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RESUMEN

El presente articulo nos muestra la estrecha relacion que existe entre los principios éticos y las
practicas biomedicas en que las personas puedan ver afectada no solo su integridad fisica sino
tambiénsudignidad inherente,aun cuandotales practicas presuntamente esténdirigidasalograr
un desarrollo cientifico que finalmente redunde en beneficio de toda la especie humana.

Ademas de hacer un breve recuento de la evolucidn de la bioética a través de diferentes épocas
histéricas, expone los diversos tratados y declaraciones internacionales en que se han ido
enunciando los principios fundamentales en que se sustenta la investigacion biomédica, los
mismos que, considerando como eje el respeto de los derechos humanos, han servido y sirven
para la elaboracién de la legislacién de cada pais en particular.

Finalmente se exponen algunos puntos importantes de la legislacion peruana en torno de la
biotecnologia aplicada a diferentes aspectos de nuestra realidad social, médica y medioambiental.
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ABSTRACT

Thepresentarticle shows us the narrow relation that exists between the ethical principles and the
biomedical practices in which the people can see affected not by himself his physical wholeness
but also his dignity inherent, although such practices are directed to achieve a scientific
development that redounds finally presumptively for all the species humanizes.

Besides doing a short recount of the development of the bioethics through historical different
periods, he exhibits the different ones treated and international declarations in which have one
been enunciating the fundamental principles in which one the biomedical research, maintains,
the same ones that, considering as axis the right respect humans, they have served and they serve
he stops the elaboration of the legislation of each country in particular.

Finally, they expose some important points of the Peruvian legislation around the applied
biotechnology different our social, medical and environmental reality aspects.
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INTRODUCCION

Desde hace algunas décadas, el principio de la dignidad humana ha adquirido una
importanciacreciente. No solo en el ambito social, sino también, y especialmente, enel ético
y en el juridico, el recurso a esta nocién ha ido incrementandose progresivamente. En este
sentido, es muy significativo que todas las Declaraciones de Derechos Humanos, desde el
texto de la Declaracion de 1948 hasta nuestros dias, sitien en un lugar prioritario el principio
de la dignidad humana.

Kant, menciona que respetar la dignidad significa reconocer el valor intrinseco inherente a
lapersonahumana, independientemente de su posicion social y econdmica; yalasdiferenciasen
cuanto a talento y capacidades. El reconocimiento del valor inherente en toda persona excluye
como inmoral latendencia a rebajarla a simple medio al servicio de la voluntad de otros.

Ramdén Cérdova sefiala que “la persona humana, por ser tal, posee estructuralmente, en
formaesencial, unadignidad absoluta, no como algo agregado, alo que pueda renunciar o de
lo que se le pueda despojar, sino como algo esencial de su estructura de persona.

Porello, ladignidad de la personahumana, mas que un derecho fundamental, es fuente de
derechos que le soninherentes. Estacomprension de ladignidad de lapersonahumanacomo
fuente de los derechos ha sido una constante en el pensamiento doctrinal. Asi por ejemplo,
al profesor Von Munch le resulta interesante, desde una perspectiva dogmatica, considerar
que en todos y cada uno de los derechos fundamentales se manifiesta lo que él denomina un
“nucleo de existencia humana” derivado precisamente de la nocion de dignidad.

Francesco D’agostino, profesor ordinario de Filosofia del Derecho en la Universidad de
Roma Tor Vergara, dice “que de la dignidad todos tenemos una intuicion fundamental, que
la filosofia podra quizas reforzar, pero no activar. Quien esta ciego ante la idea mismade
dignidad, dificilmente permitira que las reflexiones de los moralistas y los bioeticistas, aunque
fueran estas de altisimo nivel, le abran los o0jos o le ensefien algo. Quien, por el contrario,
haya elaborado la conviccién de que de la dignidad humana y de su defensa depende —de
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forma esencial— el destino mismo del hombre, pensaré que es esencial tener siempre vivay
activa la reflexion en torno a la misma. Porque el tema de la dignidad, por cuanto aparezca
compartido, debe ser redefinido continuamente. Y ello porque se encuentra expuesto al riesgo
de una especie de implosion que podria vaciarlo de significado y dejar exclusivamente una
fachada externa sin contenido alguno”.

La dignidad no solo es un valor y principio constitucional, sino también es una dinamo
de los derechos fundamentales de las personas (fuente de derechos); por ello, sirve tanto de
parametro fundamental de la actividad del Estado y de la sociedad, y es un un concepto juridico
abierto, esdecir, sucontenido concreto debe irse verificando en cada supuesto de tratamiento
odenuncia, sobre labase decriterios, patronessustantivos e instrumentalesde interpretacion.

Ante todo lo manifestado, todos los derechos fundamentales se sustentan en la dignidad
humana, inclusive el derecho a la vida; por ello una pregunta que conviene dejar para su
desarrollo, es esta: ¢es legitima la decision de los enfermos terminales de someterse a la muerte
asistida? Dichainterrogante ladespejaremos desde nuestra percepcion personal, en nuestros
préximos comentarios; sin embargo, conviene citar a John Stuart Mill, que en el siglo X1X
manifesto: “Sobre si mismo, sobre su cuerpo y su mente, el individuo es soberano”.

Lospaisesindustrializadossonlosquelideran,enlamayoriadeloscasos, programasgeneé-
ticos con lafinalidad, entre otros, de beneficiar al hombre. Paraello, utilizan animales donde
probar los experimentos, observando y comprobando los efectos que causan ciertas sustancias
quimicas o delicadas cirugias. Como prueba de eso, el mundo fue testigo de la clonacién de
unaoveja, lo que provoco que lapoblacion se preguntara hastadonde podia llegar el hombre
en su afan por “beneficiar al hombre”.

Hoy dia es comun escuchar acerca de experimentos genéticos u operaciones que pueden
cambiar la vida de las personas. La lectura del genoma humano ha puesto sobre el tapete se-
rios cuestionamientos que van desde lafascinacidn hastalas controversias. Paraalgunos, esla
sofiada cura a las enfermedades, mientras que para otros significa el enfrentamiento directo
de la ciencia, la moral y el Derecho.

Sinembargo, lacomunidad internacional através de laONU y en especial laComision de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas emitio el 28 de abril de 1999 la Resolucion No.
63, denominada‘““Los DerechosHumanosy laBioética”. Porsu parte, laConferencia General
de laUNESCO aprobo dos resoluciones en su trigésima sesion (del 26/10 al 17/11 de 1999)
referidasalas “Orientaciones paralapuestaenmarchade laDeclaracion Universal del Geno-
maHumanoy los Derechos Humanos” (vigésimanovenaresolucién c/17) y las “Relaciones
entre la Bioéticay los Derechos del Nifio” (quincuagésima quinta sesion de la Comision de
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Derechos Humanos de la ONU), que derivé en la denominada Declaracion de Monaco.
Estos documentos son esenciales y marcan la claray determinante directriz de la UNESCO
en la garantia y efectivizacion de los postulados de la Declaracién del Genoma Humano y
Derechos Humanos, de maneratal que los Estados miembros deben tomar especial atencion
einmediataaplicacionde lasnormasquetiendanaregularelavance de labiotecnologiasobre
la humanidad.

Pero laUNESCO no solo ha venido participando como espectador en los descubrimien-
tos del genoma. En su vigésima novena reunion (Paris, 11/11/1997) aprobd la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, que es el documento mas
importante que en materia de bioética se haya dictado, y si bien no tiene un caracter vincu-
lante, es labase juridicainternacional en que deberan apoyarse los Estados miembros cuando
quieran contemplar en su legislacion nacional reglas en materia de Derecho genético. Su ob-
jetivoesencial esfijarel marco ético de las actividades relacionadas al genoma humano, afin
de que no se vulneren los derechos humanos ni se limiten las investigaciones biocientificas.
Es asi que, por vez primera, se fija en un texto el marco mundial de las implicancias de la
genética sobre el ser humano. Esta Declaracion es un Cadigo de Bioética Universal y surge
como consecuenciade que los Estados registraron el peligro que representaba laausenciade
normas internacionales en materia de bioética.

Esta declaracion se basa en el respeto a ladignidad de cada persona frente a las investiga-
cionesbiotecnoldgicas sobre el genoma. Es asi que los principios en que se inspira coinciden
conlaDeclaracién Universal de los Derechos Humanos al prohibirse el genoismo o discrimi-
nacion genéticay el rechazo al determinismo genético, que es aquella corriente que tiende a
fijar efectos o consecuencias tomando como punto de partida las caracteristicas biogenéticas
delaspersonas (derecho alaigualdad); el derecho al consentimiento previo acualquier trata-
miento; el derecho a saber o0 no saber los resultados y consecuencias de un examen realizado
(derechoalalibertad individual); laconfidencialidad de los datos genéticos (derechoalainti-
midad);eldisfrutede losbeneficiosresultantesde losavancescientificos (principiodesolida-
ridad). Asimismo, el derecho a unareparacion justacomo consecuenciade un dafio genético

Precisamente, estos derechos pueden verse transgredidos por personas inescrupulosas liga-
dasaempresas farmacéuticas que con finesde lucro o en beneficio de sus investigaciones uti-
lizan a personas de todas las edades a experimentos que muchas veces no garantizan lasalud
del paciente. Laresponsabilidad primordial, en este caso, la tienen los médicos o enfermeras
de los centros de salud encargados de asegurar que el paciente reciba informacion suficiente
parafundarlasdecisionesquetomesobreloscuidadosyeltratamiento. Las pruebasgenéticas
deben llevarse a cabo de manera confidencial, con consentimiento informado y de manera
voluntaria. Encasocontrario,debeexistirunasesoramientogenéticoqueayudealaspersonas
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yalasfamiliasaadoptar decisionessininfluencias, afinde evitar dafios tales como lapérdida
de privacidad, la erosion de la dignidad humana, y la falta de equidad.

La Declaracion Universal del Genoma Humano y los Derechos Humanos asi como el
consentimiento informadotienen suorigenenlostribunales norteamericanos, en cuyas reso-
luciones sedestaca, juntoal fundamento juridico, el caracter de postulado ético. Asi, enel afio
1914, el Tribunal de New York dicta una de la resoluciones mas emblematicas e influyentes,
conocasiondel caso “Scholoendorffvs. Society of New York Hospital”, al examinar un inte-
resante supuesto, consistente en la extirpacion de un tumor fibroide del abdomen de un pa-
ciente durante unaintervencion que se proyectabacomo meramente diagndstica—se trataba
de una laparotomia exploradora en la que el paciente habia dejado expresamente aclarado
que no queria ser operado—. En el fallo, el juez Benjamin Cardozo consider6 que “todo ser
humano de edad adultay juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe hacer con
su propio cuerpo, por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencion sin el consenti-
miento de su paciente comete unaagresion por laque se pueden reclamar legalmente dafos”.
No obstante lo anunciado por la Corte, la sentencia fue absolutoria para el médico que habia
realizado la intervencion quirdrgica con la oposicion expresa del paciente, pues lademanda
se habia centrado en la responsabilidad del hospital por dafios causados por cirujanos que
utilizabansusinstalaciones. Comoconsecuenciadeestefallo,enlos Estados Unidosse formd
un importante cuerpo jurisprudencial que marco las diferentes etapas que han presidido el
desarrollo del consentimiento informado hasta adquirir los contornos actuales.

En nuestro pais, el derecho genético asi como el consentimiento informado se confunden
en uno solo, pues se habla por un lado de derecho genético como un todo que involucra y
forma parte el consentimiento informado cuando en realidad es la persona de manera indivi-
dualquiendebetomarlasdecisionesadecuadassinserpresionadaoinfluenciadaporpersonas
vinculadas con el quehacer juridico o salud. Sinembargo, la Declaracién del Genomaes ac-
tualmente una fuente ineludible paralaregulacion juridica de labiotecnologiaen el Per(, to-
mandoen consideraciéon que el desarrollode las préacticas genéticas estodaunarealidady que
carecemos de unaregulacion juridica sobre la materia. La Declaracién no debemos tomarla
comouninstrumento meramente declarativo, sino que es prioritario considerarlacomo fuen-
te de derecho parallenar el vacio legal existente en materia de biotecnologiahumana. Esto es
un deber internacional del Perd como miembro de laUNESCO.

Debido al vacio legal sobre este aspecto, actualmente vemos con suma crudeza el pano-
rama juridico, en que la privacidad, el honor y la propia imagen, en nuestros pais, pues es
evidente su pobrezade desarrolloy, lo que es mas grave aun, la faltade eficaciay positividad
de las escasas normas o lo poco trabajadas que estan las nacientes con las que contamos. Bas-
ta pensar que viviendo en un mundo donde la informacidn se ha convertido en uno de los
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bienes més preciados y fuente indiscutible de poder, vivimos una realidad regida por “reglas
no escritas”, por turbias negociaciones y contubernios, donde el individuo esta en absoluto
estado de indefension frente a quienes mezquinamente se aferran a su pobre poder, ya sea
politico o econémico

Afortunadamente, existe personas e instituciones que, respondiendo a una inquietud aca-
démicay cientifica en los temas de Derecho genético y bioética, incentivan investigaciones
y eventos cientificos, siendo las &reas de la medicina y del Derecho las que han mostrado
especial preocupacion en el tema; sin embargo, la prioridad es organizar un foro nacional
interdisciplinario para analizar el contenido de la Declaracion del Genomay determinar su
plena implicancia sobre innumerables relaciones humanas.

Este articulo brindaré, por lo tanto, informacion a todas las personas vinculadas con el
quehacer juridico de nuestra sociedad a fin de tomar las decisiones correctas u oportunas.
A ello debe agregarse el hecho de que una normatividad sobre temas de bioética o Derecho
genético debe ser lo suficientemente precisa, peroalavez amplia, afin de proteger de manera
efectiva al ser humano en su conjunto. En este orden de ideas, debera considerarse la forma
efectivaenlaquehadecautelarse lasrelacionespersonalesasi comolosderechosydeberesde
las partes intervinientes.

El Derecho genético es importante en lamedida en que sus normas estructuran un marco
de regulacion acorde con la proteccion del ser humano, fijando pautas para la aplicacion
y estableciendo sanciones contra aquellos procedimientos contrarios a la integridad,
individualidadoidentidadhumanateniendoenconsideraciéneldenominadoconsentimiento
compartido.

En ese sentido, toda persona que haga uso de los servicios de salud tiene derecho a no
ser objeto de experimentacion para la aplicacion de medicamentos o tratamientos sin ser
debidamente informada sobre la condicion experimental de estos, de los riesgos que corre y
sin que medie previamente su consentimiento escrito o el de lapersona llamada legalmente a
darlo, si correspondiere, o si estuviere impedida dehacerlo.

LEXN°11-ANO XI -2013-1/ ISSN 1991 - 1734 275



MARCO HISTORICO A NIVEL INTERNACIONAL

Un breve recuento histoérico

Desde la antigliedad la préactica médica se ha visto influenciada por la ética, teniendo
como lineamiento al juramento hipocratico, el que marcaba un comportamiento profesional
caracterizadoporunacargapaternalistaendefensade labeneficenciadel paciente, deacuerdo
conlascreenciasmoralesde laépoca. Laactitud hipocraticaconsiderabaal paciente comoun
ser “minusvalido” ante la toma de decisiones, dependiendo estas Unicamente del criterio del
médico.

Contemporaneamente, en algunas de sus obras, Platon contradecia la imagen dada por
Hipdcrates a la relacion médico-paciente. EI fundamentaba que el “conocimiento del bien”
erainherente acadapersona, asi el paciente sabriaqué es lomejor paraél, y el médico deberia
ayudarlo a que tome, con ese conocimiento, decisiones. Menciono, ademas, que un hombre
libre deberiadar su consentimiento, relacionando el consentimiento con el derecho que cada
persona tenia a la autodeterminacion y al libre albedrio; ideologia totalmente opuesta a la
filosofia hipocratica.

Enlossiguientessiglosse produjounatransformacionevolutivade losconceptoséticosen
lamedicina(deacuerdoconlaevolucidntecnoldgicadeestaciencia)ydelaideologiapolitica,
socialyecondmica. En 1773, seescribe laDeclaracion de Filadelfia, donde se encuentran los
primeros antecedentes del derecho a la decision terapéutica y del consentimiento por parte
de los pacientes. En 1803, la ética médica de Thomas Percival sefiala que el médicodebe
asegurarse de que el pacientey familiarestengan lainformacion necesariasobre el estado del
enfermo para proteger de esta manera sus intereses.

A partir del siglo XX, los derechos naturales del hombrey el respeto a la persona pasan a
serel eje fundamental del actuar humano. Estas modificacionesen lasestructurasideologicas
pasan a desestabilizar las bases absolutistas y totalitarias dando paso al crecimiento de la
democracia, y con ello un cambio en lamentalidad.

Pero fue después de la Segunda Guerra Mundial, luego de darse a la luz publica las
atrocidades cometidas por los nazis “a favor” del mejor conocimiento médico, que la ética
médica toma un nuevo giro, centrandose ahora en el derecho del paciente. Nace aqui el
Codigo de Nuremberg como una protesta al horror plasmado en la historia por tales
experimentaciones, y con él laimportancia de la decision del paciente en participar o no de
algun estudio clinico.
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Al iniciar la década del setenta, y fundamentada por Potter, nace la bioética, a partir de la
cual se cimenta una nueva forma de entender y aplicar la ética en los aspectos relacionados
con la vida y conducta humana. En esta misma década se presenta el Informe Belmont,
en el que se establecen los principios éticos base de la bioética. Ademas se describe al
consentimiento informado como una expresion de la autonomia de las personas, debiendo
ser libre, comprendido e informado.

Estoscambiosideoldgicosdel siglo XX danpasoalaimportanciade latomade decisiones
por los sujetos, consolidandose asi la autonomia de los individuos. Para garantizar elloen la
practicamédicay en lainvestigacion clinica, se gestan juridicamente las conductas morales
y éticas que deberian observarse en la relacion médico-paciente. Se inicia aqui el uso del
consentimiento informado, con raices juridicas y éticas.

Enel Per(, laLey General de Salud N°26842 del afio 1997 establece muy someramente la
necesidady laimportanciade ejecutar el proceso de consentimiento informado, enfocdndolo
mas como un permiso requerido para realizar cualquier intervencion médica.

LA INVESTIGACION CON SUJETOS HUMANOS COMPRENDE EL BALANCE
DE METAS

El avance de la ciencia para mejorar la salud futura de la sociedad y garantizar la
proteccion de los derechos y el bienestar de los sujetos humanos

La historia de la experimentacién con humanos demuestra que la meta del progreso
cientifico ha dominado, muchas veces, el objetivo de proteger a los sujetos humanos.
Recientemente los patrocinadores han comenzado a conducir sus investigaciones en paises
distintos a los de su lugar de origen. Esta experiencia demuestra que otro objetivo de la
investigacién biomédicacomprende evitar laexplotacion de paises con escasos recursos que
participan en los estudios.

Por qué la ética de la investigacion es necesaria

La ética se refiere a la ciencia de desarrollar teorias y reglas con respecto a las acciones
humanas. Por lo tanto, segln la ética social nos preocupamos en entender “cémo deberian
comportarse los individuos entre si”. En ética de la investigacion, la pregunta es: ;coOmo
deberia comportarse el investigador con aquellos sujetos que son voluntarios para participar
en la investigacion en particular, y con lasociedad en general? Otras maneras de apreciar el
valor de los principios de la ética de la investigacion son los siguientes:

a. Lainvestigaciondesarrollaunconocimientogeneralizadoquetiendeamejorarlasaludde
los individuos y los paises a los que pertenecen.
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b. Losindividuosy los paisesque participan en lainvestigacion sonmedios paraadquirir tal
conocimiento generalizado.

c. Estos individuos, y sus paises, sin embargo, pueden ser explotados, o sea, pueden ser
utilizados solo como un medio para el beneficio deotros.

d. Los principios éticos en la investigacion sirven para minimizar la posibilidad de la
explotacion.

e. Unresultado importante de la ética de la investigacion es conseguir la confianza publica
en las areas relacionadas con los estudios biomédicos.

EVENTOSHISTORICOSQUEHANINFLUIDOENLAINVESTIGACIONCON
SUJETOS HUMANOS

Investigacion premoderna

Antesdel siglo X1X, lainvestigacion biomédica se realizaba en pequefia escalay mayormente
su objetivo era lograr nuevas précticas terapéuticas. Posiblemente la primera utilizacién
documentada de sujetos humanos en ensayos clinicos sea la de los estudios sobre vacunaciones
enelsiglo XVI. Enestosensayos, los medicos usaban alos miembros de sus familiasoaellos
mismos para probar los resultados de sus teorias. Por ejemplo: Edward Jenner (1749-1823)
probé las vacunas contra laviruelaen su hijoy en otros nifios de su vecindario, y Johann Jorg
(1779-1856) ingiri6 17 drogas en distintas dosis para documentar sus propiedades.

Las préacticas tempranas de investigacion no estaban desprovistas de algunasformulaciones
sobre ética

Moisés Marimondas (1135-1204) instruia a sus colegas a tratar a sus pacientes como un
fin en si mismos, y no simplemente como un medio para conocer “nuevas verdades”.

Claude Bernard (1965) escribi6 en su Introduccion al estudio de la medicina experimental:
“El primer principio de lamoral médica consiste en no desarrollar jamas un experimento en
unapersonaque pueda significar un dafo hacia la persona, en cualquier grado, incluso si sus
resultados se probaran altamente beneficiosos para laciencia”.

Latensionentreel progreso cientificoy laproteccion de los sujetos humanos fue reflejada
enlosescritosde Louis Pasteur (1822-1895), quien “sufriaal tratarahumanos con sustancias
que incluso le merecian confianza al haber sido probadas primero en ensayos con animales.
Cuando finalmente lo hizo, estaba convencido de que la muerte del nifio, su primer sujeto de
investigacion, parecia inevitable”.
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LA ERA DE LA CIENCIA MODERNA

El incremento del uso de los métodos experimentales en medicinadurante la Gltima parte
del siglo X1X condujo a laerade la ciencia modernay a una aceleracion en el progreso de la
medicina. Los ensayos clinicos se comenzaron a desarrollar en gran escala y se caracterizaban
por envolver agrupos de individuos, los cuales, en muchos casos, pertenecian a poblaciones
vulnerables incapaces de defender sus intereses. Estos grupos incluian huérfanos, enfermos
mentales y prisioneros

ALGUNOS EJEMPLOS DE INVESTIGACIONES SIN NORMAS ETICAS

En 1896, el Dr. Arthur Wentworth desarroll6 punciones de liquido espinal en 29 chicosen
el Children’s Hospital de Boston, para determinar si el proceso podia ser dafiino. El Dr. John
Roberts de Philadelphia, notando que no habia indicaciones terapéuticas paratal indicacion,
etiquetd los procedimientos de Wentworth como “vivisecciones humanas”.

En1897,elbacteridlogoitaliano Sanarelliinocul6acincosujetos conbacilosbuscandoun
agente causal para la fiebre amarilla sin contar con el consentimiento de estos.

Los aspectos no éticos de estos estudios incluian:

- Falta de consentimiento.

- Explotacion de individuos vulnerables.

- Coercidn o presiones inadecuadas para hacer que participen en los ensayos clinicos.
- Retirar o no brindar tratamiento disponible a los sujetos de investigacion.

- Exponer a los sujetos a riesgos innecesarios.

- Engafo.

Durante esta época de la investigacién médica no existian codigos formales para guiar a
los médicos en sus experimentos.

NUEVA ERA EN ETICA DE LA INVESTIGACION. EXPERIMENTOS DURANTE
LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL

Experimentos durante la era nazi

Los experimentos conducidos por médicos alemanes en prisioneros de los campos de
concentracion durante la Segunda Guerra Mundial fueron caracterizados por sufrimientos y
torturas infligidos a los sujetos humanos utilizados.
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Algunos ejemplos de los experimentos nazis

Experimentos para determinar consecuencias de laaltitud. Los prisioneros eran introducidos
en tanques con baja presion para determinar cuanto podian sobrevivir con poco oxigeno,
a fin de determinar como afectaba esta situacion a los pilotos de la Fuerza Aérea cuando
eran eyectados de sus aviones. Aquellos prisioneros que no morian inmediatamente eran
sumergidos en agua hasta su muerte para luego efectuar estudios necrésicos en ellos.

Experimentos con hipotermia. Los prisioneros eran introducidos en tanques llenos de agua
helada. El objetivo de estos experimentos eracomprobar cuanto podiansobrevivir los pilotos
alemanes que se lanzaban en paracaidas en las gélidas aguas del Mar del Norte.

Experimentos con malaria. Los prisioneros eran infectados con mosquitos portadores de
malaria y luego recibian una variedad de drogas antipaludicas.

Experimentos con tifus. Los individuos eran inyectados con vacunas antitifus y luego
infectados con la enfermedad. Aquellos en los grupos de control no recibian vacunas.

EL JUICIO DE NUREMBERG

Al finalizar la Segunda Guerra Mundial, 23 médicos nazis fueron juzgados por haber
sometido a torturas y asesinatos a prisioneros de los campos de concentracion, utilizados
como sujetos humanos. La mayoria de ellos fueron convictos y condenados a muerte por
ahorcamientoo bien recibieron sentencias desde 10 afiosareclusionperpetua. Cuando los jueces
de Ndremberg emitieron su veredicto, enagosto de 1947, desarrollaron una seccion llamada
Experimentos Médicos Permitidos, lo que se considera el Codigo de Etica de Niremberg,
laprimera fuente para la ética de la investigacion que seria utilizada internacionalmente. Un
temarecurrenteduranteel juiciofuelarelevanciadelaéticahipocraticaenlaexperimentacion
conhumanos. Los expertos médicos que testificaron afirmaron que el juramento hipocréatico
ofrece las bases para que los experimentos con humanos sean aceptables.

Especificamente, la obligacién primaria de los médicos es conseguir beneficios para sus
pacientes.

Para estar seguros en la practica médica, la primera obligacion es proteger los mejores
intereses de sus pacientes. Sinembargo, losensayos biomédicos quedan fuerande larelacion
médico- paciente cuando los investigadores tienen intereses dobles:

1. Interés en probar una hipotesis que produzca avance en las ciencias medicas.

2. Interés en proteger los derechos y el bienestar de los sujetos.
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Los abusos en la investigacion ocurren cuando el interés en el avance de la ciencia se
superpone al concepto de proteccion de los sujetos humanos. De acuerdo con esto, los Jueces
de Ndremberg pensaron que siendo que la préactica médica difiere de la investigacion, el
juramento hipocratico no servia. Unmecanismo distinto eranecesario cuando los individuos
no pueden protegerse a si mismos en un ensayo clinico que puede no representar el mejor
interes de estos.

EL CODIGO DE NUREMBERG

El Codigo de Naremberg, incluido en el fallo legal al finalizar el juicio, consta de diez
puntos que describen los elementos necesarios paraconducir ensayos clinicos con humanos.
El primero y més largo de los principios establece que “el consentimiento voluntario del
sujeto humano es absolutamente esencial”.

Otros principios establecen:
1 El objetivo de la investigacion debe dirigirse al bien comun de la sociedad.
La investigacion debe basarse en previos estudios con animales.
Los riesgos deben estar justificados por los beneficios anticipados.
Solamente cientificos calificados pueden conducir las investigaciones.
El sufrimiento fisico y mental debe serevitado.

Las investigaciones de las que puedan resultar muerte o incapacidad no deben desarrollarse.

Las instalaciones y los recursos para conducir una investigacion bien designada deben
estar disponibles.

fee)

Los sujetos deben tener la libertad de suspender su participacion en cualquier momento.

9. El investigador debe suspender el estudio si considera que la continuacion del mismo
puede resultar en dafios severos, incapacidad o muerte del sujeto.

EXPERIMENTOS DE GUERRA CON MEDICOS JAPONESES.

Los médicos alemanes no fueron los tnicos en conducir estudios crueles con prisioneros.
Desde la ocupacién de Manchuria, en 1931, hasta el fin de la Segunda Guerra Mundial,
médicos japoneses condujeron estudios a gran escala utilizando prisioneros paradesarrollar
agentes biologicos que pudieran ser utilizados en la guerra. Muchos de esos experimentos
fueronllevadosacaboenlaahorafamosa Unidad 731. Segun fuentes occidentales, de 3000 a
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200000chinos, coreanos, mongoles, civilesde paisesenemigosde Japony prisionerosfueron
asesinados en forma directa o indirecta por estosexperimentos.

Loscientificosjaponeses probaronen los prisionerosenfermedades como cdlera, viruela,
botulismo, entre otras. Estas investigaciones permitieron que el ejército japonés lanzara
numerosos ataques bioldgicos agranjas, cultivos y depositos de alimentos. Muchos de estos
experimentos fueron llevados a cabo sin usar anestésicos en los prisioneros, ya que se creia que
el uso de estos podria afectar los resultados.

Los experimentos incluian lo siguiente:

¢ Vivisecciones efectuadas en prisioneros infectados con varias enfermedades para estudiar
sus efectos en el cuerpo humano.

e Someter a los prisioneros a congelamiento para estudiar los efectos de los climas frios.
¢ Pruebas con granadas usando blancos humanos a distintas distancias y posiciones.
e Privacion de agua y comida hasta la muerte para estudiar los efectos.

e Experimentos con distintas temperaturas para determinar larelacion entre quemaduras y
tasas de supervivencia.

¢ Introduccion de prisioneros en maquinas centrifugas hasta que se producia su muerte.
DECLARACION DE HELSINKI

En 1964, la Asociacion Médica Mundial desarrollo un codigo de ética de investigacion
que fue conocido como la Declaracion de Helsinki. Esto fue una extension del Codigo de
Nuremberg, que incluye textos sobre los siguientesasuntos:

- Investigacion conducida en el contexto de tratamientos médicos.

- Sujetos humanos que carecen de poder de decision.

- Investigacion con sujetos vulnerables.

- Revisidn independiente por comités de ética de investigacion.
Fueron introducidas numerosas actualizaciones en 1975, 1983, 1989, 1996 y en el 2000.

A pesar de las salvaguardas internacionales, los abusos en las investigaciones siguieron
ocurriendo.
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ARTICULO DE BEECHER

En 1966, el Dr. Henry K. Beecher, un anestesista de los Estados Unidos de América,
publico un articulo en el que describia 22 ejemplos de investigaciones que tuvieron una
controvertida conducta ética en su desarrollo. Todos estos estudios fueron hechos por
distinguidos investigadores en los Estados Unidos y publicados en las revistas cientificas mas
importantes de la época.

Algunos de los casos sefialados por Beecher como ejemplos de falta de consideraciones
éticas fueron:

e |nfeccidn deliberada a nifios internados institucionalmente con una forma suave de
hepatitis (mediante inyeccion intramuscular o infeccionoral)

¢ Inoculacion de células cancerosas vivas en pacientes sin que estos lo supieran.
¢ Retiro de antibidticos en pacientes con fiebre reumatica.
Algunasde laspreocupaciones éticas de los estudios revisados por el Dr. Beecher incluian:
- Explotacion de un grupo vulnerable de sujetos.
- Falta de consentimiento informado.
- Falta de informacion sobre riesgos.
- Extorsion a los padres de los nifios utilizados para ensayos clinicos.

Beecher escribid que “la medicina es importante y el progreso de la ciencia puede ser
conseguido”; sin embargo, agregd que “si los estudios que no son éticos no son prohibidos,
el desarrollo de estos le hara gran dafio a la medicina”. Beecher concluia diciendo que “Los
estudios carentes de pautas éticas o con procedimientos éticamente cuestionables no son
infrecuentes...”.

ESTUDIO SOBRE SIFILIS EN TUSKEGEE (1932-1972)

Comenzado por el Departamento de Salud Publica de los Estados Unidos, este estudio fue
disefiado para documentar la historia natural de la sifilis no tratada en hombres afroamericanos.
Cuatrocientos hombres con sifilis fueron reclutados para el estudio.

Aspectos éticos en el estudio de Tuskegee:

v" Los hombres fueron enrolados sin un consentimiento informado fidedigno y no se les
informo que habia tratamientos disponibles.
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v Los sujetos fueron desinformados deliberadamente acerca de la necesidad de ciertos
procedimientos, por ejemplo, punciones lumbares fueron descritas como necesarias y
parte de un tratamiento “gratis” especial.

Incluso cuando la penicilina fue descubierta y aceptada como un tratamiento seguro y
eficaz, en 1940, se les nego el acceso (y la informacidn) a los sujetos.

Elestudiocontinu6 conelseguimientodeestoshombreshasta1972, cuando fue publicado
enlaprensanacional. El estudio resulto en 28 muertes, 100 casos de discapacidad y 19 casos
de sifilis congénita.

Los problemas éticos detectados tenian que ver sobre todo con la falta de consentimiento
informado, engario, retiro de informacion, no informacion de tratamientos disponibles,
exposiciénal riesgo alas personasy sus familias, y explotacién de sujetos vulnerables que no
se beneficiarian por su participacion.

EJEMPLOS DE ESTUDIOS NO ETICOS EN OTROS PAISES
Estudio sobre esquizofrenia en Japdén

En 1951, investigadores japoneses llevaron a cabo un estudio para determinar el
metabolismo de carbohidratos, en el que partes pequefias de tejido cerebral eran obtenidas
quirargicamente de 70 pacientes con esquizofrenia en un hospital psiquiatrico. Por lo menos
tres sujetos murieron después de la lobotomia, y de acuerdo con los registros médicos, dos
murieronduranteel procedimiento. Nilos sujetos nisus familiares brindaron consentimiento
paraestascirugias. Nadie critic estas practicas hasta1971, cuando unresidente del Hospital
de la Universidad de Tokio reporto el caso a los investigadores de la Sociedad Japonesa de
Psiquiatriay Neurologia. Enrespuesta, un comité de esta sociedad fue creado parainvestigar
las violaciones éticas cometidas. El comité publico las “Propuestas de Principios para la
Investigacion con Humanos” en 1973, en su informe final. Estos principios se aplicaban no
solo a la investigacion en general sino a los pacientes con discapacidades mentales. La mayoria
de estos principios fueron tomados del Codigo de NUremberg y la Declaracién de Helsinki.

Estudio en China sobre defectos del tubo neural

En los afios ochenta, un ensayo clinico fue llevado a cabo en China con el objeto de
examinar larelacion entre acido félico y defectos del tubo neural (DTN). El protocoloinicial
propuso reclutar 65 000 mujeres embarazadas en seis areas rurales en las afueras de Pekin.
El disefio original alerto sobre aspectos relacionados con el consentimiento informado.
Asimismo, al tiempo de este estudio, los investigadores britanicos habian establecido que
el &cido folico tenia efectos protectores sobre defectos en el tubo neural. En respuesta a las
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preocupaciones éticas sobre el estudio, un grupo interdisciplinario de investigadores chinos
y estadounidenses se reunieron para discutir estos aspectos. Subsecuentemente, el ensayo
clinico fue modificado hacia un programa comunitario de intervencion. Dicho programa fue
conducido en colaboracion entre el Ministro Chino de Salud y el Centro para el Control y
Prevencion de las Enfermedades de los Estados Unidos.

Estudio antitumor en India

Entrenoviembre de 1999y abril de 2000, 25 pacientes con cancer oral del Centro Regional
del Céncer de Thiruvananthapuram (una institucion gubernamental) recibieron en los tumores
inyecciones de &cido tetra-O-methyl nor-dihydro-guaiaretic acid (M4N) o &cido tetraglycinyl
nor-dihydro-guaiaretic (G4N), un producto experimental para evaluar sus propiedades
antitumorales. Los pacientes no fueron informados que esos agentes eran experimentales.
Asimismo, el ensayo clinico no habia sido aprobado por la oficina respectiva (la aprobacién
Ilegb posteriormente), y la institucion patrocinadora, la Universidad John Hopkins enlos
Estados Unidos, no habia obtenido el permiso de su propio Comité de Eticade Investigacion.
Luego de este incidente, el Gobierno de la India ordend una revision completa de las
pautas éticas y la seguridad de todos los ensayos clinicos. En el 2000, el Consejo Indio de
Investigaciones Médicas promulgd guias parainvestigaciones consujetos humanos, y al afio
siguiente, el Ministeriode Salud dioaconocer sus politicas paralasbuenas précticasclinicas.
A pesar de estos esfuerzos, no dejaron de producirse otros escandalos.

Estudio en India con letrozole

En 2003, una firma farmacéutica con sede en Bombay, Sun Pharmaceutical Industries
Limited evit6 al Controlador General de Drogas de la India y acord6é con médicos que en
suspracticas privadas prescribieran ladrogaletrozole amas de 400 mujeres paraconseguir la
induccioén de la ovulacién. A las mujeres no se les informo que la droga no estaba aprobada
parael tratamientode lainfertilidad. Los resultados fueron usados parapromover el producto
con un fin no autorizado. En tanto se debate el derecho legal y ético de los médicos para
prescribirunasustanciacon finesdistintosalosautorizados, losensayos fase IV sinseguir los
procedimientos establecidos son ilegales.

LOS PRINCIPIOS DE LA ETICA DE LA INVESTIGACION

En respuesta a los escandalos vinculados con sus instituciones, los Estados Unidos,
mediante el Acta Nacional de Investigaciones (National Research Act), estipul6 en 1974 la
formacion de la Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos de ensayos
Biomédicos y de Conducta. A la Comision se le pidio:
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v Identificar los principios éticos basicos para lainvestigacion.

v Desarrollar pautas que aseguren que lainvestigacion con sujetos humanos (financiada por
lasagenciasgubernamentalesde los Estados Unidos) fuesendesarrolladas deacuerdocon
€s0s principios.

La Comision Nacional se reunio y en 1979 publico el Informe Belmont. Los principios
desarrollados en el Reporte Belmont han sido adoptados ampliamente y juegan un rol
fundamental en la ética de la investigacion hoy endia.

EL INFORME BELMONT (1979)

El Informe Belmontidentificatresaspectos éticos que son basicos paratodainvestigacion
consujetoshumanos. Estosprincipios,comunmenteconocidoscomolosprincipiosBelmont,
son tres:

1. Respeto por las personas
Este principio requiere que:

v Losindividuos deban sertratados como seres autonomos y debe permitirseles decidir por
si mismos.

v' Deba brindarse proteccion adicional a los individuos incapaces de decidir por si mismos.

Loselementosdel respeto por las personas incluyen obtener consentimiento informadode
aquellos individuos que son capaces de tomar decisiones por si mismos. Los elementos para
un consentimiento informado deben incluir:

v Informacion adecuada.
v Comprension, entendimiento.
v Voluntariedad (no debe presentarse coercién ni incentivos indebidos).

Paralos individuos que carecen de capacidad de decision, deben proveerse otras salvaguardas
para asegurar protecciones adicionales.

2. Beneficencia

Entantoel término “beneficencia” es usualmente entendido paradefiniractos de caridad,
en el mundo de lainvestigaciony la ética, la beneficencia significa una obligacion de:

v No hacer dafio (no maleficencia).
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v Minimizacién del dafio.
v Maximizacion de beneficios.

Labeneficenciarequierequeexistaunanalisisdelosriesgosy losbeneficiosdelossujetos,
asegurandose de que exista una tasa de riesgo/beneficio favorable.

3. Justicia
El principio de la justicia, en el sentido de la “justicia en la distribucion” significa que:

v Lainvestigacion esta disefiada de tal manera que las cargas y los beneficios estan compartidas
en forma equitativa entre los grupos de poblacion.

v Existe justiciaen laseleccion de los sujetos de investigacion (por ejemplo, nadie deberia
ser elegido en razon de que esté facilmente disponible o porgue su situacion lo hace mas
facilmente reclutable, como individuos en instituciones para enfermos mentales).

CONSEJO DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES DE LAS CIENCIAS
MEDICAS (CIOMS). PAUTAS ETICAS PARA LA INVESTIGACION

Existe un acuerdo internacional en el sentido de que los principios éticos son los mismos
en cualquier parte, pero los procedimientos utilizados para aplicar estos principios pueden
diferirendistintos lugares como consecuenciade distintas culturas, religiones o tradiciones.
El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS en inglés),
conelapoyodeagenciasinternacionales, institucionesy organizaciones, comenzo sutrabajo
a los fines de los afos setenta para preparar pautas que determinen “como los principios
éticos que deben guiar las investigaciones biomédicas con sujetos humanos ya establecidos
en la Declaracion de Helsinki pueden ser aplicados efectivamente, en especial, en aquellos
paises en vias de desarrollo, considerando las circunstancias socioecondmicas, cultura, leyes,
regulacionesy particularidades administrativas”. El texto de 2002, que reemplazaal de 1993,
consiste en una Declaracion General de Principios Eticos, un Preambulo y 21 pautas.

Comentando las pautas de CIOMS, la Organizacion Isldmica de Ciencias Médicas
desarroll6 una Perspectiva Islamica para Pautas Eticas en Investigaciones Biomédicas con
Sujetos Humanos.

¢ Qué hace ética a la investigacion?

Existen diversas fuentes de principios éticos para la investigacidn con sujetos humanos
desde hace 50 afios. Sin embargo, lo que se necesita es un marco de trabajo coherente y
sistematico para la evaluacion de los procesos de investigacion.

LEXN°11-ANO XI -2013-1/ ISSN 1991 - 1734 287



Partiendo de los Principios de Etica de la Investigacion, hay ocho requisitos propuestos para
asegurarlaconductaéticade lainvestigacion. Estosrequisitosdebensertenidosencuentapor
investigadores, patrocinadores, y miembros de los comités de ética de investigacion (CEI).
Estos requisitos incluyen:

1. Revision independiente de los protocolos

Los investigadores tienen multiples y legitimos intereses, que incluyen el bienestar de
la sociedad, el avance en sus carreras y la proteccion de los derechos de los sujetos. Estos
intereses pueden llevar a conflictos que faciliten laaparicion de practicas cuestionablesen el
disefio, las que ultimamente pondrian a los sujetos en riesgo. Se busca que:

- Larevisionindependiente de los protocolosy de lainvestigacion minimice estos intereses
contrapuestos.

- Paraserindependientes, losmiembrosdel CEl debenestar libresde presionesacadémicas,
politicas y sociales que puedan influir en susdecisiones.

2. Sociedad con la comunidad

Para ser considerados éticos, los ensayos clinicos deben responder a las necesidades de
la comunidad, y por lo tanto, la investigacion con sujetos humanos debe involucrar a la
comunidad donde se llevan a cabo. En tal sentido:

- Debe haber participacion comunitaria en el planeamiento, conduccion y control de la
investigacion.

- Debenexistirsalvaguardas que aseguren que losresultados seranintegrados al sistemade
salud de la comunidad.

3. Valor social
Paraserética, lainvestigacionconsujetoshumanosdebeservaliosa:

v" Los resultados de la investigacion deben, potencialmente, promover la salud futura de la
comunidad, evaluando una intervencion terapéutica o probando una hipotesis que pueda
crear un conocimiento generalizable acerca de susresultados.

v" Los ensayos clinicos, especialmente en paises en vias de desarrollo, deberian enfocarse
hacia problemas que son relevantes en lacomunidad.
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Si la investigacién carece de valor, esta no es ética, por cuanto expone a los sujetos
innecesariamente a eventuales riesgos sin una compensacion social y desperdicia tiempo y
recursos.

4. Validez cientifica

Para ser considerada ética, la investigacion debe ser conducida con una metodologia
apropiada que asegure que los resultados responderan a las preguntas que originaron el
estudio. Aquella investigacion que no es valida puede ser:

v Estudios que no cuentan con el apoyo necesario.

v Estudios con conclusiones inadecuadas o malaestadistica.

v Estudios que no pueden reclutar la cantidad suficiente de sujetos.
5. Seleccion justa de los sujetos

Laseleccidon de los sujetos debe ser justa. Los investigadores deben evitar explotar a los
grupos vulnerables. Estos requisitos incluyen:

v' Evitarelegiragrupos de sujetos basados solamente en que son de facil conscripcion o por
su situacion social.

v No involucrar a grupos que no puedan beneficiarse de los resultados positivos.

v" Asegurarse de que los riesgos y beneficios estan distribuidos en forma justa entre los grupos
de la sociedad.

6. Tasade riesgo/beneficio favorable

La investigacion con sujetos humanos inevitablemente tiene un grado de incertidumbre
en relacion con los riesgos y beneficios. Los ensayos biomédicos estan justificados solamente
si las siguientes condiciones se encuentranaseguradas:

v" Los riesgos potenciales a sujetos estan identificados y minimizados usando procedimientos
consistentes con un disefio adecuado de lainvestigacion.

v" Los beneficios potenciales han sido notados ysubrayados.

v" Los riesgos potenciales para los sujetos son comparados y las determinaciones demuestran
que los riesgos con razonables en relacion con los beneficios.
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[1 Los requisitos de una tasa favorable riesgo/beneficio comprenden los principios deno

7.

maleficencia y beneficencia.
Consentimiento informado

El consentimiento informado incluye la necesidad de respetar a las personas y a las

decisiones que estas tomen. Es un mecanismo en donde los individuos duden al proteger sus
intereses y en el cual tienen la oportunidad de decidir involucrarse o no en el estudio si la
investigacion concuerda con sus propios valores, intereses y metas.

Nifos y adultos con sus capacidades disminuidas requieren de proteccion adicional para

decidirporsimismos. Lassalvaguardasadicionales paraestossujetosvulnerablesincluyen:

a.

Obtener consentimiento informado por parte de quien pueda tomar una decisién por
ellos y sea capaz de determinar si la participacion en el ensayo es consistente con sus
intereses.

Disponibilidad de alguien independiente que pueda monitorear el proceso de consenso.

Disponibilidad de una personaindependiente que pueda monitorear lapresencia de estos
sujetos en el estudio.

Asegurarse de gue el reclutamiento de estos sujetos es necesario para el desarrollo del
estudio.

Poner un umbral de riesgo para los procedimientos del ensayo que no representen
beneficios directos para estos sujetos.

Respeto a los sujetos enrolados

Los requisitos éticos de la investigacion no terminan con la firma del consentimiento

informado. Respetar a los sujetos envueltos en la investigacion incluye:

v Proteger la confidencialidad de la informacion que esprivada.

v" Permitir que el sujeto se retire del estudio en cualquier momento y por cualquier razén.

v" Proveer cualquier informacién durante el ensayo, si tal informacién puede afectar la

decision del sujeto de continuar en el estudio.

v Monitorear el bienestar de los sujetos durante el estudio, como es obtener las pruebas de

laboratorio que aseguren que se pueda determinar a tiempo la aparicion de toxicidad en
drogas experimentales.

290 LEXN° 11- ANO XI - 2013 -1 / ISSN 1991 - 1734



Estos requisitos pretenden ser universales, pero su aplicacion requiere laadaptacion alas
culturas locales, condiciones de salud y aspectoseconémicos.

El derecho genético y el consentimiento compartido tratados de manera conjunta son
escasos, por no decir nulos. Sin embargo, existen investigaciones que nos acercan a estas
variables. Asi, el argentino Alarcon F., Luis A.tafirma en su trabajo de investigacion que “el
cddigo de la vida esté escrito con un alfabeto de cuatro letras (ATCG), y al parecer resultaria
sencillo su desciframiento; pero con sus 3 000 millones de caracteres o combinaciones, el
genoma humano abarcaria aproximadamente 200 guias telefonicas de la ciudad de Nueva
York.Estecodigodalasinstruccionesparaqueelorganismoevolucione (deembriénaadulto),
viva (se reproduzcay muera) y esté en constante transformacion (se enferme y sane). En ese
sentido, toda norma juridicatiene un alto contenido ético, puesto que su fines regular lavida
humana. En el caso propio del Derecho, como ciencia, mucho se ha especulado acerca de su
vinculacion con lamoral, lo que recobravigenciaactualmente cuando se estudian los efectos
juridicosdelavancedelagenética, yaqueenellos,cominmente, se hanvenido confundiendo
la esencia del ser humano, tratdndosele como sujeto y como objeto de la biotecnologia.

Asi mismo, siguiendo con los temas relacionados, Bellver Capella, Vicente?concluye en su
trabajo de investigacion que “por la normatividad juridicay por la legitimidad metajuridica
de la Constitucion, la bioética esta vinculada al marco constitucional, y la solucién a los
problemas que se le planteen habra de partir de los principios ahi contenidos”.

A NIVEL NACIONAL

Ennuestro pais, al igual que en Latinoamérica, existe escasa bibliografia sobre el temade
investigacion, pero se pueden encontrar trabajos similares que nos ilustran sobre el tema. Asi
tenemos a Varsi Rospigliosi, E.,2que nos indica que “una proteccién maxima al ser humano
deberé ofrecer la nueva Constitucion Politica del Perd consagrando los principios de orden
bioético. Y es que la proteccion de la vida, salud, identidad e integridad del ser humano, de
la humanidad, del ambiente y en general de todo organismo natural viviente frente a los
avances biotecnoldgicos requiere una regulacion real y efectiva en la que la Constitucion,
como la norma madre, siente los principios rectores, las directrices vinculantes y sean las
normas especiales las que regulen cada caso en particular. A las reglas y horizontes de la

! Luis Alfredo Alarcdn Flores. “Crioconservacion de embriones”, en: Revista de Derecho privado y comunitario, No. 11,
Argentina, Ed. Rubinzal Culzoni, 1999. p. 349.

2Vicente Bellver Capella. Por unabioética razonable. Medios de comunicacion, comités de éticay Derecho. Granada: Editorial
Comares, 2006.

8 Enrique Varsi Rospigliosi. “Bases del Derecho genético”, en: Diario Oficial EI Peruano. SeccionB. Lima, 11 deagostode
1994.
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bioéticahan de otorgarsele el rigor constitucional sindescuidar laespecialidad de lamateria;
es en este sentido que debemos pensar y estructurar nuestra normatividad”.

Sobreel mismotema, Espinoza A., Jesus concluye que “las implicancias juridico-penales
nos proporciona unavision demasiada compleja del origen biolégico del hombre, lo cual de
hecho nos invita a medir de donde venimos y a donde vamos. Nietzsche solia decir que el
hombreeraunbichoinsatisfecho,y precisamenteesainsatisfaccion lepermitiaavanzarensus
propdsitos, buscando el afan motivador de suexistencia”.

Finalmente, Gallegos L., Laura’ concluye en su investigacion que “juridicamente, el
genoma no es otra cosa que un conjunto de datos, de informacién genésica, que debemos
procesary ordenar para otorgar una proteccion al ser humano. El genomaes el patrimonio de
lahumanidad, pues contiene la esencia bioldgica de los organismos vivientes; por tanto, no
puede ser vulnerado, lesionado, apropiado, comercializado”.

CONCEPTO

Es de importancia fundamental para el Derecho la vida humana, y esta requiere para
su desenvolvimiento biolégico y continuidad estable de medios asistenciales que orienten e
informen su desarrollo.

Sobre este aspecto, la genética ha aportado principios y conocimientos basicos parael
estudio del ser humano que comprende el campo de la interioridad génica. Sin embargo,
en muchos casos la aplicacion de las técnicas genéticas perjudican al ser humano, sea en
sus derechos como en su integridad; en tal sentido, el Derecho ha tenido que regular las
aplicaciones genéticas con un marco legal adecuado, a fin de proteger al ser humano.

VINCULACION CON OTRAS DISCIPLINAS

El Derecho genético se enlaza directamente con el ser humano al tratar de establecer
procedimientos tendientes a mejorar las condiciones de vida. Asi, esta rama del Derecho
se nutre de diversas disciplinas que le sirven de sustento para enmarcar sus postulados y
principios tales como la filosofia, estadistica, matematicas, informatica y religion.

Sin embargo, el Derecho genético no se ha limitado Gnicamente a vincularse con otras
ciencias del saber humano, sino que ha llegado a crear disciplinas especiales como es el caso
de la bioinformatica y la bioética.

*Laura Lidia Gallegos Lopez. La informacion genéticay los derechos fundamentales de la personahumana. Tesis para optar el
grado de maestro en Derecho. Escuela de postgrado de la Universidad Inca Garcilaso de la VVega. Afio 2004.
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RELACION CON OTRAS RAMAS DEL DERECHO

El hecho es que, al estar vinculado directamente al ser humano, el caracter juridico
interdisciplinario es inseparable. Esta relacion, que como veremos es maltiple, permite la
mayor proteccion del ser humano frente al avance de la biotecnologia.

Por lo tanto, la relacion estaria dada con:
a. El Derecho constitucional

De los principiosy normas del Derecho constitucional surgen los postulados del Derecho
genético. El primero se encarga de crear las instituciones propias de cada pais asi como de
establecer mandatos genéricos, siendo la tendencia normativa actual la tutela integral de la
personahumanacomofinsupremodelasociedad. El segundoencauzael avancebiocientifico
y su correcta aplicacion en el hombre.

Como en todas las ramas del Derecho, el Derecho constitucional estd invivito en el
Derecho genético.

b. El Derecho civil

El Derecho genético estd intimamente vinculado con el Derecho civil, puesto que su
aplicacion tiene como fin lapersonahumana. De alli que el derecho de las personas (el inicio
de lavida, lateoria del concebido, la cesion de sustancias organicas), el Derecho de familia
(la filiacion) y el Derecho de sucesiones (la transmision hereditaria del hijo postumo en la
inseminaciénpostmortem)se hayanvisto influenciados porestapartedelacienciabioldgica.
Producto de esta relacion ha surgido el llamado Derecho genético civil.

c. El Derecho penal

El Derecho penal, como aquella parte del Derecho compuesta por normas dotadas de
sancion, se vincula con el Derecho genético ya que cautela, vigilay reprime aquellos actos
ilicitos contrarios a la integridad y dignidad de lapersona.

Enladoctrinahasurgido unanuevaclasificacionde losdelitos, los lamados delitos biol6-
gicosodelitospormanipulaciéngenética, que sonaquellosgenerados como consecuenciade
la aplicacion irresponsable y desmedida de la genética sobre el ser humano.

Elactor de undelito bioldgico puede ser condenado y ser pasible de unapena (privativade
lalibertad, restrictivade la libertad, limitativa de derechos o multa), segun seael caso. A esta
rama especial del Derecho se le conoce como Derecho genético penal.
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d. EIl Derecho administrativo

Entre ambos hay una estrecha relacion, puesto que el Derecho genético debe normar la
operatividad y funcionamiento de los servicios biomédicos, los que, al estar dirigidos al ser
humano, son cautelados por el Estado a través de una politica de control.

Para ejemplificar esta vinculacion tenemos, entre otros casos, los siguientes: el
establecimiento de la estructura de los centros sanitarios y equipos biomédicos en los
que han de realizarse las técnicas genéticas, la creacion y composicion de comisiones que
autoricen investigaciones, la creacion de registros especiales como los de las parejas o personas
beneficiarias, de los cedentes y de los establecimientos y profesionales autorizados. Esta rama
es denominada como Derecho genético administrativo.

e. El Derecho industrial

Especificamente, la vinculacién estd dada en la proteccién directa que determinan los
principios generalesy las normas juridicas modernas de propiedad industrial, respecto aque
las materias que componen el cuerpo humano y la identidad genética no pueden ser objeto
de patente ni titularidad por acto administrativo industrial alguno.

f. El Derecho ambiental

Las normas que regulan la accion del hombre sobre el medio ambiente y el uso de los
recursosnaturalesestablecenunaproteccidénalabiodiversidad,aladiversidadgenéticayalos
ecosistemas, demaneratal queeste Derechopreservalapoblacionyconservaciondetodaslas
especies animales y vegetales, salvaguardando sus ambientes basicos y el mantenimiento de su
diversidad, de sus ecosistemas, y del germoplasma de las especies domésticas nativas.

En base al principio de la preservacion se regula la reproduccion de las especies de
faunasilvestre en zoocriaderos o areas de manejo. Asi, los recursos genéticos de las especies
que habitan el territorio nacional seran conservados y aprovechados en beneficio de las
generaciones presentes y futuras, prohibiéndose la exportacion de recursos genéticos en los
casos que resulte conveniente.

El objetivo sustancial es promover el desarrollo y utilizacién en el lugar de origen de
los recursos genéticos como medio para conservar su existencia, fomentando y apoyando,
de igual manera, la investigacion de los recursos genéticos para determinar su potencial y
posibilidades de uso sostenido.

La conservacion de los recursos genéticos en el lugar debera desarrollarse mediante la
organizacion de bancos genéticos, herbarios, jardines botanicos, zooldgicos y otros medios
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adecuados. Es obligacion del Estado proteger y conservar los ecosistemas que comprende
suterritorio, entendiéndose estos como las interrelaciones de los organismos vivos entre siy
con su ambiente fisico. El aprovechamiento sostenido de los ecosistemas debe garantizar la
permanencia de estos procesos naturales.

g. Los derechos humanos

Dentro de la jerarquizacion de los derechos humanos se encuentran los derechos de
tercera generacion referidos a los derechos al desarrollo, progreso y calidad. Tal es el caso
de la manipulacion genética y la defensa del patrimonio genético de la humanidad, que es
protegido como laesenciade lavida. Al respecto, se handictado normas internacionales que
tienden a proteger al hombre y a la humanidad de estos avances biotecnolégicos, como la
Convencion Sobre los Derechos de las Generaciones Futuras, la Declaracion Universal del
Genoma Humano y los Derechos Humanos, Convenio de Bioética, entre otras.

h. El Derecho del nifio y adolescente

Basado en las normas de la Convencion de los Derechos del Nifio, este derecho se ha
encargado de brindar una proteccion expresa contra la manipulacion genética, tomando en
consideracion que las practicas eugenésicas o las tendentes a satisfacer intereses econémicos o
de avance cientifico no benefician al ser humano en su vida, integridad e identidad, sino que
estan relacionados con objetivos pecuniarios.

i.  El Derecho de seguros

Siendo la prevision una de las caracteristicas de la institucion del seguro, esto llevaa que
lacontratacion permitasatisfacer unaeventualidad (accidente, enfermedad, etc.)acambiode
una prima. Es justamente este hecho el que ha llevado a pensar, y en algunos casos ejecutar,
que la contratacion de un seguro pueda ser realizada previo examen genético del futuro
asegurado, a finde determinar si este es o sera portador de un defecto o deficienciasomatico-
genética. Si esto sucede, se le limitaria la suscripcion del contrato. Esto no es adecuado.

j. El Derecho laboral

En el caso de este derecho, que se encarga de regular las relaciones trabajador-empleador, la
genéticahamerecido unamultiplicacion puesatravés deellay de los diagndsticos y terapias
correspondientes se puede obtener una mayor efectividad y productividad en las labores, lo
que ha tendido a denominar el sondeo genético en laempresa.®

5D. Nelkin. Sondeo génico en la empresa. Arbor, abril 1991.
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Asi, cada trabajador sera ubicado en el area o sector que genéticamente le corresponda
(compatibilidad genético-laboral) oselebrindaranlasseguridadesnecesariasdeacuerdoasu
labor (prevencion genético-laboral).

Un mal uso de la informacion genética obtenida puede implicar procesos de discriminacion,
seaen laseleccion, capacitacion o ascenso en los puestos de trabajo. Es mas, pueden presentarse
casos de despidos cuando una persona sea considerada genéticamente inapta para proseguir
con el puesto.

k. EIl Derecho informético

Las comunicaciones son la base del desarrollo. Cada vez, los medios utilizan mayor cantidad
de tecnologiaparalograr sus fines: comunicar, almacenar e informar. La genéticano hasido
ajenaaesteavance, y viene empleando las comunicacionesy sobretodo alainforméticapara
mejorar sus investigaciones.

Labioinformética es unaramade las ciencias de lacomunicacion, y se presenta como un
programainformaticoquesirve paraapoyarlasactividadesdeinvestigaciénydesarrollodela
ingenieriagenéticay biotecnologia. Dentro de sus objetivos tenemos el desarrollo comercial
de bases de datos de informacion y software paraanalisis.

Ademas, hoy ya se habla de la necesidad de crear un Registro Publico de Genes, la
posibilidad de incluir en bases de datos las huellas genéticas y la creacion de bancos de datos
genéticos. Es asi que las novisimas tecnologias de la informacion y comunicacion permiten
acumular ingente informacién y acceder a ella en forma instantanea y convenientemente
procesada, como la que se viene aplicando en el Proyecto Genoma Humano.

Lastécnicasde secuenciaciondel genomaexigenalafechadealtatecnologiainformatica,
automatizacion de procesos Yy alta capacidad de respuesta y exactitud de resultados. De
alli que “las mayores inversiones se han dedicado a desarrollar tecnologias automatizadas
de cartografia y secuenciacion y al perfeccionamiento de sistemas informaticos capaces de
manejar el caudal de informacion obtenida”.®

¢ Cfr. Antoine Danchin. “Lasecuenciacién de pequefios genomas: hacia ladescripcién completade un organismo vivo”, en:
Mundo cientifico, N0.134, vol.13, 1993, pp.376-386. Cit. por Miguel Moreno Mufloz en: “Aportaciones epistemologicas
al debate sobre las implicancias juridicas del Proyecto Genoma Humano”, en: Revista de Derecho y genoma humano, No.6,
1997, p. 203.
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TERMINOLOGIA PROPIA, AUTONOMIA DEL DERECHO GENETICO Y
AMBITO DE APLICACION DEL DERECHO GENETICO

Alafecha las biotécnicas de asistencia alcanzan una aplicacion continua y determinante,
siendo su influencia sobre lapersona claray determinante; de alli su necesidad de contar con
un marco juridico y un Derecho propio.

M&s aun, debemos proyectar nuestros conocimientos y experiencias a un esquema concreto
que, centrado en la proteccion de la persona, sirva de punto de referencia para la futura
biolegislacion.

Esel momento enque debemos estar preparados paraaceptar o rechazar con fundamentos
el ejercicio de procedimientos genéticos que, aplicados o dirigidos al ser humano, puedan
mejorar 0 dafiar su integridad, de manera tal que podamos juridicamente sopesar sus
consecuencias.

LA BIOTECNOLOGIA EN EL PERU

A pesar de ello, no existe un cuerpo legal organico y sistematico que regule el desarrollo
de la geneética y su influencia en las relaciones sociales. Tampoco contamos con ninguna
iniciativa de ley formal (Ilamese proyectos de ley) a nivel del Poder Legislativo que se preocupe
integralmente de este tema.

BASE LEGAL DE LA BIOTECNOLOGIA EN EL PERU

v LeyN°23415: Lostrasplantes de 6rganosy tejidos de cadaveres, asi como los trasplantes
de 6rganos y tejidos de personas vivas.

v’ Ley N° 26454: Declara de orden publico e interés nacional la obtencion, donacién,
conservacion, transfusion y suministro de sangre humana.

v" D. Leg. N° 823: Aprueba la Ley de Propiedad Industrial.
v’ Ley N°26842: Ley General de Salud.

v Ley N°26839: Ley sobre laconservaciony aprovechamiento sostenible de ladiversidad
biologica.

v’ Ley N° 27048: Ley que modifica diversos articulos del Cédigo Civil referidos a la
declaracion de paternidad y maternidad.

v Ley N°27104: Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia.
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v Ley N° 27636: Incorpora al Cédigo Penal el capitulo V, referido a los delitos de
manipulacion genética.

v' Ley N°28457: Regula el proceso de filiacion judicial de paternidad extramatrimonial.
v D. L. 27337: El Codigo de los Nifios y Adolescentes.
v" El Cédigo Civil.

Este cuerpo legal, de manera directa, se refiere a laindagacion biologica de la paternidad
de la siguiente manera:

DERECHO DE FAMILIA

LEY No. 27048 (promulgada el 31/12/98, publicada el 06/01/99) que modifica diversos
articulos del Codigo Civil referidos a la declaracion de paternidad y maternidad

Articulo 1o. Admisibilidad de la prueba biolégica, genética u otras.

Enlos casos de negacion de paternidad matrimonial, impugnacion de maternidad y accién
de filiacion a que se refieren los articulos 363°, 371°y 373° del Cadigo Civil es admisible la
pruebabioldgica, genética u otras de validez cientifica con igual o mayor grado de certeza.

Articulo 20. Norma modificatoria.

Modificanse los articulos 363°, 402°, 413° y 415° del Codigo Civil, en los siguientes
términos:

“Articulo 3630. El marido que no se crea padre del hijo de su mujer puede negarlo:

a. Cuando el hijo nace antes de cumplidos los ciento ochenta dias siguientes al de la
celebracion del matrimonio.

b. Cuando sea manifiestamente imposible, dadas las circunstancias, que haya cohabitado con
sumujerenlosprimeroscientoveintiindiasde lostrescientosanterioresal del nacimiento
del hijo.

¢. Cuando esté judicialmente separado durante el mismo periodo indicado en el inciso 2,
salvo que hubiera cohabitado con su mujer en ese periodo.

d. Cuando adolezca de impotencia absoluta.

e. Cuando se demuestre através de la prueba del ADN u otras pruebas de validez cientifica
conigual o mayor grado de certeza que no existe vinculo parental. El Juez desestimara las
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presuncionesde losincisosprecedentescuandosehubierarealizadounapruebagenéticau
otra de validez cientifica con igual o mayor grado de certeza.

Articulo 402°. La paternidad extramatrimonial puede ser judicialmente declarada:
a. Cuando exista escrito indubitado del padre que laadmita.

b. Cuando el hijo se halle, o se hubiese hallado hasta un afio antes de la demanda, en la
posesion constante del estado de hijo extramatrimonial, comprobado por actos directos
del padre o de su familia.

¢. Cuando el presunto padre hubiera vivido en concubinato con la madre en la época de la
concepcidn. Para este efecto se considera que hay concubinato cuando un varén y una
mujer, sin estar casados entre si, hacen vida detales.

d. Enloscasosdeviolacidn, rapto o retencion violenta de lamujer, cuando laépocadel delito
coincida con la de la concepcién.

e. Encasodeseduccioncumplidaconpromesade matrimonio en épocacontemporaneacon
la concepcion, siempre que la promesa conste de manera indubitable.

f. Cuando se acredite el vinculo parental entre el presunto padre y el hijo a través de la
pruebadel ADN uotras pruebasgenéticas o cientificas conigual o mayorgrado de certeza.
Ante la negativa de someterse a alguna de las pruebas luego de haber sido debidamente
notificado bajo apercibimiento por segundavez, el Juez evaluaratal negativa, las pruebas
presentadas y la conducta procesal del demandado, declarando la paternidad o al hijo
como alimentista, correspondiéndole los derechos contemplados en el articulo 415°.

Lo dispuesto en el presente inciso no es aplicable respecto del hijo de mujer casada cuyo
marido no hubiese negado la paternidad.

El Juez desestimara las presunciones de los incisos precedentes cuando se hubiera realizado
una prueba genética u otra de validez cientifica con igual o0 mayor grado de certeza.

Articulo 413°. En los procesos sobre declaracién de paternidad o maternidad
extramatrimonial, es admisible la prueba bioldgica, genética u otra de validez cientifica con
igual o mayor grado de certeza.

También son admisibles estas pruebas a peticion de la parte demandante en el caso del
articulo 402°, inciso 4), cuando fueren varios los autores del delito. La paternidad de uno
de los demandados sera declarada solo si algunade las pruebas descarta la posibilidad de que
correspondaalos demaés autores. Si uno de los demandados se niegaa someterse aalgunade
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las pruebas, sera declarada su paternidad, si el examen descarta a los demés. La obligacién
alimentariaes solidaria respecto de quienes se nieguen a someterse aalguna de las pruebas.

Articulo 4150. Fuera de los casos del articulo 4020, el hijo extramatrimonial solo puede
reclamardel que hatenido relaciones sexualesconlamadre durante laépocade laconcepcién
una pension alimenticia hasta la edad de dieciocho afios. La pension continta vigente si el
hijo, llegado a lamayoria de edad, no puede proveer a su subsistencia por incapacidad fisica
o mental. El demandado podréa solicitar la aplicacion de la prueba genética u otra de validez
cientifica con igual o mayor grado de certeza. Si estas dieran resultado negativo, quedara
exento de lo dispuesto en este articulo.

Articulo 3°. Consecuencia de la aplicacion de la prueba.

Enlos casos contemplados en losarticulos 373°y 402° del Codigo Civil cuando se declare
la paternidad o maternidad como consecuencia de la aplicacion de la prueba de ADN u
otras pruebas de validez cientifica con igual o mayor grado de certeza, el demandado debera
reintegrar el pago por la realizacion de la misma a la parte interesada.

Articulo 4°. Mecanismos para el acceso de las personas a la prueba de ADN.

El Estado determinaralos mecanismos necesarios parafacilitar el acceso de las personasa
lapruebade ADN u otras pruebas genéticas o cientificas con igual o mayor grado de certeza.
Paratal efecto, el demandante deberd acogerse a los alcances del auxilio judicial establecido
en los articulos 179° a 187°del Cédigo Procesal Civil.

Articulo 50. Responsabilidad por mala fe.

La persona que de mala fe inicia un proceso de declaracién de paternidad valiéndose de
la prueba de ADN u otras pruebas de validez cientifica con igual o mayor grado de certeza,
ocasionandoasiundafiomoraly econémicoal demandado, debera pagarunaindemnizacion,
la cual sera fijada a criterio del Juez.

Articulo 6°. Norma derogatoria.

Derdguense los articulos 403° y 416° del Caodigo Civil.

Disposicion final

Primera. El Poder Ejecutivo reglamentaralo dispuestoenelarticulo4°de lapresente Ley.

Nuestro CCP ha sido modificado por la Ley 27048; a partir de ese momento, se pueden
aplicar las pruebas bioldgicas, genéticas u otras de validez cientifica para las acciones de
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filiacion, tanto por el demandante como por el demandado, e incluso se puede pedir la
prueba genética para negar el contenido de la pretension en un juicio de alimentos.

El Cdodigo Penal (D. L. 635) dice:

Articulo 120. El aborto sera reprimido con pena privativa de la libertad no mayor de 3
meses:

1. Cuando el embarazo sea consecuencia de violacion sexual fuera del matrimonio o
inseminaciénartificial noconsentiday ocurridafuerade matrimonio, siempre que los hechos
hubieren sido denunciados o investigados cuando menos policialmente.

El anterior Codigo Penal de 1924 no preveia esta situacion. En el Cédigo Penal vigente
(desde 1991) se atenua la pena para el delito de aborto en este caso, siempre que se den
necesariamente dos supuestos (elementos constitutivos): 1) que lainseminacion artificial no
haya sido consentida y 2) que esta haya ocurrido fuera del matrimonio.

Este inciso debe ser mas amplio, pues excluye la posibilidad de reducir la pena para el
aborto cuando el embarazo sea consecuencia de una inseminacion artificial no consentida
dentro del matrimonio; en todo caso, esta propuesta deberia ser tomada en cuenta por
nuestros legisladores para una posterior modificacion del texto en este inciso.

Mencionar casos de importanciacomo laurgente tipificacion de los denominados delitos
biogenéticos o por manipulacion genéticaes indispensable ya que a la fecha se carece de una
consideraciénpenal,esdecir,nosondelitos. Enelcasodedarseunasituaciénde manipulacion
genética, la responsabilidad de quien la realice repercutiria en el ambito civil (responsabilidad
civil) y administrativa (suspension del titulo profesional).

La Ley de Propiedad Industrial (Decreto legislativo N0.823) sefiala:
Articulo 28. Noseran patentables:
(...).

d) Lasinvencionessobre lasmateriasque componenel cuerpohumanoysobre laidentidad
genética del mismo.

Esta norma prohibe expresamente la posibilidad de que se puedan patentar los
descubrimientos generados a partir de la investigacion genética sobre el cuerpo humano.

Sibienen nuestro pais no se ha pretendido patentar ningin organismo vivo, seade anima-
les o plantas modificados genéticamente, creemos que esta situacion debe ser prevista, pues
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este inciso protege solamente al ser humano. Esto evitaria que las denominadas bioempresas
pretendan patentar otras formas de vida organica, como se hizo con las bacterias del suelo del
monte Kilimanjaro o con el &rbol indio Neem,”y tengan el monopolio de los beneficios que
estos organismos puedan generar.

El Caodigo de los Nifios y Adolescentes (DL. 27337) establece:

Articulo 1. Alavidayalaintegridad. El nifioy adolescente tienen derecho a la vida desde
el momento de la concepcién.

Este Cddigo garantiza la vida del concebido, protegiéndolo de experimentos o
manipulaciones genéticas contrarias a su integridad y desarrollo fisico o mental.

Como se puede observar, con este articulo el Cédigo prohibe lamanipulacion genética de
maneraexpresa, protegiéndose al nifio de toda practica que atente contra su integridad fisica
0 mental Sin embargo, si bien prohibe las manipulaciones genéticas, deja abierta la posibili-
dad de someter al nifio a una terapia genética (sea preconceptiva, preimplantatoria o prena-
tal), lo cual es positivo, pues asi se podré evitar que un concebido al que se le ha detectado una
enfermedad genética sufra de esta, sometiéndolo a un tratamiento preventivo.

Losingular de estaimportante norma, siguiendo el criterio de aplicacion legal estricta, es
que solo seria aplicable al nifio (desde la concepcion hasta los 12 afios) y a los adolescentes
(desde los 12 hasta los 18 afios), mas no asi a los adultos, pues estos se encuentran fuerade su
ambito de aplicacion legal.

La Ley General de Salud®sefiala (Ley N0.26842):

Articulo 7. Toda persona tiene el derecho a recurrir al tratamiento de su infertilidad,
asi como a procrear mediante el uso de técnicas de reproduccion asistida, siempre que la
condicion de madre genética recaiga sobre la misma persona. Para la aplicacion de técnicas
de reproduccion asistida, se requiere el consentimiento previo y por escrito de los padres
bioldgicos.

Esté prohibida la fecundacion de évulos humanos con fines distintos a la procreacion, asi
como la clonacién de seres humanos.

Este articulo reconoce el derecho a los tratamientos de infertilidad y el derecho a la
procreacion.

"Clara Mosquera Vasquez. Derecho y Genoma Humano. Lima: Editorial San Marcos, 1997, p. 87.
8 Antecedentes prelegislativos.

302 LEXN° 11- ANO XI - 2013 -1 / ISSN 1991 - 1734



Es importante sefialar que no es condicion indispensable para recurrir a las TERAS
(técnicas de reproduccion asistida) el haber seguido sin éxito un tratamiento de fertilidad
sino que se puede llegar a las mismasdirectamente.

La Ley sobre la conservacion y aprovechamiento sostenible de la diversidad biologica
(Ley No. 26839) dice:
TITULO VII: DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y LA TECNOLOGIA

Articulo26. Sedeclarade prioridad e interésnacional lainvestigacion cientificasobre:

()

c) Conocimiento, conservacion y aplicacion industrial y medicinal de los recursos genéticos
mediante biotecnologia tradicional y moderna.

(..)
TITULO VIII: DE LOS RECURSOS GENETICOS

Articulo27.Losderechos otorgadossobrerecursosbioldgicos no otorganderechos sobre
los recursos genéticos contenidos en los mismos.

Articulo 28. El Estado es parte y participa en el procedimiento de acceso a los recursos
genéticos.

Articulo 29. Mediante norma legal expresa, se establece el procedimiento de acceso a los
recursos genéticos o sus productos derivados. Podran establecerse limitaciones parciales o
totales a dicho acceso, en los casos siguientes:

a. Endemismo, rareza o peligro de extincion de las especies, variedades o razas;

b. Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funcién de los ecosistemas
que pudieran agravarse por actividades de acceso;

c. Efectosadversosde laactividad de acceso sobre lasalud humanao sobre elementos esen-
ciales de la identidad cultural de los pueblos;

d. Impactos ambientales indeseables o dificilmente controlables de las actividades de acceso,
sobre las especies y los ecosistemas;

e. Peligro de erosion genética ocasionado por actividades de acceso;
f. Regulaciones sobre bioseguridad; o
g. Recursos genéticos o areas geograficas calificados como estratégicos.
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Articulo 30. La investigacion, desarrollo, produccion, liberacion, introduccion y transporte
en todo el territorio nacional de organismos genéticamente modificados deben contar con
mecanismos de seguridad destinados a evitar los dafios al ambiente y la salud humana.

Segunel Decreto LegislativoN°682(20/10/1991), lasmedidasde librecomercio previstas
enlosD. L. 653y D. L. 668 noexcluyen el cumplimiento de las disposiciones destinadas a
preservar el patrimonio genético nativo y mejorado de cultivos y de lafloray faunasilvestres
explotadas.

BIOETICA

“Desde tiempos inmemoriales, el hombre ha tenido la necesidad de superar sus propias
capacidades con el propdésito de mejorar su calidad de vida. Pero no siempre todo ha salido
como se esperaba, debido a que el hombre muchas veces ha utilizado su ingenio para
autodestruirse. Asi podemaos citar casos como el de las bombas atdmicas que destruyeron las
ciudades japonesas de Hiroshimay Nagasaki en 1944, las drogas quimicas alucindgenas que
hicieronsuaparicionacomienzos de los afios setenta, entre otros menos graves. Nadie podia
creer que fuese posible por medio de un proceso cientifico hacer a una persona idéntica en
sus rasgos fisicos a otra, o que con unas células de un cordén umbilical se pudiera crear un
organo parareemplazar al original que funcionamal. Esto es lo que lacienciahadenominado
clonacidnterapéutica, uno de losavances médicos mas importantes de los tltimos afios. Todo
esto hallevado a lahumanidad a un estado en el cual nos creemos dioses que podemos jugar
con lagenética, con lamoral; creemos que el hombre es simplemente un raton de laboratorio
quesirve paraexperimentar con el tnico finde saciar lased de podery llenar las arcas de unos
pOCOS.

Lapreguntaque hay que hacer dentrodetodoeste contextoes: ;donde quedanlosderechos
humanos? Esta pregunta es muy dificil de contestar; pero podemos adelantarnos a la respuesta:
tienden a desaparecer. Es muy triste aceptarlo, pero la genética asi lo quiere.

Por ejemplo, los que promulgan el congelamiento de embriones y 6vulos para después
convertirlos en objeto de estudio, de inseminacion artificial e incluso de clonacion, lo hacen
afavorde laciencia, pero “¢serasanoy justo paraladignidad de aquel ser mantenerlo enese
estado?”.

El Boletin de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) dedicado a la bioética
la define como el “estudio sistematico de la conducta humana en el campo de las ciencias
bioldgicas y atencion de la salud, en la medida en que esta conducta se examine a la luz de
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valoresy principios morales. Con argumento paralelo, Roberto LLanos Zuluaga refiere que
es “el estudio sistematico de la conducta humana en el campo de las ciencias de laviday la
atencion de salud, a la luz de los principios y valores morales”. Igualmente, en otro texto,
el mismo autor la define como “el conjunto de conocimientos cientificos que estudian la
transformaciontecnologicade lamedicina, y esademas larespuestaracional alos problemas
morales, politicos y sociales que plantean las formas de atencion a la salud humana, con la
unica finalidad de producir beneficio en las intervenciones biomédicas”.

Elio Sgreccia nos dice que la bioética “‘es la parte de la filosofia moral que considera la
licitud o ilicitud de las intervenciones sobre la vida del hombre y, de modo particular, de las
intervenciones en relacion con la précticay el desarrollo de las ciencias médicas y biologicas™.?
Enesesentido, conforme indicalacadenaCaldero, estacienciatratade unir los valores éticos
con los hechos bioldgicos.

Entonces, labioéticaes laciencia que se encarga de estudiar las relaciones de la ética con
la vida, con los procedimientos y politicas vinculados con la esencia vital y los margenes
en los cuales deben desarrollarse. Se sustenta en la influencia de la medicina y biologia en
la evolucién del hombre, de manera tal que podemos decir que busca mantener, explicar y
canalizar la correcta relacion entre el hombre, la naturalezay las técnicas biomédicas.

Elinterés de labioética se centraen las consecuencias de las practicas de los bioprofesionales,
fomentandoelrespetoporlavida, laintegridaddelasespeciesylaprotecciondelahumanidad.

Caracteristicas

La bioética se sustenta en los principios de la ética profesional general. Como tal, es el
género dentro del que se encuentra la ética médica propiamente dicha (médico-paciente).

Entre sus principales caracteristicas tenemos:
- Nace en un ambiente biocientifico para proteger la vida y su ambiente.

- Es un esfuerzo interdisciplinario en el que participan médicos, sociélogos, fil6sofos,
tedlogos, sicélogos y abogados, entre otros.

- Seapoyamasen larazén y buen juicio moral, de alli que sus principios sean de caracter
autonomo y universal.

- Comprendelosproblemasrelacionadosconlosvaloresquesurgenenlasprofesionesdela
salud en general.

®Mons. Elio Sgreccia. “Los fundamentos de la bioética en la enciclica Evangelium Vitae”. Articulo de opinién. http:/
www.multimedios.org. 1995.
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Protege al ser humano integralmente (fisica, mental y socialmente).
Valora la vida como esencia propia de lanaturaleza.

Nose limitaal campo humanosino que abarcacuestionesrelativasalavidadelosanimales
(maltrato y experimentacion) y de las plantas (medio ambiente). Es decir, protege a los
seres vivientes en general.

Busca la armonia en la naturaleza.
Determina el correcto actuar cientifico.
Se aplica a las investigaciones biomédicas, sean o0 no terapéuticas.

Aborda cuestiones de orden social (salud publica); no se limita al campo estrictamente
individual.

Establece limites sociales a la ciencia ytecnologia.
Evita la audacia cientifica en contra de lavida.
No es una ciencia tedrica sino exclusivamente practica.

Se sustenta en los derechos humanos y los derechos de la persona. Busca conciliar el
imperativo de lalibertad de lainvestigacion con laprimaciade la proteccion de lapersona
y la salvaguarda de la humanidad.

Su estudio y difusion se ha intensificado a través del desarrollo del analisis del Proyecto

Genoma Humano y de la tecnologia del ADN recombinante. Con estas técnicas, el hombre
tiene un poder casi absoluto sobre la naturaleza, ya que actualmente no es el azar de las
leyes de la herencia sino el hombre el que puede determinar la evolucion de todos los seres
vivientes, y por tanto de la humanidad.

Declaracion de principios bioéticos

La mayor parte de declaraciones bioéticas se sustentan esencialmente en los siguientes

postulados:

El embridn es un ser humano y posee todos los derechos necesarios para su proteccion.

La ciencia y la técnica no se fundamentaran en procedimientos atentatorios contra la
dignidad del ser humano.

El matrimonio y la familia son la esencia de la trasmision y desarrollo de la vida.

Se prohibe la manipulacion genética.
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Casos médicos de aplicacion de interés para la bioética

Los casos mastipicos de laincidencia moral en el ejercicio de lamedicinay lacorrespon-
diente repercusion bioética son el aborto, la eutanasia, la distanasia, las técnicas de reanima-
cion o resucitacion, los métodos anticonceptivos, las técnicas de reproduccién humana asis-
tida, lasinvestigaciones genéticas, lamanipulacion genética, laselecciénde sexoenel futuro
embridn, los andlisis prenatal y postnatal, la adecuacion de sexo, la eugenesia, la esterilizacion,
lainvestigacion de farmacos en seres humanos, el rechazo en hospitales de enfermos termi-
nales con sida o que no cancelan su garantia, ladeshumanizacion e institucionalizacion de la
atencion médica, el suicidio, los trasplantes en general, laimplantacion de piezas mecanicas,
electronicasocomputarizadasenel cuerpohumano (ciborgsobionics), lacreaciéndenuevas
especies, la utilizacion de 6rganos, tejidos, sustancias y productos de embriones abortados,
etc. Asimismo, laingenieria genética en microorganismos, bacterias, plantas y animales, el
transporte de células modificadas, la tecnologia genética aplicada al hombre, la terapia hu-
manapor recombinacion de ADN, latransferenciade genes, lacreacidnartificial de genes, la
manipulacion del patrimonio genético humano con fines eugenésicos (la creacion de super-
hombres o microhombres).
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