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PRESENTACION

El Grupo de Opinién del Observatori de Bioética i Dret, con sede en € Parc Cientific de
Barcelona, surgio para tratar de dar respuesta a la necesidad de analizar cientificamente y
desde un punto de vista pluridisciplinar, las implicaciones éticas, sociaesy juridicas de las
biotecnologias, y para proponer después actuaciones concretas.

Lacreacion del Observatori de Bioéticai Dret se llevd a cabo con la intencién de participar
en € didogo universidad/sociedad, y con lafinalidad de hacer oir su voz en el conjunto de
la sociedad y, més especificamente, ante los organismos publicos, administrativos o poli-
ticos que regulan y controlan las actividades de investigacion y la aplicacion de las nuevas
tecnologias. Ello requiere también la voluntad de establecer relacion con los medios de
comunicacion, paramejorar la calidad de lainformacion.

En este caso, € grupo ha anaizado las cuestiones referentes a la investigacion con
embriones, tema de extraordinaria importancia cientifica en el momento actual, que suscita
reacciones encontradas, de gran cargaideologica, y ante el cual se requiere un debate social
informado, que permita establecer & suficiente consenso para que se pueda dar lugar a la
correspondiente normativa juridica, acorde con el sentir social.

En este tema, como suele suceder en bioética, se requiere una especia disposicion para €l
didlogo pluridisciplinar, que englobe los planteamientos ético-filosoficos, los de la
antropologia cultural, los juridicos y los socio-sanitarios, y que se base en una fuerte base
técnica y cientifica, aportada por aquellas disciplinas cuyas nuevas posibilidades
desencadenan €l debate.

Por €llo, e grupo ha sido coordinado por un médico especialista en reproduccién humana,
el Dr. Josep Egozcue, y unajurista, la Dra. Ma- ria Casado, y ha contado con la aportacion
de los especialistas en biologia celular y embriologia, en medicina, en filosofia, en
antropologiay en derecho que se relacionan en el anexo.

PREAMBULO

Recientemente se ha convertido en realidad lo gue parecia solamente una sospecha: €l
periodo embrionario puede ser no sélo un paso hacia la reproduccion, sino también fuente
de vida para los ya vivientes, puesto que las células totipotentes de la masa celular interna
del embrion en fase de blastocisto posibilitardn la regeneracion de tejidos, o que hace
patente la importancia del uso, investigacién y experimentacion con embriones, y enfrenta
aproblemas moralesy juridicos de importancia.

Asi, si delautilizacion de lavida contenida en el embrion se pueden derivar bienes, tanto la
ética (que busca la felicidad de las personas, S no se trata de morales lastradas por
componentes que no pertenecen a reino de los humanos) como el derecho (que debe
regular sobre los problemas reales que se plantean a la sociedad) deben ocuparse de es- tas
cuestiones, proponiendo pautas de conducta asumibles por la mayoria de los ciudadanos y
respetuosas con las minorias, que se materialicen en el respeto alos Derechos Humanos.

La discusion publica sobre e estatuto de los embriones humanos no ha hecho mas que
comenzar pero, sin embargo, en el ambito de los expertos ya existe un importante debate
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gue preconiza la necesidad de establecer normas, no solo juridicas sino también éticas y
deontol dgicas, que regulen los problemas rel acionados con |os embriones humanos.

En los medios de comunicacion es constatable que se esta utilizando un lenguaje que delata
la existencia de una doble medida: las consideraciones que se hacen son distintas si la
discusion se realiza entre quienes poseen € poder de la informacién y € control, los
expertos, o ante la opinién publica. En € primer caso, estando entre iguales, se imponen
unos limites mucho maés difusos de lo que publicamente se admite ante la sociedad, en cuyo
caso € lenguaje se inscribe dentro de los marcos méas pudibundos que se piensa seran
considerados como politicamente correctos.

Este documento pretende, precisamente, aportar informacion y puntos de vista distintos,
tanto para participar en el debate publico sobre la cuestion como para proporcionar pautas a
la administracion y a legislador con vistas a una posible modificacion de la normativa
existente en nuestro pais, tratando de encontrar un consenso para las cuestiones concretas
gue tranquilice alos ciudadanos 'y, alavez, haga funcionar el orden cientifico e industrial.
La sociedad en gue vivimos es una sociedad plural, constituida por in- dividuos y
colectivos con intereses y sensibilidades diversos, potencialmente en conflicto, en la cual €
ciudadano no constituye simplemente una pieza mas en la suma de la voluntad comun, y en
la que precisamente la funcién de las estructuras estatales es conciliar los distintos
planteamientos en e marco de los principios establecidos por la Constitucion,
instrumentando las soluciones através de leyes parlamentarias.

Habitualmente se utilizan distintas vias para aproximarse al problema de la investigacién
con embriones que, o bien hacen hincapié en los hechos biolégicos (que indican que €l
embrién es parte de un proceso evolutivo potencial, y sobre lo que existe consenso en la
comunidad cientifica), o bien abordan las cuestiones desde un punto de vista que
pudiéramos denominar metafisico-teol6gico, en € que lo que se discute es una cuestion de
absolutos. Entre ambos discursos suele desarrollarse un didlogo de sordos.

Desde e punto de vista de las redidades cientificas existe un alto nivel de acuerdo, en
términos bioldgicos. Aun siendo € proceso de desarrollo un continuo, se han establecido
ciertos hitos embriol6gicos que marcan € inicio o el fin de etapas diferenciadas. Asi, €
cigoto es e resultado de la coordinacion metafasica de los cromosomas de |os pronucleos
femenino y masculino, y € embridn no puede considerarse mas que un agregado de células
humanas hasta que, en la fase de blastocisto, se produce la determinacién de 3-5 células de
la masa celular interna paraformar, en el futuro, el cuerpo del embridn.

Cientificamente, e concepto de investigacion conlleva implicitos los de observacion y
experimentacion. La observacion implica exclusiva- mente la investigacion mediante la
contemplacién atenta o, en un sentido amplio, la obtencién de datos sin interferir en €l
proceso que se esta llevando a cabo. La experimentacion es consustancia con la aplicacién
de operaciones destinadas a descubrir, comprobar o demostrar determinados fendmenos o
principios cientificos.

En la actuadidad, la ciencia vincula la investigacion mas estrechamente a la
experimentacion que a la mera observacion. Asi, se define investigar como “realizar
actividades intelectuales y experimentales de modo sistemético con el propdsito de
aumentar |os conocimientos sobre una determinada materia’.

Debido alas caracteristicas del material que trata, la investigacion con embriones humanos
dificilmente puede concebirse como unamera

observacion del embridn, ya que con la tecnologia actual poca informacion puede derivarse
de €elo. Es por esta razon que, de forma cas ineludible, debe considerarse que la
investigacion en este campo ha de estar basada en la manipulacion y experimentacion
embrionaria.

Por el contrario, desde e punto de vista filosofico-religioso no existe acuerdo al intentar
establecer verdades fundamentales sobre |a naturaleza del embrion. Quiza e verdadero
problema estribe en que se intenta definir, de una vez y para siempre, hitos inamovibles
sobre algo que necesariamente es evolutivo y gradual. Hay algo de esencialista en €
planteamiento que ve a embridn como un individuo desde el momento de la concepcién,



frente ala forma de aproximacién que considera que el estatus del embrion debe establecer
una proteccion progresiva, ya que éste solo se convierte en un individuo pleno cuando nace.
Pero desde aqui preconizamos un planteamiento distinto, que busque pautas de conducta
asumibles, tomando siempre como punto de partida los hechos demostrados
cientificamente, y como marco para € establecimiento de lo que es 0 no es aceptable €
referente que proporcionan los Derechos Humanos. Se trata, pues, de seguir una via de
caracter cultural y social que se apoya en la construccion de los valores moraes y
culturales, y su plasmacién en normas.

Y, precisamente, es ahi donde juega el Derecho como medio de tratar |os conflictosy como
sistema para fijar los acuerdos. Se trata de establecer pautas de conducta, no de ahondar en
la controversia entre planteamientos enfrentados. Conseguir un compromiso en estas
circunstancias no es un fracaso, sino que lo mas probable es que proporcione € mejor
resultado, y el més ético, siempre que se reconozca la legitimidad de |os distintos puntos de
vista que se mantienen.

Conviene resaltar que, pese a las discrepancias iniciales que puedan establecerse, es posible
encontrar un elevado grado de acuerdo entre los distintos paises de nuestro entorno en la
consideracion de que el embrion y e feto tienen un estatus especial, aunque éste sea
indefinido. Suele aceptarse que € tgjido fetal y embrionario tienen una significacién mayor
gue la sangre, o que cualquier 6rgano o tejido humano aislado, y que se justifica cierto
grado de proteccion a embrién y al feto, que en la mayoria de estados no es absoluta, dado
gue se permite el aborto en circunstancias generalmente limitadas.

Por el contrario, son variables las leyes nacionales, al establecer algunas de ellas un marco
en que pueden crearse embriones in vitro, mientras que & Articulo 18.2 de la Convencion
de Derechos Humanos y Biomedicina prohibe la creacion de embriones Unicamente con
propésitos de investigacion. También cabe e acuerdo de otorgar la méxima eficacia a
consentimiento de las personas implicadas en |os procesos de reproduccion asistida.

Pero existen diversas interpretaciones sobre si 1os embriones pueden ser destruidos, o
utilizados para la donacién o la investigacion (con las autorizaciones precisas, bajo la
vigilancia de comités de ética, dentro de unos objetivos de investigacion limitados y
preestablecidos hasta un maximo de 14 dias de desarrollo in vitro) Por otra parte si €l
objetivo fuese evitar las pérdidas innecesarias de embriones y de fetos, |os estados tienen €l
deber de promover campafias para que se eviten los embarazos no deseados y, por tanto,
debe promoverse la educacién e informacion sexual como parte integral de la salud publica.
En todo caso, estos problemas no son totalmente nuevos en el establecimiento de politicas
publicas en sanidad, donde es frecuente que se establezca cierta forma de gradualismo. Por
giemplo, asi sucede en los casos de regulacion del aborto, o en las politicas sobre conductas
sexuales de riesgo. En todos |os supuestos se establece una ponderacion entre los derechos
en colison (que no se consideran como absolutos), una progresion en la proteccion
(individuo, feto, embridn, e incluso embrion preimplantacional), y una proteccién por €l
derecho de los no auténomos (por gjemplo, en el ambito de la experimentacion).

La sociedad politica debe ser tolerante con aguellas opciones que no impliquen un
sacrificio desorbitado para la comunidad y, en este contexto, € primer elemento de
tolerancia es partir de que son las personas las que eligen participar 0 no en un proceso de
reproduccion asistida, y son ellas las que deciden sobre el destino de los embriones
sobrantes, sea porque € proceso de reproduccion ha tenido éxito, sea por que han decidido
abandonarlo. Tan sdlo en € caso de que no sea posible conocer la voluntad de |las personas
involucradas en €l proceso puede laley determinar € destino de los embriones.

La propuesta que presentamos parte de que la investigacién con embriones no es, en
principio, rechazable. El primer requisito para su aceptacion es e consentimiento de los
donantes de los gametos o de los embriones, y € segundo la idoneidad y proporcionalidad
de la investigacion gque se propone. El primero hace referencia a la autonomia de las
personas implicadas, y € segundo alas exigencias cientificasy alavaloracion social.
Creemos que las normativas gue se establezcan en estos campos deben de estar imbuidas de
la idea de provisionalidad, ya que €l ritmo de los descubrimientos cientificos y € de la



reflexion y normativizacion son necesariamente distintos. La distancia entre la valoracion y
la actuacion real de la sociedad y las normas no debe ser tan grande que convierta a éstas en
colecciones de buenos deseos. Es preciso que €l consenso normativo se establezca a partir
de los datos empiricos, y en €l marco de lo establecido por los derechos reconocidos.

En nuestro pais existen no sdlo normas juridicas directamente aplicables (leyes 35/1988, de
22 de noviembre, de técnicas de reproduccion asistida 'y 42/1988, de 28 de diciembre, de
donacién y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células tejidos u 6rganos, y
el convenio de derechos humanos y biomedicina, propugnado por el Consegjo de Europa,
cuyo instrumento de ratificacion por nuestro pais se publico en e BOE de 20.X.99), sino
también dos importantes sentencias del Tribunal Constitucional (STC 212/96 y STC
116/99).

Esta regulacion puede servir de punto de partida. Pero € presente documento propugna su
modificacidn, en tanto que estima que debe ser admitida la investigacién con embriones no
solo cuando tenga fines diagndsticos o terapéuticos, y preconiza que se debe permitir crear
embriones para la investigacion en determinados casos, siempre que se justifique y apruebe
el protocolo por una comision ad hoc, y siempre que se cuente con el requisito, previo en
todos los casos pero no suficiente, de disponer de la conformidad de los donantes de los
gametos o de |os embriones.

En estos casos, los comités que evallen los protocolos de investigacion sobre embriones
deben ser los que determinen la coherencia del método cientifico propuesto, y establezcan
criterios de proporcionalidad entre medios y fines. Dichos comités deberdn ser plurales e
integrados multidisciplinariamente, aunque conformados por personas idoneas para decidir
sobre la coherencia de la investigacion y su proporcionalidad (medios/fines), y con
capacidad para buscar formulas de consenso real, y no meras yuxtaposi ciones de posiciones
diversas.

Toda decision politico-juridica debe tener en cuenta que es una decision que se toma en
unas coordenadas espacio-tiempo concretasy finitas. Si se trata de una decision que vincula
con caracter general, debe ponderar €l interés general sobre el particular, y si se trata, por €l
contrario, de una decisién que afecta personas concretas, debe proteger y ponderar los
Intereses en juego de las partes implicadas.

En todo caso, quien decide en derecho debe plantearse si su resolucion, que afecta a
derechos fundamentales, en este caso la libertad de investigacion, puede entrar en pugna
con otros derechos, como la salud, con los intereses de los afectados, o con principios y
valores como la dignidad humana - que puede ser entendida de muy diversas formas, pero
gue no poseen los embriones, ya que No son personas.

Aqui pueden entrar en juego Ordenes normativos diversos, con sus correspondientes
sanciones. dentro de las juridicas, desde las administrativas a las civiles y penaes; pero
también las deontologicas y las de la buena practica profesional pueden entrar a formar
parte del continuo de medidas de control.

Este grupo de opinién del Observatori de Bioéticai Dret trata de partir, en sus propuestas,
no del miedo sino de la libertad, estableciendo luego las condiciones de su gercicio y los
limites, Si es necesario. Y propugna que es posible establecer acuerdos respecto a lo que
hay que hacer en determinadas circunstancias, aunque se difiera en las razones para €llo.
Solo en la consideracion que, desde principios distintos se puede convenir en las mismas
pautas, concretas y revisables, se puede ir avanzando en el tratamiento y la resolucién de
los problemas bioéticos.

DECLARACION

EXPOSICION DE MOTIVOS

Considerando que los problemas que generan las nuevas tecnologias reproductivas solo
pueden afrontarse en el contexto de la discusion plural, el encuentro entre especialistas de
distintas disciplinas cientificas y socialesy un debate social profundo.

Considerando que uno de los fines de la actividad estatal es promover la investigacion
cientifica, entendida como aquella que se realiza con una metodol ogia coherente y en busca
de fines racionales, orientados alameora de la calidad de vida del ser humano.



Considerando que existen en Espafia miles de embriones congelados en centros
especializados de reproduccion asistida, y que laley no da respuestas concretas respecto a
los embriones que han dgjado de formar parte de un proyecto parental.

Considerando gque no se encuentran objeciones razonables a la investigacién con embriones
sobrantes o con embriones creados para la investigacion.

Considerando que es necesario contribuir a debate social a fin de crear elementos que
orienten la politicalegislativa del Estado.

Conscientes de que los criterios de actuacion en bioética deben ser revisados
periddicamente, en funcion del desarrollo de la ciencia.

El Grupo de Opinién del Observatori de Bioeticai Dret hallegado alas siguientes
CONCLUSIONES

I

La investigacion con embriones producidos in vitro no es rechazable. La investigacion no
tiene que limitarse a fines meramente diagndsticos o terapéuticos, y podra realizarse en las
circunstancias y casos gque a continuacion se indican:

1. Con embriones sobrantes de procedimientos de reproduccion asistida cuando asi 1o
consientan las personas comprometidas en el proyecto parental:

En e momento de su admision en un programa de reproduccion asistida, las personas
comprometidas en €l proyecto parental deberan decidir el destino de sus embriones, y
formalizar esta decision por medio de un documento de consentimiento informado.

Esta decision comprendera la eleccion jerarquizada entre €l uso de los embriones sobrantes
para ciclos ulteriores, la donacién de los embriones con fines reproductivos, la donacién de
los embriones paralainvestigacion cientifica, o su destruccion.

Se estableceran las condiciones en las que las personas comprometidas en € proceso de
reproduccién asistida daran su consentimiento. En todo momento el consentimiento sera
revocable y modificable.

En ningun caso la decision respecto del destino de los embriones condicionara la admision
en € programa de reproduccion asistida, o laforma en que éste se lleve a cabo. En |os casos
en que las personas comprometidas en e proyecto parental no tomen ninguna decision
acerca del destino de los embriones sobrantes, se inseminardn tan solo los ovocitos
necesarios para un ciclo de tratamiento.

Con caréacter transitorio, para € caso de los embriones sobrantes ya existentes y sobre los
gue no hubo en su dia decision previa acerca de su destino, se debera localizar a las
personas que estuvieron compro- metidas en el proyecto parental, a fin de que manifiesten
su voluntad actual de acuerdo con |os criterios antes establ ecidos.

En e caso que no sea posible conocer la voluntad de las personas que han estado
comprometidas en el proyecto parental, €l centro depositario de los embriones podra decidir
sobre el destino de éstos una vez transcurrido el plazo determinado por laley.

El centro considerara utilizar los embriones en otros procesos de reproduccion asistida, o
destinarlos a la investigacion cientifica. De no ser posibles las opciones anteriores, 10s
embriones serén destruidos.

2. Con embriones creados expresamente para la investigacion de procesos patoldgicos de
gue estén afectos las parejas donantes:

Se incluyen en este apartado los embriones obtenidos de pargjas porta- doras de una
patologia especifica, que donan expresamente sus embriones para la investigacion del
proceso que las aqueja.

La investigacion estara orientada al estudio de la patologia concreta de la pareja donante,
segun los objetivos establecidos en e documento de consentimiento informado suscrito por
ellos.

3. Con embriones creados a partir de gametos donados para la investigacion, y fuera del
contexto de un proyecto parental :

Se estableceran sistemas de coordinacion para que los que los gametos procedentes de
individuos que permitan obtener modelos relevantes de patologia humana sean empleados



con estefin.

4. Con embriones somaticos obtenidos por clonacion:

En la medida que las técnicas lo permitan, se considera una alternativa recomendable la
investigacion con embriones somaticos, creados por clonacion, si se comprueba que sus
caracteristicas de desarrollo son comparables a las de |os embriones gaméticos.

También se considera una alternativa recomendable el empleo de embriones sométicos
producidos con células donadas por pacientes afectos de patologias genéticas, ya que a
estar necesariamente afectos por la enfermedad, constituyen, per se, model os idoneos para
lainvestigacion.

I

En tanto el estado actual de la ciencia no haga cambiar esta pauta, la investigacion con
embriones solo debera realizarse hastalos 14 dias de desarrollo.

La creacion de embriones gaméticos para la investigacion solo se considerard recomendable
en caso de que no sea posible obtener resultados con modelos animales, con embriones
sobrantes 0 con embriones sométi cos.

Los embriones que han sido utilizados para la investigacién no terapéutica no podrén ser
transferidos.

La investigacion con embriones serd evaluada, regulada, aprobada y controlada por la
autoridad competente. La actuacion de esta autoridad supondra la vaoracion de la
justificacion y necesidad de los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion de
embriones.
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