntamente com a anélise de como Brasil e Espanha regulamentaram o procedimento
de esterilizacao voluntaria, considerando para isso, os principais textos internacionais que tratam

da promocao da satide reprodutiva como um direito humano fundamental.

2. A esterilizagao voluntaria no Brasil e na Espanha

A promocio dos métodos contraceptivos estd presente nos principais documentos internacionais
de Direitos Humanos. Seja no campo do planejamento familiar, seja no campo da saude
reprodutiva, o cuidado com a contracepcdo deve fazer parte da agenda de politicas publicas dos
Estados, uma vez que a sadde reprodutiva é reconhecida como um direito humano e elemento

fundamental da igualdade de género.

Textos como a Convencgado sobre Discriminagdo contra a Mulher (CEDAW)?7, a Convencao
sobre Direitos da Crianca!8, a Conferéncia Internacional sobre Populagdo e Desenvolvimento
(CIPD), conhecida como Plataforma de Cairo?9, e a Quarta Conferéncia Mundial sobre a Mulher em

Pequim no ano de 199529, sdo alguns dos documentos internacionais que marcaram a evolucao

16 DWORKIN, op. cit,, p. 33.

17 BRASIL. Decreto n®4.377, de 13 de setembro de 2002. Promulga a Convengao sobre a Eliminacdo de Todas as Formas
de Discriminagdo contra a Mulher, de 1979, e revoga o Decreto no 89.460, de 20 de margo de 1984. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4377.htm>. Acesso em: 19 maio 2018.

18 BRASIL. Decreto n°® 99.710, de 21 de novembro de 1990. Promulga a Convenc¢do sobre os Direitos da Crianca.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/D99710.htm>. Acesso em: 19 maio 2018.
19 PATRIOTA, Tania. Relatdrio da conferéncia internacional sobre populacdo e desenvolvimento: plataforma de Cairo.
Disponivel em: <http://www.unfpa.org.br/Arquivos/relatorio-cairo.pdf>. Acesso em 19 maio 2018. p. 34.

20 “(...) os direitos humanos da mulher e da menina sdo parte inalienavel, integral e indivisivel dos direitos humanos e

das liberdades fundamentais”. VIOTTI, Maria Luiza Ribeiro. Apresentagio. In: DECLARACAO e Plataforma de A¢io da IV
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de direitos das mulheres, especialmente no que tange a capacidade de tomar decisdes sobre sua
prépria vida. Por isso, esses documentos também propdem que os Estados signatarios adotem
medidas apropriadas para garantir o direito a satide, assegurar a informacgao, o assessoramento e
0 acesso a servicos médicos, desenvolvendo a assisténcia médica preventiva e servicos de
planejamento familiar, eliminando a discriminacdo contra as mulheres no cuidado a saude,

assegurando a igualdade.

Portanto, é dos Estados a fun¢do de promover o acesso universal aos servicos de satde que,
dentre eles, estdo compreendidos o planejamento familiar e a sailde em matéria de reproducao e
sexualidade. Nessa perspectiva, os Estados tém o dever de agir para promover a igualdade entre

mulheres e homens no ambito da sadde sexual e reprodutiva.

Com relacao especificamente ao acesso a esterilizacdo voluntaria, alguns paises impuseram
limites ou pré-requisitos, como por exemplo, idade minima e/ou quantidade de filhos ja havidos
antes de se submeter ao procedimento, como foi o caso da Alemanha, dos Estados Unidos,
Dinamarca, Japao e Brasil sendo que os trés ultimos incluiram a necessidade de anuéncia do

conjuge.

Em pesquisa realizada no ano de 1977 sobre o tema, Sardon identificou dois paises que
exigiam consentimento do cdnjuge para a realizacdo do procedimento: a Dinamarca e o Japao.
Ainda segundo a mesma pesquisa, em alguns paises sequer existia regulamentacdo para a pratica
da esterilizacdo voluntdaria, e sua previsiao era de que boa parte dos Estados estavam mais
propensos a facilitagdo do acesso ao procedimento, livre da exigéncia de pré-requisitos, inclusive
da exigéncia de consentimento do conjuge. Para esse autor, a tendéncia seria o abandono dessa

pratica.z!

Nessa época, segundo esse autor, o Brasil estava entre os paises mais favoraveis ao
procedimento, enquanto a Espanha tendia a obstaculizar o acesso a esterilizacdo. Entretanto, o
pais europeu, ao contrario do Brasil, acabou se tornando um dos paises mais permissivos e liberais

sobre o tema.

Segundo a jurista espanhola Maricruz Diaz de Teran a legislacao espanhola que disciplina a
protecao da satde da mulher a partir dos avancos biomédicos é uma das mais progressistas da

Europa. A Espanha outorgou as mulheres o controle de sua sexualidade e capacidade reprodutiva,

Conferéncia Mundial Sobre a Mulher. Pequim, 1995. p- 148-150. Disponivel em:
<http://unfpa.org.br/Arquivos/declaracao_beijing.pdf>. Acesso em: 19 maio 2018. p. 224.

21 SARDON, Jean Paul. La stérilisation dans le monde: I - apercus médicaux et législatifs. Population, [S.l.], année 32° n.
2, p. 411-437, 1977. Disponivel em: <www.persee.fr/doc/pop_0032-4663_1977_num_32_2_16527>. Acesso em: 19
maio 2018. p. 430.
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promovendo sua liberdade e autonomia?2. O preAmbulo da Lei Organica N°2/2010 de 3 de margo,
prevé que a dignidade da pessoa e o livre desenvolvimento de sua personalidade pressupde o
desenvolvimento da sexualidade e a capacidade reprodutiva. Dispde ainda, que esses
pressupostos devem ser objeto de protec¢do, garantindo dessa forma, a integridade fisica e moral

e a intimidade pessoal e familiar.

Antes mesmo da aprovacdo dessa lei, o pais europeu ja iniciava o caminho em busca de uma
legislacdo menos punitiva e mais garantidora de direitos. O c6digo penal espanhol, em 1995,
excluiu de responsabilidade penal a realizacao do procedimento cirtrgico da esterilizacdo, desde
que com o devido consentimento livre e esclarecido da prépria pessoa?3. Posteriormente,
sobreveio a regulamentacdo do consentimento, através da Lei 41/2002, em 14 de novembro de
2002, que tratou da autonomia do paciente e dos direitos e obrigacdes em informacao e
documentacdo clinica?*. A referida lei reconheceu, como principios basicos, a dignidade da pessoa,
a autonomia de vontade, a exigéncia de consentimento livre e o direito de decidir livremente entre
os tratamentos disponiveis, bem como o direito a ndo receber o tratamento, salvo excecdes

expressas na lei.

22 TERAN, Maricruz Diaz de, Incidencia de los avances biomédicos en la mujer. Cuadernos de Bioética XXVI, 2015/22,
p. 312.

23 Articulo 156. No obstante lo dispuesto en el articulo anterior, el consentimiento valida, libre, consciente y
expresamente emitido exime de responsabilidad penal en los supuestos de trasplante de érganos efectuado con arreglo
a lo dispuesto en la ley, esterilizaciones y cirugia transexual realizadas por facultativo, salvo que el consentimiento se
haya obtenido viciadamente, o mediante precio o recompensa, o el otorgante sea menor de edad o carezca
absolutamente de aptitud para prestarlo, en cuyo caso no serd valido el prestado por éstos ni por sus representantes
legales. No sera punible la esterilizacidon acordada por érgano judicial en el caso de personas que de forma permanente
no puedan prestar en modo alguno el consentimiento al que se refiere el parrafo anterior, siempre que se trate de
supuestos excepcionales en los que se produzca grave conflicto de bienes juridicos protegidos, a fin de salvaguardar el
mayor interés del afectado, todo ello con arreglo a lo establecido en la legislacion civil. ESPANHA. Ley Organica 10/1995,
de 23 de noviembre. Del Cédigo Penal. Disponivel em: <http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-25444>.
Acesso em: 17 mayo 2018.

24 Articulo 2. Principios basicos. 2. Toda actuacion en el &mbito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba
una informacién adecuada, se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley. 3. El paciente o usuario tiene derecho
a decidir libremente, después de recibir la informacién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles. Articulo 3. Las
definiciones legales. A efectos de esta Ley se entiende por: Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria
y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada,
para que tenga lugar una actuaciéon que afecta a su salud. Id. Ley 41/2002, de 14 de noviembre de 2002. Basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién
clinica. Disponivel em: <https://www.boe.es/buscar/pdf/2002/BOE-A-2002-22188-consolidado.pdf>. Acesso em: 17
mayo 2018.
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Por fim, a Lei Organica N° 2/2010, em matéria de esterilizacdo voluntaria, fez apenas a
distincdo entre as pessoas capazes e as incapazes, delegando as primeiras a decisdo sobre o
controle de natalidade, em respeito a autodeterminacdo individual, e as segundas permitiu o
procedimento, porém com prévia autorizacio judicial2s. As autoridades publicas restou o dever
de promover as condi¢des necessarias para a tomada livre de decisoes de forma responsavel, sem
quaisquer interferéncias, proporcionando a realizacdo do procedimento dentro do servigo

nacional de saude.

Assim, notamos que a Espanha conseguiu traduzir em lei todos os textos internacionais que
defendem a liberdade e autodeterminacao individual, em especial da mulher. Na hora de decidir
como normatizar o acesso aos direitos sexuais e reprodutivos, o pais europeu optou por nio
interferir na escolha individual de cada pessoa, mostrando um verdadeiro interesse pela
autonomia e pelas liberdades individuais. Além disso, a norma também preveé que as autoridades
publicas devem oferecer e subsidiar os métodos contraceptivos mais comuns sem restricdes
legais, e caso a escolha seja pela esterilizacdo, essa também deve ser respeitada, uma vez que ela
se deve ao conjunto de valores morais que sustentam a escolha individual que compete a cada a

pessoa.

Ja o Brasil regulamentou o procedimento de esterilizacdo voluntdria bem antes do que a
Espanha, no ano de 1996, através da Lei do Planejamento Familiar2s. Atualmente, esta-se
discutindo, em sede de controle de constitucionalidade abstrato, através da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade 5.097 do Distrito Federal (ADI 5.097/DF), exatamente, a exigéncia de
consentimento do codnjuge, da companheira e/ou do companheiro, como condi¢cdo para a
realizacdo do procedimento de esterilizacdo voluntaria. Os argumentos da ADI sdo de que essa
exigéncia viola o principio da dignidade humana, o direito a liberdade e a autonomia privada, nos

termos do artigo 1°, 1l e artigo 5°, caput da Carta Magna.2?

25 TERAN, op.cit,, p. 313.

26 Em 12 de janeiro de 1996 foi promulgada a Lei N2 9.263, que trata do planejamento familiar, regulando assim o § 7°
da Constitui¢do Federal. No capitulo I, sobre o planejamento familiar, estd o paragrafo que conduz a presente pesquisa,
qual seja o § 5° do artigo 10° que trata, especificamente, sobre a necessidade do consentimento do conjuge do sexo
masculino e do cénjuge do sexo feminino, ou do companheiro e da companheira, para a realizacdo da esterilizacdo
voluntaria, conforme verifica-se in verbis: § 52 Na vigéncia de sociedade conjugal, a esterilizagio depende do
consentimento expresso de ambos os conjuges. (grifo nosso) BRASIL. Lei n° 9.263, de 12 de janeiro de 1996. Regula o §
72 do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar, estabelece penalidades e d4 outras
providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9263.htm>. Acesso em: 12 maio 2018.

27 Art. 12 A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissolivel dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos: 11l - a dignidade da pessoa humana;

Art. 52 - Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
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Ocorre que, a opgao individual pelo procedimento nao é incompativel com o planejamento
familiar, uma vez que o principio da dignidade da humana é a base de todos os demais direitos
fundamentais, sendo ele mesmo o préprio fundamento da protecao a familia e ao planejamento
familiar. Por isso, ndo caberia ao Estado a imposicdo de restricoes a autodeterminagdo pessoal
quanto a liberdade de dispor do proéprio corpo, e sim promover mecanismos que possibilitem o
éxito nas escolhas das cidadas e dos cidaddos quando aos seus direitos sexuais e reprodutivos,
que incluem a esteriliza¢do voluntaria, nos termos da parte final do artigo 226, § 7° da Constituicao

Federal de 1988.28

0 ex-Procurador-geral da Republica, Rodrigo Janot, em seu relatdrio sobre a ADI entende
que: “[..] tornou-se usurpacdo ao direito de disposi¢cdo do proéprio corpo, consubstanciada na
exigéncia de consentimento de codnjuge ou companheiro (a) para realizar esterilizacao

voluntaria”.29

Assim, o Procurador-geral compreende que o Estado extrapolou ao limitar as escolhas das
pessoas capazes e autodeterminadas, usando como pretexto a protecdo da familia. Nesse contexto,
o Estado estaria desrespeitando a dignidade da pessoa, fundamento da propria familia, e ainda
que: “A tutela juridica ndo é concedida a familia em si, que ndo possui interesse especifico, mas
aos individuos que a compdem, como forma de protecao a dignidade do ser humano”30. Nesse
sentido, chega-se a conclusdo que ndo deve ser prorrogativa estatal a intervencao quanto a
procriacdo, especialmente através da imposicdo de restricdes ao planejamento reprodutivo. Além
disso, a tese de que uma decisao unilateral de realizar a esterilizacao poderia frustrar expectativas
legitimas de outra pessoa ndo se sustenta, na medida que o contrario também é verdadeiro, ou
seja, ndo se pode obrigar uma pessoa a procriar contra a sua vontade. Mesmo que o texto

constitucional preze pelo comprometimento do casal, qualquer umas das hipdteses aventadas

estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade.
(grifo nosso). BRASIL. Constituicao (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 20 abr. 2018.

28 Art. 226. A familia, base da sociedade, tem especial protecdo do Estado. § 72 Fundado nos principios da dignidade da
pessoa humana e da paternidade responsavel, o planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado
propiciar recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma coercitiva por parte
de instituicdes oficiais ou privadas. (grifo nosso). BRASIL, Ibid.

29 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do direta de inconstitucionalidade 5.097/DF. Requerente: Associacdo
Nacional de Defensores Publicos (ANADEP). Interessados: Presidente da Republica; Congresso Nacional. Relator:
Ministro  Celso de  Mello. Brasilia, DF, 24 de setembro de 2015. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP= TP&docID=9488845&prcID=4542708&ad=s#>. Acesso
em: 20 abr. 2018. p. 15-16.

30 Ibid,, p. 21.
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serdo extremamente prejudiciais a pessoa diretamente envolvida, que se vera limitada em sua

autonomia.3! Atualmente, a previsdo normativa dos dois paises se apresenta da seguinte forma:

Quadro 1 - Normatizacdo da esterilizacao voluntaria no Brasil e na Espanha

Paises Previsdo Legal Data Artigo Regras para a esterilizacdo voluntaria

e capacidade civil plena e maiores de vinte e cinco
anos de idade;

e ou, pelo menos, com dois filhos vivos;

Lei N°9.263 e prazo minimo de sessenta dias entre a

Planfej.amento 1996 | Artigo 10 nllanif‘est.a(;éo d? Vo?tade e o ato cirdrgico;

Familiar32 risco a vida ou a saude da mulher ou do futuro

concepto, testemunhado em relatdrio escrito e

assinado por dois médicos.

depende de consentimento expresso de ambos

os conjuges”.

Brasil

Lei Organica 10/1995, e 0 consentimento valido, livre e expressamente
de 23 de novembro33 1995 Artigo 156 emitido exime de responsabilidade penal [...] da

esterilizacdo e da cirurgia transexual efetuadas
Cédigo Penal por um médico.

Lei 41/2002, de 14 de

34 e Consentimento informado: a conformidade
novembro

livre, voluntaria e consciente de um paciente,
Espanha . v 2002 |Artigos 2.2,2.3e3 manifestada em pleno uso de suas faculdades
Regulamentacgdo basica . . ~ .
apos receber as informacdes apropriadas, para

da autonomia do . .
. realizar um desempenho que afete sua satde.
[paciente

o A decisdo de ter filhos e quando té-los integra

uma area essencial de autodeterminacao
A individual.

Predmbulo . s . . ~

2010 e As autoridades publicas sdo obrigadas a ndo
interferir em tais decisoes;

e Devem estabelecer as condi¢des para que sejam
tomadas livremente e de forma responsavel.

Lei Organica N°2/2010
de 3 de margo35

Lei da Saide Sexual e
Reprodutiva e da
Interrupgio Voluntaria
da Gestacdo

Fonte: Elaborado pela autora

31 Ibid.,, p. 33.

32 BRASIL. Lei n° 9.263, de 12 de janeiro de 1996. Regula o § 72 do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do
planejamento  familiar,  estabelece  penalidades e dd& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9263.htm>. Acesso em: 12 maio 2018.

33 ESPANHA. Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre. Del Cddigo Penal. Disponivel em:
<http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-25444>. Acesso em: 17 mayo 2018.

34 1d. Ley 41/2002, de 14 de noviembre de 2002. Bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacioén clinica. Disponivel em: <https://www.boe.es/buscar/

pdf/2002/BOE-A-2002-22188-consolidado.pdf>. Acesso em: 17 mayo 2018.
35 Id. Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo de 2010. De salud sexual y reproductiva y de la interrupcién voluntaria del embarazo.

Disponivel em: <https://www.boe.es/buscar/act.php? id=BOE-A-2010-3514>. Acesso em: 17 mayo 2018.
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Nesse sentido, notamos que a Espanha forjou sua legislagdo com vistas a promover a
liberdade do individuo, a partir de normas que i) limitam o poder do Estado sobre a pessoa e; ii)
garantem o acesso aos direitos sexuais e reprodutivos, notadamente a esterilizacdo voluntaria,
livre de qualquer dbice e em respeito as principais textos internacionais; iii) defendendo a
liberdade e autodeterminacdo individual, em especial da mulher. E vai além, prevendo que as
autoridades publicas tém o dever de ofertar e subsidiar os métodos contraceptivos mais usados.
Assim, o pais estara respeitando o conjunto de valores morais que sustentam a escolha individual

que compete a cada a pessoa.

O que se observa na legislacdo espanhola é o respeito ao individuo, em especial a sua
integridade fisica, através de uma legislacdo aberta, mas que observa e protege os principios

basicos da dignidade humana.

O autor Raul Canosa Usera, definiu que o bem juridico tutelado pela legislacdo e pela
jurisprudéncia espanhola é uma concepg¢ao ampla da integridade pessoal, por assim dizer, em suas

palavras:

La integridad personal abarcaria 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 psicol6gico o moral.36

Nesse sentido, percebemos que ordenamento juridico espanhol tomou como bem juridico
tutelado a integridade da pessoa, com respeito a autonomia corporal, parte da dignidade da
pessoa e pressuposto de todos os direitos fundamentais. Assim, respeita-se o texto constitucional
através da promulgacdo de leis que protegem a integridade dos titulares de direito frente aos

riscos ja existentes e aos riscos futuros.

Téran questiona a ambivaléncia da normativa espanhola que, tanto promove o acesso as
técnicas de reproducdo, quanto aos métodos contraceptivos. Especificamente, a autora indaga o
novo papel do direito que aparece, no regramento espanhol, a servico dos sujeitos de direito. Sua
intencao é identificar quem e como devem ser valorados os desejos desses sujeitos3”. Ela também

se preocupa com relacdo a autonomia dada as menores de idade quanto as decisGes sobre a

36 UNED. Revista de Derecho Politico N.2 100, septiembre-diciembre 2017, pags. 257-310. La Proteccién De La
Integridad Personal. Raul Canosa Usera p. 307.

37 ;Significa esta ambivalencia que nos encontramos ante una nueva fase de desarrollo del Derecho en que éste se pone
al servicio de los deseos de los sujetos? Pero, en ese caso, la pregunta que surge a continuacion es ;quién y cémo valora

qué deseos han de ser atendidos y cuales no? En definitiva, ;qué planteamientos subyacen en este marco normativo?

Ibid.,, p. 315.
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sexualidade e a capacidade reprodutiva. Em seu entendimento, essa autonomia poderia implicar
numa maior responsabilidade da mulher sobre as consequéncias de suas escolhas reprodutivos
do que ao homem, promovendo a desigualdade entre ambos38. A autora ainda se ocupa em
identificar o fato da lei espanhola desconsiderar por completo o outro da relacdo, ou seja, a
normativa nao se ocupa do papel do marido, dos pais no caso das menores, e do préprio “filho”,

uma vez que as decisdes da mulher afetariam a eles.3?

Em que pesem todas essas questdes levantadas por Téran, a garantia do acesso aos direitos
sexuais e reprodutivos, sem embargos, por parte dos estados, ainda é muito mais positiva que
negativa. Negar ou dificultar, impondo normas mais restritivas de direitos, ndo promovera a
igualdade entre homens e mulheres como preconiza a autora, pelo contrario, poderd implicar em

maior desigualdade e violéncia, exatamente o que ocorre com a norma brasileira.

Nesse sentido, é imprescindivel destacar que a igualdade entre mulheres e homens no
tocante as relagdes sexuais e a reprodugdo, e o respeito a integridade da pessoa, prescinde de
respeito mutuo40. Todos os textos internacionais apresentam a harmonia entre a decisao do casal
quanto ao planejamento familiar, mas ndo exige que uma acdo estd condicionada ao
consentimento de outra pessoa. O respeito as individualidades e a promoc¢do da igualdade de
direitos e de oportunidades entre as mulheres e os homens atuam como pano de fundo essencial

de todas as normativas internacionais.

38 No obstante, en mi opinion, los medios propuestos podrian implicar que, en muchos casos -fundamentalmente entre
los mas jévenes- se deje sola a la mujer con esa responsabilidad y con la asuncién de las consecuencias (las
consecuencias que, por ejemplo, puede tener sobre su salud el tomar la pildora del dia después sin ningtn tipo de
control médico). DIAZ DE TERAN, M. The Incidence of Biomedical Advances in Women. Some Reflections on the Spanish
Legislation. Cuadernos de Bioetica: Revista Oficial de la Asociacion Espanola de Bioetica y Etica Medica, Spain, v. 26, n.
87, p.311-323, mayo 2015, p.316.

39 [..] es llamativa la ausencia de cualquier referencia a los otros (ya sea la pareja o el marido; los padres, en el caso de
las menores; y el propio hijo, que es un tercero respecto de la mujer). Y no hay duda de que les afecta y atafie lo que se
deriva de las decisiones que la mujer tome en materia de reproduccion. En esta regulacién prima su libertad de eleccién
y configuracion de la propia vida mas que las repercusiones que esas decisiones puedan tener en su salud y mas que
otros intereses de terceiros. Ibid., p. 321.

40 VIOTTI, Maria Luiza Ribeiro. Apresentagio. In: DECLARACAO e Plataforma de Agdo da IV Conferéncia Mundial Sobre
a Mulher. Pequim, 1995. p. 148-150. Disponivel em: <http://unfpa.org.br/Arquivos/declaracao_beijing.pdf>. Acesso
em: 19 maio 2018. p. 179.
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7. Consideracdes finais

Os avangos cientificos modificaram a linha que separa o que somos, antes tida como imutavel, do
que podemos ser, ampliando a possibilidade de escolha para além do que é meramente dado (pela
natureza ou por algum ente superior), a partir do incremento da autonomia privada das pessoas,
que passaram a ter opc¢do de escolher, no caso concreto, entre perpetuar ou nio seu material
genético. Com isso, ocorreu uma expansao da margem de liberdade e da autonomia pessoal,

ultrapassando assim, os limites éticos conhecidos.4!

Assim, a partir da andlise apresentada no texto do conceito de Habermas com a “ampliacdo
de contingéncia” e de Dworkin com o “deslocamento moral”, pode-se entender que estas duas
expressOes sinalizam uma crise dos valores da tradi¢do ético-moral ocidental para tratar e
compreender as questdes e problemas trazidos pelas rapidas mudancas na ciéncia, as quais hoje
sdo objeto de reflexdo da bioética, e suas aplicagdes nos diagndsticos, prognésticos e terapias
médicas. Este novo horizonte, apresenta uma desafiante reformulacdo de problemas morais,

juridicos e politicos que o avango destas novas tecnologias produzira num futuro bem préximo.

Segundo Dworkin, em que pesem as diferentes convic¢des partilhadas por pessoas
religiosas e por pessoas eruditas que utilizam a linguagem da ciéncia, algo em seus discursos é
muito similar: tanto para os que entendem que Deus criou o mundo, quanto os que se baseiam na
ciéncia acreditando na forca cega da natureza, admitem a presenca de uma linha diviséria entre o
que a natureza criou, tanto do ponto de vista da criacdo divina (Deus) como de um processo

evolutivo natural (acaso), e o que a humanidade decide fazer com tudo isto.

Destaca o autor que, diante de temas tdo intensos e frente a inovagdes cientificas que
acarretam mudancas profundas, modificam-se os valores de um extremo para outro. Deste modo,
um periodo de estabilidade moral foi substituido pela inseguranca moral, o que fez com que as

o . ”n . - -
pessoas recorressem ao termo “brincar de Deus”, para designar o fato dos cientistas desvendarem
e dominarem elementos da ciéncia que conferem poder sobre a natureza, ultrapassando o limite
do que é (ou foi) considerado divino#2. Neste contexto, surge o questionamento sobre como
entender e explicar o que ocorreu para a passagem desta estabilidade moral para uma

insegurancga ou instabilidade moral.

Dworkin afirma que para tentar responder a estas questdes deve-se levar em conta as

diversas conseqiiéncias da biotecnologia moderna e a ‘estrutura geral’ da experiéncia moral e

41 HABERMAS, op. cit,, p. 41.
42 DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2016. p. 631.
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ética, na medida em que a engenharia genética provocou uma profunda modificagdo no limite
entre ‘o que nos é dado naturalmente’ e ‘aquilo pelo que somos responsaveis’. A hipotese de
Dworkin, baseia-se no fato de que o progresso das ciéncias e das técnicas, que outorgam aos
homens um poder cada vez maior sobre o curso (natural) das coisas, multiplicaram os problemas
éticos, através de um deslocamento que altera o limite entre a sorte e a escolha que estrutura
todos os valores morais e, tal deslocamento ameaca tornar obsoleta uma grande parte deles. Em
funcdo desta ameaga é que surge a apreensdo e inseguranca quanto as convic¢des morais

arraigadas na tradicdo ética ocidental.

A inseguranca moral atual quanto as questdes suscitadas pela biotecnologia moderna seria,
para Dworkin, a sensacdo de que muitas das convicgdes morais venham a ser solapadas e, desta
forma, a ocorréncia de uma espécie de ‘queda-livre moral’, surgindo a necessidade de pensar
sobre novos dilemas morais tendo um novo pano de fundo e com resultados incertos, bem como

sobre novas questdes éticas que nunca haviam sido pensadas pelo género humano.

Da mesma forma que Dworkin, Habermas argumenta que o deslocamento entre o acaso e a
livre decisdo mexe com a autocompreensao das pessoas, que sdo orientadas pela moral e estdo
preocupadas com a prépria existéncia. Esse deslocamento conscientiza as pessoas das rela¢des
entre a autocompreensao moral e o interior da ética da espécie. Conforme o autor, essa estrutura
estd sintonizada com a forma pela qual as pessoas sdo vistas como seres da mesma espécie e pelo
modo como cada uma delas é responsavel pela sua trajetéria de vida. Como nos explica Habermas,
esta profunda modificacdo da estrutura geral das convic¢des normativas modernas se deve ao que

ele chama de “ampliacdo da contingéncia”.

Dworkin tem uma postura mais liberal que Habermas para resolver esse problema, na
medida que propde, como resposta, a construgao de um conjunto de convicgdes morais basicas
indispensaveis que enfatizem a liberdade individual e apresentem uma mostra de perigo para
saude antes de impor limites legais as novas tecnologias cientificas. Ainda, fundamenta sua
moralidade critica na plenitude e na responsabilidade de cada vida humana sobre si mesma, onde

cada pessoa deve ser livre para tomar suas proprias decisdes.

Ja Habermas trata da “moralizacdo da natureza humana”, ou seja, tornar inacessivel uma
tecnologia existente a partir de uma norma. Mas para ele, esse movimento nao tem o sentido de
uma “ressacraliza¢cdo”, mas sim como uma “autoafirmacdo de uma autocompreensao ética da
espécie”.

Segundo o jusfilosofo, é necessario que seja reconhecida a autonomia de cada pessoa ao agir

em prol de sua vida, mas questiona as alteracdes das bases da experiéncia moral da pessoa frente

a “ampliacdo de contingéncia”. Para ele, a mudanca entre o acaso e a escolha autdnoma interfere
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na estrutura geral da experiéncia moral de cada pessoa. A fronteira entre o acaso e a escolha é,
segundo o autor, a base de nossos critérios de valor, e as novas tecnologias estariam fazendo

desaparecer essa fronteira.+3

Por tudo que foi exposto, percebemos que os avancgos cientificos na area da reproducio
humana tém instigado os individuos, a sociedade e os Estados a pensar e/ou repensar qual o papel
que cabe a cada um com relacdo a necessidade (ou ndo) de criagdo de leis mais ou menos
restritivas. A partir do didlogo entre esses dois pensadores, identificou-se que a ética da tradigao,
por si sé, ndo é suficiente para responder as questdes suscitadas para a regulamentacao dessas

novas tecnologias.

Concretamente, a esterilizacdo voluntaria deu ao individuo o poder de modificar o que antes
era “dado” pela natureza, alterando a auto compreensado da pessoa como um ser biologicamente
projetado para a reproducao. O desaparecimento da fronteira entre o que é dado e o que pode ser
modificado traz a tona uma reflexdo sobre os limites entre o que a pessoa é enquanto ser moral, e
o que pode ser feito com isso. Paralelamente, surgiu a necessidade de normatizar o procedimento,
que pode ser feita de duas formas: i) facilitando seu acesso, numa perspectiva mais Dworkiniana#4
ou, pelo contrario, ii) impondo limites, numa ode a moralizacdo da natureza humana desenhada

por Habermas.45

Por fim, com relacdo aos dois paises pesquisados, pode-se identificar que no Brasil, o
tratamento dado a esterilizagcdo voluntaria possui dupla complexidade: primeiramente pelo fato
de ser tratada como uma faceta do planejamento familiar, ao invés de uma visao alinhada com os
documentos internacionais de promo¢do dos direitos humanos, que o percebem como uma

questdo de sadde reprodutiva; e segundo, porque a imposicdo de limites para o acesso ao

43 No texto, o autor se refere quanto as interveng¢des genéticas em embrides e a capacidade de produzir um ser humano
diferente do que se conhece hoje, nesse sentido ele diz que: “Nous sommes effrayés par I'idée que des hommes puissent
fabriquer artificiellement d’autres hommes parce que cette éventualité déplace la frontiere entre le hasard et le choix
que est a la base de nos criteres de valeur”. “Assusta-nos a ideia de que homens possam fabricar artificialmente outros
homens, pois essa possibilidade desloca a fronteira entre o acaso e a escolha, que é a base de nossos critérios de valor”.
(tradugao nossa). HABERMAS, loc. cit.

44 Na perspectiva de Dworkin, a Unica justificativa para uma possivel limitacdo ao acesso do procedimento seria a
existéncia de riscos a sauide das pessoas, o que ndo ocorre com a esterilizacdo voluntdria.

45 Habermas compreende que essa moralizacdo da natureza humana nio deve ser tomada no sentido de uma
“ressacralizacdo”, em que haveria um freio para balizar o modo como as pessoas devem lidar com os conhecimentos
adquiridos, e limitar o uso institucional dos novos saberes, mas sim como uma “autoafirmag¢do de uma
autocompreensdo ética da espécie”. Para esse fim, é necessario que seja reconhecida a autonomia de cada pessoa ao

agir em prol de sua vida. HABERMAS, Jiirgen. L’avenir de la nature humaine: vers um eugénisme liberal. Mesnil-sur-

I'Estrée: Gallimard, 2002. p. 44.
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procedimento, pensada a partir dos valores privados preconizados por Dworkin, desrespeita os

valores derivados inerentes a cada pessoa, exatamente o oposto ao que ocorre na Espanha.
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Abstract

The European Union recommends unpaid blood donation because it deems this to be the safest
way of collecting blood and the best way of respecting the dignity of the donor as well as certain
ethical principles relating to the availability of human-origin products. However, the risk of
suffering shortages of blood has led EU law to authorize the importation and consequent
circulation across EU territory of blood from countries where the law allows donors to be paid.
This paper analyses the inconsistency this represents and mentions the alternative of blood
donation becoming a civic duty. This would allow the necessary amounts of blood to be collected
in a more consistent way for EU regulation than the situation as it currently stands.

Keywords: Blood donation; EU Regulation; Not-For-Profit Principle; Public Health; Human
Dignity; Civic Duty.

Resumen

La Uni6én Europea recomienda la donacién no remunerada de sangre por considerar que este tipo
de donacién es el método mas seguro para obtener sangre y sustancias derivadas de la misma, y
el que mejor respeta la dignidad del donante asi como algunos principios éticos relativos a la
disposicion de productos de origen humano. Sin embargo, el riesgo de sufrir escasez de sangre y
de otros hemoderivados, ha hecho que el Derecho comunitario autorice la importacion, y
consiguiente circulacién por el territorio comunitario, de productos sanguineos provenientes de
paises en los cuales la ley permite remunerar a los donantes. Ante esta situacion, se analiza la
incoherencia que supone y se alude a la alternativa de que la donacion de sangre sea considerada
un deber civico a cargo de los ciudadanos, lo que permitiria obtener las cantidades necesarias de
sangre y derivados de forma mas coherente y menos problematica para la regulacién comunitaria
que la situacién en la que se encuentra en la actualidad.

Palabras clave: Donacion de sangre; regulacién comunitaria; principio de no lucro; salud publica;
dignidad humana; deber civico.

Resum

La Uni6 Europea recomana la donacié no remunerada de sang per considerar que aquest tipus de
donacié és el metode més segur per a obtenir sang i substancies derivades d'aquesta, i el que
millor respecta la dignitat del donant aixi com alguns principis étics relatius a la disposici6 de
productes d'origen huma. No obstant aix0, el risc de sofrir escassetat de sang i d'altres
hemoderivats, ha fet que el Dret comunitari autoritzi la importaci6, i consegiient circulaci6 pel
territori comunitari, de productes sanguinis provinents de paisos en els quals la llei permet
remunerar als donants. Davant aquesta situacid, s'analitza la incoherencia que suposai s'al-ludeix
a l'alternativa que la donacié de sang sigui considerada un deure civic a carrec dels ciutadans, la
qual cosa permetria obtenir les quantitats necessaries de sang i hemoderivats de forma més
coherent i menys problematica per a la regulacié comunitaria que la situaci6 actual.

Paraules clau: Donacié de sang; regulacié comunitaria; principi de no lucre; salut publica;
dignitat humana; deure civic.
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1. Unpaid donation

Blood transfusion is a technique that dates back to the early 20th century?. Despite the fact that it
became a consolidated practice during that century, the EU did not regulate it until the 21st
century. It did so by means of a directive that, because of its importance in this field, has become
known as the Blood Directive, enacted on 2003. It is Directive 2002/98/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 January 2003 setting standards of quality and safety for the
collection, testing, processing, storage and distribution of human blood and blood components

and amending Directive 2001/83/EC.

Besides filling the legislative gap relating to blood donation from an EU perspective
(Directive 2001/83/EC did not regulate blood donation as itself), one of the objectives of that
directive was to unify national haemotherapy systems, which had developed separately until that
time, with each of them following the respective country’s historic, social and political tradition.
An aspect that the EU wanted to unify was the one relating to the measures and requirements for
ensuring high levels of safety and quality in blood collection and transfusion. As stipulated in
Article 1, the first objective of the Blood Directive was to set “standards of quality and safety of

human blood and of blood components”.

Regarding the safeguard of quality and safety in blood and blood components, one of the
issues that needed to be harmonized was donor remuneration. The decision finally taken was to
encourage, whenever possible, unpaid donation of blood and plasma, but without going so far as
to establish prohibitive measures in that respect. Thus, Article 20.1 of the Directive invited
Member States to adopt measures to encourage this type of donation “with a view to ensuring that

blood and blood components are in so far as possible provided from such donations”.

EU Law therefore deems unpaid donation to be the best method of collecting blood, a
method that Member States are consequently encouraged to use. On what grounds or principles
does it assume as its own the principle of favouring unpaid donation, and why, then, does it

discourage paid donation? Let us now take a look at the grounds and principles invoked.

1 For further information about the development of blood transfusion see Starr, Douglas, Blood: An Epic History of Medicine and

Commerece, Little, Brown and Company, London, 1998.
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2. Salus populi

We have just seen that, by means of current Directive 2002 /98/EC, EU Law recommends unpaid
donation of blood. However, this is not the first and only time that the EU, or the European
Economic Community (EEC) as it was prior to 1993, has spoken in favour of this type of donation.
Indeed, it had already done so in Directive 89/381/EEC of 14 June 1989 extending the scope of
Directives 65/65/EEC and 75/319/EEC on the approximation of provisions laid down by Law,
Regulation or Administrative Action relating to proprietary medicinal products and laying down
special provisions for medicinal products derived from human blood or human plasma. Yet, while

it did not intend to regulate blood donation, the EEC expressed support for unpaid donation.

This Directive wanted to ensure high levels of quality and safety in medicinal products
derived from human blood and blood components, and one of the measures it promoted was
precisely the encouragement of unpaid donation. This was stipulated in Article 3.4, which
established that “(m)ember States shall take the necessary measures to promote Community self-
sufficiency in human blood or human plasma. For this purpose, they shall encourage the voluntary
unpaid donation of blood and plasma and shall take the necessary measures to develop the
production and use of products derived from human blood or human plasma coming from
voluntary unpaid donations”. Thus, as a priority objective of its policies, the EEC set the
achievement of self-sufficiency in blood and plasma exclusively from unpaid donation in the name

of safety and quality of blood products.

Directive 89/381/EEC declared, moreover, that by taking that decision, the EEC had taken
into account the measures recommended by the Council of Europe and the World Health
Organization (WHO) to prevent the transmission of infectious diseases. What were those

measures?

On the one hand, in 1975, WHO had declared that it was “aware of the higher risk of
transmitting diseases when blood products have been obtained from paid rather than from
voluntary donors, and of the harmful consequences to the health of donors of too frequent blood
donations (one of the causes being remuneration)”2. Thus, in the name of salus populi, it urged
Member States “1) to promote the development of national donation of blood”, and “2) to enact
effective legislation governing the operation of blood services and to take other actions necessary
to protect and promote the health of blood donors and of recipients of blood and blood products”.

This is the doctrine to which the organization has remained faithful thus far, which it has

2 WHO, WHA28.72 Utilization and supply of human blood and blood products, Twenty-Eighth World Health Assembly, Geneva, 13-30
May 1975.
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expressed in multiple resolutions, declarations, reports, recommendations and other documents

on blood donation.

On the other hand, the Council of Europe had also argued in favour of unpaid donations on
public health grounds. In 1983, its Committee of Ministers decided to recommend that, as an
objective of their policies, Member States should set self-sufficiency in blood exclusively from
unpaid donors in order to minimize the risk of transmission of infectious diseases3. The following
year, the organization approved a new recommendation in which it declared that it was aware of
the “dangers that such practices (remuneration for donation) entail both for donors and for
recipients” and, in consideration thereof, it again recommended that Member States should seek
the “achievement of self-sufficiency in blood and blood products through voluntary donations” as

the safest way of collecting blood and blood components+.

In another recommendation made in 1988, the Council of Europe once again insisted on the
promotion of unpaid donation as the most appropriate way of ensuring maximum safety for
donors and recipients. Specifically, it stipulated that, in this case, it was “for both ethical and
clinical reasons” that donation should be “voluntary and non-remunerated”. Likewise, the
recommendation stipulated that “(h)ealth authorities should have an obligation to promote the
adoption of policies in line with the ethical principles of voluntary, non-remunerated blood

donation; these principles ensure maximum security for the health of both donors and recipients.>

Finally, in a recommendation made in 1990, the Council of Europe asked Member States to
achieve self-sufficiency in blood and plasma through unpaid donation and, to that end, invoked
“clinical reasons, in order to avoid as much as possible the risk of transmission of infection”, that

is, basically health reasons.6

Thus, by means of Directive 89/391/EEC, the EEC legislator had joined the efforts of WHO
and the Council of Europe to promote unpaid donation and, consequently, not only set self-

sufficiency in blood and plasma as an EEC objective, but also backed the thesis that this type of

3 Council of Europe, Committee of Ministers, Recommendation No. R (83) 8 of the Committee of Ministers to Member States on
preventing the possible transmission of Acquired Immune Deficiency Syndrome (AIDS) from affected blood donors to patients
receiving blood or blood products, adopted by the Committee of Ministers on 23 June 1983 at the 361st meeting of the Ministers’
Deputies.

4 Parliamentary Assembly of the Council of Europe, Recommendation 985. Supply and utilization of human blood and blood products,
1984.

5 Council of Europe, Committee of Ministers, Recommendation No R (88) 4 of the Committee of Ministers to Member States on the
responsibilities of health authorities in the field of blood transfusion, adopted by the Committee of Ministers on 7 March 1988, at the
415th meeting of the Ministers’ Deputies.

6 Council of Europe, Committee of Ministers, Recommendation No. R (90) 9 of the Committee of Ministers to Member States on plasma
products and European self-sufficiency, adopted by the Committee of Ministers on 29 March 1990 at the 436th meeting of the

Ministers’ Deputies.
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donation was an appropriate way of preventing the transmission of infectious diseases, thereby

preserving public health.

A year after Directive 89/381/EEC had come into force, the EEC still considered the
remuneration of donors of blood and plasma to be a risk factor affecting the quality and safety of
substances collected by that means. Proof of that was the Decision of the Council 91/317/CEE, of
1993, adopting a plan of action in the framework of the 1991 to 1993 ‘Europe against AIDS’
programme, in which it was assumed that the prevention of HIV transmission ought to be dealt
with by promoting the EEC’s self-sufficiency in blood products and encouraging voluntary unpaid

donations.”

In 2000, while Directive 2002/98/EC was being negotiated, the Scientific Committee on
Medicinal Products and Medical Devices stated that “the effects of a payment to donors on the risk
of transmitting infectious diseases by blood has been extensively discussed, but it appears that
voluntary, non-remunerated donations have the lowest residual risk. Therefore, voluntary,

unpaid donations seem to offer a higher margin of safety than paid donations”.8

Likewise, as Cees L. Van der Poel has mentioned, during the negotiations for the drafting
of Directive 2002 /98/EC, a commissioner defended unpaid donation in the European Parliament,
claiming that “recent studies would still show that blood from a remunerated source is any less
safe than blood from an unremunerated one”?. For its part, the Commission defended the position
that, while it accepted the “principle of unpaid and voluntary donations as a long-term objective”,
ithad not included the application thereof “in its original and amended proposals because of fears
that it may lead to a severe shortage of plasma and derived drugs and thus create risks for the
maintenance of a sufficient supply for patients”. This meant that, although the EU had accepted

the principle of unpaid donation, it would not go as far as to prohibit paid donation.10

Finally, recital 23 of current Directive 2002/98/EC acknowledges that unpaid blood
donations “are a factor which can contribute to high safety standards for blood and blood
components and therefore to the protection of human health”. Based on this position, and as we
know, the EU has been requiring its Member States to develop policies to encourage this type of

donation.

7 Decision of the Council and the Ministers for Health of the Members States, Meeting within the Council of 4 June 1991 adopting a
plan of action in the framework of the 1991 to 1993 ‘Europe against AIDS’ programme.

8 Scientific Committee on Medical Products and Medical Devices, Opinion on the Quality and Safety of Blood,
SANCO/SCMPMD/2000/0005 Final, Luxembourg, SCMDMP, European Commission, 2000.

9 Van der Poel, CL, “Remuneration of blood donors: new proof of the pudding”. Vox Sanguinis, 2008; 98: 169.

10 European Commission, Successful Health Council on 15 November, Brussels, European Commission, 2001.
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Thus, under all the aforementioned provisions, it is clear to see that EU regulation accepts
the thesis that blood and plasma collected from unpaid donors are of higher quality and, therefore,
are safer than those obtained from paid donors. Consequently, dispensing with paid donation, as
much as possible, is recommended on health grounds. This is the position to which the EU has

remained faithful thus far.

3. Ethical principles and human dignity

Besides health considerations, the EU has recommended the exclusion of paid donation because,
compared to unpaid donation, it deems it to be a type of donation that is less respectful of human

dignity and of certain ethical principles.

Directive 89/381/EEC was the first legal act to declare that the EEC’s objective of
achieving self-sufficiency in blood and plasma through unpaid donation was based not only on
public health grounds, but also on ethical grounds. Specifically, it was a measure that aimed “to

ensure respect for ethical principles in trade in therapeutic substances of human origin”.

Five years later, the European Commission wanted to stipulate in a communication that
self-sufficiency in blood and plasma through unpaid donation was based “on the fundamental
principle that the human body and its parts are inviolable and should not be used for the purposes

of trade”, and that they should not be the source of “profit or commercialization”.11

The European Parliament expressed itself in similar terms in two resolutions on blood
adopted in 1995 and 1996, respectively. The first asserted that “the principle that the human body
and its constituent parts are inviolable and must not be the source of profit or the subject of
trading”, which implied that it would “prevent imports from third countries and the commercial
exploitation of blood”2. The second again insisted on “the fundamental principle of the
inalienability and non-marketability of the human body and of any organs or substances obtained

from it”, which compelled authorities “to select voluntary, unpaid donors”.13

This general consensus was ultimately crystallized in the Charter of Fundamental Rights

of the European Union in 2000. Chapter I of the Charter is dedicated to “Dignity”, and under that

11 Commission of the European Communities, Communication from the Commission on Blood Safety and Self-Sufficiency in the
European Community, COM (94) 652 final, Brussels, 1994: 7.

12 European Parliament, Resolution on blood safety in the European Union, Official Journal C 249, 25/09/1995: 231.

13 European Parliament, Resolution on the communication from the Commission on blood safety and self-sufficiency in the European

Community, Official Journal C 141, 13/05/1996: 131.
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chapter’s Article 3, entitled “Right to the integrity of the person”, we find the statement that
stipulates “the prohibition on making the human body and its parts as such a source of financial
gain”.

In 2001, Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6
November 2001, on the Community Code relating to medical products for human use, reasserted
the EU’s will to achieve self-sufficiency in blood and plasma through unpaid donation in order “to
ensure respect for ethical principles in trade in therapeutic substances of human origin”. The
appropriate means for achieving that would be “to promote voluntary unpaid blood and plasma

donation”.

Thus, the EU’s policy of promoting unpaid donation is not based solely on public health
grounds, but is also based on to the thesis that unpaid donations are more respectful of human
dignity and of ethical principles (without clarifying at any time or to any great extent what those
principles are). In addition, precisely for those reasons, EU’s policy pursue the achievement of the
objective of self-sufficiency based on unpaid donation and a consequent renunciation of the

importation of blood and blood products from third countries.

4. Problems of consistency

Although three decades have passed since the EEC and then the EU set self-sufficiency in blood
and blood components through unpaid donation as one of the main objectives of their policies on
the matter at hand, and despite every attempt to achieve that objective, today’s reality is that while
most Member States are now self-sufficient in blood, they are not in plasma. In fact, as far back as
1994, the European Commission itself had raised the issue of a big difference between the level of
self-sufficiency in blood and that in plasma within the EU. While most countries had managed to
become self-sufficient in blood, there was a general deficit in terms of plasma and its
components14. Thus, the problem that has had to be confronted is that of unpaid donation being

insufficient to meet the plasma needs of either the health systems.

Faced with this situation, and to prevent shortages at health centres, EU regulation entitles

Member States to import from countries where donor remuneration is permitted. This applies

14 Commission of the European Communities, Communication from the Commission on Blood Safety and Self-Sufficiency in the

European Community, COM (94) 652 final, Brussels, 1994: 11.
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above all to prepared blood products and plasma. EU law therefore gives authorization to procure

blood and blood components that are in short supply from the non-EU market.

However, if the legal provisions authorize Member States to plug that gap in the supply of
plasma by buying it, is it not the case, then, that they clash with the grounds that EU regulation
has invoked to discourage paid donation? In our opinion, they do; considering EU regulation, the
solution is inconsistent. Indeed, if EU regulation recommends unpaid donation because, in order
“to ensure respect for ethical principles”, it considers that self-sufficiency in blood and plasma by
means of such donation should be based on the “fundamental principle that the human body and
its parts are inviolable”, that this principle should “prevent imports from third countries and the
commercial exploitation of blood” and encourage the authorities “to select voluntary, unpaid
donors” and, finally, that all the foregoing aspects should respect the dignity of the donor, then we
must acknowledge that the European position on this topic is marked by a certain degree of
inconsistency given that it authorizes the importation and circulation of blood components

collected from paid donors.

Furthermore, if EU regulation considers that blood collected from paid donors could be
more dangerous to public health than blood collected from unpaid donors, that “voluntary, non-
remunerated donations have the lowest residual risk” and, therefore, that “unpaid donations seem
to offer a higher margin of safety than paid donations”, then it seems that the EU is assuming a

risk that undeniably would not arise if such imports were dispensed with.

5. The civic duty to give blood

Faced with that problematic situation, we believe that while the letter of the Law and the
principles underpinning it do not allow blood products to be imported without falling into a
contradictory position, alternatives will need to be sought in order to meet the needs of health

systems, which, furthermore, should be more consistent with regulation on the matter.

One alternative could be to consider blood donation as a civic duty, that is, to set up a
compulsory blood donation service involving the mandatory giving of a certain amount of that
substance over a limited period of time. In short, it would be a matter of maintaining unpaid

donation in exchange for a temporary curtailment of the voluntary nature thereof.

Considering blood donation as a civic duty would have several advantages: first, it would

be possible to meet the blood and plasma needs of national health systems that are currently
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unable to become self-sufficient through unpaid donation alonel®. This would ensure that all
citizens had the right to receive haemotherapy treatment included within their right to health.
Second, it would be a measure consistent with current legislation and the principles underpinning
it: blood from paid donors would not circulate on EU territory and, therefore, there would be no
risk to public health. Nor, in the eyes of the law, would the dignity of any donor continue to be
violated, since human dignity is considered a fundamental value of the rights of everyone, whether

EU citizens or not.

Given the advantages that our proposal would bring, would it be possible to develop a
mandatory blood donation service in accordance with EU legislation? The answer is yes. We want
to point out here that it could be done taking into account all the requirements that derive from a

democratic legal order. There is no obstacle that makes it impossible.

The duty to donate blood would fall by all citizens. However, even if everyone has a duty to
donate blood, the service would only be required of those who fulfilled a series of requirements.
It would be necessary to consider the physical condition and the state of health of each donor, so
that the donation would not harm the donor’s health. Accordingly, the service should be provided
with a regime of exemptionsl®. Likewise, the right to conscientious objection should be
acknowledged to those who claimed that donating blood is incompatible with their religious

beliefs.

In addition, the maxim primum non nocere (in the first place not to harm) would be
respected, that is, the donor’s health would be prioritized over any other interest. Moreover,

informed consent requirements should be settled and respected?.

For cases of non-compliance, the law should organize a regime of sanctions, which could

consist, for example, in administrative fines or community work.

With proper legislation, mandatory blood donation service could be developed respecting
individual autonomy and other rights of citizens (such as the right to physical integrity) as much
as possible. We must bear in mind that rights are not absolute, and that they have to be

harmonized, or balanced. In that case, we believe that submitting to a moderate blood extraction

15 The very different nature of the blood and human organs prevents that a compulsory donation could be able for human organs as
well. For a more detailed explanation on the differences between the regulation of blood and human organs, see Cuadros Aguilera, Pol,
La donacién de sangre. Historia y critica de su regulacion, Civitas, Pamplona, 2018: 37-48.

16 Under selection criteria of blood donors established in Annex II of Real Decreto 1088/2005, those who weigh less than 50kg, those
suffering from a disease such as hypotension, anaemia, haemophilia, or diabetes, pregnant women, or those over 65, for example,
should be exempt from donating.

17 The fact that people present to donate in compliance with a public obligation does not exempt health personnel from reporting, in

accordance with the provisions of the laws, or from obtaining consent to the medical act.
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for a limited period of time causes little harm to the value of autonomy and the right to physical
integrity, a harm which would be easily justified as a way of guaranteeing a sufficient supply of
blood18. Therefore, in this case, we hold that the weight of public health overcomes the weight of
individual autonomy and to physical integrity, as the benefit for public health is great and the

harm for these two rights is much smaller.

Paradoxical as it might seem, the organization of a mandatory service of blood donation
can be made compatible with the regime of rights and freedoms set out in the law. Likewise, the
organization of such a service is more consistent with the regulation and the principles

underpinning it than the current situation is.*®

6. Conclusion

The aim of EU Law is to achieve the objective of self-sufficiency in blood and plasma through
unpaid donation, a method that it recommends to Member States and encourages them to use
because it deems it to be the safest one for collecting such substances and for respecting the
dignity of the donor, as well as certain ethical principles. However, since the amount of blood
components collected through this type of donation is insufficient to meet the needs of health
systems, EU regulation allows substances that are in short supply to be imported from countries
in which donor remuneration is permitted. We consider that the expediency of imports gives rise
to a lack of consistency between the letter of the law and the grounds it has invoked for favouring
unpaid donation. Faced with this situation, the establishment of a compulsory blood donation
service could achieve the old objective of self-sufficiency, and, in turn, would be more consistent

with the regulation and the principles that underlie it than the current situation is.
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Resumen

La clonacién y transgénesis animal son practicas biotecnoldgicas en auge, para nada exentas de
problematicas éticas en lo que respecta al uso que hacen de los animales no humanos. En este
articulo se examinan los diversos ambitos de aplicaciéon de la clonaciéon animal (médico-
farmacéutico, industria alimentaria, recreacion de especies extintas, clonacién de animales de
compafifa e industria artistica y deportiva) y se revisan los principales argumentos éticos que
cuestionan la clonacién y la transgénesis animal desde una perspectiva antiespecista. Esta
perspectiva sostiene que los animales no humanos son merecedores de consideracién moral como
sujetos de vidas significativas, y no inicamente como medios para la realizacion de fines humanos.

Palabras clave: clonacidn animal; transgénesis animal; especismo; antropocentrismo; violencia;
ética animal; biotecnologia.

Abstract

Animal cloning and animal transgenesis are growing biotechnological practices, not at all exempt
from ethical problems regarding the use they make of non-human animals. This article examines
the different areas of application of animal cloning (medical-pharmaceutical, food industry,
recreating of extinct species, cloning of companion animals and the art and sport industries) and
reviews the main ethical arguments that question cloning and animal transgenesis from an
antispeciesist perspective. This perspective argues that non-human animals deserve moral
consideration as subjects of meaningful lives, and not only as means for the achievement of human
ends.

Keywords: Animal cloning; animal transgenesis; speciesism; anthropocentrism; violence; animal
ethics; biotechnology.

Resum

La clonacié i transgenesi animal sén practiques biotecnologiques creixents i no exemptes de
problematiques etiques pel que fa a 1'ds que fan dels animals no humans. En aquest article
s'examinen els diversos ambits d'aplicacié de la clonacié animal (metge-farmacéutic, industria
alimentaria, recreacid d'espécies extintes, clonacié d'animals de companyia i industria artistica i
esportiva) i es revisen els principals arguments etics que qiiestionen la clonaci6 i la transgenesi
animal des d'una perspectiva antiespecista. Aquesta perspectiva sosté que els animals no humans
son mereixedors de consideracié moral com a subjectes de vides significatives, i no inicament
com a mitjans per a la realitzaci6 de finalitats humanes.

Paraules clau: clonacié animal; transgenesi animal; especisme; antropocentrisme; violencia;
eética animal; biotecnologia.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



(Mdéquinas biotecnolégicas o seres sintientes? Una aproximacion antiespecista a la clonacién de animales no humanos - Laura Fernandez I 143
Rev Bio y Der. 2019; 47: 141-157

1. Introduccion

La clonacién?! y la transgénesis animal? emergen en el dmbito de investigacién y desarrollo
cientifico con el objetivo principal de ofrecer nuevas tecnologias que contribuyan a la salud y
bienestar humanos. Como veremos a lo largo del articulo, estas practicas no se restringen
Unicamente al &mbito cientifico médico-farmacéutico, sino que son tomadas también por otras
industrias que encuentran en las mismas una herramienta para el abordaje de problematicas
medioambientales (como la des-extincién de especies). Por otro lado, también se hace uso de la
clonacion en base a intereses comerciales privados (como en el caso de la clonacidén de animales
“de compania”). Estas practicas no pueden ser desvinculadas del sistema capitalista en el que

surgen y se desarrollan, el cual también condicionara radicalmente sus fines.

El presente articulo tiene como objetivo describir los diferentes usos que se hacen de los
animales no humanos en la transgénesis y clonacidn, asi como analizar los problemas y
consecuencias éticas de éstas para los individuos sintientes. Estas practicas biotecnologicas seran
examinadas desde una perspectiva antiespecista, es decir, que se opone a la discriminacion de los
animales por razones de especie y que sostiene que los animales no humanos son merecedores de
consideracion moral como sujetos de vidas significativas, y no inicamente como medios para la
realizaciéon de fines humanos. La clonacién es una manifestacién mas del uso de los demas
animales que debe ser éticamente revisada, con el fin de generar un debate social que tome en

serio la situacion de los animales no humanos y la construccién de una justicia social interespecie.

La responsable de la comision ética del Consejo Europeo de Investigacion, Filipa Ferraz de
Oliveira (ARRIGE, 2018) advierte que la investigacion biotecnolégica crece mas rapido de lo que
se genera una ética efectiva que se aplique a sus practicas cientificas. Dentro del paradigma ético,
la cuestion del uso de animales no humanos se plantea generalmente en términos de bienestar
animal, que se regula, especificamente, a través de la politica de las 3Rs (remplazo, reduccion,
refinamiento). Ferraz de Oliveira (ARRIGE, 2018) sostiene que hay una serie de preguntas que

hacerse en relacion a la edicidn gendmica y el bienestar animal: el uso de CRISPR3, ;amplia o

1 E] National Human Genome Research Institute (2017) define clonacién como el conjunto de procesos diferentes que pueden usarse
para producir copias genéticamente idénticas de una entidad biolégica. Extraido el 17/11/2018 de:
https://www.genome.gov/25020028/cloning-fact-sheet/#al-15

2 En referencia a la transgénesis, siguiendo la definicién de Marqués, Baro, Nicolas y Bay6n (2014): “En sentido amplio, el término
transgénesis hace referencia a los procedimientos que permiten alterar el genoma, de forma permanente, mediante adicién, delecién
o modificacién de genes especificos” (p. 34). Referencia completa: Marqués, Margarita M.; Baro, Marta F.;Nicolas, Silvia;Bay6n, Yolanda,
“Biotecnologia animal. Transgénesis en animales de granja”, Ambiociencias, n® 12, Universidad de Le6n, 2014, pp. 34-49.

3 Tomando la definicién de Alberto Moran en su blog DCiencia (2014): “La tecnologia CRISPR/Cas9 es una herramienta molecular

utilizada para “editar” o “corregir” el genoma de cualquier célula. Eso incluye, claro est3, a las células humanas. Seria algo asi como

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887


https://www.genome.gov/25020028/cloning-fact-sheet/#al-15

(Mdéquinas biotecnolégicas o seres sintientes? Una aproximacion antiespecista a la clonacién de animales no humanos - Laura Fernandez I 144
Rev Bio y Der. 2019; 47: 141-157

reduce el nimero de animales utilizados para experimentacién? ;Tiene incorporados los

principios de las 3Rs? ;Va a suponer, por el contrario, un aumento del uso de modelos animales?

Frente a todas estas preguntas, son necesarias aproximaciones éticas a la materia que
contribuyan al debate social en curso sobre el uso de animales como biotecnologia, una realidad
que es ajena a una mayoria social y que continta restringida a sectores cientificos y académicos
minoritarios. Siguiendo la propuesta de Ferraz de Oliveira (ARRIGE, 2018), la opinién social en
torno a la clonacién y la transgénesis animal debe ser escuchada para que los avances cientificos
no se disocien de la sociedad de la cual estan al servicio. Ignorar la opinién social puede tener
serias implicaciones para la comercializacion y aceptacion de productos de la clonacion desde las
industria agricola alamédico-farmacéutica (Fiester, 2005, p. 341). En este sentido, en este articulo
se cuestiona de manera radical el uso de animales no humanos como objetos de investigacién

biotecnoldgica.

2. Discusion

Conla poderosa herramienta CRISPR-Cas9, la edicién genética de gran cantidad de organismos ha
pasado a realizarse con relativa precision y facilidad (Reardon, 2016, p. 161). Desde mosquitos
hasta mamuts, pasando por perros, gallinas, salmones o cerdos, entre muchos otros, la clonacién

y edicion del genoma se pone de manifiesto en diversos ambitos de desarrollo y aplicacion.

3. Ambitos de aplicacién de la clonacién animal

3.1 Modelos de enfermedades, investigacion biomédica e industria farmacéutica

Uno de los principales ambitos de desarrollo de la transgénesis y clonacion animal es el de la
experimentacién animal e investigacion cientifica médica y farmacéutica. La modificacion
genética de los animales no humanos utilizados en los laboratorios, denominados por Weisberg

“pharm animals” (2015, p.40), favorece un “diseno” y modificacion efectiva de sus cuerpos para

unas tijeras moleculares que son capaces de cortar cualquier molécula de ADN haciéndolo ademas de una manera muy precisa y
totalmente controlada. Esa capacidad de cortar el ADN es lo que permite modificar su secuencia, eliminando o insertando nuevo ADN.
Las siglas CRISPR/Cas9 provienen de Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats, en espaiiol “Repeticiones
Palindrémicas Cortas Agrupadas y Regularmente interespaciadas.” La segunda es el nombre de una serie de proteinas, principalmente
unas nucleasas, que las llamaron asi por CRISPR associated system (es decir: «sistema asociado a CRISPR»).” Extraido el 17/07/ 2019

de http://www.dciencia.es/que-es-la-tecnologia-crispr-cas9/
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experimentar sobre ellos de forma sencilla. La practica consiste en la introducciéon de genes
humanos en otras especies animales para provocarles enfermedades humanas y después ensayar
sobre sus cuerpos potenciales tratamientos a las mismas. Se estima que alrededor de un 54% de

los animales patentados sirven como modelos de enfermedades (Velayos Castelo, 2008, p.300).

Un ejemplo paradigmético de este dmbito es el denominado “oncorratén”, patentado en
1998 por la Universidad de Harvard (Velayos Castelo, 2008, p.300; Weisberg, 2015, p. 45) asi
como los ratones transgénicos utilizados en la investigacion de cancer y alzheimer (Velayos
Castelo, 2008, p.300). Otros animales no humanos utilizados como modelos de enfermedades son,
por ejemplo, los hurones que Xiaoqun Wang y sus colegas de la Academia China de las Ciencias en
Beijing han utilizado para alterar genes vinculados con el desarrollo cerebral, que actualmente se
utiliza para modificar la susceptibilidad de estos animales al virus de la gripe. Wang considera que
generara un modelo disponible para otros investigadores de enfermedades infecciosas (Reardon,

2016, p.163).

Quienes hacen investigacion conductual, por su parte, prevén el potencial de la modificaciéon
genética de titis y otros primates no humanos, por su similitud con los humanos. Un ejemplo es la
investigaciéon de Zilong Qiu, de la Academia China de las Ciencias en Shanghai, en la que, usando
el CRISPR, induce a macacos a una mutacién en el gen MECP2, asociado al desorden de
neurodesarrollo del sindrome de Rett*. Los macacos mostraron sintomas del desorden del
espectro autista como comportamientos repetitivos y evitaciéon del contacto social (Reardon,
2016, p. 163). Paralelamente, en el Instituto de Tecnologia de Massachusetts, el neurobiélogo Ed
Boyden estd criando una colonia de musarafias, el mamifero mas pequefio del mundo, para
estudiar su cerebro completo a tiempo real, pues la totalidad del 6rgano puede verse bajo el

microscopio (Reardon, 2016, p. 163).

Los animales no humanos son también criados para la producciéon de medicamentos. Vacas,

ovejas y cabras han sido modificadas para producir proteinas humanas a través de su leche. Un

4 Siguiendo la definicién de la Asociacién Espafiola del Sindrome de Rett, “El Sindrome de Rett (SR) es una Enfermedad Rara (ER) muy
compleja. [...] EISR, es un Trastorno del Neurodesarrollo grave, de origen genético, que se presenta generalmente y casi en exclusividad
en Nifias, ya que esta originado en el cromosoma X que da lugar al sexo femenino [...] Hoy sabemos que el origen de SR no sigue las
leyes clasicas Mendelianas de transmisidon genética, sino que es una enfermedad de causa epigenética. Quiere esto decir, que una
mutacién o deleccién en un gen, no altera la produccion de una unica proteina, sino que dicha mutacién o deleccién afecta a la
configuracién y/o expresion de otros muchos genes, y por tanto afecta a la produccién y/o expresiéon adecuada de las muy importantes
proteinas en el desarrollo humano [...] en palabras de la Dra. Marian Pineda que el SR es una “SINAPTOPATIA”. Las Nifias con SR no
pueden generar conexiones sinapticas adecuadas y necesarias para una correcta organizacion cerebral debido al fallo en la expresion
de la MeCP2. Se sabe que las Nifias con SR, a nivel anatomo-patolégico, tienen neuronas con dendritas mas cortas, débiles y muchas
menos conexiones entre ellas. Esto es un indicador de pobre maduracidn, déficit en la formacion y conexion sinaptica, pobre plasticidad
neuronal que afecta de forma significativa al desarrollo y al aprendizaje en general”. Extraido el 17/07/2019 de:

https://www.rett.es/sindrome-de-rett/9-mqum-es-el-smndrome-de-rett.html
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ejemplo seria el Factor IX, vinculado con la coagulacién de la sangre y potencialmente beneficioso
para personas hemofilicas (Fiester, 2005, p.329). En el afio 2002 nacié Mansa, la primera ternera
clonada y transgénica que produjo en su leche la hormona de crecimiento humana (Velayos
Castelo, 2008, p. 300) y en el 2006, la Unién Europea aprob6 una cabra transgénica que producia
en su leche una proteina anticoagulante (Reardon, 2016, p. 161). Unos afios después, en 2009 y
posteriormente en 2015, dos agencias de alimentacién y administracién de medicamentos
aprobaron una gallina transgénica cuyos huevos contenian un medicamento para las
enfermedades asociadas al colesterol (Reardon, 2016, p. 161). Cientificos coreanos han lanzado
un proyecto para crear cerdos con corazones genéticamente modificados (Fiester, 2005, p.329).
Estos cerdos son criados para servir como “maquinas de cultivo” para los xenotrasplantes

(Weisberg, 2015, p.40).

Otro ejemplo de prevencion de enfermedades es la iniciativa de modificar genéticamente a
los mosquitos para evitar que se difundan enfermedades como el dengue o la malaria. El bi6élogo
molecular Anthony James de la Universidad de California edit6 los genes de mosquitos con un
sistema sintético de manera que cada mosquito heredara a su descendencia un gen resistente a la
malaria. Cada mosquito hereda dos copias del gen editado, lo que permite que este se difunda

rapidamente en una poblaciéon (Reardon, 2016, p. 162).

3.2. Produccion e industria alimentaria

Las cientificas agricolas tienen también numerosos proyectos en el &mbito de la clonacién y la
transgénesis animal. El objetivo de estas practicas para las industrias alimentarias pasa por
manipular los cuerpos de los animales no humanos para abaratar costes y aumentar al maximo
exponente la productividad. Este abaratamiento se logra a través de la clonacién de animales que
sean mas resistentes a las enfermedades o cuyo tamafo sea mayor para aumentar la producciéon

de carne.

Usando el método CRISPR y otros sistemas de edicidn genética el grupo de investigacién en
el instituto Roslin, liderado por el doctor Whitelaw, ha creado cerdos resistentes a enfermedades
virales a través de alterar sus genes inmunes de forma que estos sean mas similares a los de los
jabalis (Reardon, 2016, p.161). Por su parte, Randall Prather de la Universidad de Missouri ha
mutado una de las proteinas de la superficie de la célula de un cerdo para hacerlo inmune al virus
del sistema respiratorio y otras/os investigadoras/es estan creando vacas inmunes a los parasitos

responsables de la enfermedad del suefio (Reardon, 2016, p.161).

En Mayard, Massachusets, la compafiia AquaBounty Technologies creé el primer animal

transgénico para consumo humano, el primer hibrido avanzado, un salmén genéticamente
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modificado que crece a un ritmo que duplica el tradicional. AquAdvantage® dice ser “el futuro de
la acuicultura de salmén” (Weisberg, 2015, p.40). Existe al respecto de este salmén genéticamente
modificado un miedo por los potenciales riesgos ecoldgicos que pueden derivarse en caso de que
los mismos, criados en piscifactorias en medio del mar, se escapen y se mezclen con los salmones
“salvajes” y generen desequilibrio en el ecosistema. No obstante, para evitar estos riesgos, el
genetista de peces Rex Dunham de la Universidad de Auburn en Alabama ha hecho uso del CRISPR
para desactivar los genes de tres hormonas reproductivas en siluros, los peces mas criados en
piscifactorias de todo Estados Unidos. La modificacidn deja a estos animales estériles para que en
el caso de que escapen de la granja tengan pocas probabilidades de “contaminar genéticamente”
a sus congéneres que viven en el océano. Esta modificaciéon puede ser aplicada a otras especies de

peces (Reardon, 2016, p.162).

La clonacién también es defendida en términos de reduccién de los costes ambientales de
la produccién: pollos sin plumas o cerdos cuyas heces tienen menos fésforo, el llamado
“EnviropigTM” (Weisberg, 2015, p. 42; Fiester, 2005, p.329, 330) son dos ejemplos de como las
industrias alimentarias proponen la manipulacién genética para reducir los tremendos impactos

ambientales que generan (Steinfeld, 2006).

Finalmente, las personas partidarias de la clonacién en el ambito de la industria alimentaria
defienden que la alteracién genética puede reducir el sufrimiento de los animales no humanos o
el nimero de muertes, pero el argumento, como veremos, se reduce en ultima instancia a
cuestiones mas bien econémicas y de productividad. En el transporte y debido a sus condiciones
de cautiverio, animales como las vacas pueden llegar a sufrir de heridas provocadas por sus
cuernos. El proceso de eliminar esos cuernos (ya sea cortandolos o a través de productos
quimicos) es muy doloroso para estos animales. El genetista molecular Scott Fahrenkrug,
fundador de Recombinetics en Saint Paul, Minnesota, estd haciendo uso de la edicién genémica
para transferir el gen de la especie de vacas sin cuernos a las vacas “élite” utilizadas para la
producciéon de carne o leche, que hace que estas vacas nazcan ya sin cuernos (Reardon, 2016,
p.163). La industria del huevo desecha pollitos macho de menos de un afio de vida por no
resultarle productivos. El investigador Mark L.V. Tizard y sus colegas estan afladiendo un gen de
proteina verde fluorescente (GFP) en los cromosomas sexuales de los pollitos de manera que los
embriones macho brillen bajo luz ultravioleta. Los productores de huevos pueden asi separar los
huevos “macho” antes de que rompan el cascarén y usarlos potencialmente para la produccion de
vacunas (Reardon, 2016, p.162). La industria carnica y lactea también hace uso de métodos como
el CRISPR para el control de la reproduccién de los animales, asegurandose asi de que las crias

sean del sexo que la industria necesita. Como explica Jason Hribal (2014):
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La ultima tendencia en la industria ldctea es el semen sexuado. Utilizando un complejo
proceso tecnoldgico que clasifica espermatozoides X e Y, el sexo final de un ternero puede
ser determinado con cerca de un 90% de precision [...] El propésito del semen sexuado
es conseguir un mayor control sobre el proceso reproductivo con el fin de convertirlo en

una forma de trabajo mds eficiente (p. 137).

No obstante, en el caso de la industria carnica, la misma técnica se utiliza para el efecto

contrario: producir machos, de cuyos cuerpos se puede extraer mas carne (Reardon, 2016, p.162).

Desde esta 6ptica de maximizacién del beneficio y bienestar animal, se ha argumentado
también la “desmejora” (disenhancement) de los animales no humanos usados por la industria
alimenticia. Esta practica implica eliminar o inhabilitar la capacidad de los animales no humanos
para ver o sentir dolor (Weisberg, 2015, p. 51). Un caso paradigmatico es el de los “pollos ciegos”,
que son modificados para nacer ciegos de por vida. Esta alteracion se justifica bajo el argumento
de que de esta forma experimentaran un menor grado de angustia y estrés debido al cautiverio,
asf como una reduccién del canibalismo que resulta de la misma condicién de encierro (Weisberg,

2015, p. 51).

Este conjunto de practicas, a veces conceptualizadas como “mejora del ganado” deben ser
revisadas criticamente. Si bien es innegable que una reduccién de las capacidades para sufrir de
aquellos animales bajo explotacion (el “desmejoramiento” o disenhacement) podria causar una
disminuciéon en sus niveles efectivos de sufrimiento, estas practicas no estan impulsadas
consecuentemente desde el respeto a los intereses individuales de cada animal no humano
utilizado (pues lo mas coherente y efectivo a este respecto seria no utilizarles). Por el contrario,
no es posible desvincular este conjunto de practicas del beneficio econémico de las industrias que

utilizan a esos animales. En palabras de Velayos Castelo:

¢Por qué se habla de mejora? La modificacion genética de un animal no es mejora
atendiendo al animal en si mismo ni tampoco a la ecosfera en su conjunto. No es mejor
un animal por tener menos grasa o contener un gen que le haga nacer sin pelo. Tampoco
lo es una vaca por producir mds cantidad de la proteina caseina en la leche. S6lo son
mejores respecto a un fin humano que a ellos no les afecta necesariamente (2008, p.

300).
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3.3. Recreacion de especies extintas o conservacion de aquellas en peligro de

extincién

El desarrollo de la clonacién tiene también como meta o potencialidad la posibilidad de
“desextinguir” o favorecerla conservacidn de especies que se encuentran en riesgo de extinguirse.
El ejemplo més llamativo dentro de este ambito de desarrollo biotecnoldgico es el del cientifico
George Church de la Harvard Medical School en Boston, Massachusetts, que busca transformar los
elefantes indios en peligro de extincién en mamuts. El objetivo seria después dejarlos en una
reserva en Siberia. El genetista Vicent Lynch de la Universidad de Chicago ya ha editado unos 14
genes en embriones de elefante y su laboratorio esta explorando la posibilidad de construir un
Utero artificial puesto que no considera ético implantar dichos embriones en elefantes que estan
en peligro de extinciéon (Reardon, 2016, p.162). Por el momento no parece que dicho utero

artificial haya funcionado.

Otro ejemplo de proyecto de “desextincion” es el del profesor Ben Novak de la Universidad
de California, que quiere resucitar a la denominada paloma pasajera, una especie que se extinguié
en el siglo XIX por la caza intensiva. Su grupo estd comparando el ADN de los especimenes que
quedan en museos de las palomas modernas para intentar que los genomas de estas ultimas se

asemejen mas al de las extintas palomas pasajeras (Reardon, 2016, p.162).

3.4. Clonacion de animales “de compaiia”

La clonacion ha llegado también a los hogares, encontrando un nicho productivo en los animales
considerados de compaiiia. Por un lado, atendemos al nacimiento de la industria de clonacién de
« ng 7 . . 3
mascotas”>. Aquellas personas que estén dispuestas a pagar una alta cantidad podran tener una
réplica exacta de su animal de compafifa gracias a empresas como RNL Bio en Corea del Sur,

especializada en la clonacidn de perros y gatos.

La clonacidn se utiliza también para la “mejora” de las habilidades de ciertos animales,
especialmente los que son usados como fuerza de trabajo, como los “perros guia” o “perros
pastores”®, como ha hecho la genetista Claire Wade de la Universidad de Sydney en Australia

(Reardon, 2016, p.163). También se investiga, por ejemplo, la creacién de gatos que no produzcan

5 Utilizo este concepto entre comillas por ser el mas frecuentemente usado, pero me gustaria sefialar el caracter especista del mismo,
que refuerza laidea del animal con el que se convive como un objeto pensado para la satisfaccién de las necesidades de afecto humanas,
y que también se enmarca en la practica de compra-venta de animales y no cuestiona su estatus de propiedades.

6 Me gustaria matizar la idea de que ninglin perro es, per se, guia o pastor, sino que viven todo un proceso de entrenamiento para llegar

arealizar esa labor.
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alergia, como esta intentando hacer la empresa Transgenic Pets LLC (Velayos Castelo, 2008, p.
301; Weisberg, 2015, p. 40). Otro ejemplo es de la compafiia comercial biotecnoldgica GloFish, que

produce peces iridiscentes para ser vendidos a particulares (Weisberg, 2015, p. 40).

3.5. Bioarte y transgénesis con intereses artisticos, estéticos y deportivos

La clonacién animal se produce también para el entretenimiento humano: tras el éxito en la
clonacidn en ciervos, investigadores/as en Texas estdn tratando de clonar ciervos con cuernos
mas grandes, que sean mas atractivos para los cazadores. El perfeccionamiento de las técnicas de
clonacion llevaran, siguiendo el argumento de Fiester (2005, p.330) al uso de animales clonados
en deportes competitivos como las carreras de caballos. Cabe destacar también el caso de Alba,
una coneja con genes modificados con proteina verde fluorescente (GFP) extraida de medusas con
el objetivo de que brille en la oscuridad. Este procedimiento de transgénesis ha tenido lugar como

parte de la polémica obra del artista Eduardo Kac (Velayos Castelo, 2008, p. 301).

4. Etica animal, transgénesis y clonacion: una aproximacion no especista

Autumn Fiester, en su revision ética de la clonacién animal, explica que el problema de la bioética
en casos de clonacion se encuentra con la limitacién de que el debate social sobre el estatus y el
trato ético a los animales no humanos no esta resuelto. Entre estas preguntas sin resolver, Fiester
apunta que la cuestién se resume a la permisibilidad o impermisibilidad moral de usar alos demas

animales para satisfacer intereses humanos (2005, p. 329).

Las personas partidarias de la clonacion consideran que la misma entra dentro del estandar
de practicas aceptadas. Es decir, la ciencia de la clonacién animal no deberia ser sefialada por la
cantidad de dolor y sufrimiento que causa a los animales no humanos si el mismo es moralmente
permisible en otras areas fuera de la investigacion biotecnolégica (Fiester, 2005, p. 334). Por otro
lado, Fiester sefiala que habria que justificar en base a “fines nobles” las muertes y el sufrimiento
animal generado por la biotecnologia: no es lo mismo aspirar a curar enfermedades humanas o
preservar especies en peligro de extincion que la clonacién con fines ludicos o estéticos, que

rozarian, segun la autora, la inhumanidad y la frivolidad.

Mayoritariamente, los argumentos a favor del uso de los animales no humanos como
materia biotecnolégica radican, en tltima instancia, en el interés que este uso pudiera derivar para
el bienestar, salud o placer humanos, por lo que la justificaciéon principal de esta practica se basa
en una logica especista y de supremacia humana. No obstante, encontramos algunas excepciones

en las aportaciones sobre el rol de los animales no humanos en la biotecnologia: Arianna Ferrari
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sostiene que “la tecnociencia crea modos de percibir y conceptualizar a los animales que deben
ser criticamente escudrifiados” (2015, p. 9), e incide en la necesidad de que exista un espacio de
verdadero didlogo en el que se cuestione “la pertinencia de un entendimiento antropocéntrico de
la tecnologia y la tecnociencia” (2015, p. 8). Por su parte, Richard Twine (2013), plantea el
potencial de la biotecnologia pensada desde un imaginario de liberaciéon animal. Twine se
pregunta si seria posible utilizar la biotecnologia para des-domesticar especies y reducir asi el
impacto de la dominacién humana sobre los individuos domesticados, en lugar de promover la
domesticacion de los mismos como se ha hecho hasta ahora. Esta des-domesticacién o liberacién
la entiende Twine como la posibilidad de librar a los animales no humanos de la dependencia
humana y favorecer su autosuficiencia (2013, p. 138) y propone llevarla a cabo a partir de la

restauracion del genoma salvaje en el animal domesticado (2013, p. 136).

4.1. Antropocentrismo y especismo

El filésofo Oscar Horta considera que recientemente se ha producido un desplazamiento en las
cuestiones tedricas y practicas discutidas sobre la ética animal. Se ha pasado de discutir los
deberes humanos de compasién o benevolencia hacia los demas animales o el tipo de trato dado
al utilizarlos a considerar el especismo y la legitimidad del uso de los animales no humanos por
parte de los humanos (2008, p. 108). Es desde este nuevo paradigma ético que cuestiona el
antropocentrismo y el especismo que me planteo argumentar los problemas éticos que emanan

de las practicas de clonacion y transgénesis animal.

Define Horta el antropocentrismo como “la asignacion de centralidad moral a la satisfaccién
de los intereses humanos. En otras palabras podriamos decir que es una diferenciacién moral cuyo
criterio es la pertenencia a la especie humana” (Horta, 2008, p. 110) El antropocentrismo es una
vision que considera a los animales humanos como superiores a los demas animales, y argumenta
esta supuesta superioridad en base a la “racionalidad” (considerandose una capacidad ontoldgica,
aunque no todos los animales humanos la puedan demostrar). Como advierte de Miguel Beriain,
“el antropocentrismo afiade un elemento factico que le resulta absolutamente imprescindible para
su existencia como paradigma: la posibilidad de dibujar un concepto nitido de ser humano” (2011,
p. 106). El binario humano/animal que el paradigma antropocéntrico refuerza debe ser revisado
y entendido mas como un continuo entre seres que como una diferencia radical de especie. La
transgénesis y la clonacién animal, con la creacién de hibridos y quimeras, suponen, ademas, una
desestabilizacidn del paradigma antropocéntrico y obligan a cuestionarse las fronteras de las

especies y de la comunidad moral (de Miguel Beriain, 2011).

El especismo podria definirse como “el favorecimiento injustificado de aquellos que

pertenecen a una cierta especie (o especies)” (Horta, 2008, p. 108). Como consecuencia del
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especismo, los animales no humanos han sido y son utilizados como medios para la realizacion de
fines humanos, siendo la biotecnologia un dmbito relativamente reciente de explotacién animal.
Como respuesta, la critica antiespecista cuestiona la legitimidad de dicha utilizacién, si
entendemos que la misma solo es moralmente aceptada debido a que los individuos utilizados son
de otra especie. En este punto, cabria hacer un paralelismo con otras discriminaciones basadas en
la diferencia entre seres humanos, como el sexismo, racismo o capacitismo, que amparan practicas

de opresion y explotacidn en base a una diferencia de género, raza o habilidades (Nibert, 2002).

4.2. Sintiencia y sufrimiento

La propuesta antiespecista asienta las bases de la consideracién moral sobre el concepto de
sintiencia (capacidad de sentir, de experimentar placer y dolor), y por tanto, sostiene que todos
los seres sintientes, independientemente de su especie, tienen unos intereses basicos (en no sufrir

y disfrutar) que deben ser respetados.

Los animales expuestos a la clonacién experimentan dolor y sufrimiento constante, que se
manifiestan al menos en cuatro areas diferentes (Fiester, 2005, p. 301): 1) durante el propio
procedimiento de clonacién, que es per se doloroso, 2) muy frecuentemente se dan complicaciones
obstétricas en el animal subrogado, 3) la salud de los animales clonados esta generalmente en
riesgo, “existe una gran cantidad de literatura citando las altas tasas de abortos, partos con fetos
muertos, muertes tempranas, anormalidades genéticas y enfermedades croénicas entre los
animales clonados” (Fiester, 2005, p. 301), 4) la mayoria de animales clonados tendra que
soportar el sufrimiento que implica la experimentacion sobre sus cuerpos, asi como la inoculacién

o provocacion de enfermedades y patologias.

4.3. Cosificacién y mercantilizacion de “sujetos de una vida significativa”

El fildsofo Tom Regan propone un argumento deontoldgico en relacién a la consideracién moral
de los animales no humanos. Regan (2004) sostiene que ciertos individuos no humanos son
sujetos de una vida, lo cual define como aquellos animales que “ven, escuchan, creen y desean,
recuerdan y se anticipan, planean y tienen intenciones” (p. xvi). Este concepto, que Regan restrige
a mamiferos de un afio o mas de edad y con buena salud mental, Zipporah Weisberg (2015, p. 42)

lo amplia al concepto de sujetos de una vida significativa’. Weisberg sostiene, en esta linea, que la

7 Siguiendo la explicaciéon de Weisberg, (2015, p. 42), el concepto sujetos de una vida significativa matiza la definiciéon
de Regan al enfatizar lo significativo de las vidas de los animales (para ellas mismas, entre ellas y para nosotras) en el

sentido fenomenolégico y convencional del concepto al que se refiere Regan. Al hacer esto, Weisberg argumenta que
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biotecnologia extermina a los animales como sujetos de vidas significativas a partir de su
integracion en el aparato técnico-econémico (2015, p. 42). Esta integracidn cosifica a los animales

eliminando su condicién de sujetos y contribuye a la mercantilizacién de seres sintientes.

En nuestra sociedad, los animales no humanos son considerados propiedades, recursos,
objetos, tanto legalmente como en la practica (Francione, 2000). En ese sentido, la clonacién no
plantea nada nuevo sino que reafirma la norma social especista manteniendo intacto el estatus
moral de los animales no humanos (Fiester, 2005, p. 339). No obstante, el hecho de que el
especismo esté normalizado como ideologia (Nibert, 2002) no quiere decir que sea legitima o
moralmente aceptable. En ese sentido, la practica de la clonacién puede ser la puerta de entrada
a un cuestionamiento mas amplio en torno al estatus moral de los animales no humanos y un
ambito mas a examinar desde una perspectiva antiespecista que busque la justicia interespecie.
Garcia Manrique (2005) sostiene en su resefia de la pelicula La isla, que saca a colacién el

problema de la clonacién humana, que

Los problemas bioéticos tienen toda la traza de ser problemas éticos a secas, esto es,
problemas en los cuales la especificidad no radica en lo normativo sino en lo factico, de manera
que no es necesario ni conveniente desarrollar una ética especifica para las biotecnologias, sino

mas bien aplicar de manera adecuada la ética general a los nuevos problemas concretos” (p. 24).

En ese sentido, y como apuntan autoras como Twine (2013), Ferrari (2015) o Weisberg
(2015), el &mbito biotecnoldgico debe ser revisado desde la perspectiva de los estudios criticos
animales para integrarlo dentro de un cuerpo de estudios méas consolidado y que permita, a su

vez, complejizar el andlisis de esta problematica relativamente reciente, pero en auge.

En esta linea, la fildsofa Elisa Aaltola se pregunta en torno a los procesos de clonacién: “;qué
tipo de imaginario sobre los animales producen estas practicas? El peligro mas obvio es la
mercantilizaciéon de los animales” (2014, p. 108). Ademas, Aaltola considera que cuanto mas
integral y obvia sea la manipulacidn, mas firmemente se convertira a la especie animal en una
posesion humana (2014, p. 108). Esta posesion se agudiza si pensamos en las patentes, a partir de
las cuales los/as creadores/as son doblemente productores/as y propietarios/as (Weisberg,
2015, p. 45). Asi, los animales no humanos se parecen cada vez mas a los autématas cartesianos a
los que histéricamente han sido vinculados (Aaltola, 2014, p. 105; Fiester, 2005, p. 340). Este
fendmeno es denominado mecanomorfizacion, y tiene potenciales implicaciones morales

desastrosas (Aaltola, 2014, p. 105).

amplia la aplicabilidad de la categoria a una diversidad mas amplia de animales que a los mamiferos mentalmente normales

de un afio 0 mas a quienes Regan inicialmente restringe.
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Frente al legado cartesiano del animal-maquina, el historiador Jason Hribal argumenta que
la resistencia no es una caracteristica inicamente humana (2016, p. 143), sino que el resto de
animales tienen también capacidad de actuar en el mundo (agency) y de oponerse activamente a
su opresion, incluso aunque esa resistencia no pueda subvertir su estatus de sujetos oprimidos.
Los demas animales resisten al proceso productivo mientras estan encerrados, o cuando son
transportados: patean, luchan, reducen su paso a proposito, saltan y escapan. “Esta resistencia
causa interrupciones y ralentiza la cadena de producciéon. Rebelarse puede también causar
lesiones autoinflingidas, como hematomas, lo que disminuye significativamente el valor de sus
cuerpos como mercancia final” (Hribal, 2016, p. 143). Esta resistencia, no obstante, sera cada vez
mas reducida, e incluso a veces imposible, como consecuencia del control biotecnolégico de los
cuerpos de los animales, para hacerlos mas déciles y productivos. Estas practicas, denominadas
por Claire Palmer “practicas constitutivas”, son una serie de mecanismos que alteran la
constitucion biolégica y la forma de los demas animales para optimizar las caracteristicas de su
cuerpo o temperamento en base a fines humanos (2001, p. 354). Su meta es transformar a los
animales fisiologica y psicolégicamente de forma que se reduzca su capacidad de resistir. Los
animales no humanos se convierten en materias primas a disposicién humana, su genoma se
modela a medida. Estas practicas disciplinarias afectan y construyen la subjetividad de los

animales no humanos implicados (Palmer, 2001, p. 355).

4.4. Jugar a ser dioses

La clonacidén ha sido también éticamente rechazada bajo la idea de “jugar a ser dioses”, bajo la cual
esta es una practica intrinsecamente objetable. Como sefala Fiester, “la clonacién y otras muchas
formas de ingenieria genética cruzan una linea importante entre facilitar la creacion de vida (como
en la reproduccién asistida) y disefiar la vida” (2005, p. 337). La version secular de esta
preocupaciéon moral gira en torno a la deshumanizacién de nosotras mismas al situarnos los
animales humanos por encima de los demas animales y ser capaces de “crear” y predeterminar en
un laboratorio la “esencia” misma de otro ser sintiente (Weisberg, 2015, p. 45). A este problema
se le afladen las implicaciones morales de patentar animales no humanos, que nacen ya
considerados un recurso y a quienes no se les reconoce la existencia previa o potencial como
sujetos autonomos (Weisberg, 2015, p. 45). Se argumenta también los potenciales efectos
negativos en torno a la devaluacién de la naturaleza que se pueden producir como resultado de

estas practicas, dado que pueden promover la irreverencia hacia la totalidad de los seres vivos.
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4.5. Biotecnologia como colapso ético y ontoldgico: la exterminacién de la

subjetividad y el asalto a la integridad de las especies

Zipporah Weisberg (2015) va un paso mas all en su critica a la biotecnologia cuando sostiene que
la misma lleva al colapso ético y ontolédgico, que es consecuencia de la exterminacién de la
subjetividad animal y el asalto a la integridad de las especies. Cuestiona también la autora el
“arreglo biotecnoldgico” cuando se refiere al uso de la biotecnologia con fines de bienestar animal
y argumenta que la misma no podra ser nunca una solucién liberadora ni reparadora para los

animales no humanos. Weisberg (2015) define el colapso ontologico como

La eliminacién de las tensiones ontoldgicas fundamentales entre sujetos encarnados
y los principios de la racionalizacion cientifica, tecnoldgica y econdmica. La
biotecnologia impone este colapso de varias maneras: al "reprogramar”
genéticamente los animales para que sirvan como productos uniformes,
abstrayéndolos de datos y cédigos y, en algunos casos, manipulando literalmente sus

movimientos con tecnologias informdticas (p. 41).

Sefiala la autora que las intervenciones biotecnoldgicas modifican la orientacion
espaciotemporal de cada sujeto: hacer crecer a los animales de forma desproporcionada en poco
tiempo reemplaza el tiempo subjetivo de los individuos por el reducido tiempo y espacio del
capital neoliberal, “para los animales atrapados en el complejo industrial animal, l1a aceleracién es
paradodjicamente una deceleracion de su experiencia subjetiva del tiempo en un eterno presente
caracterizado por la agonia continua” (2005, p. 46). La clonacion extermina la subjetividad de los
animales, eliminando su singularidad y transformandolos en objetos infinitamente replicables (p.

43).

A nivel de especies, Weisberg va a argumentar que se ha asaltado la integridad de las
mismas: si bien el binario humano/ animal es uno de los fundamentos de la explotacién animal,
los limites de especie han ido mucho mas alla del dinamismo evolutivo y se han difuminado tan
radicalmente que los animales se vuelven irreconocibles para si mismos y para las demas (p. 49).
Este ejercicio es una forma de violencia ontoldgica radical que esta unida al capital global (p. 50)
y, por tanto, no puede ser una herramienta efectiva para este cambio de paradigma especista, en

contraposicion a propuestas como la de Twine (2013). Para Weisberg,

Lo que deberiamos preguntarnos no es cémo podemos usar la biotecnologia para
despojar a los animales de sus tltimos vestigios de su subjetividad, sino como podemos
liberar a los animales del dominio de la relacién tecnolégica, y asi crear las condiciones
para que los animales sean quienes son, como ellos mismos y para si mismos (2015, p.

51).
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5. Conclusiones

El auge de la clonacién y transgénesis empuja a los animales no humanos a convertirse en
maquinas biotecnoldgicas al servicio de los intereses humanos. Frente a esta visién que parece
imponerse, una revision de estas practicas desde una perspectiva antiespecista nos sitda frente a
los peligros éticos de asentar sobre el prejuicio de especie toda una serie de practicas violentas

que tienen como fin el desarrollo cientifico humano.

Si extendemos el circulo de compasién mas alla de nuestra especie y dejamos de lado el
sesgo antropocéntrico de nuestras practicas, ya no podremos considerar a los demdas animales
como medios en lugar de fines, como objetos en lugar de sujetos, no aceptariamos como legitimo
imponer un tremendo sufrimiento a millones de seres sintientes, cosificar y mercantilizar sus

cuerpos, exterminar su subjetividad y asaltar la integridad de las demas especies.

En este articulo se ha defendido la incompatibilidad de las practicas de clonacién y
transgénesis animal con una perspectiva ética no especista, con la intencién de contribuir al
debate académico y social en torno a la biotecnologia y sobre nuestra responsabilidad humana en

las cuestiones éticas que implican el uso de los animales no humanos.
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