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Revista de Derecho y Genoma Humano/Law
and the Human Genome Review. Se ha publicado
el nimero 25, Julio-Diciembre 2006, con el siguiente
contenido: Una oportunidad para la investigacion y
la bioética (Francisco Gracia Navarro); Diagndstico
genético embrionario y libertad reproductiva en la
procreacion asistida (Fernando Abellan); Biobancos
poblacionales: un analisis juridico a partir de las
experiencias islandesa y estonia (Roberto Andorno);
El Preambulo de la Declaracion Universal sobre la
Bioética y los Derechos Humanos de la UNESCO
(Héctor ~ Gros  Espiell);  Bionanociencia y
bionanotecnologia. Aspectos sociales y éticos
(Manuel Martin Lomas); £l delito de manipulacién
genética con fines de clonar seres humanos. Una
contribucién al estudio juridico-dogmatico del nuevo
articulo 324 del Codigo penal peruano (I) (David
Rosario Mendiguri Peralta); The issue of
constitutional law legitimacy on “human assisted
reproduction” between reasonableness of the
choices and effectiveness of the protection of all
involved subjects (Simone Penasa); Biothechnology

and Law: Biothecnology Patents.  Special
considerations on the inventions with human
material (Jurgen Simon); Biomedical research with
human embryos: Changes in the legislation on
assisted reproduction in Spain (Jaime Vidal
Martinez); El concepto de dato personal relativo a la
salud en la ley organica de proteccion de datos
personales (Jesus Rubi Navarrete); La bioética desde
una perspectiva social: European Biopolitics
Conference (Miguel Ruiz-Canela Lopez); Oocyte
donation for reproduction and research cloning-the
perils of commodification and the need for European
and international regulation (Ingrid Schneider)

Carlos M. Romeo Casabona/Aitziber Emaldi
Cirion/ Leire Escajedo San Epifanio/Pilar Nicolas
Jiménez/Sergio Romeo Malanda/Asier Urruela
Mora, La Etica y el Derecho ante la biomedicina
del futuro, Universidad de Deusto, Bilbao, 2006

Esta publicacién es el fruto de la méas reciente
actividad investigadora de los miembros de la

Actividades de los miembros de la Catedra

Catedra Interuniversitaria Fundacién BBVA -
Diputacién Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma
Humano, Universidad de Deusto, Universidad del
Pais Vasco, que obtuvo el Premio de Investigaciéon de
la UD - Grupo Santander en su primera
convocatoria, el afio 2005. El libro consta de nueve
capitulos, en cada uno de los cuales se aborda una
cuestion especifica de interés social ético y juridico
surgida a raiz de los avances biomédicos: I.
Informacién y consentimiento; Il. Documentacion
clinica, lll. Las voluntades anticipadas; IV: Aspectos
juridicos de los datos de salud y de los datos
genéticos; V. De la medicina curativa a la medicina
preventiva: consejo genético y diagndsticos
genéticos; VI. Trasplante y xenotrasplante; VII.
Investigacion con seres humanos: aspectos juridicos;
VIIIl. Los retos de la investigacion cientifica:
implicaciones juridicas de la investigacion cientifica
con muestras biolégicas humanas y los biobancos;
IX. El debate juridico sobre células tréncales en
Europa.

Carlos Maria Romeo Casabona ha recibido un
nuevo doctorado honoris causa. En esta ocasién este
quinto doctorado honoris causa ha sido concedido
por la Universidad Privada de Moquegua, Per. El
acto de investidura tuvo lugar el pasado mes de
septiembre. El dia anterior fue investido también
doctor honoris causa por la Universidad Catdlica de
Santa Maria de Arequipa, que le habfa concedido
esta distincion el ano anterior. Asimismo, fue
investido Profesor Distinguido de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos de Lima. Ha
coordinado el libro El cibercrimen. Nuevos retos
Jjuridico-penales, nuevas respuestas politico-criminales,
Comares, Granada, 2006, en el cual ha publicado dos
capitulos. También es coautor con el Dr. de Miguel
Beriain del capitulo “Alcance y objetivos de la
Declaracién Universal”, en el libro La Declaracion
Universal de Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO (coordinado por Héctor Gross Espiell y
Yolanda Gémez Sanchez), Comares, Granada, 2006.
Ademas ha mtervenldo como ponente en diversos
eventos: Congreso “Manejo de Informacion vy
Consentimiento Informado en Materia Médica y de
Investigacién Cientifica. Aspectos Juridicos, éticos y
responsabilidad”, en la Universidad de Externado de
Colombia, (26-28 de julio); Curso de Verano
“Biociencia, conciencia y derecho ;conflicto o
relacion?”, organizado por la Universidad Pablo
Olavide de Sevilla (11-15 de septiembre); XVIII
Jornades Juridiques Biotecnologia i pret, organizadas
por la Universitat de Lleida (Lleida, 26-27 de octubre
de 2006). Congreso Un Diritto per il futuro. Teorie e
modelli  dello  sviluppo sostenibile e della
responsabilita intergenerazionale, organizado por la
Universita Degli Studi di Parma. (Parma, 30
noviembre-2 diciembre); Repercusiones del Proyecto
de Ley de Investigacion biomédica sobre el fomento
de la I+D+i en Espana, organizado por la Fundacién
para la Investigacion en Salud (Madrid, 13 de
diciembre); Curso de Verano “Libertad de conciencia,
derecho y biomedicina. Aspectos ético-juridico-
cientificos de la investigaciéon sobre células humanas,
reproduccién asistida, eutanasia”, organizado por la
UNED (Pontevedra, 10-13 de JU|IO) Ademas, ha sido
director y ponente de las "Il Jornadas Nacionales de
Comités de Etica Asistencial”, organizadas por la
Universidad Internacional Menéndez Pelayo en su
sede de Valencia (16 y 17 de noviembre). Finalmente,
participo, en su calidad de delegado espanol, en la
sesion plenaria del Comité de Bioética del Consejo de
Europa (Estrasburgo, 20-23 de noviembre).

Conferencia “Declaracién Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos” impartida en la Organizacion
Central de Osakidetza en Vitoria-Gasteiz (18 y 19 de
diciembre).

Aitziber Emaldi Cirion ha publicado los
siguientes trabajos: “Derechos de los pacientes en la
comunidad auténoma de Ia Rioja: especial referencia
a las instrucciones previas”, Anuario Juridico de La
Rioja, n° 10 (2006); "Trasplantes de donantes vivo”,
Revista Federacion Nacional Alcer, n° 138, (2006);
Women'’s Reproductive Rights, (Widdows/ Alkorta/
Emaldi-Cirion, editors), Plagrave, Great Britain, 2006.
Ademas, ha pronunoado las siguientes conferencias:
“Personal Rights on human blologlcal sample to
research: A few examples of biobank” (Birmingham,
21-22 de septiembre); “Personal Rights on human
biological samples” (San Petersburgo, 5-8 de
octubre); “El consejo genético”, en la Universidad
Carlos Ill (Madrid, 1 de diciembre).

Leire Escajedo San Epifanio ha participado
como profesora en el Curso “Formacién en
Trazabilidad de Alimentos. Tecnologias y Sistemas de
Gestion”, celebrado del 23 al 26 de Octubre de 2006
en La Concha de Villaescusa (Cantabria). Igualmente,
ha impartido las asignaturas: “Problemas ético-
sociales y juridicos de los OGM” y “La situaciéon de
los OGM en Europa, de iure y de facto”. Ademas, ha
publicado la monografia E/' Medio ambiente en la
crisis del Estado Social: su proteccion penal
simbdlica, Comares, Granada, 2006.

Amelia Martin Uranga intervino el pasado
mes de agosto en el Curso de la Universidad
Internacional Menéndez Pelayo en Santander,
organizado por el Instituto de Salud Carlos Ill, sobre
las Plataformas Tecnoldgicas Espanolas de
Medicamentos Innovadores y de Nanomedicinas. Ha
participado en la Jornada sobre Investigacion
Biomédica en el VII Programa Marco de 1+D de la UE,
en el Centro de Investigacién Principe Felipe de
Valencia, asi como en el VIl Congreso de Ciencias
Farmacéuticas y XXVI Simposio de AEFI en Madrid.
Como miembro del Comité de Etica de Investigacion
del Instituto de Enfermedades Raras del Instituto de
Salud Carlos lll ha colaborado en la elaboracion del
documento titulado “Recomendaciones sobre los
aspectos éticos de las colecciones de muestras o
bancos de materiales humanos con fines de
investigacion biomédica”.
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Pilar Nicolas Jiménez ha intervenido como
ponente en el curso Genética, Derecho y Sociedad,
UIMP (A Coruna, 17 de julio); Primera Jornada de
Unidades de Consejo Genético Hospitalarias
(Madrid, 18 de octubre); 7st International Seminar
on DNA fingerprint in Europe (Leioa, 26 de octubre);
Simposium Céancer Familiar y Consejo Genético
(Murcia, 17 de noviembre); Congreso Medicina
regenerativa y células madre. Nuevas fronteras
terapéuticas (Badajoz, 22 de noviembre); Jornada
sobre investigacion con muestras bioldgicas
(Barcelona, 27 de noviembre); Curso Perspectiva
actual de la Farmacogenética (Santiago de
Compostela, 15 de diciembre).

Asier Urruela Mora se ha incorporado, desde
el mes de septiembre de 2006, como Profesor
Ayudante Doctor del Departamento de Derecho
Penal, Filosofia del Derecho e Historia del Derecho de
la Universidad de Zaragoza. Asimismo ha publicado
el articulo “La investigacion con células madre en el
contexto europeo. ¢Resulta posible el consenso?”,
en la Revista Portuguesa de Directo da Saude Lex
Medicinae. Durante el mes de septiembre de 2006
participé como ponente en el lll encuentro Peruano-
Espanol de Derecho Penal celebrado en la ciudad de
Arequipa (Pert) y organizado por la Universidad
Nacional de San Agustin. Durante su estancia en
Perd, Asier Urruela Mora fue nombrado Profesor
Honorario de las Universidades Nacional de San
Agustin de Arequipa y José Carlos Mariategui de
Moquegua. Los dias 23 a 27 de noviembre de 2006
impartié un curso sobre la proteccién penal de la
vida prenatal en la Universidad Auténoma de Ciudad
Juarez (México). Ademas, fue ponente en el
Congreso “Retos y realidades en el Sistema Nacional
de Salud de Espafa” (Madrid, 15-16 de noviembre).

Ihigo de Miguel ha mtervemdo como ponente
en el curso de verano “Avances en medicina y
Derecho Penal”, organizado por la Universidad
Auténoma de Madrid (25 y 26 de septiembre); y en
el Primer Congreso Internacional de Derecho
Médico-Sanitario, celebrado en Bogota, Colombia,
(12-14 de octubre). Ha publicado ademas el articulo
“Alcance y objetivos de la Declaracién Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos” en Gros
Espiell/Gomez Séanchez, La declaracion Universal
sobre la Bioética y los Derechos Humanos de la
UNESCO, Comares-Universidad Europea de Madrid.
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48080 Bilbao
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Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA - Diputacion Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano
Universidad de Deusto - Universidad del Pafs Vasco

Director: Prof. Dr. iur. Dr. med. Dr. h.c. mult. Carlos Maria Romeo Casabona

Presentacion de la Declaracion Universal
sobre Bioetica y Derechos Humanos

El pasado 10 de noviembre de 2006, la Catedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano
organizd un acto de presentacién de la Declaraciéon
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos,
aprobada por la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

La aprobacién de la Declaracion Universal sobre
la Bioética y los Derechos Humanos ha supuesto, sin
lugar a dudas, un auténtico hito en la historia del
Derecho contemporaneo, en concreto en la aproxi-
macion del Derecho Internacional a una importante
parcela de la actividad humana que hasta hace poco
mas de diez anos no habia merecido atencién en
este dmbito supraestatal: las ciencias médicas, las
ciencias de la vida y las tecnologias que, vinculadas
con ambas, pueden ser aplicadas a los seres huma-
nos. Y desde el Derecho Internacional es previsible su
inevitable proyeccién sobre el Derecho de los
Estados.

Dada la especial trascendencia de este nuevo
texto internacional, la Catedra Interuniversitaria de
Derecho y Genoma ha llevado a cabo una serie de
actividades dirigidas a su difusién, como una de las
formas de promocién de la misma.

En el acto inaugural de esta presentacién de la
Declaracion de la UNESCO, que se celebré en la Sede
de la Fundacion BBVA en Bilbao, participaron (de
izquierda a derecha en la foto) el Excmo. Sr. D. IRaki
Goirizelaia Ordorika, Vicerrector del Campus de
Bizkaia de la Universidad del Pais Vasco, D. Vicente
Gutiérrez, Gerente de la Fundacién BBVA, el Excmo.
Sr. D. Gabriel M? Inclan Iribar, Consejero de Sanidad
del Gobierno Vasco, el Excmo. Sr. D. José Luis Avila
Orive, Vicerrector de investigacion de la Universidad
de Deusto y D. Carlos Romeo Casabona, Director de
la Catedra de Derecho y Genoma Humano.

En la seccion de novedades de este mismo bole-
tin se amplia la informacion relativa al contenido de
dicho acto.
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Luces y sombras de la nueva Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida

Introduccion

Los modernos avances y descubrimientos
cientificos y tecnoldgicos, y en especial en los campos
de la biomedicina y la biotecnologia, han posibilitado,
entre otros, el desarrollo y utilizaciéon de técnicas de
reproduccion alternativas a la concepcién natural. La
novedad e indiscutible utilidad de estas técnicas
hicieron patente la necesidad de abordar su
regulacién. Espafia fue uno de los primeros paises del
mundo en hacerlo, con la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre técnicas de reproduccion asistida.
Esta Ley sufrid ligeras modificaciones con la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica
la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas
de reproduccion asistida, la cual regul6, ademas, la
utilizacién de embriones in vitro sobrantes de las
técnicas de reproduccién asistida con fines de
investigacion. Ambas leyes han sido recientemente
derogadas y sustituidas por la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida (en adelante, LTRHA). Esta Ley tiene por
objeto, tal y como establece su art. 1, regular: a) la
aplicacién de las técnicas de reproduccion humana
asistida acreditadas cientificamente y clinicamente
indicadas; b) la aplicacion de las técnicas de
reproduccién humana asistida en la prevencion y
tratamiento de enfermedades de origen genético,
siempre que existan las garantias diagnosticas y
terapéuticas suficientes; y ¢) los supuesto y requisitos
de utilizacion de gametos y preembriones humanos
crioconservados.

La nueva LTRHA respeta, en esencia, a su
antecesora en todo aquello relativo a los participantes
en las técnicas de reproduccién asistida (donantes y
contratos de donacién, usuarios de las técnicas,
determinacién legal de la filiacion, etc.), si bien pueden
apreciarse ligeras modificaciones. También resultan
novedosas algunas disposiciones en lo referente a la
crioconservacion de embriones, el diagnéstico
preimplantacional y la investigacion con gametos y
preembriones humanos. En otros casos, como sefalaré
posteriormente, la no modificacion de alguno de los
preceptos ha comenzado ya a plantear, a pocos meses
de su aprobacién y entrada en vigor, algunos
problemas en la practica, y ya se ha previsto su reforma
a corto plazo. A continuacion haré referencia a algunas
de las cuestiones mas significativas previstas en esta
nueva Ley o significativas, precisamente, por no haber
sido tenidas en cuenta.

Técnicas de reproduccion asistida y
matrimonios entre personas del mismo sexo

Comenzando por las ausencias, llama la atencion
el tratamiento que la nueva Ley hace del uso de las
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técnicas de reproduccion humana asistida cuando se
trata de parejas homosexuales. El articulo en
cuestion, el art. 6.3, es muy similar a su equivalente
en la Ley 35/1988 (también el art. 6.3). Sin embargo,
hay que tener en cuenta que la LTRHA ha sido
aprobado con posterioridad a la Ley 13/2005, de 1 de
julio, por la que se modifica el Codigo civil en materia
de derecho a contraer matrimonio.

Evidentemente, antes de esta reforma resultaba
claro que tanto la filiacién por naturaleza como la
adoptiva sélo eran posibles para las parejas
heterosexuales. A partir de la reforma operada en el
concepto de matrimonio por la referida Ley, la
determinacién de la filiacién respecto de las parejas
homosexuales debe equipararse a la que se realiza en
relacion a las parejas heterosexuales, siempre que la
naturaleza lo permita. Asi, no existe problema alguno
para determinar una filiacion por adopcién respecto
de una pareja homosexual, tanto si se trata de dos
hombres como de dos mujeres. Cuando de trate de
una filiacién por naturaleza, ello serd imposible en el
caso de una pareja de varones, pero no se puede
descartar si hablamos de una pareja de mujeres, por
ejemplo cuando una de ellas se ha sometido a un
procedimiento de reproduccién asistida con semen de
donante. La cuestion es, pues, si en tal circunstancia
es posible determinar la filiacion de ambas por
naturaleza, o seria necesario acudir a la adopcién por
parte de la no usuaria de las técnicas.

Segun el art. 6.3 LTRHA, “si la mujer estuviera
casada, se precisara, ademas, el consentimiento de su
marido, a menos que estuvieran separados
Iegalmente o de hecho y asi conste de manera
fehaciente (...)". Y de acuerdo con el art. 8.1 de esta
misma Ley, “ni la mujer progenitora ni el marido,
cuando hayan prestado su consentimiento formal,
previo y expreso a determinada fecundacion con
contribucién de donante o donantes, podréan
impugnar la filiacion matrimonial del hijo nacido
como consecuencia de tal fecundacién”. Esta
redaccic’)n, que no de forma inconsciente emplea el
término “marido”, parece excluir la posibilidad de
que la esposa de la usuaria de las técnicas pueda ser
considerada de forma automatica madre legal de los
hijos asi nacidos de su cényuge. En estos casos habria
que acudir al oportuno procedimiento de adopcion.

Y decimos que esta redacciéon no se debe a un
error del legislador, que pudiera haber olvidado el
nuevo régimen de matrimonio, porque éste si que ha
tenido en cuenta la posibilidad de que existan
matrimonios entre personas del mismo sexo en otros
pasajes de la Ley. Asi, por ejemplo, en el art. 11.5
LTRHA, respecto al uso de preembriones, dice que “el
consentimiento deberd haber sido prestado por la
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mujer o, en el caso de la mujer casada con un
hombre, también por el marido, con anterioridad a la
generacion de los preembriones”. Ademas, ello
también se puso de manifiesto durante la tramitacion
parlamentaria de la Ley, de tal forma que el Grupo
Parlamentario de Izquierda Verde-lzquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya Verds present6 en el
Parlamento sendas enmiendas (las numero 22 y 23)
proponiendo la sustitucién del término “marido” por
el de “cényuge” para adecuarlo a la nueva normativa
sobre matrimonio. En la misma direccion iba la
enmienda numero 38 del Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana. Posteriormente, durante la
tramitacion de la Ley en el Senado, se volvié a solicitar
la modificacion alegando las mismas razones
(enmiendas numero 13 y 15 presentadas por el
Grupo Parlamentario Entesa Catalana de Progrés).

Este régimen resulta, a nuestro juicio, incoherente
y carente de toda logica juridica. Sin embargo, en la
practica, algun juez ha admitido ya la inscripcién de la
esposa de la madre bioldgica como madre legal, sin
tener que acudir al referido proceso de adopcién. En
efecto, una aplicacion un tanto forzada de la
legislacion existente sobre determinacién de la filiacion
contenida en el Codigo civil y en la Ley del Registro civil
haria posible esta solucion, ya que ambos texto legales
establecen que la filiacion matrimonial materna y
paterna quedard determinada legalmente por la
inscripcion del nacimiento junto con la del matrimonio
de los padres. Ademas, no puede olvidarse que la
finalidad que ha inspirado la Ley 13/2005 ha sido la
equiparacion plena entre las parejas heterosexuales y
las homosexuales. Y de hecho, la disposicién adicional
primera de esta Ley sefiala que todas “las disposiciones
legales y reglamentarias que contengan alguna
referencia al matrimonio se entenderan aphcables con
independencia del sexo de sus integrantes”. El
problema es que la regulacién referente a las
presunciones de paternidad tiene un verdadero sentido
cuando se trata de un matrimonio entre un hombre y
una mujer. Una interpretacién de la normativa
existente en el sentido mencionado anteriormente
utilizaria la preemstenoa del matrimonio de dos
mujeres como “presuncion de maternidad” de la
consorte de la madre biolégica. En el caso de parejas
de hecho esta presuncion no existe por lo que el nico
mecanismo legal al que claramente podria acudir la
compafiera de la usuario de las técnicas de
reproduccion asistida para determinar la filiacion del
hijo asi concebido es el expediente adoptivo.

Asi pues, independientemente del juicio de valor
que nos merezca la posibilidad legal de que una mujer
sola pueda acceder a las técnicas de reproduccion
asistida, asi como la equiparacién de las uniones
heterosexuales y homosexuales a todos los efectos,
parece evidente que la determinacion de la filiacion
respecto de estas parejas ha de realizarse de idéntica
forma que la de aquéllas, bien mediante la
interpretacion realizada (como ya han hecho los
tribunales), bien, como parece mas aconsejable en
aras del principio de seguridad juridica, mediante una
reforma legal que asi lo prevea de forma expresa. A
este respecto, se ha admitido una enmienda en el
Proyecto de Ley reguladora de la rectificacion registral
de la mencién relativa al sexo de las personas, que
previsiblemente modificard la vigente LTRHA en el
sentido mencionado, en concreto, incluyendo un
nuevo apartado 3 en el art. 7 con el siguiente
contenido: “Cuando la mujer estuviere casada, y no
separada legalmente o de hecho, con otra mujer, esta
dltima podra manifestar ante el Encargado del
Registro Civil del domicilio conyugal que consiente en
que cuando nazca el hijo de su conyuge, se determine
a su favor la filiacion respecto del nacido”. No se hace
referencia, en cambio, a las parejas no casadas.

Paternidad post mortem

Como regla general, tanto la legislaciéon
derogada como la actual (en ambos casos, en el art.
9.1), exige para determinar legalmente la filiacién
entre el hijo nacido por la aplicacién de técnicas de
reproduccién asistida y un hombre fallecido, que el
material reproductor de éste se halle en Utero de la
mujer en la fecha de su muerte. No obstante, si existe
consentimiento previo del varén, su material
reproductor podra ser utilizado tras su fallecimiento
para fecundar a su pareja (art. 9.2 LTRHA). La primera
diferencia entre la nueva Ley y su predecesora es que
el plazo para poder utilizar dicho material bioldgico se
eleva de 6 a 12 meses. La segunda diferencia, mas
relevante, trata de dar una soluciéon clara a
situaciones como la que planteamos a continuacion.
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En el aflo 2000 una pareja inicié los tramites para
someterse a un tratamiento de fecundacién in vitro.
En diciembre del mismo afo ambos cényuges
prestaron consentimiento para proceder a la
transferencia de los embriones, inicidndose el
tratamiento farmacologico, pero precisamente el
mismo dia que debia llevarse a cabo la transferencia
el marido falleci6 a causa de un accidente de
circulacion. Sin embargo, la esposa decidié seguir
adelante con el proceso la transferencia de los
embriones, el cual se produjo en mayo de 2001,
dando como resultado el embarazo de ésta. Tras el
nacimiento de su hija, en febrero de 2002, la madre
compareci6 en el Registro Civil para realizar la
oportuna inscripcion. El Juez encargo del Registro
Civil rechazé la inscripcién de la filiacién paterna
alegando que si bien la fecundacién propiamente
dicha se habia producido en vida del marido, no
constaba la voluntad expresa del mismo para que se
llevase a cabo el embarazo después de su muerte. La
mujer recurrié dicha decision ante la Direccion
General de los Registros y del Notariado, la cual, en su
resolucion de 24 de septiembre de 2002, desestima el
recurso y confirma la decision del juez de instancia.

Para evitar que situaciones como ésta se repitan,
el legislado ha incluido un nuevo parrafo en el art. 9.2
LTRHA, segun el cual, “se presume otorgado el
consentimiento a que se refiere el parrafo anterior
[consentimiento para que su material reproductor
pueda ser utilizado en los 12 meses siguientes a su
fallecimiento para fecundar a su mujer] cuando el
cényuge supérstite hubiera estado sometido a un
proceso de reproduccion asistida ya iniciado para la
transferencia de preembriones constituidos con
anterioridad al fallecimiento del marido”.

Diagnéstico preimplantacional

Las técnicas de diagndstico genético
preimplantacional son de aplicacién clinica muy
reciente. En Espafia, la primera gestacion conseguida
tras un diagndstico preimplantacional fue en el afo
1994, cuando se selecciond el sexo de la
descendencia de una pareja cuya mujer era portadora
de hemofilia. Su objetivo final es conseguir llevar a
buen  término embarazos con embriones
genéticamente sanos. Esta técnica esta especialmente
indicada en aquellas parejas que, por antecedentes
familiares de enfermedades genéticas graves, corren
el riesgo de que aparezcan alteraciones genéticas o
cromosémicas en el embrion.

La LTRHA permite practicar técnicas de
diagnéstico preimplantacional con el fin de: a) detectar
enfermedades hereditarias graves, de aparicion precoz
y no susceptibles de tratamiento curativo postnatal con
arreglo a los conocimientos cientificos actuales, con
objeto de llevar a cabo la seleccion embrionaria de los
preembriones no afectos para su transferencia; y b)
detectar otras alteraciones que puedan comprometer
la viabilidad del preembrion.

En cualquier caso, la principal novedad de esta
nueva Ley con respecto a la legislacion derogada se
encuentra en el apartado 2 del art. 12, que autoriza
“la  aplicacion de técnicas de diagnostico
preimplantacional (...) cuando se pretendan practicar
en combinacién con la determinacion de los antigenos
de histocompatibilidad de los preembriones in vitro
con fines terapéuticos para terceros”, para lo cual se
requiere la autorizacién expresa, caso a caso, de la
autoridad sanitaria correspondiente, previo informe
favorable de la Comisién Nacional de Reproduccion
Humana Asistida, que deberd evaluar las
caracteristicas clinicas, terapéuticas y sociales de cada
caso. Esto es, la LTRHA permite seleccionar aquellos
embriones que, ademas de no ser portadores de la
enfermedad  genética, sean  genéticamente
compatibles con un tercero (normalmente un
hermano) a fin de poder realizar con éxito un
trasplante (por ejemplo de médula ésea). La Comision
Nacional de Reproduccién Asistida ha recibido ya
varias solicitudes en este sentido, algunas de las cuales
han sido ya informadas favorablemente.

Investigacion con preembriones humanos

Por Ultimo, es necesario destacar la regulacién
prevista en la LTRHA relativa a la investigacion con
preembriones humanos. Ciertamente, no es la
primera vez que se aborda esta cuestién, pero esta
nueva Ley presenta algunas novedades respecto de
diversas cuestiones contenidas tanto en la Ley
35/1988 como en la Ley 45/2003, ambas derogadas.

En primer lugar, define claramente el concepto
de preembrion, entendiendo por tal al embrién in
vitro constituido por el grupo de células resultantes
de la divisién progresiva del ovocito desde que es
fecundado hasta 14 dias mas tarde (art. 1.2 LTRHA).
De este modo, si bien a continuacién prohibe la
clonacion en seres humanos con fines reproductivos
(art. 1.3 LTRHA), esta Ley no es aplicable a la
investigacion con embriones creados de forma
diferente a la fecundacién, por ejemplo cuando se ha
utilizado la técnica de transferencia nuclear de células
somaticas (la  incorrectamente  denominada
“clonacién terapéutica”). Esta cuestion esta previsto
que se regule en la futura Ley sobre Investigacion
Biomédica, que actualmente se encuentra en
tramitacion parlamentaria.

En segundo lugar, la investigacion con
preembriones sobrantes de las técnicas de
reproduccién asistida (prohibida en la Ley 35/1988 si
se trataba de embriones viables) se autorizd por
medio de la Ley 45/2003, pero Unicamente respecto
a los embriones que se encontraban crioconservados
con anterioridad a su entrada en vigor (noviembre de
2003) y siempre bajo ciertas condiciones muy
restrictivas. Esta limitacion de la investigaciéon a
preembriones anteriores a la entrada en vigor de la
Ley tenia su razén de ser tedrica, pues la idea del
legislador era que a partir de la entrada en vigor de la
Ley 45/2003 dejara de haber embriones sobrantes.
Para ello establecia la limitacion de producir un
maximo de tres ovocitos en cada ciclo reproductivo,
numero coincidente con el nimero de embriones
que, de acuerdo con la Ley, pueden transferirse a la
mujer. Pero como pronto se puso de manifiesto, ello
no evita que puedan seguir sobrando embriones (por
ejemplo, tras la fecundacion in vitro, la mujer rechaza
la transferencia o ésta deviene |nV|abIe) Ademas, ello
dificultaba la practica ordinaria de las técnicas de
reproduccién asistida pues impedia poner los medios
para lograr el mayor éxito con el menor riesgo posible
para la salud de la mujer.

La nueva LTRHA elimina la diferencia que se
habia fijado entre los embriones crioconservados con
anterioridad a una fecha determinada y los restantes.
Ademés, se eliminan igualmente los limites que se
habfan establecido en la Ley 45/2003, para la
generacién de ovocitos en cada ciclo reproductivo,
limites que deberan derivar de manera exclusiva de
las indicaciones clinicas que existan en cada caso.

La investigacién o experimentaciéon con
preembriones sobrantes procedentes de la aplicacion
de las técnicas de reproduccién asistida sélo se
autorizara si se cumplen ciertos requisitos, como por
ejemplo que se cuente con el consentimiento escrito
de la pareja o, en su caso, de la mujer; que el
preembrién no se haya desarrollado in vitro mas alla
de 14 dias después de la fecundacion del ovocito,
descontando el tiempo en el que pueda haber estado
crioconservado; o que la investigacion se realice en
centros autorizados y por equipos cientificos
cualificados.

Ademés, las investigaciones deben llevarse a
cabo con base en un proyecto debidamente
presentado y autorizado por las autoridades sanitarias
competentes, previo informe favorable de la
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida
si se trata de proyectos de investigacion relacionados
con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de
reproduccién asistida, o del érgano competente si se
trata de otros proyectos de investigacion relacionados
con la obtencién, desarrollo y utilizacion de lineas
celulares de células troncales embrionarias. Este
6rgano competente es en la actualidad la Comisién
de Seguimiento y Control de la Donacién y Utilizacién
de Células y Tejidos Humanos (Disposicién Adicional
Segunda LTRHA), si bien el Proyecto de Ley de
Investigacién Biomédica prevé que dicho 6rgano sea
sustituido por la Comisién de Garantias para la
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos.

Por supuesto, la donaciéon con fines de
investigacién es Unicamente uno de los destinos
posibles de los preembriones crioconservados, otros
de los cuales son, de acuerdo con el art. 11.2 LTRHA,
su utilizaciéon por la propia mujer o su cdényuge (en
matrimonios entre dos mujeres), la donacién con
fines reproductivos o el cese de su conservaciéon sin
otra utilizacion.

Dr. Sergio Romeo Malanda
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Celebracion del Seminario “Nuevas politicas
legislativas en Espafa en relacion con la
investigacion biomédica”

La Catedra Interuniversitaria de Derecho y
Genoma Humano celebré el dia 9 de noviembre el
Seminario “Nuevas politicas legislativas en Espafia en
relacion con la investigacién biomédica. El proyecto
de Ley de investigacién biomédica”, dividido en dos
sesiones moderadas por la Dra. Ingrid Lilian Brena
Sesma, coordinadora del Nucleo de Estudios
Interdisciplinarios en Salud y Derecho de la
Universidad Auténoma de México, la Prof. Dra. Pilar
Canedo  Arrillaga, profesora de Derecho
internacional privado de la Universidad de Deusto
(Bilbao), el Prof. Dr. Edorta Cobreros Mendazona,
Catedratico de Derecho administrativo de la
Universidad del Pais Vasco (San Sebastian), y la Dra.
Dora Jiménez Ortiz, jefa de la Unidad de Gestion
Clinica de Farmacia y Productos Sanitarios del
Hospital Donosita (San Sebastian).

El seminario comenzé con unas conferencias
introductorias en las que se ofrecié una vision general
de la investigacion biomédica desde una perspectiva
cientifica y juridica. Asi, el Prof. Dr. José Luis Garcia
Lépez, profesor de investigacion del CSIC vy
presidente de la Sociedad Espafiola de Biotecnologia
(Madrid) hablo sobre “la situacion de la investigacion
biomédica en Espafa”. Por su parte, la Prof. Dra.
Rosa Ruiz Lapefa, profesora titular de Derecho
constitucional de la Universidad de Zaragoza, diserto
sobre “Derechos fundamentales en la investigacion
biomédica”. Tras estas intervenciones, el resto de los
ponentes fueron analizando los diferentes titulos en
los que se subdivide el proyecto de Ley de
Investigacién Biomédica.

La prof. Dra. Aitziber Emaldi Cirién, profesora de
Bioética y Derecho de la Universidad de Deusto
(Bilbao) e investigadora de la Catedra Interuniversitaria
de Derecho y Genoma Humano, habl6é sobre los
“principios generales en la investigacion biomédica”.
El prof. Dr. Asier Urruela Mora, profesor ayudante
doctor de Derecho penal de la Universidad de
Zaragoza expuso el tema “Investigaciones que
implican procedimientos invasivos en seres humanos”.
La ultima intervencion de la primera sesién corrié a
cargo del Dr. Ihigo de Miguel Beriain, investigador
postdoctoral del Gobierno Vasco en la Universidad del
Pais Vasco y profesor-tutor de la UNED (Madrid).

La segunda sesién contd con las intervenciones
del Prof. Dr. Carlos Maria Romeo Casabona,
Catedratico de Derecho penal de la Universidad del
Pais Vasco y Director de la Catedra Interuniversitaria
de Derecho y Genoma Humano, quien disertd sobre
la “"Obtenciéon y uso de células y tejidos de origen
embrionario humano y de otras células semejantes”;
la Dra. Pilar Nicolds Jiménez, investigadora de la
Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humano, que hablé sobre los “Andlisis genéticos”;
el Dr. Sergio Romeo Malanda, investigador
postdoctoral del Centro de Derecho y Genética de la
Universidad de Tasmania (Australia), que hablo sobre
“Muestras biolégicas y biobancos”. Cerraron el
seminario la prof. Dra. Leire Escajedo San Epifanio,
profesora asociada de Derecho constitucional de la
Universidad del Pais Vasco, con una ponencia sobre
“El Comité de Bioética de Espafa”; y D. Angel
Rodrigo Bravo, Subdirector General de Normatlva del
Ministerio de Sanidad y Consumo (Madrid), cuyo
tema fue “Promocion y coordinacion de la
investigacion biomédica”.

Situacion actual de los proyectos de
investigacion

El proyecto europeo EURECA organizé los dias
5, 6y 7 de octubre en San Petersburgo un workshop
relativo a “La delimitacion del concepto de
investigaciéon y la actividad investigadora”
(Delimiting the research Concept and research
activities) en dicho seminario la Catedra participo
ofreciendo una conferencia. Acabado el seminario se

procedi6 a la reuniéon anual de los coordinadores
principales del proyecto para tratar temas futuros.

Por otro lado, en el mes de noviembre tuvo lugar
una reunién de los participantes en el proyecto
europeo Biotheted en Heidelberg (Alemania). La
Catedra tuvo ocasion de participar en la definicion
de las actividades a desarrollar en los proximos
meses, asi como en la organizacion de la direccion
del proyecto para lograr tales fines.

Nuevo Proyecto Europeo: XENOME

La Céatedra Interuniversitaria participa en el
proyecto europeo XENOME, cuyo objetivo es el
estudio de la posibilidad de aplicacién clinica del
xenotrasplante siguiendo nuevas lineas de
investigacion. El 19y 20 de noviembre se celebro en
Padua la primera reunién del equipo de trabajo. Los
dos moédulos que la Catedra coordinara son, por una
parte, el dedicado a la diseminacién de los resultados
del proyecto y, por otra, el estudio de los aspectos
éticos, legales y econdmicos del xenotrasplante. El
Coordinador principal es el Prof. Dr. Emanuele Cozzi
de la Universidad de Padua. También participan la
Universidad de Coimbra (Portugal), Universita degli
Studi di Milano (ltalia) y Universidad Panteion
(Atenas). Tendra cinco afios de duracion.

Proyecto “Implicaciones Juridicas de la
utilizacion de muestras bioldgicas en
investigacion biomédica y biobancos”

Préximamente estara disponible en la web de la
Catedra un area dedicada a “Implicaciones Juridicas
de la utilizacion de muestras bioldgicas en
investigacion biomédica y biobancos”. Este trabajo
es una accién dentro de la linea de investigacion de
la Catedra en este ambito, sustentada por el
proyecto de investigacion que, con el mismo
nombre, financié el Gobierno Vasco durante los afos
2005 y 2006. En este drea se incluird legislacion
nacional, internacional y comparada, referencias
bibliograficas y comentarios doctrinales.

Acto de presentacion de la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

Jornada sobre la Declaracién de Bioética

La presentacion de la Declaraciéon Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos celebrada el dia 10 de
noviembre, contd con la intervencion de diversos
expertos en una sesion moderada por el Prof. Dr.
Francisco Javier Quel Lopez, Catedratico de Derecho
Internacional Publico y Decano de la Facultad de
Derecho de la Universidad del Pais Vasco, San
Sebastian. El Dr. Héctor Gros Espiell hablé sobre “La
Declaracién Universal: su importancia e incidencia en el
desarrollo del Derecho Internacional”. El Dr. Roberto
Andorno (Ex-Miembro del Comité Internacional de
Bioética de la UNESCO) traté el tema “La dignidad
humana como fundamento de la Bioética y los
derechos en la Declaracién Universal”. La Prof. Dra.
Yolanda Gomez Sanchez (Miembro del Comité
Internacional de Bioética de la UNESCO) se ocup6 de
“la naturaleza juridica de los principios de la
Declaracién Universal”. Por su parte, el Prof. Dr. Carlos
M. Romeo Casabona y el Dr. Ifiigo de Miguel Beriain
disertaron sobre “Los objetivos de la Declaracion
Universal”, mientras que la Dra. Ingrid Brena Sesma,
coordinadora del Instituto de Investigaciones Juridicas,
UNAM, México, hablé acerca de la “Perspectiva de la
Declaracién en Iberoamérica”.

Traduccion de la Declaracion al Euskera

Puesto que la UNESCO se ha comprometido a
difundir la Declaracion por diversos procedimientos,
entre ellos dandola a conocer en las diversas lenguas
vernaculas existentes en el planeta, La Catedra de
Derecho y Genoma Humano ha asumido su
invitacion de difundirla en castellano y euskera, a
través de su publicacion y difusion por otros medios,
como es su presentacion publica.

La edicion presentada en el referido acto incluye
el texto oficial en castellano adoptado por la
UNESCO, asi como el texto traducido al euskera por
los Servicios correspondientes de la Universidad de
Deusto, el cual ha sido acreditado oficialmente en
este Ultimo idioma por el Instituto Vasco de
Administracién Publica (IVAP).

Con esta nueva iniciativa la Catedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano
pretende contribuir, desde la funciéon académica
establecida en su estatuto fundacional, a servir a su
entorno social y a colaborar al maximo nivel en el
ambito internacional institucional.

Publicacién del Instituto Roche sobre la
Declaracién de la UNESCO

El profesor Carlos Maria Romeo Casabona ha
coordinado la publicacion realizada por el Instituto
Roche, en colaboracién con la Catedra de Derecho y
Genoma Humano Hacia una Bioética Universal: La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO.

La vocacion humanista con la que naci6 el
Instituto Roche se ha puesto de nuevo de relieve con
esta acertada y oportuna iniciativa, por lo que supone
de asuncion de la creciente importancia que la
Declaracion sobre Bioética y Derechos Humanos va a
tener en los proximos afos. Contribuye asi con esta
publicacién a su difusion en el ambito hispano
parlante, para lo cual ha contado con autores de
excepcional reconocimiento y prestigio internacional:
Héctor Gros Espiell, “Significado de la Declaracién
Universal sobre la Bioética y los Derechos Humanos
de la UNESCO"; Carlos  Marfa Romeo
Casabona/lfiigo de Miguel Beriain, “Ambito de
aplicacién de la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos"”; Roberto Andorno, “El respeto
de la dignidad humana en el ambito biomédico segun
la Declaracion de la UNESCO”; Yolanda Goémez
Sanchez, “Los principios de igualdad, no
discriminacion y no estigmatizacion en la Declaracion
Universal de Bioética y Derechos Humanos”; Pilar
Nicolas Jiménez, “La medicina individualizada frente
a la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos”; Sergio Romeo Malanda, “Impacto de la
Declaracion Universal de la UNESCO sobre Bioética y
Derechos Humanos en el ordenamiento juridico
espafol”; Ingrid Brena Sesma, “Perspectiva de la
Declaracion Universal en Iberoamérica”.

Informe para el Ministerio de Sanidad y
Consumo

La Catedra Interuniversitaria de Derecho vy
Genoma Humano elaborard un estudio juridico de
viabilidad para el Ministerio de Sanidad y Consumo
relativo a la puesta en marcha de un sistema de
notificacién y registro de incidentes y efectos o
eventos adversos, que incluird una propuesta de
normativa que pueda servir como base para la
redaccion de una norma legal especifica sobre este
asunto por parte del Ministerio.

La creacion de un sistema de notificaciéon y
registro de incidentes y eventos adversos es uno de
los objetivos incluidos en el Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud (SNS), en el marco de los
trabajos ya iniciados por el Ministerio para mejorar
todos los aspectos relacionados con la seguridad del
paciente. Los sistemas de estas caracteristicas estan
destinados a aprender de los errores y evitar que
puedan volver a repetirse. Por ese motivo es
necesario disefar y desarrollar sistemas de
comunicacién voluntaria, andénima, confidencial y no
punitiva, para lo cual se requiere, en ocasiones,
mejoras en el sistema legislativo vigente.

Para la realizacion de este estudio, se analizara la
legislacion y la bibliografia existente en este terreno,
tanto a nivel nacional como internacional, y se
mantendran también entrevistas con expertos en la
materia.



