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Resumen:

El presente trabajo tiene por objeto abordar, desde las areas de la Etica y el Derecho, el alcance de una de las
biotecnologias que més impacto esta generando en la literatura ante su potencial aplicacion clinica. Ello obedece
a las infinitas posibilidades que promete la edicién de genes, y, mas concretamente, su afamada herramienta
CRISPR/Cas9, entre las que destaca la reparacion de enfermedades graves en células germinales humanas,
pudiendo evitar su eventual transmision a los descendientes. No obstante, podria, como titula acertadamente una
de las multiples obras coordinadas y co-redactadas por nuestro maestro, el Profesor Romeo Casabona, ir “mas alla
de la salud”, dando lugar a reminiscencias eugenésicas, y que vendrian representadas por medio de la mejora
humana. Consecuentemente, se analizarg, por un lado, la aceptabilidad desde el punto de vista ético de la terapia
génica frente a la mejora, en ponderacion con los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia
y justicia; y, por otro, la afectacion que para los derechos fundamentales pudiera suponer su uso indiscriminado,
muy especialmente, en cuanto a la dignidad humana, igualdad e identidad, asi como al patrimonio genético
inalterado y las responsabilidades para con las generaciones futuras, y de los que el Profesor Romeo ha sido
pionero en alertar.
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Abstract:

The aim of this paper is to address, from the areas of Ethics and Law, the scope of one of the biotechnologies that
is generating most impact in the doctrine due to its potential clinical application. This is due to the infinite
possibilities promised by gene editing, and more specifically, its famous tool: CRISPR/Cas9. Among its possible
applications are the repair of serious diseases in human germinal cells, preventing their eventual transmission to
descendants. However, it could, as one of the many works coordinated and co-written by our mentor, Professor
Romeo Casabona, rightly calls it, go "beyond health", giving rise to eugenic reminiscences, which would be
represented by human enhancement. Consequently, we will analyse, on the one hand, the ethical acceptability of
gene therapy in the face of improvement, in consideration of the bioethical principles of autonomy, beneficence,
non-maleficence and justice. On the other, will think in the effect that gene editing indiscriminate use could have
on fundamental rights, especially in terms of human dignity, equality and identity, as well as on the unaltered
genetic heritage and the responsibilities towards future generations, which Professor Romeo has been a pioneer in
envisaging.
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1 INTRODUCCION

Los incesantes avances en los campos de la biomedicina (Gracia Guillén, 2011, pp. 209-
227) vy, en particular, la biotecnologia humana vienen centrando, muy por encima de las
aplicaciones en animales, hongos y plantas, la practica totalidad del interés cientifico. Entre
ellos brillan con luz propia técnicas como la biologia sintética o la edicion de genes, que se
examinara detalladamente en lo sucesivo, y que a partir de la adhesion de la nucleasa Cas9 por
los equipos de investigacion liderados por las recientemente proclamadas Premios Nobel de
Quimica 2020, Doudna y Charpentier (Jinek et. al., 2012), no ha hecho sino aumentar
exponencialmente la produccion de publicaciones y busquedas relacionadas con la misma
(Duardo Sanchez, 2017, p. 1.). La cuestion no es baladi: y es que estas tijeras moleculares abren
la puerta a realizar, sirviéndose de una ARN guia, incisiones especificas en regiones de ADN
de forma mas econdmica, eficiente y precisa que otros editores genéticos como TALEN y ZFN
(Montoliu, 2019: 135), afiadiendo, eliminando, modificando, reordenando o sustituyendo
informacidn genética que sera posteriormente reparada —aunque de forma aleatoria y todavia
desconocida— por el propio entramado celular del organismo vivo.

No obstante, sus bases fueron sentadas previamente en los Paises Bajos, Japon y, sobre
todo, en Espafia, donde el microbidlogo Mojica descubrié hace méas de dos décadas (Lander,
2016) la repeticion de unas secuencias en el ADN de algunas bacterias y arqueas, que actuaban
como una suerte de sistema de defensa inmunoldgico frente a ataques viricos al permitir
identificarlos e incorporarlos a su propia dotacion genética, y que bautizd6 como Repeticiones
Palindrémicas Cortas Agrupadas y Regularmente Interespaciadas (mas conocidas bajo el
acronimo CRISPR).

Desde entonces, y una vez constatada en 2013 la posibilidad real de intervenir en el
genoma humano, no han dejado de sucederse los experimentos orientados a su aplicacion
clinica. Estos pueden acometerse en linea somatica, es decir, en las propias células del
individuo, por lo que sus consecuencias se extinguirian con su fallecimiento —si bien no se
puede descartar que puedan alcanzar a las células germinales (Romeo Casabona, 2002a: 107),
como ocurre con la radio y quimioterapia, tal y como reconoce expresamente el art. 92 del
Informe Explicativo del Convenio de Oviedo, IECDHB-. Sin embargo, es la terapia génica
germinal la que mas interés suscita, pues, a diferencia de la anterior, se produce en las células
reproductivas, razon por la que aspira a evitar la herencia intergeneracional de enfermedades
incompatibles con la vida humana, habiéndose producido ya en embriones humanos para
erradicar el VIH (Kang et. al., 2016).
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Es precisamente —y junto a EE. UU.— China uno de los paises mas activos en estas lides,
quien sorprendi6 al mundo al anunciar en la Segunda Cumbre International sobre Edicion de
Genes el nacimiento de los dos primeros seres humanos editados genéticamente (Regalado,
2018) al objeto de prevenir —que no curar— la adquisicion de este retrovirus, del que uno de sus
progenitores era portador, aumentando su resistencia a través de la inactivacion del gen CCR5.
Ello le vali6 al Dr. He Jiankui una unanime reprobacion internacional que concluyé con la
determinacion de su responsabilidad penal, pues, ademas de incumplir los estandares
académicos, obvio la falta de seguridad cientifica de la que adolece CRISPR-Cas9 y que la
sigue haciendo, hoy por hoy, inviable: efectos secundarios, mosaicisimo y mutaciones
espontaneas o fuera del objetivo, entre otros, que, en este caso, podran padecer no solo las
gemelas, condenandolas a una vida de control médico y seguimiento permanente, sino su futura
progenie. A su vez, no puede confirmarse que los progenitores dispusieran de una composicion
plena acerca del alcance del acto consentido (Romeo Casabona, 2002b, 84). En virtud de lo
anterior, varios autores se han apresurado en solicitar una moratoria para su uso germinal
(Lander et. al., 2019), reproduciendo asi la posicion que ya manifestaron algunos miembros del
Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y las Nuevas Tecnologias —del que es miembro el
Profesor Romeo— en su Declaracion sobre edicion genética (European Group on Ethics in
Science and New Technologies, 2016, p. 2).

Pese a que los riesgos cientificos constituyen el principal obstaculo para la validacion
de la edicidn genética, el suceso acontecido ha puesto de manifiesto la conveniencia de analizar,
por un lado, los dilemas éticos y, por otro, los derechos susceptibles de proteccion (Romeo
Casabona, 2002a, p. 17 y ss.) ante lo que supone, con toda probabilidad, uno de los mas firmes

desafios a los que se enfrenta la humanidad.

2 DICOTOMIA TERAPIA/MEJORA

Antes de realizar esta inmersion, es preciso identificar los fines de la edicion de genes
y, aunque con mayor dificultad, tratar de establecer sus limites, pues en funcion de ellos
pivotara tanto su admisibilidad desde el punto de vista de la ética como la interpretacion que,
en su caso, quepa hacer acerca de la legislacion en vigor.

Como primera premisa, debe partirse de la vinculacion entre terapia y tratamiento,
encaminandose a la curacion de determinadas enfermedades o lesiones (Moran Gonzalez,
2012, p. 2). Por el contrario, la mejora humana tenderia a superar el estado normal
(Canguilhem, 1986, p. 92) y no patoldgico de salud. Siguiendo al Profesor Romeo:
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Por mejora (enhancement) pueden entenderse las técnicas o procedimientos de
mejora, perfeccionamiento o fortalecimiento, de forma permanente o temporal, de
algunas caracteristicas, capacidades o habilidades corporales, psico-mentales o
intelectuales del ser humano nacido o por nacer, o de control de ciertos procesos
bioldgicos, por lo general limitantes. (Romeo Casabona, 2013, p. 162)

A pesar de que, desde un planteamiento teorico, y teniendo el caracter curativo como
limite, las diferencias entre ambas categorias no parezcan entrafiar mayor dificultad, lo cierto
es que, en la practica, dista mucho de ser asi. Por un lado, la existencia de otras clasificaciones,
como la prevencion y el disefio genético, amplian el espectro donde pueda situarse un caso
concreto. Sirva como ejemplo el ya citado de las nifias editadas genéticamente, que puede ser
considerado tanto preventivo como meliorativo —si bien es cierto que predomina esta Gltima
opinidn, que sostiene, entre otros, el Comité de Bioética de Espafia (Comité de Bioética de
Espafia, 2019, p. 2)3. Mas aln, pueden cohabitar zonas grises, integradas por caracteristicas
pertenecientes a cada una de ellas, como la “mejora terapéutica” (Navarro Navas y Camacho
Clavijo, 2018, p. 9). Por cuanto antecede, no puede concluirse que se trate de compartimentos
estancos, sino que pueden estar correlacionados. Por otro, la consideracién de enfermedad tiene
un componente ciertamente subjetivo, pues esta puede variar en funcion de valoraciones
familiares, historicas o socioculturales. Es el paradigmatico caso de Sharon Duchesneau y
Candace McCullough, quienes padecian sordera y decidieron deliberadamente —no sin
polémica y dudosa fundamentacion, por cuanto podria haber sido constitutivo de un delito de
lesiones al feto— que su descendencia heredara esta condicion por considerarla no solo expresiva
de su grupo social, sino favorecedora en pos de su educacion e integracion en el mismo
(Rodrigues, 2016, pp. 130-133).

Lo mismo cabe arglir en cuanto a la consideracion de su mayor o menor
gravedad. De ahi que, siguiendo la propuesta de elaborar un listado de enfermedades que
puedan ser objeto de terapia génica en linea germinal (Romeo Casabona, 1994a, 193), las
Academias Nacionales de Ciencias, Ingenieria y Medicina se hayan decidido a publicar en su
ultimo informe unas vias de actuacion responsable que, ademas de criterios tasados, y por
cuanto aqui interesa, recogen dos categorias de enfermedades en los que se podrian amparar los
usos iniciales de la edicion genética germinal —al menos, hasta que las investigaciones en curso
y que se desarrollen ulteriormente permitan obtener un mayor nivel de seguridad—. El primero

estaria compuesto por aquellas enfermedades monogénicas graves en las que todos los nifios

3 Comité, por cierto, del que el Profesor Romeo fue miembro hasta 2018, cuando agot6 su periodo de pertenencia.
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heredarian el genotipo deletéreo. Aunque enumera la anemia falciforme, beta-talasemia,
Huntington y fibrosis quistica, estas condiciones dominantes son coincidentes con otra que
presenta una esperanza de vida limitada y un elevado sufrimiento, como Tay-Sachs, y que
podria, por la idéntica severidad de estos padecimientos, considerarse susceptible de inclusion.
El segundo se refiere a enfermedades monogénicas graves en las que algunos —pero no todos—
los hijos de una pareja lo padecerian, lo cual admitiria excepcionalmente bajo dos condiciones:
que la expectativa de éxito de tener descendencia sana y bioldgicamente relacionada sea del
25% o inferior, y que se los progenitores se hayan sometido necesariamente, antes de acudir a
la edicion de genes, a Diagnostico Genético Preimplantatorio (DGP)* (National Academy of
Medicine, National Academy of Sciences, and The Royal Society, 2020: 109-110). Todos los
demas supuestos quedarian, a juicio de las Academias, excluidos por diferentes motivos, entre
los que sobresalen la existencia de alternativas mas seguras y el desconocimiento acerca de las
interacciones que la edicidn de genes pudiera provocar. Este listado aporta cierta certidumbre
y seguridad juridica, si bien para dotarlo de legitimacion y alcance internacional, ha de ser

consensuado y sometido a constante revision, asi como, en su caso, actualizacion®.
3 PERSPECTIVAS BIOETICAS

Aunque una parte de la ética se opone a la edicion genética germinal por
significar el tratamiento de un paciente todavia inexistente y, por ende, que no reviste caracter
urgente (Baylis, 2019, p. 80), prima facie, no parece reprochable moralmente la curacion o
prevencién de enfermedades graves detectadas, cuando estas pueden derivar en un prematuro
y traumatico fallecimiento. Esta es la linea que han secundado los Comités Consultivo Nacional
de Etica en Ciencias de la Vida y Salud francés, el Consejo de Bioética de Nuffield britanico y
el Consejo de Etica Aleman en su reciente informe conjunto, al considerar concebibles “(...)
casos en los que la aplicacion clinica de la edicion del genoma hereditaria podria ser
moralmente permisible. Por tanto, no consideramos que la linea germinal humana sea
categoricamente inviolable” (Comité Consultatif National d’Ethique pour les sciences de la vie
et de la santé, Nuffield Council on Bioethics and Deutscher Ethikrat, 2020, p. 3). Ahora bien,

esta afirmacion —no categorica, sino que apunta a admitirse casuistica y excepcionalmente—

4 Técnica de reproduccion asistida por la que es posible la seleccidn in vitro de embriones sanos, procediendo a su
implantacion en el tero, y desechando los patoldgicos o destinandolos a fines de investigacion.

5 Para ello, podria ser procedente el establecimiento de un mecanismo analogo al del art. 28 del Convenio del
Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las
aplicaciones de la biologia y la medicina (CDHB), contemplandose un proceso periédico de consultas.
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debe ser coherente con los principios bioéticos de autonomia, no maleficencia, beneficencia y
justicia (Romeo Casabona, 2017, 6). Mas concretamente, deben ponderarse los riesgos y
beneficios, pudiendo aplicarse solo en caso de que los segundos sean superiores a los primeros.
Asimismo, debe acreditarse la ausencia de alternativas razonables, como podria constituir, por
ejemplo, el DGP para enfermedades graves no recesivas, si bien, por un lado, la consideracion
del embrién humano como ser merecedor de dignidad (Bellver Capella, 2016, 235) —aun cuando
las Sentencias del Tribunal Constitucional espafiol 53/1985, de 11 de abril; 212/1996, de 19 de
diciembre; y 116/1999, de 17 de junio, no le reconozcan como titular de derechos
fundamentales, no obstando ello a su perspectiva gradualista y potencialista (Romeo Casabona,
20044, p. 115)—; y, por otro, las convicciones religiosas de los progenitores pueden erigirse en
fuente de divergencia ética. Finalmente, no deben procurarse dafios a terceros, teniendo
presente que siempre existe un minimo riesgo en cualquier intervencion de origen médico.
Coincidimos, a este respecto, con la posicion del Profesor Romeo, quien supedita la eticidad de
los futuros usos de la técnica a la previa superacion de efectos adversos:

(...), cuando se conozca mejor y se domine esta técnica, pudiendo descartarse sus
efectos secundarios perniciosos, habra que pensar en levantar estas prohibiciones,
estableciendo al mismo tiempo unos criterios conforme a los cuales sea admisible esta
forma de tratamiento y puedan controlarse al mismo tiempo otros usos indebidos.
(Romeo Casabona, 2009, p. 119)

Empero, la revolucion de las técnicas de reproduccion asistida e ingenieria genética,
respectivamente, ha reavivado la sombra de la eugenesia (Buchanan, Brock, Daniels y Wikler,
2002, p. 9). A este respecto, y si bien es dificilmente escindible el estigma histérico aparejado
a este concepto fruto de la desgarradora experiencia que asol6 al mundo en la primera mitad
del siglo XX, conviene detenerse en sus elementos integradores a fin de verificar o no su
pervivencia. Asi, mientras la eugenesia tradicional se caracterizaba por la coaccién con la que
era ejercida por Estados de corte totalitaria, bajo la que subyacian motivaciones
discriminatorias, clasistas o racistas amparadas en el determinismo genético, la actual se
diferencia por la capacidad decisoria los progenitores, su finalidad preventiva o terapéuticay el
conocimiento, particularmente, en cuanto a los efectos alimentarios, ambientales, culturales o
de estilo de vida —epigenética— y su area de influencia en las interacciones genéticas que se
traducen en un polimorfismo genético. Es por ello que ya en 1997 el Profesor Romeo acufio el

termino “neoeugenesia”, que alna, con mayor rigor, las diferencias entre ambas acepciones:



| 147
Revista da Faculdade Mineira de Direito | V.23 N.46 |
Dossié "O Direito e a Bioética ante os limites da Vida Humana em Carlos Maria Romeo Casabona”

A diferencia de los movimientos eugenésicos de principios de siglo que propugnaban
una mejora de la raza y la proteccion de la especie y se orientaban hacia los efectos
sociales inmediatos de las practicas de eugenesia, (...) la nueva eugenesia esta
planteada por el momento como una cuestion médica, propia de la esfera de la relacion
médico-paciente y, por ello, como un asunto de salud individual; de salud de los
propios interesados y de las generaciones futuras, acreedoras de un derecho a la salud
—a hacer sanos-— frente a sus progenitores y sus facultades o libertades reproductivas.
(Romeo Casabona, 1997, p. 111)

Sentado lo anterior, la mera alusién al término eugenesia advirtiendo sobre el riesgo de
su retorno no constituiria un argumento ético de suficiente entidad, sino que, mas bien al

contrario, vendria justificado por razones de planificacion familiar:

Quedarian fuera de la problematica eugenésica en su sentido tradicional aquéllas que
pretenden garantizar tener una descendencia sana —esto es, con fines preventivos,
eliminando los riesgos de transmisién de enfermedades hereditarias, de las que serian
portadores por tanto los padres, y que son fruto de la libre decisién de estos con el
concurso del asesoramiento genético por parte del médico (eugenesia terapéutica), por
lo que la pretension de asegurarse una descendencia sana o libre de patologias o
malformaciones hereditarias no tiene en cuanto tal nada de censurable; por supuesto,
tampoco desde un punto de vista eugenésico. (Romeo Casabona, 2002a, pp. 138-139)

Algunos autores de la escuela anglosajona han superado esta idea, enarbolando el
principio de beneficencia procreativa (Savulescu y Kahane, 2009, p. 274) y por el que los padres
prospectivos tendrian no solo el derecho, sino la “obligacion moral” de tener los hijos cuyas
vidas se espera que sean las mejores. No obstante, la indeterminacion y subjetividad de este
imperativo puede llevar a los progenitores a adoptar elecciones instrumentales que poco o nada
tengan que ver con las propias de la salud, dando lugar a otra categoria que —esta vez si— podria

identificarse como propiamente eugenésica: la mejora de la raza humana.

(...) el gran potencial eugenésico (ahora de eugenesia positiva: seleccionar
determinados rasgos fenotipicos) que ofrecen las investigaciones sobre el genoma
humano, con métodos que se vislumbran de extraordinaria precision, aunque también
de particular complejidad a corto plazo, son (...) las intervenciones en el genoma, en
concreto en el de las células germinales (los gametos) y el embrién en los primeros
estadios de su division celular (en su fase de totipotencialidad), justo también al hilo
de la terapia génica en la linea germinal. Precisamente de ésta Ultima rebrota el
importante interrogante, de fondo filoséfico, de la distincion entre lo normal y lo
patoldgico, entre éste, lo diferente y lo infrecuente, como premisa para reconocer los
inmensos beneficios que reportard la terapia génica, pero también el riesgo
eugenésico, por lo que debe ser ampliamente debatido. (Romeo Casabona, 1999a:
128)

La defensa etica de los fines meliorativos o perfectivos resulta mucho mas
controvertida, tal y como lo atestiguan las declaraciones internacionales (Max Planck Society,

2019, p. 3), pues no se trata de bienes absolutos como la salud, sino comparativos o posicionales
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—como podrian ser la altura o la memoria—, lo que, si se llegaran a dominar las combinaciones
poligénicas, conllevaria aminorar, irreductible e indirectamente, los del resto de la poblacion.

A juicio de aquellos autores etiquetados como “bioconservadores”, se estaria cruzando
una linea al alterar el orden natural establecido, ocupando un lugar que solo corresponde a Dios
en calidad de creador (Habermas, 2003, p. 21). A sensu contrario, el argumento de la sacralidad
del genoma humano podria tener dificil encaje con el art. 3 de la Declaracion Universal sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos (DUGHDH), 11 de noviembre de 1997, cuando
reconoce la naturaleza evolutiva del genoma humano y su sometimiento a mutaciones. Ello no
hace sino refutar los cambios aleatorios y constantes que acontecen generacion tras generacion,
y que solo podrian evitarse a través de la clonacién reproductiva —practica no permitida por el
art. 11 DUGHDH- o, mas aun, la edicién genética (de Miguel Beriain, 2018, p. 2).
Adicionalmente, cabe atender a la humildad, responsabilidad y solidaridad, virtudes que
podrian verse seriamente desdibujadas por influjo de las bioingenierias (Sandel, 2015, p. 15y
140).

Otra de las metaforas mas recurrentes es la de la pendiente resbaladiza, en base
a la que, aun cuando la finalidad inicial de la terapia génica sea curativa, su uso puede llevar a
la sociedad a banalizar las consecuencias de las intervenciones genéticas, deslizdndose, lenta y
progresivamente, hacia la aceptacion de cotas éticamente cuestionables como la mejora. Este
postulado eminentemente predictivo ha sido criticado por algunos autores (de Miguel Beriain,
2019, pp. 72-73), condicionandose su legitimidad a que se exhiba un relato factico claro y
debidamente individualizado que evite una inversion de la carga probatoria, lo que, aun siendo
plausible, no esta exento de dificultades (van der Burg, 1991, p. 61).

Es en este contexto donde cobran especial protagonismo sendos principios de
actuacion: por un lado, el de responsabilidad (Jonas, 1997, p. 40); y, por otro el de precaucién,
de naturaleza ética y juridica, que precisa para su aplicacion tanto de una situacion de
incertidumbre cientifica como de eventuales dafios graves e irreversibles (Romeo Casabona y
de Miguel Beriain, 2010, p. 191). Se plantea, a este respecto, la convergencia de ambas premisas

en materia de edicién de genes:

Una consecuencia légica del principio de precaucion es la necesidad de adoptar
medidas orientadas a prevenir riesgos de dafios especialmente graves. Es decir, se
debe actuar adoptando medidas de proteccion con anterioridad a que aparezca el dafio,
incluso aunque no exista una evidencia cientifica completamente comprobada sobre
la nocividad de una actividad o de un producto. (Romeo Casabona, 2004b, p. 392)
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Ha quedado patente con anterioridad que la Ciencia no se encuentra en situacion de
garantizar su inocuidad, no pudiendo garantizarse que los efectos perniciosos que se generen
sean de igual o mayor significacion que los que se pretendan evitar (Maier, Akbari, Wei,
Patterson, Nielsen y Reich, 2019). Y todo ello dejando de lado los riesgos que para la
bioseguridad o biodiversidad puedan suponer diferentes manifestaciones de la ingenieria
genética, entre las que se encuentra la produccion de armas bioldgicas (de la Cuesta Arzamendi,
2001, p. 240; Romeo Casabona, 2009, p. 343 y ss.). Parece, pues, que su concurso podria ser
razonable a la luz de los antedichos requisitos y, de la misma manera, con las solicitudes de

moratoria registradas hasta la fecha:

La terapia génica en la linea germinal, al no estar vinculada al tratamiento de una
enfermedad grave para el afectado sino a su capacidad de tener hijos sanos, y al no
conocerse sus efectos colaterales y en la propia herencia, debe someterse a una
moratoria cuando sea posible su aplicacion al ser humano (Romeo Casabona, 1994b,
p. 33)

Sentada la excepcionalidad que podria motivar esta decision, ello no deberia resultar
una rémora para el ejercicio de la libertad de investigacion —reconocida en los arts. 15 CDHB,
12 b) DUGHDH y como derecho fundamental a la creacion y la produccion cientificas en el
art. 20.1 b) de la Constitucion Espafiola (CE) de 1978-, toda vez que cautela no significa
prohibicién (National Academies of Sciences, Engineering and Medicine, 2017, p. 134).
Tampoco debe ignorarse la proliferacion de mercados negros y biohackers, que, sin necesidad
de proveerse de gran infraestructura (Romeo Casabona, 2007, p. 14), pueden comercializar y
desarrollar kits de CRISPR-Cas9, incluso, con la connivencia de paises con regulaciones laxas,
promoviendo paraisos genéticos. En suma, la investigacion en ciencia bésica ha demostrado ser
no solo compatible, sino necesaria para acometer hallazgos tan importantes como los
antibidticos o la fecundacion in vitro, por lo que debe ser espoleada siempre que pueda redundar
en el beneficio de toda la humanidad —maxime en tiempos de COVID-19, en el que se escriben

estas lineas.

4 LA INTANGIBILIDAD DE LOS DERECHOS

Los efectos transnacionales que las Ciencias Biomedicas pueden representar
para el Derecho han dado lugar a que la normativa internacional se haya ocupado, ya desde el
siglo pasado, de su positivizacion. Sin embargo, se ha puesto de manifiesto que las tecnologias

de edicion genética son novedosas Yy disruptivas —al menos, en cuanto a su aplicacién clinica
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via CRISPR-Cas9-, lo que explica que las referencias de los textos legales en vigor no sean
profusas, y que, siguiendo la estela del art. 32.4 CDHB, pudiera ser plausible su renovacion.

El dnico texto que cita expresamente el término eugenesia es la Carta de
Derechos Fundamentales de la Unién Europea (CDFUE, 2000/C 364/01) cuando prohibe, en
su art. 3.2, este tipo de practicas, haciendo especial énfasis en aquellas encaminadas a la
seleccion de las personas. Podria, no obstante, hallarse una excepcion a este ltimo punto, toda
vez que el art. 14 CDHB ampara la eleccion del sexo cuando ello sea preciso para evitar una
enfermedad hereditaria grave vinculada al género —aunque no aclara si el embrion debe
padecerla, si basta con ser portador de la patologia o si se permite ayudar a un hermano como
donante—. Asimismo, se infiere, a sensu contrario, la seleccion del sexo o manipulacién
genética con fines terapéuticos autorizados entre las infracciones muy graves del art. 26.2.c)
10.2 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida. En
cualquier caso, para su interpretacion habra que estar, nuevamente, a la nocién contemporanea
de eugenesia.

A la CDFUE hay que adicionar otras dos normas comunitarias: una, 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 veta en su art. 6.2 b) la patentabilidad de los
procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del ser humano; y dos, el
Reglamento (UE) No. 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/EC del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros sobre la aplicacion de buenas précticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano, en cuyo art. 90 se impiden los ensayos clinicos de terapia
génica que produzcan modificaciones en la identidad genética germinal del sujeto. Estas
disposiciones fueron transpuestas un afio después en el ordenamiento juridico espafiol: en
concreto, la primera en el art. 5.1 b) de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes; y la segunda
en el art. 17.3 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, prohibiendo, igualmente, los ensayos clinicos con
medicamentos de terapia génica cuando impliquen la alteracion de la identidad génica de la
linea germinal de la persona.

Como puede colegirse, estos textos coinciden en otorgar proteccion a la identidad

genética del ser humano, lo que da buena muestra de la relevancia que comporta este bien



| 151
Revista da Faculdade Mineira de Direito | V.23 N.46 |
Dossié "O Direito e a Bioética ante os limites da Vida Humana em Carlos Maria Romeo Casabona”

juridico para el legislador. En todo caso, no debe equipararse a la identidad personal, pues
mientras que la primera se ha asociado fundamentalmente con la clonacion (Romeo Casabona,
2000a, p. 149), la segunda esta compuesta por una multiplicidad de factores que exceden, como
se vera, de la mera genética (Romeo Casabona, 2000a, p. 151).

Mayor atencién presta el articulado del CDHB a la derechos y libertades emanados de
las aplicaciones bioldgico-medicas. Este Convenio marco del Consejo de Europa es vinculante
para aquellos Estados signatarios que lo han ratificado, entre los que se encuentra el Reino de
Esparia, si bien cuenta con destacadas ausencias (entre otras, y por razones contrapuestas sobre
su ideal restrictivo o aperturista, Alemania, Bélgica y Reino Unido).

Asi, destaca sobremanera el manido art. 13 CDHB, relativo a las intervenciones sobre

el genoma humano, que solo podra efectuarse de concurrir dos supuestos:

1. Cuando tenga por objeto modificar el genoma humano por razones preventivas,
diagnosticas o terapéuticas.
2. Solo cuando no tenga por finalidad la introduccion de una modificacion en el

genoma de la descendencia.

Aun cuando estos criterios podrian reunirse en linea somatica —art. 90 IECDHB-, existe
consenso doctrinal mayoritario en que la terapia génica germinal implicaria modificar el
patrimonio genético de la descendencia, independientemente de que el proposito para ello fuera
curativo, lo que no se exceptia (Romeo Casabona, 1999b, p. 53). De ahi que se haya
propugnado no solo la proteccién del derecho a la vida y a la integridad fisica y moral —art. 15
CE-, sino un bien juridico de entidad supraindividual: el derecho a un patrimonio genético no
patolégico —art. 1 DUGHDH (Romeo Casabona, 2002c, pp. 293-294)- o, sintetizado, a la
integridad genética, cuya esencia radica en la inalterabilidad de las caracteristicas inherentes a
la especie humana (Romeo Casabona, 1994b, p. 370), fuente de diversidad bioldgica, y que la

edicion genetica podria comprometer:

El interés por la proteccion de la especie no ha decrecido, pero ahora se presenta desde
una optica diametralmente opuesta: mientras que los avances de la Biologia de la
segunda mitad del siglo X1X y de principios del XX ayudaron a conocer la evolucion
de la especie humana y a que algunos llegaran a predecir el peligro de su devenir (por
haber interferido el ser humano en los procesos de seleccion natural, etc.) y a concluir
la necesidad de atajar el peligro con los procedimientos expuestos, los mas precisos
conocimientos actuales suscitan la preocupacion de mantener inalterada la identidad
e integridad biolégica de la especie, de proteger el genoma humano de manipulaciones
y considerarlo patrimonio de la humanidad (Romeo Casabona, 20023, p. 145)
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La falta de concrecion del art. 13 CDHB faculta, en todo caso, que se realicen
interpretaciones alternativas en virtud de las cuales pudiera llegar a considerarse loable la
edicion genética del genotipo (Emaldi Cirion, 2002, pp. 210-211; de Miguel Beriain y Payan
Ellacuria, 2019, p. 86), habida cuenta, ademas, de la primacia de la que goza el interés del ser
humano frente a la Ciencia o la sociedad-art. 2 CDHB y art. 3.2 de la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos (DUBDH), de 19 de octubre de 2005-, por ejemplo,
cuando de evitar una enfermedad genética se trate.

Directamente relacionada con esta primacia se encuentra la proteccién de la dignidad
humana. Su ubicacién sistematica a modo de articulo primero tanto en la CDHB como en la
CDFUE denota su incontestable valor; junto con los anteriores, se configura en el art. 2
DUGHDH y 3.1 DUBDH vy, finalmente, a escala nacional en el art. 10.1 CE como principio
informador que se proyecta juridicamente sobre los derechos fundamentales. Forma parte
importante, pues, de los mas significativos textos internacionales y nacionales de derechos, a
los que sirve de sustento. A pesar de que no existe una definicion pacifica de dignidad —lo que
ha servido para que sea empleada de forma ambivalente por partidarios y detractores de la
edicion de genes (Romeo Casabona, 1999a, 134—, puede convenirse en que es intrinseca a todos
los seres humanos por el hecho de serlo, que, en su version kantiana, se conciben como fines
en si mismos, y no meros medios (European Group on Ethics in Science and New Technologies,
2018, p. 16). La dignidad se concreta en la identidad personal que anticipdbamos, derecho a la
irrepetibilidad que se engarza en el art. 1 CDHB no solo en una esfera individual, sino colectiva
(Romeo Casabona, 2000b, p. 34 y 37); paralelamente, se recoge en el art. 8 de la Convencidn
sobre los Derechos del Nifio (CDN), de 20 de noviembre de 1989. Formarian parte de esta
identidad cualesquiera elementos civiles y registrales que posibilitan a la persona el libre
desarrollo de su personalidad.

Otro de los derechos fundamentales que promociona el CDHB es el de igualdad —art. 3,
en su vertiente de acceso equitativo a los progresos de la biologia, la genética y la medicina en
materia de genoma humano; en el mismo sentido, arts. 12 a) DUGHDH, 20 CDFUE, 10
DUBDH y 14 CE-, y no discriminacion por caracteristicas genéticas —arts. 11 CDHB, 6
DUGHDH, 21 CDFUE, 11 DUBDH, 14 CE y 6 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, LIB (Romeo Casabona, 2008)-. Efectivamente, es un riesgo latente
que —si bien CRISPR-Cas9 presume de un bajo coste que sus adalides confian en que descienda
aun mas conforme se expanda su uso, tal y como ha ocurrido histéricamente con otras muchas
tecnologias—, no sea accesible por razones econdmicas para el conjunto de la poblacién (Baylis,
2019, p. 112), especialmente en aquellos paises que no disfruten de sistemas nacionales de salud
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publicos y solidos. No debe obviarse, a este respecto, el art. 15 DUBDH, que mandata la
distribucion de los beneficios para con la sociedad y la Comunidad Internacional, subrayando
la importancia que tiene para la justicia social materializar este compromiso con los paises en
desarrollo. Aunque es cierto que el acceso a la salud ya es desigual para muchas personas que
no pueden permitirse determinados tratamientos, no seria descabellado que esta situacion
pudiera verse exacerbada, conduciendo a la marginalizacién de colectivos vulnerables (Baylis,
2019, pp. 104-105), lo que atentaria contra la proteccion que para ellos procura el art. 8
DUBDH. De consumarse esta polarizacion, podria traducirse, a grandes rasgos, en el germen
de dos grupos sociales enfrentados: los seres humanos y los mejorados (de Miguel Beriain y
Armaza Armaza, 2018, p. 193). Afade el art. 12 CDHB que las pruebas predictivas de
enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un gen
responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o susceptibilidad genética a una
enfermedad, s6lo responderan a fines médicos o de investigacidn en el marco de un consejo
genético apropiado (Emaldi Cirion, 2001), advirtiendo el Profesor Romeo sobre el riesgo de
que esta informacion sea indebidamente utilizada y distribuida, dando lugar a practicas
discriminatorias (Romeo Casabona, 2002d, pp. 166-169).

Antes de finalizar con la legislacion internacional, debe traerse a colacion un texto que
ilustra vivamente la sensibilidad intergeneracional: nos referimos a la Declaracion sobre las
Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las Generaciones Futuras, de 12 de
noviembre de 1997. Y ello es asi por cuanto un uso negligente de la edicion genética germinal
podria condicionar el derecho a un futuro abierto que, como si de un libro en blanco se tratara,
asiste a las generaciones subsiguientes (Buchanan, Brock, Daniels y Wikler, 2002, p. 301 y ss.).
Como no puede ser de otra manera, los padres adoptan decisiones, por accion u omision, que
repercutirdn en la formacién bioldgica de su embridn incluso con antelacién al momento de su
concepcion, pudiendo darse la casuistica de que, en aquellos supuestos en los que la técnica
esté disponible para su puesta en practica y se haya producido el entero desprendimiento del
seno materno ex art. 30 del Cddigo Civil espariol, viole el interés superior del menor vy, en fin,
su derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud reconocido tanto en el art. 12.1 del
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, de 16 de diciembre de
1966, como en los arts. 3.1 y 24.1 CDN, lo que puede otorgar soporte a la interposicion de
acciones de responsabilidad civil en sede jurisdiccional con base en el art. 24 CDHB
(Habermas, 2003, p. 13).

Con respecto al marco legal espafiol, debe hacerse notar, por un lado, la distribucién

competencial a causa de una estructura autonémica descentralizada; y, por otro, la inexistencia
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de una ley integral sobre edicion de genes, lo que abunda en su complejidad (Romeo Casabona,
de Miguel Beriain y Duardo Sénchez, 2020, p. 390). Como muestra de ello, en un escalon
jerarquico inferior al de la CE y al CDHB, se han sefialado ya actos europeos que, de
conformidad con lo dispuesto en el art. 96 CE, han sido integrados en nuestro ordenamiento
juridico. Junto a los anteriores coexisten leyes organicas y ordinarias que, sin hacer mencién
directa a la edicion genética germinal, parecen vedarla al mantener el espiritu del art. 13 CDHB.
Es el caso de la Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal (CP), en cuyo
Titulo V se tipifican los delitos relativos a la manipulacidn genética —sin que se haga referencia
al bien juridico protegido—, a los que destina los arts. 159, 160, 162 y, tangencialmente, 349
CP. La proteccion penal que otorgan estos preceptos —a pesar de la amplitud que supone
establecer genéricamente como hecho tipico la manipulacion de genes humanos (Romeo
Casabona, 1996a, pp. 463-464), con un tipo subjetivo doloso que difiere de fines terapéuticos,
esto es, perfectivos, o imprudente grave, y que se consuma con la alteracion del genotipo—, a la
vista del actual estado del arte cientifico, adquiere un significado mas alla de lo estrictamente
simbolico que refuerza su pertinencia, aunque un sector de la doctrina se inclinara en el
momento de su redaccion por su ubicacion sistematica en una ley penal especial para una mejor
satisfaccion de los fines de prevencién general (Romeo Casabona, 1996b, pp. 166-167), y todo
ello sin perjuicio de que se planteen dudas en torno a la conjugacion de la libertad de
investigacion con los principios penales de intervencion minima y ultima ratio. También lo
restringe el art. 13 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccion Humana
Asistida en cuanto a las intervenciones terapéuticas en el preembrion, y el art. 74.2 ¢) LIB, que
establece en su capitulo de sanciones como infraccion muy grave la realizacion de cualquier

intervencion dirigida a la introduccién de una modificacion en el genoma de la descendencia.

5 CONSIDERACIONES FINALES

A traves de este articulo hemos tratado de hacer una aproximacion a la edicion genética
desde las oOpticas de la Etica y el Derecho, sirviéndonos para ello, por lo relevante de sus
aportaciones, de la prolifica obra del Profesor Romeo. Las bondades que se esperan de CRISPR-
Cas9 para poner coto a enfermedades aberrantes han supuesto un aumento sin parangén de
estos experimentos en los ultimos afios, que auguran el resurgimiento de la carrera
biotecnoldgica entre las principales potencias mundiales —a saber, Estados Unidos de América,
China y Rusia—. Ello ha traido como consecuencia que la practica totalidad del debate se haya
centrado en la Ciencia y, en un plano subsidiario, la Bioética (Andorno et. al., 2020, p. 2), no



| 155
Revista da Faculdade Mineira de Direito | V.23 N.46 |
Dossié "O Direito e a Bioética ante os limites da Vida Humana em Carlos Maria Romeo Casabona”

repardndose suficientemente en la vigencia de los Derechos Humanos (DD. HH.) como punto
de encuentro generador de consenso y limite infranqueable ante eventuales abusos o

arbitrariedades que puedan producirse contra la especie humana:

La comprobacion de que los derechos humanos mas elementales son vulnerados con
excesiva frecuencia, tanto en las sociedades democraticas como —sobre todo— en las
totalitarias de diferente signo, en las desarrolladas como en las que se encuentran en
vias de desarrollo, no debe impedir ver que en el horizonte se proyecta una decidida
voluntad colectiva de continuar avanzando en uno de los <<descubrimientos>> mas
importantes de la comunidad internacional: los derechos humanos. (...), no deja de
ser cierto que son el mejor dique de proteccion del individuo no sélo frente al poder
de los Estados sino también de otros poderes facticos, que pueden sentir —0 han
sentido ya— la tentacion de someter al individuo precisamente por medio del desarrollo
cientifico y tecnolégico (Romeo Casabona, 20023, 57)

Para ello, ya existen mecanismos juridicos disponibles (Romeo Casabona, 2013, p. 172),
gue se ven aderezados por la dimension objetiva y dindmica que entroncan los DD. HH.,
pudiendo desarrollarse derechos o identificarse otros nuevos para la proteccion de bienes
juridicos incompletos o todavia inexplorados en caso de que sea menester (Romeo Casabona,
2002a, p. 13).

Por ultimo, no debe desmerecerse el rol que ocupa la sociedad civil en este proceso
deliberativo global junto al resto de agentes implicados, pues su opinion informada y
participacion proactiva resulta crucial para el camino que se decida emprender con la edicion

genética y el devenir que ello pueda significar para el futuro de la humanidad:

Antes bien, la gestion democratica del riesgo significa dar paso a la sociedad y sus
formas de expresion a través de los movimientos sociales y ciudadanos, con el fin de
lograr un verdadero proceso democratico de decision y, en Gltima instancia, lograr un
equilibrio entre las diversas Opticas e intereses presentes en la comunidad (Romeo
Casabona, 2004b, p. 387)

Las bases para no errar en el camino estan, pues, sentadas. Y gran parte de ese trabajo
debe reconocérsele al Profesor Romeo por su desinteresada y despierta labor académica, que,
seguro, seguird desempefiando con el rigor y tesén que le caracterizan. Sirva esta contribucion

para ponerlo de manifiesto y mostrarle nuestra admiracion.
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