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LA CLON AG|ON TERAP}EU'”C A glok’)all al presentar en soc(i{eda/d a Dolly, la ce-
QUINCE ANOS DESPUES DE lebérrima oveja escocesa “traida al mundo” a

través de la clonacién, un procedimiento alter-
DOLLY i

nativo a la reproduccién sexual que superaba
Ya han transcurrido quince afios desde el

para la mayoria las barreras de lo imaginable.
dia en que un grupo de cientificos britdnicos,

liderados por el investigador Ian Wilmut, gol-

La idea de emplear esta técnica en seres huma-
nos con idénticos fines reproductivos, mds all

®
oo}
[re)
8
s
o
o

z
~
o
N
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de alguna posicidn ideoldgica y cientificista
que habria que calificar de anecdética y pin-
toresca, fue inmediatamente rechazada por la
comunidad cientifica y académica y prohibida
por las legislaciones de practicamente todos
los paises del mundo, al considerarse como
algo éticamente inadmisible. Sin embargo, la
posibilidad de practicar la clonacién humana
con fines terapéuticos y mediante la técnica de
la transferencia nuclear de células somdticas
(SCNT) abrié un debate muy importante en
el seno de las sociedades occidentales, hasta el
punto de convertirse en uno de los temas mds
polémicos en el campo de la Bioética y el Bio-
derecho contempordneo. De esta forma, emer-
gi6 el concepto de “clonacién terapéutica’, un
término que ha acabado siéndonos tan familiar
como criticado y detestado por muchos.

Pero, spor qué esta técnica ha causado y
sigue provocando en la actualidad tanta con-
troversia? La razon reside en que en la clona-
cién se refleja de forma dramidtica la sempi-
terna ambivalencia de los avances cientificos.
Por un lado, numerosos enfermos, familiares,
asociaciones, investigadores, médicos y un
sector importante de la sociedad vislumbran
un futuro (atin, por lo que parece, muy leja-
no) en el que el empleo de la técnica SCNT
(consistente en la transferencia del nucleo de
una célula somdtica al citoplasma de un ovo-
cito previamente enucleado) permita obtener
células sanas para luchar contra enfermedades
degenerativas actualmente incurables, como el
Parkinson, la leucemia y la diabetes, o incluso
la creacién artificial de érganos que sustituyan
a otros dafados sin posibilidad alguna de re-
chazo inmunolégico. Pero, por otro lado, hay
quienes piensan que el precio a pagar por tales
“logros hipotéticos” (hoy por hoy, debe reco-
nocerse que los resultados obtenidos son muy
pobres) es demasiado alto: la creacién artificial
de un embrién que posteriormente se acabard
sacrificando, esto es, destruyendo para poder
obtener del mismo las células pluripotenciales
con las que investigar y, en su caso, tratar al
enfermo. Tal comportamiento resultarfa con-
trario a la necesaria proteccion de la vida y la
dignidad humana en todos sus estadios, desde

el mismo origen, y por lo tanto algo nitida-
mente reprobable.

El presente trabajo no pretende abordar
la visién bioética de la clonacién, sino que se
centra Unica y exclusivamente en el andlisis de
su dimension juridica y positiva. Como es sufi-
cientemente conocido, en Espana se ha acaba-
do por legalizar la clonacién terapéutica a tra-
vés de dos leyes de las que daremos cuenta mds
adelante, pero, ;qué han dicho y recomendado
las distintas entidades y organismos suprana-
cionales con competencias en la materia? ;qué
han hecho los paises de nuestro entorno y del
resto del mundo? Estas preguntas son las que
queremos responder a lo largo de las siguientes
paginas y, para ello, llevaremos a cabo una ex-
posicién detallada del estado de la regulacién
legal en el marco del Derecho internacional y
comparado actualmente vigente.

2. EL DERECHO INTERNACIONAL

A) CONVENIO PARA LA PROTECCION
DE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA
DIGNIDAD DEL SER HUMANO CON
RESPECTO A LAS APLICACIONES DE
LA BIOLOGIA Y LA MEDICINA

a) La interpretacién de la prohibicién del
articulo 18.1 del Convenio de Oviedo

El Convenio para la proteccidn de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con res-
pecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medi-
cina, mas conocido como Convenio de Oviedo
(pues en esa ciudad fue firmado el 4 de abril de
1997), goza de un inequivoco rango normati-
vo para Espafa, ya que nuestro pais lo ratific6
y aprobé mediante Instrumento de 23 de julio
de 1999. Este texto, elaborado por el Consejo
de Europa con la intencién de dotar a los Esta-
dos miembros de un marco normativo bdsico
en materia de Bioética, parte de la reafirmacién
de la necesidad de respetar al ser humano a la
vez como persona y como perteneciente a la
especie humana, y reconoce la importancia de
garantizar en todo caso su dignidad. Por lo que



nos interesa a efectos de este estudio, hay que
destacar que el articulo 18.2 del Convenio de
Oviedo sefiala expresamente que “se prohibe la
constitucién de embriones humanos con fines
de experimentacién”. Ahora bien, es evidente
que el problema reside en determinar el 4mbi-
to de aplicacidn de esta prohibicién. En otros
términos, jimpiden los términos literales de
este precepto el empleo de la técnica de SCNT
en seres humanos con fines de investigacién y
terapéuticos?

Por de pronto, hay que comenzar sefialando
que en el momento en que se redactd el Con-
venio de Oviedo la clonacién de mamiferos
atn era desconocida; por lo que dificilmente
puede pensarse que este texto pretendié prohi-
bir desde un principio el empleo de las técnicas
de SCNT con fines de investigacién. Ademds,
puede entenderse que el articulo 18 se refiere
literalmente a los embriones gaméticos (esto
es, “humanos”) derivados de la fecundacién
in vitro, por lo que quedarian excluidos de su
dmbito de aplicacién los llamados “embriones
somdticos” o “nuclévulos”, en tanto que han
sido obtenidos mediante un procedimiento di-
ferente consistente en la transferencia del nu-
cleo de una célula somdtica a un ovocito pre-
viamente enucleado (puesto que esta ha sido
la interpretacién a la que, en nuestra opinidn,
se ha acogido el legislador espafiol para admi-
tir la clonacién terapéutica, explicaremos con
mds detalle esta distincién en el momento de
analizar el caso de Espana).

No obstante, hay que reconocer que nume-
rosos cientificos y expertos en Bioética consi-
deran como sumamente artificial, injustifica-
do e inaceptable el trazar una distincién entre
los embriones de origen humano, puesto que
todos responden a una misma realidad onto-
légica y no debe discriminarse entre unos y
otros en funcién de su origen (vid., el infor-
me emitido en 2002 por el Presidents Coun-
cil on Bioethics, que calificé al producto de la
clonacién como “human cloned embryos”). Si
aceptamos este planteamiento, a efectos dia-
lécticos, la respuesta a la pregunta que hemos
formulado mds arriba dependerd de cudl sea la
interpretacién que haya de darse al concepto

de “embrién”. Si entendemos que el embrién
existe desde el mismo momento en que se ini-
cia la divisién celular, quedaria claro que el ar-
ticulo 18.2 prohibe explicitamente la técnica
de la clonacién, pues ésta implica en todo caso
la constitucién de embriones con fines de ex-
perimentacion.

Ahora bien, conviene recordar que, guste o
no, nuestra legislacion sobre reproduccion asis-
tida, siguiendo el criterio asumido por otros
paises europeos como el Reino Unido, emplea
el término “preembrién” (acunado durante los
trabajos del Comité Warnock por la genetista
inglesa Mc LAREN) para referirse al embrién
in vitro constituido por el grupo de células re-
sultantes de la divisién progresiva del ovocito
desde que es fecundado hasta catorce dias mds
tarde (EM Il y art. 2 Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre 1écnicas de Reproduccién Humana
Asistida). Y por “embrién” propiamente dicho
se entiende a la fase del desarrollo embrionario
que, continuando la anterior, senala el origen
e incremento de la organogénesis o formacién
de los érganos humanos, y cuya duracién es
de unos dos meses y medio mds. Por lo tan-
to, si entendemos que no puede hablarse con
propiedad de embrién hasta que transcurren
los primeros catorce dias, la conclusién serfa la
contraria: el Convenio de Oviedo no prohibe
la técnica de la clonacién terapéutica, puesto
que ésta da lugar a preembriones que bajo nin-
gn concepto pueden desarrollarse mds alld
del dia decimocuarto, so pena de incurrir en
un comportamiento delictivo (art. 160.3 CP).

sCudl de las dos posturas es la vélida? Es
evidente que la definicién de “embrién”, ante
el expresivo silencio del Convenio, deberfa
corresponder al Derecho nacional aplicable,
y por lo tanto la segunda interpretacién se-
ria mds coherente con nuestro ordenamiento
juridico. Ahora bien, no podemos ignorar la
debilidad de este argumento ya que, amén de
que el concepto de “preembrién” ha sido ob-
jeto de feroces criticas académicas (lo cual, no
obstante, no permite despreciar el hecho de su
existencia en nuestra legislacion), podria en-
tenderse que, desde el punto de vista teleoldgi-
co, el Convenio de Oviedo no tiene en cuenta
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esta concepcidn gradualista del embrién; por
lo que la prohibicién deberfa ser absoluta y sin
distincién alguna. Por todo ello, entendemos
que es necesario pasar a analizar el Protoco-
lo Adicional al Convenio de Oviedo que, en
nuestra opinion, arroja algo mds de luz sobre
la cuestién y puede ayudarnos a obtener una
conclusién mds clara y segura.

b) La prohibicién de la clonacién en el
Protocolo Adicional al Convenio de

Oviedo

Los problemas exegéticos a los que acaba-
mos de aludir no escaparon a los actores impli-
cados en la redaccién del texto internacional y,
por ello, aparentemente siendo conscientes de
la incertidumbre surgida, diecinueve Estados
firmaron el 12 de enero de 1998 en Paris un
Protocolo adicional al Convenio con la finali-
dad de prohibir de forma absoluta la clonacién
de seres humanos. Efectivamente, el articulo
1 del Protocolo senala que “se prohibe toda
intervencién que tenga por finalidad crear un
ser humano genéticamente idéntico a otro
ser humano vivo o muerto” (debe recordarse
que el propio Consejo de Europa emitié en el
afio 1986 la Recomendacién 1046 sobre uti-
lizacion de embriones y fetos humanos con fines
diagndsticos, terapéuticos, cientificos industriales
y comerciales, en la que proponia prohibir “la
creacién de seres humanos idénticos mediante
clonacién u otros métodos con fines de selec-
cién de la raza o de otra indole”). Este pre-
cepto, que desde el primero de marzo de 2001
se encuentra en vigor en Espana, no distingue
a primera vista entre clonacién reproductiva y
terapéutica, ya que se refiere sin més a la crea-
cién de seres humanos idénticos. Sin embargo,
una serie de argumentos que pasaré a exponer
a continuacién me permiten afirmar que la se-
gunda no entra en el dmbito de aplicaciéon del
Protocolo.

En primer lugar, hay que senalar que en
el Informe explicativo del Protocolo se afir-
ma que la clonacién de células como técnica
es completamente aceptable desde el punto
de vista ético, lo cual, en palabras de DE MI-

GUEL BERIAIN, excluye la posibilidad de
pensar que la creacién de nuclévulos equivalga
a la de embriones, ya que, de no ser asi, ;cémo
explicar que se considere correcta una técnica
que genera embriones con fines de experimen-
tacion, siendo esto algo expresamente prohibi-
do por el Convenio? Por otro lado, el Informe
afiade que el uso de células embrionarias en
técnicas de clonacién “debe ser examinada en
el Protocolo sobre Proteccién del Embrién”(n°
2). En nuestra opinidn, con estas palabras vie-
ne a senalarse que el Protocolo no pretendia
prohibir el recurso a las células embrionarias
obtenidas mediante SCNT para investigacidn,
al menos en ese momento, puesto que remi-
te la cuestién a un posterior instrumento que
nunca ha llegado a redactarse. Finalmente, en
el mismo Informe se sefala que la clonacién,
como técnica biomédica, es una herramienta
importante para el desarrollo de la medicina
(n° 4), y se agrega que las disposiciones del
protocolo no deben entenderse como prohibi-
cién de las técnicas de clonacién en la biologia
celular.

Desde luego, todos estos argumentos son lo
suficientemente contundentes como para pen-
sar que, como minimo, el empleo de la técnica
de la clonacién con el fin de obtener células
embrionarias para experimentacién no se en-
cuentra explicitamente prohibida por el Proto-
colo. En este sentido, el Dr. Mc GLEENAN,
de la Queen’s University de Belfast, afirmé en
un estudio titulado Las implicaciones éticas de
la investigacion con embriones humanos, encar-
gado por el Panel “Evaluacién de las Opcio-
nes Cientificas y Tecnolégicas” de la Direccién
General de Investigacién del Parlamento Eu-
ropeo, que el Informe “parecerfa permitir el
uso de las técnicas SCNT en la investigacién
con células madre embrionarias, incluso en
paises que han firmado el protocolo” (en nues-
tra doctrina también defiende esta postura el
prestigioso penalista ROMEO CASABONA).

Por otro lado, el articulo citado plantea un
problema similar al presentado por el articulo
18.2 del que pende igualmente la respuesta al
interrogante sobre la legalidad de la transferen-
cia nuclear con fines terapéuticos: ;qué debe



entenderse por “ser humano”? El Informe Ex-
plicativo que acompana a la norma establece
que “se ha decidido dejar a la ley nacional el
definir el alcance de la expresién ser humano
a los fines de aplicacién del presente proto-
colo” (en este sentido, hay que destacar que
Holanda incluy6 una cldusula en la que senala
explicitamente que la “dignidad del ser huma-
no” se refiere exclusivamente a “un ser humano
individual”; esto es, a “la dignidad de quien ha
nacido”). Pues bien, en mi opinidn, resulta in-
dudable que el concepto de “ser humano” no
puede aplicarse al preembrién (da igual que
sea gamético o somdtico), por lo que la prohi-
bicién no alcanza a la clonacién con fines de
investigacion y terapéuticos. Las siguientes ra-
zones me sirven para sustentar tal afirmacién:

a) En el marco de nuestro ordenamiento ju-
ridico, el Tribunal Constitucional, en su sen-
tencia 53/1985, calificé al nasciturus como un
“bien juridico constitucionalmente protegido”
pero carente del derecho fundamental a la vida
que se reconoce a “todos” —a las personas—
en el articulo 15 CE (vid., igualmente, SSTC
212/1996 y 116/1999).

b) La interpretacién que acabamos de for-
mular en torno al concepto de persona ha sido
compartida a nivel supranacional. Efectiva-
mente, el articulo 2 del Convenio Europeo
para la Proteccion de los Derechos Humanos y
Libertades Fundamentales —elaborado igual-
mente por el Consejo de Europa— establece
que “el derecho de toda persona a la vida estd
protegido por la ley®. Pues bien, la Comisién
Europea de Derechos Humanos, ejerciendo su
funcién relativa a la admision de demandas,
declar6 en su decisién de 13 de mayo de 1980
que las expresiones everyone o toute persone se
refieren a las personas ya nacidas, no siendo
aplicable al nascizurus (Fros. Jcos. 9y 17). Pos-
teriormente, la sentencia de la Gran Sala del
Tribunal Europeo de Derechos Humanos de
8 julio 2004, dictada en el caso VO v. Fran-
cia, confirmé que el nasciturus no es persona
beneficiaria del articulo 2 del Convenio (en
idéntico sentido, STEDH de 7 marzo 2006,
caso Evans v. Reino Unido). Asi pues, parece
légico que apliquemos esta interpretacién de-

rivada del texto “fundamental” del Consejo de
Europa a otro Convenio creado por el mismo
organismo.

Por las razones anteriormente citadas, en-
tiendo que el Convenio de Oviedo y el Pro-
tocolo adicional tnicamente prohiben con
claridad y rotundidad la clonacién de seres hu-
manos con fines reproductivos, mientras que
guardan silencio respecto al recurso a la clona-
cién de embriones con la finalidad de obtener
células madre para experimentacién. En mi
opinidn, esta ausencia de prohibicién expresa
permite que los Estados firmantes regulen la
técnica SCNT con fines de investigacién.

B) EL DERECHO DE LA UNION
EUROPEA

a) La Carta de derechos fundamentales
de la Unién Europea y la clonacién

La Carta de los Derechos Fundamentales,
proclamada inicialmente en Niza en diciembre
del ano 2000 con una finalidad meramente
declarativa y carente de cualquier obligatorie-
dad, ha acabado adquiriendo caricter juridico
vinculante con la entrada en vigor del Tratado
de Lisboa en diciembre de 2009 (vid, art. 1.8).
Por lo tanto, es un texto normativo de primeri-
simo rango que debe ser tomado en considera-
cién en tanto que aborda la cuestién concreta
de la clonacién.

El articulo 3 establece que toda persona
tiene derecho a su integridad fisica y psiquica,
afadiendo que en el marco de la medicina y
la biologfa se respetard en particular “la pro-
hibicién de la clonacién reproductora de seres
humanos” [apartado 2. d)]. Asi pues, la Cons-
titucién Europea prohibe de manera explicita
y tajante la llamada “clonacién reproductiva’
(nétese que el legislador europeo trata a la
cuestién de la clonacién en un precepto que
figura bajo la rdbrica del “derecho a la inte-
gridad fisica”, y no en el articulo 2, destinado
al “derecho a la vida”). Pero, ;qué ocurre con
la clonacién terapéutica? En las Explicaciones
sobre la Carta de Derechos fundamentales, ori-
ginariamente elaboradas por el Praesidium de
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la Convencidn, se sefiala que el precepto “ni
autoriza ni prohibe las demds formas de clona-
cién. Por lo tanto, no impide al legislador pro-
hibir otras formas de clonacién”. La redaccién
de esta suerte de interpretacién auténtica deja
mucho que desear desde un punto de vista gra-
matical; pero, en cualquier caso, de la literali-
dad de las palabras empleadas se deducen dos
cosas: en primer lugar, la clonacién con fines
terapéuticos no estd prohibida como tal, sino
Gnicamente la reproductiva; en segundo lugar,
los redactores de la originaria Carta de Niza
quisieron dejar a la voluntad de los Estados la
cuestion de decidir libremente si prohiben o
regulan dicha técnica. Asi pues, la conclusién a
la que debemos llegar es que la Carta de Dere-
chos Fundamentales de la Unién Europea no
descarta la posibilidad de que una ley de un
Estado miembro regule la clonacién terapéu-
tica.

b) Las resoluciones del Parlamento
Europeo

El Parlamento Europeo ha mostrado a lo
largo de los afios una actitud inequivocamente
contraria a la clonacién en cualquiera de sus
formas. Efectivamente, a través de numerosas
resoluciones, ha dejado claro que esta técni-
ca, con independencia de cudl sea su concreta
finalidad, debe rechazarse y prohibirse en el
seno de la Unién Europea, manifestando por
lo tanto una actitud llamativamente antagéni-
ca frente a la Carta de Derechos Fundamenta-
les y frente a la legislacién nacional de algunos
paises. Veamos separadamente algunas de di-
chas resoluciones.

La primera resolucién, sobre los problemas
éticos y juridicos de la manipulacion genética,
tenfa como finalidad principal la de exigir la
realizacién de una legislacién que prohibie-
ra cualquier transferencia de genes a células
germinales humanas (terapias germinales), y
declar6 que “la prohibicién bajo sancién es la
Unica reaccién viable a la posibilidad de pro-
ducir seres humanos mediante clonacién, as?
como con respecto a todos los experimentos que
tengan como fin la clonacion de seres humanos”.

La redaccién de la resolucién parlamentaria,
fechada el 13 de marzo de 1989, resulta muy
significativa; ya que, tras prohibir la produc-
cién de seres humanos mediante clonacidn,
afade que también deben prohibirse los expe-
rimentos que tengan como fin, genéricamente,
“la clonacién de seres humanos”. Esta diferen-
cia entre generacién de personas idénticas y
técnicas de clonacién humana hace pensar que
el Parlamento Europeo considera tdcitamente
reprobable cualquier forma de clonacién, ya
sea reproductiva o terapéutica.

El 28 de octubre de 1993 el Parlamento
Europeo dicté una segunda resolucién sobre /z
clonacion del embrién humano (DOCE num.
C 315/224 de 22 de noviembre de 1993), en
la que se sostenia con claridad una rotunda
condena de “la clonacién del embrién huma-
no, cualquiera que sea el fin de la misma, con
inclusion de la investigacion, como una grave
violacién de los derechos humanos fundamen-
tales, contraria al respeto del individuo, repro-
bable desde el punto de vista moral e inacepta-
ble desde el punto de vista ético”. Huelgan las
explicaciones al respecto: el Parlamento, ahora
de una forma atin m4s abierta y contundente,
considera reprobable a la clonacién en si mis-
ma, sea cual sea su finalidad.

El anuncio de la clonacién de la oveja Dolly
en el Instituto Roslin de Escocia disparé todas
las alarmas en Estrasburgo, hasta el punto de
motivar la redaccién de una inequivoca reso-
lucién en respuesta al acontecimiento cienti-
fico el 12 de marzo de 1997 (DOCE num. C
115/92 de 14 de abril de 1997), en la que se
pedia de forma meridiana la prohibicién mun-
dial de la clonacién. Los términos de la reso-
lucién no admiten lugar a dudas: “Ninguna
sociedad puede justificar ni tolerar, en ninguna
circunstancia, la clonacién de seres humanos:
ni con fines experimentales, ni en el contexto del
tratamiento de la infertilidad, del diagndstico
previo a la implantacion, ni del trasplante de te-
Jjidos, ni con ningin otro fin, ya que constituye
una grave violacion de los derechos fundamen-
tales, se opone al principio de igualdad de los
seres humanos al permitir una seleccién euge-
nésica y racista de la especie humana, ofende



la dignidad de la persona y requiere la experi-
mentacién con seres humanos”.

Finalmente, la resolucién de 7 de septiem-
bre de 2000 es posiblemente una de las mds
categdricas y contundentes al mostrar su re-
chazo a cualquier forma de clonacién. Incluso,
llega a pedir al “Gobierno britdnico que revise
su posicién sobre la clonacién de embriones
humanos y a sus Sefiorfas los miembros del
Parlamento del Reino Unido que voten en
conciencia y rechacen la propuesta objeto de
examen, consistente en permitir la investiga-
cién que utiliza embriones creados por tras-
plante de nicleos de células”. El Parlamento
Europeo considera que el adjetivo “terapéuti-
co” no es mds que “una nueva estrategia se-
méntica que intenta debilitar el significado
moral de la clonacién humana’, ya que “no
existe ninguna diferencia entre la clonacién
con fines terapéuticos y la clonacién con fines
reproductivos”. Ademds, afirma que la clona-
cién terapéutica plantea un profundo dilema
moral, “supone traspasar de forma irreversible
una frontera en las normas de investigacién y
es contraria a la politica publica aprobada por
la Unién Europea”. En definitiva, tal y como
se anuncié al inicio de este epigrafe, la postura
del Parlamento Europeo no deja lugar a dudas:
todos los Estados Europeos deberfan prohibir
cualquier tipo de clonacién, incluyendo la te-
rapéutica.

c) Decisiones, dictamenes y
comunicaciones

No podemos cerrar este capitulo relativo
a la Unién Europea sin hacer referencia a un
conjunto de decisiones, dictimenes y comuni-
caciones de ciertos grupos de trabajo que, aun
careciendo de caricter vinculante, resultan de
gran interés a la hora de analizar la posicién
comunitaria.

Por un lado, el Grupo de Asesores sobre cues-
tiones Fticas de la Biotecnologia (GAEIB) ela-
boré, a peticién de la Comisién Europea, un
dictamen sobre aspectos éticos de las técnicas de
clonacién, emitido el 28 de mayo de 1997. El
dictamen rechaza categéricamente la clona-

cién reproductiva: “2.6. [...] Debe prohibirse
cualquier intento de producir un individuo
genéticamente idéntico por la sustitucién nu-
clear a partir de la célula de un adulto humano
o de un nino (“clonacién reproductiva”). Hay
quien afirma que el Dictamen prohibe ticita-
mente cualquier forma de clonacién, inclu-
yendo la terapéutica. Sin embargo, en nuestra
opinién esta afirmacién resulta dificilmente
justificable si se tiene en cuenta que en el ci-
tado documento se declara expresamente lo
siguiente: “teniendo en cuenta las graves con-
troversias éticas surgidas sobre la investigacion
en embriones humanos... un proyecto de in-
vestigacién que suponga la sustitucién nuclear
debe tener como objetivo arrojar luz sobre la
causa de enfermedades humanas o contribuir
al alivio del sufrimiento, y no debe contemplar
la implantacién del embrién manipulado en el
ttero”.

Por otro lado, el Grupo Europeo de Etica
en Ciencias y Nuevas lecnologias (GEE), en su
Opinién n° 15, emitida el 14 de noviembre de
2000, sobre los aspectos éticos de la investigacién
y uso de células madre humanas, aborda expre-
samente la técnica de la clonacién y, a pesar de
reconocer la importancia que puede tener en
un futuro la creacién de embriones de esta for-
ma, considera que las perspectivas terapéuticas
son muy remotas, por lo que basindose tanto
en el principio de proporcionalidad como en
el de prudencia llega a la conclusién de que
es prematuro su empleo, sobre todo porque
existen otros ambitos de investigacion abiertos
que permitirfan obtener fuentes alternativas de
células madre (como los trabajos relativos a cé-
lulas troncales adultas).

Posteriormente, el GEE emitié una nueva
opinién (n° 16) sobre los aspectos éticos relati-
vos a la patentabilidad de las invenciones relati-
vas a las células madre humanas y, al abordar la
prohibicién de las patentes vinculadas a la clo-
nacién de seres humanos, reconoce lo siguiente:
aunque la técnica empleada en la clonacién
reproductiva y en la terapéutica es la misma,
“difiere el destino del embrién clonado”; la
clonacién reproductiva sufre un rechazo uni-
nime en todo el mundo, mientras que existen
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distintas visiones entre los Estados miembros
con relacién a la clonacién con fines terapéuti-
cos. El GEE concluye que los problemas éticos
que plantea la técnica asi como los riesgos de
la instrumentalizacién y comercializacién del
preembridén aconsejan una actitud cautelosa,
excluyendo la patentabilidad del proceso de
creacién del embrién humano mediante clo-
nacién para la obtencién de células madre.

Por tltimo, la Comisién Europea emitié el
5 de marzo de 2003 una Comunicacién diri-
gida al Parlamento Europeo, al Consejo, y al
Comité Econdmico y Social, en la que infor-
maba sobre los progresos realizados en la apli-
cacién de la estrategia sobre ciencias de la vida
y biotecnologia. En este documento se vuelve
a rechazar de forma expresa la clonacién hu-
mana reproductiva (“la Comisién reafirma su
completo apoyo a una prohibicién mundial
de la clonacién reproductiva’), pero se guar-
da un expresivo silencio sobre la clonacién
terapéutica. Efectivamente, en el texto la Co-
misién llega a citar todas las resoluciones del
Parlamento Europeo contrarias a la clonacién
humana; pero, curiosamente, en vez de seguir
sus recomendaciones relativas a la total prohi-
bicién de cualquier forma de clonacién, opta
por centrarse Unicamente en la reproductiva, a
la que considera como algo especialmente de-
leznable. En mi opinidn, resulta pricticamen-
te imposible interpretar esta ausencia como un
simple olvido, por lo que realmente esta co-
municacién vendria a demostrar que en aquel
momento, al menos, existian dudas sobre la
admisibilidad de la clonacién con fines tera-
péuticos.

C) LAS NACIONES UNIDAS Y LA
CLONACION

a) Declaracién Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos
Humanos

Es evidente que la postura de las Naciones
Unidas sobre la clonacién, en cuanto organis-
mo supranacional por excelencia, resulta de un
gran valor e importancia. Y en este sentido he-

mos de comenzar con la Declaracién Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Huma-
nos, ya que, aunque este texto fue originaria-
mente redactado y aprobado el 11 de noviem-
bre de 1997 por la UNESCO, posteriormente
fue ratificado por la Asamblea General de Na-
ciones Unidas en su 53 sesién celebrada el 9 de
diciembre de 1998, pasando asi a formar parte
del corpus normativo de dicho 6rgano.

La Declaracién prohibe de forma explicita
la clonacién reproductiva al sefalar en el arti-
culo 11 que “no deben permitirse las practi-
cas que sean contrarias a la dignidad humana,
como la clonacién con fines de reproduccién
de seres humanos”. Sin embargo, nada se dice
con relacién a la aplicacién de la técnica de la
clonacién con fines terapéuticos, cuya oposi-
cién a la dignidad humana no estd clara desde
un punto de vista bioético. De hecho, aunque
hay quien opina que nos encontramos ante
una prohibicién absoluta de cualquier forma
de clonacién (puesto que todas serfan contra-
rias a la dignidad humana), otros autores en-
tienden que el texto incluye una “autorizacién
encubierta” a la clonacién terapéutica. Bajo mi
punto de vista, debe admitirse que los redacto-
res, como minimo, albergaban dudas respecto
ala viabilidad ética de la clonacién terapéutica;
ya que en caso contrario habrian realizado una
condena total de la clonacién, sin distincién.
Elsilencio, evidentemente, abre las puertas a la
legalizacién de la técnica SCNT con fines de
experimentacién y terapéuticos (nunca repro-
ductivos) en aquellos Estados que entiendan
que no vulnera la dignidad humana.

b) La Declaracién de las Naciones
Unidas sobre la clonaciéon humana:
la prohibicién de cualquier forma de
clonacién

El 8 de marzo de 2005 la Asamblea Gene-
ral de las Naciones Unidas (AGNU) aprobé
una resolucién denominada Declaracion de las
Naciones Unidas sobre la clonacién humana.
La historia y el recorrido de esta Declaracién
son muy interesantes y resultan especialmente
ttiles para comprender su contenido, por lo



que habremos de pedir al lector un poco de
paciencia mientras explicamos el origen y los
antecedentes que dieron lugar al texto final-
mente aprobado.

La raiz de esta Declaracién hay que situarla
en una carta enviada el 7 de agosto de 2001
por los representantes de Francia y Alemania
ala AGNU, en la que solicitaban que el Sexto
Comité (Comité Legal) de Naciones Unidas
redactase una convencién internacional desti-
nada a prohibir la clonacién con fines repro-
ductivos (“reproductive cloning”) y “dirigida a
la proteccién de la dignidad inherente del ser
humano evitando su instrumentalizacién”. Asi
pues, en un principio nos encontramos con
una peticién absolutamente légica y coherente
si tenemos en cuenta la existencia de un con-
senso pricticamente universal y sin fisuras en
torno a la inadmisibilidad ética y juridica de
la técnica de la clonacién destinada a generar
seres humanos. En palabras de GUSMAN,
“there is a fairly widespread moral consensus
that it would be unacceptable to clone a hu-
man being even if it was safe”.

Posteriormente, para cumplir con su fun-
cidn, el Sexto Comité decidié crear el dia 12
de diciembre de 2001 un comité ad hoc (bajo
la denominacién de Ad hoc Committee on an
International Convention againts Reproductive
Cloning of Human Beings) compuesto por to-
dos los Estados miembros, la UNESCO vy la
OMS, que comenzé sus trabajos citando a un
panel de expertos internacionales para que ex-
plicaran las caracteristicas cientificas y el alcan-
ce de la técnica en cuestién (como nota dig-
na de ser citada, hay que decir que el primer
experto llamado para intervenir en el comité
fue el cientifico espafiol César Nombela). Al
finalizar las exposiciones, dicho comité acabé
preguntdndose si debia realizar un enfoque
restrictivo y centrado en la prohibicién de ge-
nerar seres humanos mediante la técnica de la
clonacién (el conocido como “focused appro-
ach”) o, por el contrario, habia de prohibir el
empleo de la clonacién en seres humanos con
cardcter general (“comprehensive approach”).
Y en ese momento surgié la inevitable y es-
perable divisién: mientras paises como Reino

Unido, China, Francia y Alemania apostaban
por la primera opcidn, otros, como los Estados
Unidos de América y Costa Rica, se inclinaron
por la segunda opcién. Los argumentos de es-
tos dltimos son conocidos: el enfoque restric-
tivo implicarfa tolerar de forma implicita la
clonacién terapéutica, siendo ésta igualmente
contraria a la dignidad humana en tanto que
implica la creacién de embriones que poste-
riormente se destruirdn con fines de investiga-
cién (Espana advirtié que el embrién, en cual-
quiera de sus fases, merecfa un minimo respeto
que descartaba la posibilidad de su destruccién
mediante propésitos tnicamente utilitaristas);
la admisién de ésta acabaria de algin modo
incentivando y permitiendo la prictica de la
clonacién reproductiva (;quién asegura que
nadie sucumbird a la tentacién de dejar que
el embrién continte su desarrollo més alld del
decimocuarto dia?); la necesidad de évulos que
esta técnica exige acabard por generar un mer-
cado especifico suministrado por las mujeres
mds pobres de los paises en vias de desarrollo
(el representante de Nigeria lleg a afirmar que
podrian ser utilizadas “as guinea pigs in expe-
riments”), etc.

A partir de aqui las propuestas se sucedie-
ron: primero de Francia y Alemania, que suge-
rian comenzar prohibiendo nicamente la clo-
nacién reproductiva, sin descartar el inicio de
futuras negociaciones sobre la otra modalidad
de clonacién; luego de México y de la Santa
Sede, que obviamente pedia una prohibicién
total. Finalmente Espafa, apoyada por los Es-
tados Unidos de América y otros treinta y seis
paises, presenté una propuesta en la que pedia
que el Comité ad hoc preparara, de forma ur-
gente, un borrador de convencién contra todo
tipo de clonacién humana.

En el ano 2003 la situacién sufrié un giro
inesperado cuando Alemania (jque habia califi-
cado la propuesta espafiola como “moralmente
cuestionable™), presionada por la opinién pu-
blica interna y por el propio Bundestag, deci-
dié retirar su apoyo a la propuesta originaria, al
igual que Francia, por lo que Bélgica, apoyada
por otros veintidés Estados, pasé a asumir el
liderazgo de la misma. Por su parte, Costa Rica
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retomd e hizo suya la propuesta de Espana, si
bien enfatizd atin més la necesidad de prohibir
todo tipo de clonacién. Ante la dificil conci-
liacién de las posturas contrapuestas, Irdn,
actuando en representacién de la Conferencia
Isldmica, decidié presentar una mocién desti-
nada a demorar el debate durante dos afos con
el objeto de otorgar a los representantes mds
tiempo para debatir y reflexionar en torno a
una cuestién que se estaba mostrando especial-
mente alambicada. Espafa se opuso al enten-
der que se trataba de una opcién contraria a las
normas de procedimiento de la Asamblea Ge-
neral, pero finalmente, la mocién fue aprobada
con un solo voto de margen (80 frente a 79).
Posteriormente, la Asamblea General reduci-
rfa dicho plazo a un afio, a la vez que advertia
al Sexto Comité de que, cuando retomase sus
trabajos a finales de 2004, tendria que redactar
urgentemente la esperada convencién.

Transcurrido el afo, huelga decir que las
posiciones segufan siendo exactamente las
mismas y que las posibilidades de confluencia
eran por tanto igualmente minimas. Por ello,
el Secretario del Comité propuso el 19 de no-
viembre de 2004 redactar una simple Declara-
cién en vez de una Convencién, en cuanto que
ésta, al ser legalmente vinculante, provocaria
un mayor rechazo. La Declaracién finalmente
se aprobé por el Sexto Comité con 71 votos a
favor, 35 en contra y 3 abstenciones. Lo mis-
mo hizo la Asamblea General, donde la ma-
yorfa apoyé la Declaracién: 84 votos a favor,
34 en contra y 37 abstenciones (ademds, 36
Estados se ausentaron de la votacién).

Ahora bien, ;qué dice exactamente la De-
claracién? En un principio, parece mostrarse
en contra de la técnica de la clonacién con
independencia de cudl pueda ser su concreta
finalidad: “Los Estados miembros habrin de
prohibir toda forma de clonacién humana en
la medida en que sean incompatibles con la
dignidad humana y la protecciéon de la vida
humana” (apartado b). No obstante, la ex-
presién “en la medida” (traduccién de “inas-
much as”) puede, como sefialan CAMERON
y HENDERSON, dejar la puerta abierta a la

clonacién terapéutica, ya que basta con que un

Estado entienda de forma individual que esta
técnica, siempre que se realice con fines tera-
péuticos, no es incompatible con la dignidad
humana (“to the extent that are incompatible
with human dignity”), para que no se vea en
la obligacién de prohibirla. En tal sentido, re-
sulta muy revelador el hecho de que la presti-
giosa revista cientifica 7he Scientist publicara
el 21 de febrero de 2005 un articulo titulado
“UN Bans Reproductive Cloning”, en el que
precisamente se sostiene que la ambigiiedad
del lenguaje empleado da pie a esta interpreta-
cién flexible. Aunque se trata de una exégesis
radicalmente literal y hasta cierto punto inge-
niosa, hay que decir que resulta inadmisible
en cuanto que la interpretacién sistemdtica,
teleoldgica e histérica del texto conduce, sin
ningln género de dudas, a la conclusién de
que los redactores quisieron prohibir en todo
momento cualquier tipo de clonacién. En de-
finitiva, a pesar de que las palabras empleadas
no fueron del todo afortunadas, en el espiritu
de la Declaracién late la intencién de afirmar
que la clonacién es siempre incompatible con
la dignidad humana y la proteccién de la vida
humana, por lo que habrd de prohibirse con
independencia de cudl sea su concreta finali-

dad.

El proceso, sucintamente descrito en las an-
teriores lineas, pone de manifiesto el cardcter
extremadamente complejo que tiene la redac-
cién de textos internacionales sobre cuestiones
tan delicadas y vinculadas a principios mora-
les, éticos y religiosos que, curiosamente, son
volubles y pueden acabar variando con el paso
del tiempo. De muestra un botén: Alemania,
que empezd abanderando la realizacién de una
convencién destinada a prohibir la clonacién
reproductiva, acabaria alinedndose con la ma-
yorfa partidaria de proscribir cualquier tipo de
clonacién. Y lo mismo le ocurrirfa a nuestro
pais, que finalmente voté en contra a pesar
de haber liderado una propuesta favorable a
la prohibicién total. Una inversién completa
de papeles digna de andlisis y solo explicable
por los vaivenes politicos de ambos Estados.
En cualquier caso, estd claro que las Naciones
Unidas cuentan en la actualidad con un do-



cumento —no vinculante, claro estd— que
expresa el parecer mayoritario de los Estados
del mundo sobre la cuestién de la clonacién.
Evidentemente, alcanzar un consenso undni-
me en esta materia era algo muy dificil, pero
el resultado final no puede considerarse, bajo
nuestro punto de vista, como positivo y es-
peranzador, sino mds bien todo lo contrario,
teniendo en cuenta el gran nimero de Esta-
dos que votaron en contra, se abstuvieron o
se ausentaron (;107!). Desde luego, no puede
augurarse un futuro halagiiefio para dicha De-
claracién, ya que determinados paises, como
Corea del Sur o Bélgica, entre otros, ya han
anunciado su intencién de hacer oidos sordos
y de no sentirse vinculados por la misma. En
este sentido, las palabras hasta un cierto punto
despectivas y desafiantes del representante del
Reino Unido reflejan el escaso impacto que
tendrd la Declaracién en aquellas naciones que
quieran promocionar la clonacién terapéutica:
“the Declaration voted upon today is non-bin-
ding and does not reflect a consensus within
the Assembly. It does not affect my country’s
approach to stem cell research. Therapeutic
cloning research will continue to be permitted
in the United Kingdom”. Se puede decir mds
alto, pero no mids claro.

3. EXPOSICION DEL DERECHO
COMPARADO RELATIVO A LA
REGULACION JURIDICA DE LA
CLONACION

A) INTRODUCCION:
APROXIMACIONES LEGISLATIVAS
POSIBLES

Un recorrido supetficial por el panorama
global de la regulacion juridica de la clonacién
nos permite alcanzar de manera inmediata una
primera conclusién: no existe, ni por asomo,
uniformidad en la forma en la que los legisla-
dores abordan esta cuestién en los diferentes
paises del mundo. Y la verdad, esto no debe-
ria extranarnos en absoluto, habida cuenta del
cardcter especialmente complejo y discutible

de la materia. No obstante, puede observarse
coémo, frente al fenémeno cientifico de la clo-
nacion, las respuestas juridicas pueden articu-
larse en torno a tres posibilidades:

a) Estados que optan por admitir las técni-
cas de clonacién siempre y cuando estén des-
tinadas a fines terapéuticos. Como veremos,
dentro de este grupo hay legislaciones que per-
miten sin mds la creacién de embriones con
fines de experimentacién mientras que otras,
como la espafiola, admiten la técnica SCNT
en tanto que entienden que mediante la mis-
ma se desarrolla una entidad completamente
diferente al embrién gamético.

b) Estados que prohiben cualquier tipo de
clonacién, incluyendo, claro estd, la terapéu-
tica.

¢) Estados que, guiados por el principio de
precaucién, introdujeron una moratoria en
tanto no se aclarara una situacién que consi-
deraban incierta desde un punto de vista cien-
tifico y ético.

A continuacién nos detendremos separada-
mente en cada una de las diferentes aproxima-
ciones legislativas, que serdn expuestas a través
de los ejemplos normativos que nos propor-
cionan las distintas regulaciones juridicas del
mundo.

B) LA ADMISION DE LA CLONACION
CON FINES TERAPEUTICOS

a) La Human Fertilisation and
Embriology Act 2008 del Reino
Unido: admisién de la creacién de
embriones con fines de investigacién

La clonacién con fines terapéuticos inicial-
mente s6lo se permitié de forma expresa en el
Reino Unido, primer pais del mundo en el que
fue legalizada la creacién de un embrién ad hoc
con objetivos no reproductivos. El marco legal
lo encontramos en la originaria Human Embr-
yology and Fertilisation Act de 1990, que regula
tanto las técnicas de reproduccién humana asis-
tida como la investigacién y experimentacién
con embriones humanos. Esta ley, que proba-
blemente representa la vision mds acabada de
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la llamada “ética utilitarista o consecuencialista
(o pragmatista y eficientista)” en el tratamien-
to del embrién humano, estd basada en el ob-
jetivo de promover la salud de los ciudadanos
y el bienestar econémico de la sociedad, lo que
ha dado lugar a que GARWOOD-GOWER
haya afirmado acertadamente que se trata de
un régimen juridico asentado en la idea central
de la controlled permissiveness.

Pues bien, con relacién a las actividades de
investigacion, la ley originariamente sefialaba
que Gnicamente podrian llevarse a cabo, bajo
estrictas condiciones de concesién de licencias,
si los embriones no sobrepasaban los 14 dias,
puesto que a partir de ese momento aparece la
primitive streak (arts. 3.3.a y 4). La irrupcién
de la oveja Dolly precipité el debate sobre la
regulacién de la clonacién terapéutica ya que,
aunque la técnica no estaba expresamente pro-
hibida, tampoco se tenfa muy claro si podia
deducirse su admisién implicita del elenco
de finalidades posibles de investigacién con
embriones recogido en la ley. La Human Em-
briology and Fertilisation Authority y el Human
Genetic Advisory Commitee presentaron en
1998 un informe intitulado Cloning Issues in
Reproduction, Science and Medicine, en el cual,
tras distinguir nitidamente entre la clonacién
reproductiva y la terapéutica, aconsejaban al
Secretario de Estado de Salud la ampliacién
de las finalidades por las que se otorgaban las
autorizaciones de investigacién, con el obje-
tivo de permitir la investigacién con células
madre.

La polémica surgié cuando el juez Mr. Jus-
tice Crane (High Court Judge) admiti6 una de-
manda interpuesta por Pro-Life Alliance group
en la que solicitaba se declarase que la defini-
cién legal de embrién que se contenia en la
legislacién britdnica no otorgaba cobertura a
los embriones creados mediante transferencia
nuclear, por lo que, en teorfa, no harfa falta
licencia administrativa para crear los embrio-
nes somaticos. El Parlamento, alarmado ante
las consecuencias de este fallo, en el plazo re-
cord de 19 dias redact la Human Reproductive
Cloning Act 2001, en la que prohibia expresa-
mente la clonacién reproductiva y prescribia

una pena de prisién de hasta 10 afos a quien
incurriere en tal conducta. Finalmente, el go-
bierno britdnico decidi6 presentar un proyec-
to de ley denominado Human Embriology and
Fertilisation (Research Purposes) Act 2001, re-
dactado a partir de un informe concluido por
el Chief Medical Officers Expert Group deno-
minado “Stem cell research: medical progress
with responsability” (también conocido como
Donaldson Report), en el que se acaba por lega-
lizar la clonacién terapéutica.

Mds recientemente ha entrado en vigor la
Human Fertilisation and Embriology Act 2008.
Esta nueva ley comienza estableciendo que se
considera embrién al “live human embryo”, lo
que incluye a cualquier évulo que se encuentra
en proceso de fertilizacién o que estd experi-
mentando cualquier otro proceso susceptible
de resultar en un embrién [art. 1(2)(1)(a)].
Por lo tanto, el legislador parece confirmar
la postura defendida por el juez Lord Philips
Mof Worth Matravers M. R., de la Court of
Appeal, el cual, en la sentencia de apelacién
dictada el 18 de enero de 2002 contra el fallo
anteriormente citado del juez Crane, declaré
que el embrién creado mediante transferencia
nuclear y el creado a través de fertilizacion “are
essentialy identical” (posteriormente esta con-
clusion serfa amparada por la House of Lords,
2003 2 All ER 113). Pero, ademds, la ley intro-
duce el concepto de “permitted embryo”, en
cuanto Unica categorfa de embriones suscep-
tibles de ser transferidos al ttero de una mu-
jer. Y en este sentido, se sefiala que solamente
podrdn transferirse los embriones creados me-
diante fertilizacién de un évulo y un esperma-
tozoide. En definitiva, se prohibe nuevamente
la clonacién reproductiva, revocindose la an-
terior Human Reproductive Cloning Act 2001.

Por ultimo, hay que sefialar que la Human
Embriology and Fertilisation (Research Purposes)
Act de 2001 ha dejado de tener eficacia y se ha
sustituido por las disposiciones de la Schedule
2 de la citada ley de 2008, que reconoce ex-
presamente la posibilidad de otorgar licencias
para crear embriones iz vitro con fines de in-
vestigacién [art. 3 (1) (a)], siempre y cuando se
destinen a incrementar el conocimiento sobre



enfermedades graves, a desarrollar tratamientos
frente a enfermedades graves, a incrementar el
conocimiento sobre las causas de enfermeda-
des congénitas, a llevar a cabo métodos para
la deteccién de la presencia de anormalidades
genéticas en los embriones con anterioridad a
su implantacidn, etc. [vid., con detalle, art. 3.

A (2)].

b) La legislacién espafiola sobre
clonacién: la posibilidad de crear
nuclévulos mediante SCNT

En Espafa la cuestién de la clonacién ha
sido objeto de singulares disputas y polémicas
tanto académicas como politicas. No podemos
olvidar que, desde un punto de vista juridico,
los retos de rango constitucional y civil a los
que se enfrenta la legalizacién de esta técnica
no son precisamente menores. ;Es el preem-
brién somdtico algo ontolégicamente dife-
rente al preembrién gamético contemplado
en la legislacién sobre reproduccién asistida?
sPuede considerarse al preembrién somdtico
como una entidad equivalente a una persona
titular del derecho fundamental a la vida (art.
15 CE)? ;Debe, en cualquier caso, proteger-
se en cuanto nasciturus (art. 29 CC) y “bien
juridico constitucionalmente protegido™ ;Es
contraria a la dignidad humana (art. 10.1 CE)
la creacién ad hoc de un preembrién con fines
exclusivos de investigacién? ;La tutela del de-
recho fundamental a la investigacién (art. 20.1
b) CE) y del derecho ala proteccién de la salud
(art. 43 CE) deberian permitir la regulacién de
esta técnica cientifica? ;Impide el Convenio de
Oviedo la regulacién de la clonacién con fines
terapéuticos? Hay que reconocer que prictica-
mente ninguna de estas preguntas tiene una
respuesta clara y sencilla, lo que explica el he-
cho de que el debate juridico y bioético haya
sido tan tenso y complejo. En cualquier caso,
como es sabido, finalmente se ha permitido y
regulado la clonacién con fines terapéuticos,
tanto a nivel estatal como a nivel autonémico
(en el caso de Andalucia), por lo que procede
realizar algunas consideraciones en torno a esta
legislacion.

La Comunidad Auténoma de Andalucia,
a través de su Consejerfa de Salud, hace afios
que inicié una clara linea de apuesta politica
por la regularizacién y apoyo de la investiga-
cién en materia Biosanitaria. En este sentido,
merece la pena destacar en primer lugar la Ley
712003, de 20 de octubre, por la que se regula
la investigacion en Andalucia con preembriones
humanos no viables para la fecundacion in vitro,
que por vez primera admitié el empleo de los
preembriones criocongelados sobrantes de las
técnicas de fecundacién in vitro con fines de
investigacién, poniendo fin a un debate que
en ese momento era especialmente agrio y po-
lémico en todo el Estado.

Con relacién a la cuestion de la clonacién
terapéutica, hay que comenzar sefialando que
la Comisién Autonémica de Etica e Investiga-
cién Sanitarias emiti6 un dictamen favorable al
impulso de la investigacién biomédica, a través
de la transferencia nuclear con fines terapéuti-
cos, en el que solicitaba al Gobierno andaluz
el desarrollo de una normativa reguladora que
posibilitara la realizacién de estas técnicas de
investigacion. Por ello, el Parlamento de An-
dalucia, en ejercicio de las competencias que le
atribuye el articulo 13, apartados 21 y 29, de
su Estatuto de Autonomia, en materia de sani-
dad e investigacién, aprobé la Ley 1/2007, de
16 de marzo, por la que se regula la investigacion
en reprogramacion celular con finalidad exclusi-
vamente terapéutica. El objeto de esta Ley es el
de “regular la investigacién en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, mediante el uso de
técnicas de reprogramacion celular, en células
somdticas humanas, para su transformacién en
células troncales pluripotenciales con finalidad
exclusivamente terapéutica” [art. 1 a) LRC].
Como puede verse, la ley andaluza no emplea
el término “clonacién terapéutica” (cosa que
debe ser bienvenida por lo equivoco del con-
cepto) ni, curiosamente, el concepto técnico
de “transferencia nuclear”, sino que opta por la
expresién mds genérica y amplia de “reprogra-
macién celular”, entendida como “técnica me-
diante la cual se consigue que una célula adul-
ta diferenciada retroceda en su etapa evolutiva
hasta convertirse en una célula pluripotencial,
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que puede a su vez evolucionar posteriormente
a distintos tipos celulares y potencialmente a
tejidos e incluso érganos” [art. 2 d) LRC]. No
obstante, la lectura del texto normativo pone
de manifiesto que el legislador estd pensando
primordialmente en la transferencia nuclear
como técnica de reprogramacion nuclear [vid.,

EM Il y art. 2 ¢) LRC].

Respecto al fondo de la ley, hay que senalar
que ésta establece un sistema de autorizacién
individual de cada proyecto de investigacién
por un “Comité de Investigacién de Reprogra-
macion Celular” (regulado mediante el Decre-
to 74/2008, de 4 de marzo) que Unicamente
dard el visto bueno cuando se cumplan los fi-
nes previstos en la ley (mejorar la salud y la
calidad de vida de las personas) y siempre que
se destruya el preembrién somdtico [definido
en el articulo 2 f) LRC] en el plazo miximo
de catorce dfas desde la aplicacién de la citada
técnica (art. 3 LRC). Ademds, se aclara en el
articulo 4 que se prohibe la investigacién me-
diante el uso de técnicas de reprogramacién
celular con células somdticas humanas para
originar preembriones con fines reproductivos
“as{ como con cualquier otra finalidad distinta
a la prevista en la ley” (obsérvese que lo genéri-
co de la expresién entrecomillada impediria el
uso de la técnica SCNT con fines de exclusiva
experimentacién cientifica).

A nivel estatal, el punto de partida hay que
situarlo en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccion asistida. Esta ley prohi-
be expresamente “la clonacién en seres huma-
nos con fines reproductivos” (art. 1.3. LTRA)
¥, a su vez, permite la donacién con fines de
investigacion de los preembriones crioconser-
vados (art. 11.4 LTRA). Tanto el significativo
silencio del legislador respecto a la clonacién
con fines terapéuticos (hay que tener en cuenta
que el Convenio de Oviedo ya se encontraba
en vigor en ese momento), como el reconoci-
miento explicito de la posibilidad de emplear
los preembriones sobrantes de las técnicas de
reproduccién asistida con fines de investiga-
cién derribaban, bajo nuestro punto de vista,
algunas de las barreras que con anterioridad
se oponian a la legalizacién de la técnica de

la clonacién terapéutica (debemos recordar
que el articulo 15.3 a) de la derogada LTRA
35/1988 tinicamente permitia la investigacién
con preembriones no viables). Dicho con otras
palabras, esta ley suministra en cierto modo
argumentos que podrfan emplearse para de-
fender la legalidad de la transferencia nuclear
con fines terapéuticos. No obstante, en ningtn
caso puede afirmarse que ampare directamente

las técnicas SCN'T.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investi-
gacién Biomédica, quiso poner fin a las dudas
existentes, si bien de una manera timorata,
criptica, confusa y oscura, como veremos a
continuacion. Efectivamente, en primer lugar
la ley permite, bajo consentimiento informa-
do, la donacién de ovocitos con fines de in-
vestigacién (art. 32.1 LIB), requisito esencial
para que pueda tener lugar esta técnica. Ahora
bien, el articulo 33.1, que figura bajo la singu-
lar rubrica de “Obtencién de células de origen
embrionario”, determina a continuacién que
se prohibe la constitucién de preembriones y
embriones humanos exclusivamente con fines
de experimentacién. La literalidad del precep-
to podria hacer pensar que el legislador quiso
impedir el empleo de la técnica de la clona-
cién humana, en tanto que ésta implica preci-
samente la creacién de preembriones con fines
de experimentacion. Seguidamente, el pdrrafo
segundo del mismo articulo establece que “se
permite la utilizacién de cualquier técnica de
obtencién de células troncales humanas con
fines terapéuticos o de investigacién, que no
comporte la creacién de un preembrién o de
un embrién exclusivamente con este fin, en
los términos definidos en esta Ley, incluida la
activacién de ovocitos mediante transferencia
nuclear”. Por lo tanto, a pesar de lo sefialado
en el pdrrafo anterior, parece ser que finalmen-
te se permiten las técnicas SCNT. Pero, ;es
compatible la activacién de ovocitos median-
te transferencia nuclear con la prohibicién de
crear preembriones con fines de investigacion?
Ante la confusidén que provoca esta aparente
contradiccién, no es de extranar que Germdn
ZURRIARAIN haya afirmado que se trata de
un precepto sorprendente, “en tanto que pro-



hibe crear embriones humanos para investigar,
salvo que se haga por clonacién con una finali-
dad experimental o terapéutica’.

:Cémo debe interpretarse este desconcer-
tante articulo? Se ha afirmado, por un lado,
que la contradiccién podria explicarse si se en-
tiende que la activaciéon de ovocitos mediante
transferencia nuclear es una excepcién al prin-
cipio general que prohibe la creacién de em-
briones con fines de experimentacién. También
podria pensarse en que la ley distingue entre
experimentacién (permitida) e investigacién
(prohibida por el Convenio de Oviedo y por la
Ley), pero parece una explicacién demasiado
simplista y dependiente de una interpretaciéon
literal muy discutible. Bajo mi punto de vista,
la clave para comprender este confuso articu-
lo reside en que el legislador se estd refiriendo
en todo momento a un preembrién gamético
que, de acuerdo con la definicién recogida en
el articulo 3 letra s) LIB, ha sido constituido in
vitro y se encuentra formado por el grupo de
células resultante de la divisién progresiva del
ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias
més tarde. Esto es, la expresién “preembrién”
se reserva a los supuestos en los cuales ha habi-
do fecundacién y, puesto que en la clonacién
no hay por definicién fecundacién, no puede
decirse que mediante la técnica SCNT se cree
un preembridn, sino mds bien un preembrion
somdtico, ovoniicleo, nucldvulos, cuerpo embrioi-
de o pseudo-embrion somdtico (INT embryos) de
naturaleza diferente. O en otros términos, lo
que la ley prohibe es la constitucién de preem-
briones humanos mediante fecundacién con
fines terapéuticos o de investigacién (igual-
mente, vid., art. 160.3 CP), por lo que  con-
trario se admite la técnica de la transferencia
nuclear propiamente dicha en tanto que con-
siste en la activacién de un ovocito enucleado
al que se ha insertado el nicleo de una célula
somatica.

En definitiva, la ley parece acogerse a la
distincién entre “preembriones gaméticos”
y “preembriones somdticos” para permitir la
clonacién terapéutica, al contrario de lo que
ocurre en la jurisprudencia y la legislacién in-
glesa que, como hemos visto, entienden que se

trata de una misma realidad, lo que no impi-
de su creacién ad hoc con fines de experimen-
tacién. Detrds de esta opcion legislativa late,
sin duda, el miedo a enfrentarse a una posible
vulneracién del Convenio de Oviedo. Desde
luego, independientemente de cudl sea nuestra
opinién sobre la solucién finalmente adoptada
(ya expusimos anteriormente nuestra inter-
pretacion de dicho texto legal, por lo que no
queremos ser reiterativos), nos parece que el
contenido del articulo 33 no es precisamente
un buen e¢jemplo de la técnica legislativa clara
y segura que se espera en una materia tan es-
pinosa como ésta, sino todo lo contrario. Ni
siquiera la exposicién de motivos explica con
franqueza la estrategia seguida (pues se limita
a adelantar el contenido del articulo 33), ac-
tudndose con un cierto oscurantismo y falta
de transparencia que nos hace temer que, en
el fondo, el legislador, no se atrevié a desvelar
su postura de forma abierta y meridiana ante
la ciudadania (como indica César NOMBE-
LA, el legislador apuesta decididamente por
la clonacién terapéutica “sin designarla como
tal”). En cualquier caso, en palabras de LO-
PEZ MORATALLA, no hay ninguna duda de
que la LIB “abre de par en par las puertas a la
llamada clonacién terapéutica’.

c) Otros paises que admiten la clonacién
terapéutica

Durante algtin tiempo se extendid la sensa-
cién de que la sorprendente situacion del Rei-
no Unido era aislada y estaba provocada por el
pragmatismo tipicamente britdnico derivado
de su deseo de preservar su pionera posicién
de liderazgo en el 4mbito de las investigacio-
nes biomédicas. Sin embargo, la soledad de
este pafs finalmente acabé cediendo a favor
de un abanico considerable de legislaciones de
distintas partes del mundo que han permitido
y regulado la clonacién terapéutica (ademds
de la espanola). Es imposible exponer en un
trabajo necesariamente conciso como éste las
distintas normativas que aceptan la transferen-
cia nuclear con fines terapéuticos, por lo que
nos limitaremos a mencionar algunos de los
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supuestos que consideramos mds significativos
e importantes.

Comencemos por los paises asidticos. Co-
rea del Sur, a raiz de los conocidos trabajos del
profesor Woo Suk Hwang de la Universidad
Nacional de Sedl (posteriormente caido en
desgracia por la infame y vergonzante estafa
que cometié en la revista Science), se habia si-
tuado a la vanguardia de las investigaciones en
este campo, por lo que decidié aprobar una
legislacion especifica que diera cobertura legal
a la actividad de los cientificos. Efectivamen-
te, desde el 1 de enero de 2005 se encuentra
en vigor la Ley de Bioética y Bioseguridad, en
cuyo articulo 22.1 se admite expresamente la
aplicacién de la técnica de la transferencia nu-
clear siempre y cuando su finalidad sea la de
llevar a cabo investigaciones destinadas al tra-
tamiento de enfermedades extrafas o actual-
mente incurables. Por otro lado, la ley prohibe
con cardcter general la clonacién humana des-
tinada a implantar un embrién clénico en el
ttero de una mujer. En Singapur, la Ley de 2
de septiembre de 2004 sobre Clonacién humana
y otras pricticas probibidas establece que nadie
puede desarrollar un embrién humano, creado
a través de un proceso distinto del de fertiliza-
cién de un évulo por un espermatozoide, por
un periodo de tiempo superior a los 14 dias,
excluyendo del cdmputo el periodo en el que
el desarrollo del mismo es suspendido. Por lo
tanto, se permite ticitamente la transferencia
nuclear con fines terapéuticos.

La Ley 5759-1999 del Estado de Israel, mo-
dificada en marzo de 2004, relativa a la Pro-
hibicion de Intervencion Genética (Clonacién
Humana y Manipulacion Genética de Células
Reproductivas), prohibe expresamente la “clo-
nacién humana” (art. 3), aclarando en el arti-
culo 2 que se trata de la creacién de un ser hu-
mano completo, cromosémica y genéticamente
idéntico de manera absoluta a otra persona o
feto vivo o muerto. La concrecién del con-
cepto de clonacion humana revela que, segiin
la literalidad normativa, en Israel se admite
la clonacién realizada con fines terapéuticos,
en cuanto que no estd destinada a la creacién

de un ser humano completo y absolutamente
idéntico a otro.

En Europa, ademds de Reino Unido y Es-
pafa, hay que decir que en Suecia, desde el
1 de abril de 2005, es legal la clonacién tera-
péutica. Dentro de este grupo de Estados ha-
bria que incluir igualmente a Bélgica. Desde
el 11 de mayo de 2003 el pais cuenta con una
Ley relativa a la investigacién sobre embriones
in Vitro en la que se prohibe expresamente la
clonacién reproductiva (art. 6). Ademds, se se-
fiala que la creacién de embriones i vitro con
fines de investigacion estd prohibida, salvo que
el objetivo de la misma no pueda ser alcan-
zado con los embriones supernumerarios. La
excepcidn introducida abre sin lugar a dudas
la puerta a la clonacién con fines terapéuticos.
Pero hay otro dato esencial que avala esta in-
terpretacién: el articulado final se basa en una
proposicién de ley presentada por los senado-
res Philippe Monfils y Philippe Mahoux en la
que se sefalaba que la finalidad de la ley era
la de prohibir tnicamente la clonacién repro-
ductiva, admitiendo @ contrario la clonacién
terapéutica.

En los Estados Unidos de América, a pe-
sar de que a lo largo de los ultimos afos se
han venido preparando sucesivas propuestas
legislativas que pretendian prohibir de forma
general la clonacién humana, no existe a nivel
Federal ninguna legislacién que expresamente
vete o permita la clonacién con fines terapéu-
ticos (seguramente la presién que las empresas
de biotecnologia ejercen sobre los congresistas
y senadores norteamericanos ha tenido mucho
que ver). No obstante, la situacién resultaba
bastante paraddjica, ya que en cualquier caso
estaba prohibido destinar fondos federales a la
investigacién con células madres procedentes
de embriones humanos (en virtud de una pro-
hibicién establecida por el Presidente George
W. Bush en 2001). El Presidente Obama le-
vant6 esta prohibicién el 9 de marzo de 2009,
permitiendo que se destinaran fondos ptblicos
con estos fines, si bien, poco tiempo después
(agosto de 2010), la jueza Royce Lamberth, del
Tribunal Federal del Distrito de Washington
DC, a rafz de una demanda interpuesta por



dos cientificos, suspendié de forma cautelar la
financiacién federal basdndose en la existencia
de una ley de 1996 (Enmienda Dickey-Wic-
ker) que precisamente prohibfa al Gobierno
federal destinar dinero ptblico a todas aquellas
investigaciones que implicaran la destruccién
de embriones humanos. Finalmente, y tras va-
rias decisiones judiciales, en julio de 2011 la
mismo jueza fallarfa de manera definitiva a fa-
vor del Gobierno, permitiendo la financiacién
federal de la investigacién con células madre
procedentes de embriones humanos.

Por otro lado, hay que destacar que algunos
Estados han regulado la investigacién con cé-
lulas madre empleando la técnica de la trans-
ferencia nuclear con fines terapéuticos. Asi, el
articulo 5 de la Ley de California Bill SB 253,
de octubre de 2003, que figura bajo la ribrica
de Stem Cell Research, establece expresamen-
te que, “research involving the derivation and
use of human embryonic stem cells, human
embryonic germ cells, and human adult stem
cells from any source, including somatic cell
nuclear transplantation, shall be permitted...”.
Igualmente, en Nueva Jersey se permite la
clonacién con fines de investigacién, pero se
tipifica como delito la clonacién reproductiva
(§2C:11A-1, §26:2Z-2).

C) LEGISLACIONES QUE PROHIBEN
EXPRESAMENTE CUALQUIER TIPO DE
CLONACION

a) El rechazo alemén a la clonacién: la
legalidad de la importacién de lineas
celulares embrionarias

Alemania se sitda en las antipodas del Rei-
no Unido. Sin lugar a dudas, el recuerdo de
las innombrables investigaciones que llevaron
a cabo cientificos alemanes durante el perfo-
do nazi ha influido y sigue influyendo en el
posicionamiento alemdn frente a esta materia.
Basta recordar las palabras que el ex Presidente
de la Republica Alemana, Johannes Rau, pro-
nuncié en un discurso que tuvo lugar el 18 de
mayo de 2001 a raiz del incipiente debate sur-
gido en Alemania en torno a la oportunidad

de regular la investigacién con células tronca-
les: “nadie debe olvidar lo que entonces ocu-
rri6 también en el 4mbito de la investigacién.
Algunos procesos que ya habian comenzado
antes de 1933 y que también existian en otros
paises pudieron proseguir durante el nacional-
socialismo sin ninguna cortapisa”.

Desde un punto de vista juridico, hay que
sefalar en primer lugar que el Tribunal Consti-
tucional alemdn le ha reconocido al embrién el
atributo de la dignidad humana establecido en
el articulo 1 de la Ley Fundamental (Grundge-
serz). En légica consecuencia, la Ley de 13 de
diciembre de 1990, sobre Proteccion de Embrio-
nes (Embryonenshutzgesetz) prohibe completa-
mente la clonacién de embriones, sin tener en
cuenta cudles puedan ser sus objetivos. Aun-
que podria existir alguna duda sobre si la ley
prohibe la transferencia nuclear, en tanto que
la figura del embrién se define en atencién a la
idea de la fecundacién, la doctrina juridica, de
forma practicamente undnime, no ha dudado
un momento en extender la aplicacién de la
normativa a la creacién de embriones median-
te esta especifica técnica.

Sin embargo, Alemania no ha sido inmu-
ne durante todo este tiempo al debate sobre la
admisibilidad de la investigacién con células
troncales embrionarias humanas, hasta el pun-
to de haberse planteado abiertamente la nece-
sidad de que los derechos a la investigacién y
a la salud no cedieran de manera absoluta ante
la dignidad del embrién. Todo surgié porque
el conocido cientifico alemdn Oliver Briistler
(del cual hablaremos mds adelante) solicité al
Deutsche Forschungsgemeinschafi (Fundacién
Alemana para la Investigacién) la importacién
de células madres embrionarias del extranjero
para poder realizar sus proyectos de investiga-
cién. Tras arduos trabajos y discusiones parla-
mentarias en las que se manejaron diferentes
opciones, se aprobé el 10 de mayo de 2002 la
Ley de garantia de la proteccion del embrion en
relacion con la importacion y la utilizacion de
células troncales embrionarias de origen humano
(Ley de células troncales), que, con cardcter ge-
neral, prohibe la investigacion en células tron-
cales embrionarias, salvo que sean importadas
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¥, a su vez, hayan sido obtenidas antes del 1 de
enero de 2002 en cultivos de laboratorio (esto
es, antes de la entrada en vigor de la ley, que
se produjo el 1 de julio de 2002). La razén de
ser de esta aparentemente extrafia fecha limi-
te, como indica FAZSENDER, reside en que
se pretendfa proteger la vida de los embriones
de la mejor manera posible, evitando por lo
tanto que se destruyeran embriones a peticién
de cientificos alemanes. Sin embargo, su cons-
titucionalidad ha sido puesta en tela de juicio
por numerosos autores que, como TAUPITZ,
la consideran inadmisible por establecer una
presuncion iuris et de iure de que las lineas cé-
lulas posteriores habran sido obtenidas de pre-
embriones cuya destruccién ha sido ordenada
por investigadores alemanes, lo cual, por un
lado, causa un gran detrimento a la libertad de
investigacién y, a su vez, no contribuye a pro-
teger a los embriones que, en cualquier caso, se
siguen creando mds all4 de la exclusiva deman-
da alemana. Aunque el mismo autor reconoce
que era la tinica solucién politicamente posible
en aquél momento, entiende que, de hecho,
la ley provocé una prohibicién pricticamente
completa de la investigacién con células madre
en Alemania.

Por todas estas razones, juristas, politicos,
el Consejo Nacional de FEtica e instituciones
cientificas como la Fundacién Alemana para
la Investigacién, comenzaron a solicitar que
se aboliera definitivamente dicha fecha limite.
A la vista de los acontecimientos, el Bundestag
decidié tomar cartas en el asunto y, durante la
primavera de 2008, hasta cinco proposiciones
de ley se presentaron al objeto de modificar la
legislacién vigente. Finalmente, el 11 de abril
de 2008 el Bundestag acordé por una holgada
mayoria cambiar la fecha limite al 1 de mayo de
2007. Como puede verse, se trata nuevamente
de una solucién de compromiso, destinada a
contentar por un tiempo a los cientificos ale-
manes, que no altera el status quo: la produc-
cién de células madre embrionarias mediante
clonacién sigue estando completamente pro-
hibida, pero no su importacién. Aunque com-
prendo la singularidad del caso alemdn, no
puedo resistirme a denunciar la doble moral

que sustenta a este tipo de soluciones. Huelgan
las explicaciones.

b) La prohibicién en otros Estados

Como referente de la prohibicién de la clo-
naci6n en Europa hay que citar en primer lugar
a Italia. Efectivamente, la Ley de 19 de febrero
de 2004 “sobre reproduccidn asistida” prohibe
cualquier tipo de experimentacién sobre el em-
brién humano (art. 13.1), aclarando que estd
incluida en esta genérica prohibicion la clona-
cién mediante transferencia nuclear, sea con fi-
nes reproductivos o con fines de investigacion
[art. 13.3 ¢)]. Por su parte, la Constitucién de
Suiza de 1999 prohibe en su articulo 119 la
clonacién, tanto con fines reproductivos como
con fines terapéuticos. Ademds, la Ley relativa
a la investigacion con células troncales embrio-
narias, aprobada mediante referéndum el 8 de
abril de 2004, establece en su articulo 3 que
estd prohibida la creacién de embriones con
el fin de investigar, asi como la produccién de
células madre a partir de un clon. En Fran-
cia, la Ley de 6 agosto 2004, de Bioética, prohi-
bia expresamente la clonacién terapéutica. La
nueva Ley relativa a la Bioética de 7 julio 2011
(n° 2011-814), aunque mantiene la prohibi-
cién de investigar con los embriones y células
madres embrionarias en los articulos 40 a 44,
permite que se autoricen ciertos proyectos de
investigacion siempre y cuando se demuestre
su procedencia cientifica, que sean susceptibles
de proporcionar progresos médicos y, sobre
todo, que no exista una forma alternativa de
obtener los mismos resultados. En cualquier
caso, el articulo L. 2151-2 del Code de la san-
té publique sigue prohibiendo “la constitution
par clonage d’embryon humain 4 des fins de
recherche”. Finalmente, en Irlanda la propia
Constitucién reconoce el derecho a la vida del
nasciturus desde el mismo momento de la con-
cepcién (“the right to life of the unborn”) por
lo que la clonacién se encuentra prohibida en
cualquiera de sus formas.

En el continente americano debe destacarse
que la Ley de reproduccion asistida de Canad,
aprobada el 11 de febrero de 2004, prohibe



tanto la creacién de embriones humanos con
el tnico objetivo de la investigacién, como el
empleo de la transferencia nuclear somdtica,
independientemente de que su finalidad sea re-
productiva o investigadora. El Tribunal Supre-
mo de Canadd analizé la constitucionalidad de
la ley en una importante sentencia del afio 2010
(Assisted Human Reproduction Act Re 2010 SCC
61), si bien la cuestidn concreta de la clonacién
permanecié inalterada. Finalmente, el articulo
11 del Decreto 24029 S de regulacion de la repro-
duccién asistida de Costa Rica también es claro
cuando sefiala que “quedan absolutamente pro-
hibidas las maniobras de manipulacién del c6-
digo genético del embrién, asi como toda forma
de experimentacién sobre el mismo”.

c) Estados que introdujeron una
moratoria

Frente a las posiciones éticas y juridicas
que antagénicamente sostienen la admisién o
la prohibicién de la clonacién terapéutica, se
interpone una postura intermedia o ecléctica
que, partiendo del principio ético de precau-
cién, propone una moratoria en el uso de la
técnica mientras no se aclaren muchas de las
dudas e interrogantes que atin plantea. Vea-
mos algunos ejemplos.

En Australia la clonacién se encontraba
prohibida por la Prohibition of Human Clon-
nng Acr 2002. No obstante, el llamado Infor-
me Andrews (elaborado por el Comité Perma-
nente de Asuntos Legales y Constitucionales
de la Cdmara de Representantes) propuso una
moratoria de tres afios con relacién al uso de
la tecnologfa de la transferencia nuclear para
crear especificamente embriones con finalidad
terapéutica o de investigacién. Durante ese
tiempo, todos los progresos que se produjeran
deberfan monitorizarse y estudiarse, y, pasa-
dos los tres anos, deberia volver a examinarse
la cuestion (Human Cloning: Scientific, Ethical
and Regulatory Aspects of Human Cloning and
Stem Cell Research). Incluso, se prevefa que si
durante ese plazo la Australian Health Ethics
Committe llegaba la conclusién de que la tec-
nologia habifa avanzado lo suficiente como

para aconsejar el levantamiento de la morato-
ria, deberfa informarse al Council of Australian
Goverments para que diera los pasos necesarios
al respecto. Finalmente, el Parlamento levantd
la prohibicién en diciembre de 2006, habien-
do pasado a ser legal la clonacién terapéutica
en algunos Estados y bajo determinados requi-
sitos. Asi, en el Estado de Nueva Gales del Sur
(Australia) se encontraba en vigor la Human
Cloning and Other Prohibited Act 2003, que
prohibia la clonacién de seres humanos de ma-
nera genérica, pero en el ano 2007 se aprob¢ la
Amendment of Human Cloning and Other Pro-
hibited Act 2003 que ha acabado por legalizar
la clonacién con fines terapéuticos.

Holanda también opté por introducir una
moratoria en su sistema legal, en virtud de la
cual remiti6 a un futuro mds o menos inmedia-
to la definitiva admisién de la clonacién tera-
péutica. Efectivamente, el Articulo 24(a) de la
Ley sobre el Embrién de 2002 establece que no
pueden crearse embriones humanos con fines
de investigacion, por lo que prohibe tanto la
clonacién reproductiva como la terapéutica. No
obstante, esta prohibicién no era irreversible, en
tanto que el veto caducaba a los cinco afios de
entrada en vigor la ley, momento en el que cual
podria derogarse mediante Decreto Real.

Finalmente, en Japén la clonacién humana
estaba prohibida desde el afio 2001, aunque
sometida a una moratoria de tres anos. En ju-
lio de 2004, cuando estaba a punto de cum-
plirse el plazo citado, la Comisidn de Bioética
del Consejo de politicas de Ciencias y Tecnologia,
el mdximo drgano en materia cientifica del
pais, aprobd la clonacién de embriones huma-
nos con fines de investigacién cientifica.

4. EPILOGO: OLIVER BRUSTLE V.
GREENPEACE, sHACIA UN
CONCEPTO EUROPEO DE
EMBRION EXCLUYENTE DE LA
CLONACION?

Una reciente Sentencia del Tribunal de
Justicia (Gran Sala) de la Unién Europea, de
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18 de octubre de 2011 (DOUE 10.12.2011
C362/5), parece poner en tela de juicio la lega-
lidad de la clonacién con fines terapéuticos al
afirmar que todo évulo humano no fecundado
en el que se haya implantado el nicleo de una
célula humana madura constituye un embrién
humano. Siendo esto asi, es evidente que la
técnica de la transferencia nuclear pasarfa a ser
ilegal en nuestro pais asi como en todos aque-
llos en los que estd en vigor el Convenio de
Oviedo. La resolucion judicial ha levantado un
enorme revuelo tanto en la comunidad cienti-
fica, extremadamente preocupada por sus posi-
bles consecuencias, como entre ciertos sectores
de la sociedad que han lanzado las campanas al
vuelo a raiz de una sentencia que interpretan
como un serio espaldarazo a las posturas éticas
y religiosas que sostienen la defensa a ultranza
de la vida humana desde el mismo momento
de la concepcién. Probablemente ambas reac-
ciones sean exageradas, como me propongo
probar a continuacién; pero para ello es ne-
cesario explicar brevemente el contenido de la
sentencia de marras.

Comencemos por los hechos. El ya cita-
do neurobidlogo alemdn Oliver Briistle, de la
Universidad de Bonn, registré el 19 de diciem-
bre de 1997 una patente referida a células pro-
genitoras neuronales aisladas y depuradas, a su
procedimiento de produccién a partir de célu-
las madre embrionarias y a su utilizacién en la
terapia de afecciones neuroldgicas. Asi pues, la
patente tenia por objeto resolver el problema
técnico de la produccién en cantidad préc-
ticamente ilimitada de células progenitoras,
aisladas y depuradas, con propiedades neu-
rolégicas obtenidas a partir de células madre
embrionarias que permitirfan su trasplante al
sistema nervioso como método de tratamiento
de numerosas enfermedades neuroldgicas (de
hecho, se afirma en la sentencia que ya se han
realizado las primeras aplicaciones clinicas, en
particular en pacientes afectados por la enfer-
medad de Parkinson). Greenpeace e V inicié
un procedimiento de anulacién de la paten-
te y el 6rgano administrativo competente, el
Tribunal Federal de Patentes (Bundespatentge-
richt), baséndose en el articulo 22.1 de la Ley

de Patentes alemana (Patentsgesetz), declaré la
nulidad de la patente en la medida en que ésta
se refiere a células progenitoras obtenidas a
partir de células madre embrionarias humanas
y a los procedimientos de produccién de di-
chas células progenitoras. El demandado recu-
tri6 esta resolucion ante el Tribunal Supremo
alemdn (Bundesgerichtshofj el cual, mediante
resolucién de 17 de diciembre de 2009, plan-
ted a su vez una peticién de decisién preju-
dicial al Tribunal Superior de Justicia al obje-
to de aclarar la interpretacién del articulo 6,
apartado 2, letra ¢), de la Directiva 98/44/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
julio de 1998, relativa a la proteccion juridica
de las invenciones biotecnoldgicas, que excluye
expresamente de la patentabilidad a las utili-
zaciones de embriones humanos con fines in-
dustriales o comerciales. En otros términos,
el mdximo érgano jurisdiccional de Alemania
entiende que la solucién del recurso plantea-
do depende de si la informacién técnica de la
patente controvertida, en la medida en que se
refiere a células progenitoras obtenidas a partir
de células madre embrionarias humanas, estd
excluida de la patentabilidad, y para ello debe
aclararse previamente el concepto de embrién
humano que aparece en el articulo de la citada
Directiva comunitaria, cuestién sometida a la
competencia exclusiva del érgano jurisdiccio-
nal europeo. Pero es mds, el Tribunal Supre-
mo alemdn pregunta expresamente si se deben
incluir en el concepto de embrién humano a
los “6vulos humanos no fecundados a los que
ha sido trasplantado el ndcleo de una célula
humana madura”. Esto es, cuestiona si el que
nosotros hemos venido denominando como
“preembrién somdtico”, generado mediante la
técnica de transferencia nuclear, es un embrién
humano a todos los efectos.

El Tribunal Superior de Justicia comienza
declarando que la Directiva no ofrece ninguna
definicién de embrién humano, pero tampoco
efecttia una remisién a los Derechos naciona-
les, por lo que debe entenderse que estamos
ante un concepto auténomo del Derecho de
la Unién Europea que ha de interpretarse de
manera uniforme en todo su territorio. A con-



tinuacién anuncia que, como érgano jurisdic-
cional, no va a realizar ninguna consideracién
médica o ética, sino que se limitard a formular
una interpretacién estrictamente juridica y, en
este sentido, llega a una primera conclusidn: el
contexto y la finalidad de la Directiva revelan
que el legislador de la Unién Europea quiso
excluir toda posibilidad de patentabilidad en
tanto pudiera afectar al debido respeto de la
dignidad humana. Y de ahi, alcanza la conclu-
sién de que todo évulo humano, a partir de la
fecundacién, deberd considerarse un “embrién
humano”, habida cuenta de que la fecunda-
cién puede iniciar el proceso de desarrollo de
un ser humano.

Pero es mds, ambas conclusiones se rema-
tan afirmando que también debe atribuirse
esta calificacién al évulo humano no fecun-
dado en el que se haya implantado el nucleo
de una célula humana madura y al évulo hu-
mano estimulado para dividirse y desarrollarse
mediante partenogénesis; ya que, aunque en
puridad no hayan sido objeto de fecundacidn,
cabe considerar que por efecto de la técnica
utilizada para obtenerlos son aptos para iniciar
el proceso de desarrollo de un ser humano, de
la misma manera que el embrién creado por
fecundacién de un évulo. Por dltimo, declara
que corresponde al juez nacional determinar,
a la luz de los avances de la ciencia, si una cé-
lula madre obtenida a partir de un embrién
humano en el estadio de blastocisto constituye
un embrién humano. Desde luego, llama po-
derosamente la atencién (por contradictorio)
el hecho de que el Tribunal, después de haber
reivindicado la necesidad de crear un concepto
europeo y uniforme de embridn, se contente
ahora con remitir esta delicadisima cuestion de
la calificacién de las células madre embriona-
rias a la consideracién de cada juez nacional.

En mi opinién, la sentencia, cuya trascen-
dencia es innegable, debe valorarse en sus jus-
tos y propios términos; lo que implica tener en
todo momento en cuenta cudl es el origen del
litigio y qué problemas se pretenden resolver;
ya que en caso contrario corremos el peligro
de poner en boca de los jueces europeos co-
sas que nunca quisieron decir. Por de pronto,

hay que sefialar que la solucién al conflicto (la
denegacién de la patente) no es en absoluto
novedosa, sino coherente con la linea seguida
por las autoridades administrativas en materia
de propiedad intelectual europea: la Gran Sala
de Apelaciones de la Oficina Europea de Pa-
tentes desestimé el 25 de noviembre de 2008
la solicitud de patente de un procedimiento
de obtencién de células madre de mamiferos,
incluidos los seres humanos, presentada por
la “Wisconsin Alumni Research Foundation”.
Por lo tanto, ya se habfa declarado con anterio-
ridad la no patentabilidad de los procedimien-
tos de obtencién de células embrionarias que
implican la creacién de un embrién humano
con fines de investigacion y experimentacién
(no obstante, debe reconocerse que la senten-
cia que estudiamos da un paso mds al incluir
en el concepto de embrién al fruto de las téc-

nicas SCNT).

Por otro lado, hay que destacar que nos
movemos en el estricto dmbito de la propiedad
industrial europea en el que rige una prohibi-
cién comunitaria relativa a las patentes de los
embriones, y el érgano jurisdiccional se limita,
previa peticién del Tribunal Supremo de Ale-
mania, a aclarar qué es un “embrién humano
no patentable” a efectos europeos, nada mds.
De la veracidad de esta conclusién dan cuenta
las palabras del propio Abogado General que,
en su informe, afirmaba que “ademds, nos pa-
rece til precisar que la definicién juridica que
vamos a proponer se sitda en el marco de la
Directiva técnica examinada y que, a nuestro
entender, no pueden extraerse consecuencias
también juridicas en otros dmbitos que afec-
tan a la vida humana pero que se sitdan en
un plano completamente distinto y, ante todo,
fuera del Derecho de la Unién”. En otras pa-
labras, los jueces del Tribunal no tuvieron la
intencién de definir un concepto comunitario
de embrién, superando y poniendo fin a las
distintas tradiciones existentes en Europa (se-
fialadamente la del Reino Unido y la de Ale-
mania), sino de resolver un problema puntual
de aplicacién de una Directiva (en este mis-
mo sentido se pronuncia SERRANO RUIZ-
CALDERON). A mayor abundamiento, debe
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recordarse que el propio Tribunal Europeo de
Derechos Humanos se ha abstenido de definir
el estatuto juridico del embrién al no existir
un minimo consenso europeo en torno al mis-
mo (caso VO v. Francia), por lo que resultaria
muy extraio que el TSJCE, en un litigio so-
bre patentes, hubiera querido asumir ahora esa
compleja, por no decir imposible, funcién.

estudiada en ningin caso deberia extrapolar-
se ni, en consecuencia, afectar a la legislacién
interna que cada Estado de la Unién Europea
haya generado en torno a la reproduccién hu-
mana asistida o a la investigacién con células
madre y embriones, incluyendo, por supuesto,
la clonacién terapéutica. Lo contrario, como
se ha sefialado, implicarfa extender la eficacia

de la sentencia mucho mds all4 de sus limites

Por lo tanto, en nuestra opinién el concepto
originarios.

de embrién humano que emplea la sentencia
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