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Resumen

Este articulo analiza la Leyes espafiolas de Reproducciéon Humana Asistida y de
Investigacion Biomédica. Estas permiten el uso de 6vulos, embriones y fetos humanos.
Junto a las dificultades técnicas y éticas que comporta la investigacién con células
troncales embrionarias, el descubrimiento de la reprogramacién inducida de células
adultas al estado embrionario (iPS) abre nuevas perspectivas en medicina regenerativa
que hacen innecesario el uso de embriones congelados o producidos por transferen-
cia nuclear. Estas razones implicarian una revision de la legislacion espafiola en esta
materia, para que la vida humana sea limite ético y fundamento para una verdadera
investigacién biomédica.

Palabras clave: reproduccion asistida, investigacion biomédica, embriones conge-
lados, células troncales, transferencia nuclear, derecho, ética.
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Abstract

This article examines the Laws on Human Assisted Reproduction and Biomedical
Research in Spain. The Laws permit the use of human ovules, embryos and fetuses.
Close to the technical and ethical problems that carry the research on embryonic stem
cells, the detection of induced reprogramming of adult cells to an embryonic stage
(iPS) opens up new perspectives in regenerative medicine. It makes unnecessary the
use of frozen embryos or produced by nuclear transfer. These reasons would involve
a review of the Spanish Legislation in this matter, in order that the human life is an

ethical barrier and a fundamental to actual biomedical research.
Key words: assisted reproduction, biomedical research, frozen embryos, stem cells,

nuclear transfer, law, ethics.

Introduccion

La apariciéon de las técnicas de
reproduccion asistida motivé que el
Derecho se pronunciase acerca de la
proteccién que merecia el embrién
humano. En concreto, la legislacion es-
pafiola recoge varias leyes con las que
se ha ido regulando la reproduccién
humana asistida y la investigacién bio-
médica con embriones humanos: la Ley
35/1988 sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida, la Ley 42 /1988 sobre Donacién
y Utilizacion de embriones y fetos humanos
o de sus células, tejidos y dérganos, la Ley
45/2003 que modifica los articulos 4 y
11 de la Ley 35/88, la Ley 14/2006 sobre
Reproduccion Humana Asistida y, por dl-
timo, la Ley 14 /2007 sobre Investigacion
Biomédica.

Ciertamente el debate en torno a la
legitimidad de la investigacién con em-
briones humanos mantiene su plena ac-
tualidad. Mas todavia, cuando la pérdida
de sentido y de referentes éticos acerca de
la vida humana o las contemporizaciones
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con necesidades de tipo pragmatico han
conducido a aumentar las medidas de
«control juridico». Constantemente se
precisan leyes, cédigos, declaraciones,
decretos que respondan a nuevas propu-
estas técnicas y proporcionen instrumen-
tos para establecer criterios comunes para
la accién y controlar algunas practicas
biomédicas que podrian ser desarrolladas
a espaldas de cualquier criterio ético. De
este modo, la vida humana se queda sin
mas referente ético que la propia e hipo-
tética eficacia de tales avances. Se abre asi
un resquicio para que sea el mercado con
sus propias reglas u otro tipo de intereses
pragmatico-economicistas quien tutele
esta realidad humana.

1. Ley 35/1988 y 42/1988

Los antecedentes de la Ley 35/88
sobre Reproducciéon Humana Asistida
fueron el Informe de la Comisién Especial de
Estudio de la Fecundacién in Vitro y la In-
seminacion artificial humana, del 10 de abril
de 1986, denominado «Informe Palacios»,

Cuad. Bioét. XX, 2009/2°



La progresiva desproteccion juridica de la vida humana embrionaria en Espaiia

y la Proposicién de Ley sobre Técnicas de
reproduccion asistida de 1987.

Ahora bien, desde el punto de vista
juridico, el antecedente a destacar en esta
cuestion es la Sentencia del Tribunal Con-
stitucional 53/1985. Esta era la respuesta
al recurso de inconstitucionalidad inter-
puesto al Proyecto de Ley Organica de
Reforma del articulo 417bis, del Cédigo
Penal, que despenalizaba el delito de
aborto en tres supuestos'. La Sentencia
relacionaba el valor de la vida humana
con el valor juridico fundamental de la
dignidad de la persona reconocida en el
articulo 10 de la Carta Magna.

Para establecer el régimen de protec-
cion de la vida del nasciturus la Sentencia
prescribia que la vida humana era un
«devenir que comienza con la gestacion
(...) La gestacion ha generado un tertium
existencialmente distinto de la madre (...)
La vida es una realidad desde el inicio de
la gestacién», FJ. 5. La vida del nasciturus,
seglin la Sentencia, constituia un bien ju-
ridico a proteger: «La vida del nasciturus,
en cuanto éste encarna un valor funda-
mental —la vida humana- garantizado en
el articulo 15 de la Constitucién, consti-
tuye un bien juridico cuya proteccién
encuentra en dicho precepto fundamento
constitucional», FJ. 5c. Luego, para la
Sentencia, el nasciturus no era sujeto del
derecho a la vida, sino un bien juridico
constitucionalmente protegido, FJ. 72

1 Ley Organica 9/1985, de 5 de julio; BOE.,
niim. 166, 12 julio de 1985.

2 Cf. Boletin de Jurisprudencia Constitucional,
532-533. La vida del no nacido como bien cons-
titucionalmente protegido exige del Estado: «La
obligacién positiva de contribuir a la efectividad de
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La Sentencia admitia que la vida del
nasciturus constituia un bien juridico cuya
proteccion encontraba en dicho precepto
fundamento constitucional, pero le ne-
gaba la titularidad de dicho derecho en
cuanto no poseia todavia personalidad
juridica que, segtn las disposiciones del
Codigo Civil, la condicionaba al hecho
de haber nacido.

En términos generales, aunque la STC
53/1985 habia establecido un régimen
de proteccién de la vida segtn la fase de
desarrollo organico del viviente, es decir,
como «preembrién», embrién, feto, que
comenzaba con la gestacién, sin embargo,
no distinguia, entre las distintas etapas, al
embrién viable del inviable. Ni tampoco
excluia de la denominacién de nasciturus
al concebido in vitro que hubiese iniciado
un proceso de crecimiento y desarrollo.

Es preciso destacar este punto, puesto
que la Ley 35/88 introducird un cambio
notable a este respecto. Para la Sentencia
la vida humana era un proceso continuo

tales derechos, y de los valores que representan, aun
cuando no exista una pretensién subjetiva por parte
del ciudadano», FJ. 4. Estas obligaciones se plasman
mas adelante: «Partiendo de las consideraciones
efectuadas en el fundamento juridico 4, esta pro-
teccién que la Constitucién dispensa al nasciturus
implica para el Estado con cardcter general dos
obligaciones: La de abstenerse de interrumpir o de
obstaculizar el proceso natural de gestacion, y la de
establecer un sistema legal para la defensa de la vida
que suponga una proteccién efectiva de la misma
y que, dado el cardcter fundamental de la vida,
incluya también, como tdltima garantia, las normas
penales. Ello no significa que dicha proteccion haya
de revestir cardcter absoluto; pues, como sucede en
relacion con todos los bienes y derechos constitucio-
nalmente reconocidos, en determinados supuestos
puede y aun debe estar sujeta a limitaciones, como
veremos posteriormente», FJ. 7.
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que comenzaba con la gestacion, de ahi
la obligacién del Estado de protegerla
como bien juridico. En cambio, la Ley
de reproduccion asistida fragmentaba la
continuidad de la vida humana desde
la fecundacién al negar la condicién de
«vida humana» al embrién no viable y
preimplantatorio. No protegia la vida
humana por si misma, sino que dicha
proteccion quedaba a expensas de que
el «preembrién» se encontrase en el dia
decimocuarto de desarrollo y se hallase
implantado en el dtero de la mujer, exi-
gencias que no aparecian en la doctrina
del Tribunal Constitucional.

Por tanto, para la Ley la viabilidad
del embrién humano resultaba requi-
sito necesario para dicha proteccion.
Incorporaba, aunque no los definia, los
conceptos de viabilidad e inviabilidad del
embrién con efectos juridicos distintos.
Sélo al «preembrién» viable, vivo y apto
para su transferencia al titero de la mujer
y su posterior desarrollo, se le conside-
raba un bien al que habia que proteger
juridicamente.

Ademas, la Ley 35/88° en la Exposi-
cién de Motivos, empleaba y asumia el
término «preembrién» para referirse al
embrion hasta los catorce dias de vida?,
distinguiéndolo del embrién y feto. El

3 Véase BOE, 24 de noviembre de 1988, niim.
282, 33373-33378.

4 La Legislacion espafiola asume el término
«preembrién» a raiz del Informe Warnock. El Informe
adopta, como limite para la investigacién embriona-
ria, los catorce dias después de la fecundacion. Cf.
Department of Health and Social Security. «Report
of the Committee of Inquiry into Human Fertiliza-
tion and Embryology», en Warnock, M. (ed.) Her
Majesty’s Stationery Office, London, 1984, 66-69.
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«preembrién» era definido, en el aparta-
do segundo de la Exposicién de Motivos,
«como el grupo de células resultantes de
la divisién progresiva del 6vulo desde
que es fecundado hasta aproximada-
mente catorce dias mas tarde, cuando
anida establemente en el interior del
atero y aparece en €l la linea primitiva».
Se justificaba dicha definicién ya que «el
momento de la implantacién es de nece-
saria valoracion bioldgica, pues anterior
a él, el desarrollo embriol6gico se mueve
en la incertidumbre, y con él, se inicia la
gestacion y se puede comprobar la reali-
dad bioldgica que es el embrién»°.

Sin embargo, no hay dato cientifico al-
guno que permita suponer el comienzo de
la vida de un nuevo individuo humano en
la implantacién. Lamentablemente, la Ley
asumia este término como cientificamente
indiscutible. A este respecto, la Ley 35/88
cafa en una grave contradiccién puesto
que, por una parte, consideraba que la
vida humana comenzaba transcurridos
catorce dias desde la fecundacion, cuando
el embrion anida establemente en el inte-
rior del ttero y, por otra, prohibia crear
embriones humanos con fines distintos a
la reproduccién (art. 3).

Por esta razon, toda intervencién so-
bre el «preembrién» viable y transferido
al dtero materno tendria fines exclusi-
vamente de cardcter diagndstico y con
fines terapéuticos o preventivos, art. 15.2.
En cambio, el articulo 15.3 legalizaba
la investigacion y experimentacién no
terapéutica en embriones in vitro, biolo-
gicamente «no viables» y no transferidos.

5 Ley 35/88, Exposicion de Motivos, II.
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Consecuentemente, segtin la Ley 35/88,
en Espafia solo estaba permitida la inves-
tigacioén con preembriones viables si dicha
investigacion tenia cardcter diagnéstico,
terapéutico o preventivo para el propio
«preembrién». En este sentido, cualquier
investigacién que se realizara con otros
fines s6lo podria utilizar preembriones
humanos muertos o no viables.

Asi también, la Ley 35/88 prohibia
la fecundaciéon de 6vulos humanos con
cualquier fin distinto a la procreaciéon
humana (art. 3). Implicitamente, como con-
secuencia, se consideraba infraccién muy
grave la creacién de seres humanos por
clonacién en cualquiera de sus variantes o
cualquier otro procedimiento capaz de ori-
ginar varios seres humanos idénticos (art.
20.1), en cuanto que esta técnica producia
un embrién humano con una finalidad
distinta a la procreaciéon. Se declaraban
también infracciones muy graves: mante-
ner vivos a los «preembriones» al objeto
de obtener de ellos muestras utilizables y
la comercializacién con «preembriones» o
con sus células (art. 20.2).

Con relacion a la normativizacion de
la FIV, el articulo 4 disponia: «Se trans-
feriran al Gtero solamente el nimero de
preembriones considerado cientificamen-
te como el mas adecuado para asegurar
razonablemente el embarazo». Este arti-
culo abria las puertas a los excedentes de
embriones. Regulaba la crioconservacion
de embriones y, concretamente, el articulo
11.3 establecia un plazo de cinco afios
para mantener los embriones congelados
en bancos autorizados y quedar asf a dis-
posicién de las parejas que solicitasen una
nueva implantacién o los donasen a otras
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parejas. Sin embargo, la Ley no determi-
naba el destino de aquellos embriones
que, una vez transcurridos los cinco afios,
no fuesen ni implantados ni donados. Por
ello, el articulo 11.4 prescribia que aque-
llos «preembriones» que no hubiesen sido
solicitados quedaban a disposicién de la
clinica durante dos afios mas.

En definitiva, estos dos articulos
abrian la puerta a la investigacién con los
embriones «sobrantes» de fecundacion
in vitro®.

Por su parte, la Ley 42/1988, de 28
de diciembre de 1988, sobre Donacién y
Utilizacion de embriones y fetos humanos o
sus células, tejidos u 6rganos’, al igual que
la Ley 35/88, establecia la no viabilidad
del embrién o del feto como criterio
fundamental para permitir su uso con
fines de investigacion. Recogia también
la distincion de «preembrién» y embrion.
Este se constitufa cuando se implantaba
establemente en el ttero y establecia una
relacién directa, dependiente y vital con
la madre. Y amparaba, por tanto, un régi-
men de proteccion juridica desigual entre
embriones viables y no viables.

6 LaLey 35/88 dispuso la creacién de la Co-
mision Nacional de Reproduccién Humana Asistida
(art. 21). Sin embargo, ésta no se constituy6 hasta el
11 de noviembre de 1997. Cf. Real Decreto 415/1997,
21 de marzo, BOE, 22 de marzo de 1997, niim. 72,
9419-9421. Es el érgano colegiado, de caracter per-
manente y consultivo, dirigido a asesorar y orientar
sobre la utilizacién de las técnicas de reproduccion
humana asistida, a contribuir a la actualizacién y
difusion de los conocimientos cientificos y técnicos
en esta materia, asi como a la elaboracién de criterios
funcionales y estructurales de los centros y servicios
donde aquéllas se realizan.

7  Véase BOE, 31 de diciembre de 1988, niim.
314, 36766-36767.
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La Ley 42/88, en el articulo 2.e, autori-
zaba la donacién y utilizacién de embrio-
nes o fetos humanos, o de sus estructuras
bioldgicas que fuesen clinicamente no
viables o que estuviesen muertos. El
articulo 9.2 consideraba sancionable la
experimentacién con embriones o fetos
vivos, viables o no, salvo que se tratase
de embriones o fetos no viables, fuera
del ttero y existiese un proyecto de ex-
perimentacién aprobado. Luego, la Ley
permitia la investigacién con embriones
humanos siempre que éstos no fuesen
viables o estuviesen muertos y que
dicha investigacion no tuviese caracter
comercial.

De forma sumaria, el status juridico
del embrién, tanto para la Ley 35/88
como para la Ley 42/88, se hacia depen-
der de lo que arbitrariamente el término
«preembrién» designase y de su «via-
bilidad» biolégica. El amparo legal del
embrion no-viable era claramente infe-
rior al otorgado al viable. La disparidad
obrada entre los términos «preembrion» y
embrién comportaba una infravaloracién
de la vida humana embrionaria que se
advertird posteriormente en la distinta
valoracion ética y, en consecuencia, en un
régimen de proteccion desigual entre un
«preembrién» preimplantatorio in vitro,
considerado como un «grupo de células»,
y un embrion ya implantado.

2. STC 116/1999 y 212/1996
La polémica originada sobre la inade-
cuada proteccién a la vida del no nacido

que la Ley 35/88 establecia, suscité que
se interpusiese un recurso de inconstitu-
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cionalidad contra ella, recurso que fue
resuelto en 1999. En efecto, la Sentencia
del Tribunal Constitucional 116/19998, del
17 de junio, en sintonia con la STC 53/85
reconocia como derecho fundamental
«el derecho de todos a la vida», pero so-
lamente como derecho reconocido a los
seres humanos nacidos. Estos son exclu-
sivamente titulares del derecho a la vida:
«Jos no nacidos no pueden considerarse
en nuestro ordenamiento constitucional
como titulares del derecho fundamental
a la vida» FJ. 5.

Sin embargo, la STC 116/99, en conso-
nancia con la Ley 35/88 y no con la STC
53/85, negaba amparo constitucional a los
«preembriones» no viables (FJ. 9), pues
solo la vida del embrién de catorce dias
debia ser valorada por el ordenamiento
constitucional como un bien juridicamen-
te protegido que, a medida que avanza
en su desarrollo, debia ser objeto de una
mayor proteccion’. Se afirmaba que los

8 LaSentencia resuelve el Recurso de Incons-
titucionalidad interpuesto por el grupo parlamen-
tario Popular, 24 de febrero de 1989, contra la Ley
35/88 en su totalidad. La Ley, salvo los articulos
12.2 y el 20.1, fue considerada conforme a la Cons-
titucion, véase BOE, 8 de julio de 1999, mim. 162,
suppl., 673.

9 Ahora bien, la Ley 35/88 no define el
concepto de «inviabilidad», por lo que el Tribunal
Constitucional interpreta la expresion «inviables»
en términos biolégicos: «La caracterizacién como no
viable hace referencia concretamente a su incapaci-
dad para desarrollarse hasta dar lugar a un ser hu-
mano (...); son asi, por definicién, embriones o fetos
humanos abortados en el sentido mas profundo de
la expresion», FJ. 9b. Por otra parte, entiende que la
proteccion dada al «preembrién» no transferido es
inferior al embrién implantado. Con todo, reconoce
al «preembrién» humano viable un valor singular
por el que merece ser respetado.
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«preembriones» no son personas, del
mismo modo como tampoco lo son los
gametos del hombre y de la mujer, FJ. 11.
En este sentido, la Sentencia argumentaba
que la diferencia entre «embrién» y «pre-
embrion», aceptada en la Exposicion de
Motivos de la Ley 35/88, carecia de valor
normativo. Sin embargo, dicha desigual-
dad, punto que omite el Tribunal, fue
introducida en el articulado de la Ley.

Ahora bien, es verdad que la STC
53/85 afirmaba que so6lo el nacimiento
otorgaba al ser humano no nacido la
titularidad del derecho a la vida. Pero
también, declaraba la vida del nasciturus
como bien juridico constitucionalmente
protegido por el art. 15 de la norma fun-
damental (F]. 7). Se puede deducir, a tenor
de este fundamento juridico, que para
la Sentencia 53/85, el «preembrién» y el
embridn, fuesen viables o no-viables, go-
zaban del mismo régimen juridico: bienes
juridicos constitucionalmente protegidos.
Sin embargo, la STC 116/99 introducira
un régimen de protecciéon desigual en
el interior del concepto «vida humana»,
como «bien juridico constitucionalmente
protegido», puesto que la vida del «pre-
embrién» viable era un bien juridico mas
protegido que la del «preembrién» no
viable y no transferido™.

Con relacion a las técnicas de repro-
duccion artificial, la Sentencia 116/99

10 La Sentencia 116/99 permite la investiga-
cién con los «preembriones» no-viables obtenidos
por fecundacion in vitro con fines cientificos, FJ. 8.
En cambio, la investigacién con «preembriones»
viables s6lo podia realizarse con fines terapéuticos,
diagnoésticos o preventivos, excluyéndose la experi-
mentacion, FJ. 12.
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también declaraba constitucional la
practica de la crioconservacién de em-
briones humanos viables en virtud de
las necesidades de las técnicas de FIV,
FJ. 11. Sin embargo, en mi opinién, el
mejor remedio para la no-acumulacién de
embriones es no producirlos o, al menos,
que solo se fecunden aquellos que vayan
a ser transferidos. Ahora bien, considero
que la clave de esta cuestién, desde el
punto de vista juridico, no radica en si
la crioconservacién es el mejor remedio
para los embriones «sobrantes», sino si
el solo hecho de que existan embriones
«sobrantes» y se les congele es conforme a
la tutela de la vida humana que establece
la norma constitucional.

De forma sumaria, la interpretacién de
la STC 116/99 a la Ley 35/88 se alejaba
de la interpretacién de la norma consti-
tucional realizada por la STC 53/85, que
reiteraba que «el Estado tiene la obliga-
cién de garantizar la vida, incluida la
del nasciturus, mediante un sistema legal
que suponga una proteccion efectiva de
la misma», FJ. 12. La Ley 35/88 y la STC
116/99 no ofrecian una proteccion efec-
tiva de la vida del nasciturus no viable y
no transferido.

Por su parte, la STC 212/1996, de 19
de diciembre", que resolvia el recurso de
inconstitucionalidad contra la Ley 42/88,
sostenia que la vida del nasciturus era un

11 Esta Sentencia resuelve el Recurso de In-
constitucionalidad interpuesto por el Grupo Parla-
mentario Popular, contra la Ley 42/88; BOE, 22 de
enero de 1997, niim. 19, suppl., 32ss. La Sentencia,
salvo los articulos 5.1 y 9.1 en los que se estima su
oposicion al principio de legalidad, considera la Ley
conforme con la Constitucion.
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bien constitucionalmente protegido. Sin
embargo, en la misma linea argumenta-
tiva que la STC 116/99, interpretaba el
«todos tienen derecho a la vida» de la
norma constitucional sélo para los em-
briones nacidos!?. Asi también, definia
el concepto de embrién no viable como
«incapacidad para desarrollarse hasta dar
lugar a un ser humano, a una ‘persona’
en el fundamental sentido del articulo
10.1 de la CE. Son, asi, por definicién,
embriones o fetos abortados en el sentido
mas profundo de la expresién», FJ. 5.

En este sentido, la Sentencia considera-
ba que el tratamiento juridico al embrién
no viable era acorde con el respeto a la
dignidad de la persona: «Los embriones
no viables son susceptibles de utilizacién
con fines diagnosticos, terapéuticos, de
investigacion o experimentacion, preten-
diendo abordar en todo caso esta realidad
de modo acorde con la dignidad de la
persona», FJ. 5.

El planteamiento de la Sentencia, res-
pecto a los embriones no viables, resulta,
al menos, curiosa. Concretamente, ;cuél
era el contenido de la dignidad de los
embriones no viables?, ;a qué se referia
«la pretensiéon de abordar esta realidad
(Ia del embrién no viable)», de modo

12 Algunos juristas sostienen justamente lo
contrario. En un principio la formulacion del arti-
culo 15 de la CE decia «toda persona tiene derecho
a la vida», pero fue cambiada por «todos tienen
derecho a la vida», con la finalidad de incluir al
nasciturus como titular del derecho a la vida. Sin
embargo, se dejo sin articular con detalle la conexién
existente entre personalidad juridica y titularidad de
derechos; omisién que acabaria cobrando relevancia.
Cf. Calvo Meijide, A. «El Nasciturus y su proteccién
juridica». Actualidad Civil 2, (1992), 231-281.
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acorde con la dignidad de la persona?
La Sentencia hablaba de dignidad de los
embriones no viables y, al mismo tiempo,
eran susceptibles, eliminado cualquier
tipo de proteccién legal, de investigacion
y experimentacion. ;Es que acaso su
destruccién era conforme a su dignidad?,
(qué dignidad podia tener un simple
material biolégico?, ;por qué se habia
de abordar esta realidad conforme a la
dignidad de la persona, cuando no se le
reconocia en su inicio justamente la dig-
nidad que corresponde a la persona?

Las respuestas a estos interrogantes
por parte del legislador se resolvieron
enmascarando, con el término «preem-
brién», la realidad biolégica y antropo-
loégica del embrioén in vitro preimplan-
tado. De esta manera, infravalorada su
naturaleza biolégica y antropoldgica, se
conseguia una menor valoracion ética y
un desamparo juridico de la vida del ser
humano en sus primeras horas y dias de
vida. Esta mentalidad irda determinando
todo el desarrollo legislativo posterior,
orientandose paulatinamente hacia una
investigacion a costa de la muerte del
embrién sin paliativos.

En definitiva, tanto la STC 212/96
como la STC 116/99, que resuelven los
recursos de inconstitucionalidad de las
Leyes 42/88 y 35/88 respectivamente, se
alejaban de la tutela constitucional dada
al embrién preimplantatorio y no viable
establecida por la STC 53/85" como un

13 El Magistrado ]J. Gabaldén Loépez, en su
«Voto particular» respecto de la STC 212/1996,
sostiene que, en consonancia con la Constitucion
y la STC 53/85, la distincién entre vivo-muerto
es el tnico criterio de distinciéon entre embriones.
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bien al que se debia proteger constitu-
cionalmente, encaminandose hacia una
mayor desproteccion juridica de la vida
humana incipiente. Parece que lo razo-
nable hubiese sido que la tutela legal se
dirigiese a los mas débiles, esto es, a los
embriones no viables y no transferidos.

3. Ley 45/2003

La Ley 45/2003", recogiendo las
recomendaciones de los Informes de la
Comisién Nacional de Reproduccién
Humana Asistida de 1998 y 2000 y del
Comité Asesor de Etica, de febrero de
2003, modificaba los articulos 4 (respec-
to al ntiimero de «preembriones» que
habian de ser implantados) y 11 (sobre
la crioconservacion y otras técnicas) de
la Ley 35/88.

La reforma se justificaba en los si-
guientes términos: «El paso del tiempo
ha puesto de manifiesto la existencia de
algunas limitaciones en la redaccién de

Pues, de esta forma, el legislador «habria seguido
las recomendaciones del texto 1046 (1986) de la
Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa,
concretados y reproducidos por el posterior 1100
de 1989, y habria aplicado estrictamente el criterio
dela STC 53/1985.Y en lugar de referirse reiterada-
mente a la antitesis embriones o fetos vivos frente
a viables o no viables, habria establecido una clara
distincién entre fetos o embriones vivos y muertos
0 no vivos porque, si ha de protegerse la vida, el
anico término de exclusién sera el de que se trate
de organismos en que ya no hay vida. Mientras la
haya, es decir, mientras no pueda decirse que falta
y por consiguiente que estan muertos, los embriones
y fetos no viables tienen vida, incluso aunque no
tengan esperanza razonable de seguir viviendo».

14 Fue aprobada el 21 de noviembre de 2003,
véase BOE, 22 de noviembre de 2003, niim. 280,
41458-41463.
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la norma, que han dado lugar a situa-
ciones de cierta inseguridad juridica y a
problemas de un calado ético y sanitario
considerable»'.

En particular, la Ley queria resolver
los problemas que a lo largo de los afios
habian ido apareciendo con la legislacién
anterior sobre técnicas de reproducciéon
asistida: la generacién y acumulacién de
embriones «sobrantes» congelados de la
FIV, la tasa elevada de embarazos multi-
ples y abordar las expectativas generadas
sobre el uso terapéutico de las células
troncales embrionarias. Asi también, otra
de las cuestiones que afrontaba la Ley
45/2003 era el destino de miles embriones
congelados con anterioridad a la entrada
en vigor de la reforma.

La Ley pretendia elevar, o al menos
mantener, la eficacia de las técnicas de
reproduccién asistida, haciéndola compa-
tible con la salud de la madre y del nifio,
y con el respeto al embrién. De este modo,
intentaba asegurar cierta proteccién al
embrién, respetar el valor singular que
le reconocia la legislacién e impedir que
se repitiese la acumulacién de embrio-
nes que no podian dar cumplimiento al
proyecto vital para el cual habian sido
generados. Por ello, la reforma legislativa
autorizaba, con el debido consentimiento
de los progenitores, la donacién de los
embriones con fines reproductivos a pa-
rejas en lista de espera de la FIV.

En concreto, en el articulo 4.1 se dis-
ponian los mecanismos necesarios para
evitar la acumulacién de nuevos embrio-
nes «sobrantes», la gestacién mdltiple y

15 Ley 45/2003, Exposicion de Motivos.
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la practica de la reduccién embrionaria.
Para ello, se limitaba a tres el nimero
maximo de «preembriones» que podian
ser transferidos por ciclo' (art. 4.2), a fin
de reducir el nimero de partos multiples,
y evitar asi los riesgos que este tipo de
embarazos podrian suponer tanto para
la vida de la madre como para la de sus
embriones. Consecuentemente, se limi-
taba a tres el nimero de ovocitos de la
misma mujer que podian ser fecundados
en el mismo ciclo. No obstante, la pro-
pia norma prevefa excepciones, pues en
virtud del articulo 4.3, se establecia: «se
fecundara un maximo de tres ovocitos
que puedan ser transferidos a la mujer
en el mismo ciclo, salvo en los casos en
los que lo impida la patologia de base de
los progenitores». En este caso, se podia
fecundar un ndmero superior de ovocitos,
siempre y cuando fuesen asumidos por
la pareja dentro de su proyecto repro-
ductivo.

En el articulo 11.1 se permitia que el
semen pudiese crioconservarse en bancos
de gametos autorizados al menos durante
la vida del donante. En el punto segundo
se autorizaba la crioconservacién de évu-
los, asumiendo los avances que en estos
dltimos anos se estaban produciendo en
esta materia (en el articulo 11.2 de la Ley
35/88 no se autorizaba). En el articulo
11.3 se estipulaba que en los casos en que
se produjesen embriones «sobrantes», la
Ley permitia que fuesen crioconservados
por un plazo maximo, ya no de cinco

16 Recuérdese que la Ley 35/88 disponia que
el médico determinaba el nimero de «preembrio-
nes» que se debian transferir.
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anos (Ley 35/88), sino el equivalente a
la vida fértil de la mujer, con objeto de
que le fuesen transferidos en intentos
posteriores. En estos casos, los progeni-
tores deberian firmar un «compromiso de
responsabilidad» sobre sus «preembrio-
nes» crioconservados. Este compromiso
Unicamente tenia vinculacién moral, no
legal. En él se incluiria una cldusula por
la que la pareja, o la mujer en su caso,
otorgarian su consentimiento' para que,
en el supuesto de que los «preembrio-
nes» crioconservados no le hubiesen sido
transferidos en el plazo previsto, fuesen
donados con fines reproductivos como
Unica alternativa. Dicho de otra manera,
seglin la Ley, la donacién para investi-
gacién no se contemplaba como posible
destino para los embriones congelados
que no hubiesen sido adoptados. En
consonancia con este punto, la Ley, tal y
como establecia la Disposicion final prime-
ra, sblo permitia obtener células troncales
embrionarias de embriones que hubiesen
sido congelados en fechas anteriores a su
entrada en vigor.

En efecto, la Disposicion final primera
establecia el destino de los embriones

17 Una de las claves en las que se sustenta la
Reforma fue el papel preponderante dado a los pro-
genitores. La Ley consideraba necesario concienciar
a los padres sobre su responsabilidad con respecto
a los embriones producidos. Destaco este punto
por su significativa repercusion, en cuanto que el
futuro de los embriones que se siguen congelando
depende del consentimiento informado de los pro-
genitores, pues son ellos los que toman la decision
de su destino, y en caso de omitir tal decision que
es otra forma de tomarla, es decir, en el caso de que
no haya un consentimiento explicito, los embriones
pasarian a depender del centro biosanitario con fines
de investigacion.
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congelados con anterioridad a la entrada
en vigor de la Ley 45/2003. Siguiendo
las recomendaciones de la Comisién
Nacional Reproduccién Humana Asistida
y del Comité Asesor de Etica, las pare-
jas progenitoras, o la mujer en su caso,
determinarfan el destino de los «preem-
briones» humanos «supernumerarios»
que hubiesen sido crioconservados con
anterioridad a la entrada en vigor de la
nueva Ley. Se debia solicitar de la pareja
(apartado 1), o de la mujer en su caso, el
consentimiento informado para cualquier
actuacion: 1. El mantenimiento de la crio-
conservacion hasta que le fuesen transfe-
ridos; 2. La donacién, sin &nimo de lucro,
a otras parejas con fines reproductivos; 3.
El consentimiento para que las «estructu-
ras biolégicas» (sin manipulaciones del
lenguaje, embriones muertos), obtenidas
en el momento de la descongelacién,
pudiesen ser utilizadas con fines de in-
vestigacion, sin que en ningun caso se
procediese a la reanimacién; 4. Proceder
a su descongelacion y dejar morir a los
embriones sin otro fin alguno.

En el caso de los «preembriones»
crioconservados (a los que se refiere el
apartado primero de la Disposicion final)
que contasen con el consentimiento ex-
preso de sus progenitores para que fuesen
donados con fines reproductivos a otras
parejas que lo hubiesen solicitado (opcién
segunda), se mantendrian crioconserva-
dos durante un plazo de cinco afios mas
(apartado 2). Si el consentimiento infor-
mado de la pareja progenitora, o la mujer
en su caso, no se hubiese recibido en el
plazo de un afio o se desconociese a la
pareja progenitora, los embriones se man-
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tendrian crioconservados durante cuatro
anos mas, con el fin de que pudiesen ser
donados con fines reproductivos a otras
parejas. En el caso de que no se produjese
la donacién en dicho plazo, serfan cedi-
dos al Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa.

En uno u otro caso, si no se habia
producido la donacién efectiva en dichos
plazos, serian cedidos al CNTMR. Corres-
pondia a este Organismo la aplicacién del
procedimiento de descongelacién de los
embriones cuyas «estructuras biolégicas»
fuesen a ser utilizadas en el &mbito de la
investigacion biomédica y de la medicina
reproductiva, bajo normas estrictas de
control (apartado 4). Por tanto, el destino
de los embriones, transcurridos todos los
plazos y cedidos al Centro Nacional, serian
destinados a la investigacion.

En definitiva, las «estructuras biol6gi-
cas» procedentes del embrion y obtenidas
en el momento de la descongelaciéon
podian ser utilizadas con fines de inves-
tigacion siempre y cuando se obtuviesen
una vez que el embrién hubiese muerto
sin previa reanimacién. Este «material
biolégico» seria tratado de acuerdo con
la legislacion vigente sobre donacién y
utilizacion de células y tejidos de origen
humano (Ley 42/88, 1, art. 2).

Por tanto, la investigacién con em-
briones humanos en Espafia en ningin
caso podia recurrir, con arreglo a la
legislaciéon en vigor hasta el afio 2003,
a los embriones «sobrantes» viables de
FIV. Sélo estaba permitida la investi-
gacién con «preembriones» no viables.
La Ley 45/2003 daba un paso més en la
trayectoria juridica de desproteccién de
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la vida humana: los embriones viables
no implantados, congelados con anterio-
ridad a la entrada en vigor de la ley, que
contasen con el consentimiento informa-
do correspondiente, y que no hubiesen
sido ni transferidos a la madre biolégica
ni donados a otra, podian ser utilizados
para la investigacién con sus células tron-
cales, una vez constatada su muerte, tras
su descongelacién sin reanimacion.
Otro dato importante, a tener en
cuenta, es que esta Reforma cambiaba el
significado dado al término «viabilidad»
hasta ese momento’®. El significado de
«viabilidad» en la Ley 45/2003 no era s6lo
de indole bioldgica, como en la legislacion
anterior, sino también «funcional». La in-
vestigacion con los embriones congelados
no se justificaba porque éstos no poseye-
sen la capacidad de reiniciar su proceso
de desarrollo, sino que, siendo viables
biolégicamente, funcionalmente carecian
de viabilidad, al tratarse de embriones
supernumerarios de las técnicas de FIV
que habian superado el plazo para su
transferencia y que no iban a ser acogidos
por sus progenitores, ni objeto de dona-
cién, o que por diversas circunstancias,
personales o sociales, relacionados con los
progenitores, no podian ser destinados a
la reproduccién. Por tanto, la Ley 45/2003
permitia, por primera vez en Espafia, la
investigacion con embriones congelados
viables para la investigaciéon con células
troncales embrionarias. Esta medida es-
taba claramente en contradiccién con el

18 La Ley 35/88 prohibia «mantener vivos
a los preembriones, al objeto de obtener de ellos
muestras utilizables», art. 20.2f.
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articulo 15.2 de la Ley 35/88 en el que se
autorizaba la investigacion con embriones
viables exclusivamente con carécter diag-
nostico, terapéutico o preventivo.

Parece sorprendente, como sefala J.R.
Lacadena: «Que por un lado, en la nueva
ley se autorice la utilizacién para investiga-
cién de los embriones actualmente congela-
dos mientras que, por otro, se prohibe dicha
utilizacién en el futuro (art. 11.3) porque si
una cosa es mala, es mala siempre»".

De esta manera, los embriones «exce-
dentes» ya no sélo eran el resultado de
una mala técnica, sino la posibilidad de
investigar con embriones vivos y viables.
En efecto, que la Ley permitiera la investi-
gacion con embriones humanos «viables»
podia convertirse en un paso decisivo
para la produccién directa de embriones,
ya no en un contexto de fecundacién ar-
tificial, sino de investigacion, como mero
recurso para la obtencién y uso de sus
células troncales.

4. Ley 14/2006

Con la entrada en vigor de la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccién asistida®, tras el visto
bueno del Informe de la Comisién Na-
cional, de febrero de 2005”', quedan dero-

19 Lacadena, J.R., «La experimentacién con
embriones sobrantes en Espana: Un comentario a
la Ley 45/2003 que modifica la Ley 35/1988 sobre
Técnicas de Reproduccién Asistida». Revista de
Derecho y Genoma Humano 20, (2004), 194.

20 BOE, mim. 126, 27 de mayo 2006, 19947-
19956.

21 LaLey 14/2006 sefiala en su articulo 20.1 el
cometido de la CNRHA. Las funciones de la Comi-
sién estan recogidas en los arts. 20.3, 20.4 y 20.5.
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gadas todas las disposiciones normativas
anteriores® y, en particular, la Ley 35/88
y 45/2003.

Los objetivos de la Ley vigente en
materia de reproduccion asistida son: 1)
Adecuar la legislacién sobre técnicas de
reproduccién asistida a los avances cien-
tificos; 2) Suprimir el limite de la produc-
cién de tres ovocitos por ciclo; 3) Regular
la aplicacion de las citadas técnicas en el
tratamiento de enfermedades de origen
genético; 4) Autorizar la investigacion
con embriones congelados independien-
temente de su fecha de origen.

La Ley 14/2006 introduce, principal-
mente, dos novedades con respecto a la
legislacién anterior en esta materia:

1) Se elimina el limite de la producciéon
de tres ovocitos por ciclo. La norma des-
oye asi los argumentos sobre la necesidad
de limitar la produccién de embriones
«sobrantes», reiteradamente subrayados
por informes anteriores de la Comisiéon
Nacional de Reproduccién Asistida y del
Comité Asesor de Etica.

En efecto, la Ley autoriza fecundar
mas de tres ovocitos en cada ciclo re-

22 Como antecedente a la Ley 14/2006 se
publicé el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero,
por el que se aprobaba el Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa. Con el cambio de
Gobierno se publicaba el Real Decreto 1720/2004,
23 de julio de 2004, por el que se establecian las
fisiopatologias que permitian la fecundaciéon de
mas de tres ovocitos en el mismo ciclo. Véase BOE,
27 de julio de 2004, niim. 180, 27179-27181. El Real
Decreto 176/2004 quedaba modificado por el Real
Decreto 2132/2004, 29 de octubre, BOE, 30 de oc-
tubre de 2004, niim. 262, 35905-35907 que regulaba,
entre otros asuntos, el destino de los preembriones
humanos supernumerarios que hubiesen sido crio-
conservados con anterioridad a la entrada en vigor
de la Ley 45/2003.
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productivo para asegurar el éxito de los
procesos de fecundacion artificial, aunque
tnicamente se podran transferir tres em-
briones en cada ciclo reproductivo para
evitar el riesgo de gestacion multiple (art.
3.2). El namero de ovocitos que se fecun-
de en cada caso vendra determinado por
los criterios clinicos de los profesionales
responsables del proceso de reproduc-
cién asistida. Estas medidas suponen la
vuelta a lo que la Ley 45/2003 pretendia
solucionar: la acumulacién de embriones
congelados «sobrantes». En este sentido,
la Ley 14/2006 permite, al eliminarse el
limite del nimero de ovocitos fecunda-
dos, la produccién expresa de embriones
in vitro destinados a morir y no con fines
reproductivos.

Esta norma suprime la limitacién
establecida en la Ley 45/2003 que sélo
permitia investigar con embriones viables
que hubieran sido congelados antes de
la entrada en vigor de esa norma. Los
embriones generados con posterioridad
a noviembre de 2003 podian destinarse
Unicamente a fines reproductivos de la
pareja generadora o a la donacién a otras
mujeres.

La acumulacién de embriones «so-
brantes» generados por FIV abre, sin
lugar a dudas, de nuevo las puertas a
la investigacion y experimentacién con
embriones humanos. Por este motivo,
el texto legislativo generaliza la posibili-
dad de investigar con «preembriones» y
establece la posibilidad de donarlos para
investigacion (art. 11.4). De hecho, si los
progenitores no dan su parecer expresa-
mente en el plazo de cuatro afios, tras
dos renovaciones de su consentimiento,
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la Ley garantiza a las clinicas la plena
propiedad de los embriones y les autoriza
a que sean ellas quienes decidan, previo
informe de especialistas independientes,
la finalizacién del tiempo de crioconser-
vacion (art. 11.3) y su destino (art. 11.6).
De esta forma, los embriones congelados
se convierten en fuente inagotable de
«materia prima» para la investigaciéon con
células troncales embrionarias. Dicha in-
vestigacion viene precedida por varios re-
quisitos: a) el consentimiento informado y
por escrito de la pareja donante; b) que el
«preembrién» no se haya desarrollado in
vitro mas alla de los catorce dias después
de la fecundacién; c) que los proyectos los
realicen equipos cualificados previamente
autorizados (art. 15.1).

Una vez descongelados, son varios
los posibles destinos de esos embriones
(art. 11.4): a) su utilizacion por la propia
mujer o pareja; b) la donacién con fines
reproductivos; ¢) la donacién con fines
de investigacion; d) el cese de su conser-
vacion sin otra utilizacion. No obstante,
la Ley reserva esta ultima opcién para
los casos en que, finalizado el plazo de
crioconservacion, no se haya optado por
alguno de los destinos mencionados en
los apartados anteriores®.

Como ya se ha indicado, uno de los
propédsitos mds importantes de la Ley
14/2006 es la «donacién» de embriones
fecundados por FIV con fines de inves-

23 Sobre el destino de los embriones conge-
lados, véase German Zurriarain, R. Los embriones
humanos congelados. Un desafio para la bioética, Eiunsa,
Madrid, 2007.
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tigacion®. Este destino es el que, en el
fondo, se busca, pues, si, por un lado,
el ndmero de embriones a producir y el
tiempo a permanecer congelados queda
a criterio de la propia clinica, y si, por
otro, se sabe que los progenitores no van
a hacerse cargo de un ntimero elevado de
embriones «sobrantes» producidos, dicho
abandono provocado es interpretado
eufemisticamente como «donacién». Asi
se consigue, que con un supuesto fin re-
productor y no directamente productivo,
las clinicas posean «preembriones» vivos
y viables con fines de investigacién®.
De forma sumaria, el valor del em-
brién vivo e in vitro se supedita total-
mente al fin investigador siguiendo unos
requisitos meramente administrativos
(art. 15). A diferencia de la ley 45/2003
que permitia la investigacion con las «es-
tructuras bioldgicas», obtenidas una vez
muerto el embrién como consecuencia de
la descongelacién, de aquellos embriones
sin reanimacion, la Ley 14/2006 permite
la extraccion de las células troncales del
preembrién «sobrante», produciéndose
de inmediato su muerte. En definitiva,

24 Esta finalidad investigadora se refleja
incluso en otro de los puntos discutibles y proble-
maticos de la Ley: la formacién de hibridos. La Ley
autoriza, en el Anexo, procedimientos diagndsticos
dirigidos a evaluar la capacidad de fecundacién de
los espermatozoides humanos consistentes en la
fecundacién de ovocitos animales hasta la fase de
divisién del 6vulo animal fecundado en dos células,
momento a partir del cual se debera interrumpir la
investigacion.

25 En este sentido, es sorprendente que la Ley
elimine la obligacién, impuesta por la Ley de 1988,
de demostrar que la investigacién con embriones
humanos no pueda realizarse previamente en mo-
delos animales.
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queda de manifiesto que a partir de la
entrada en vigor de esta Ley se posibilita
de manera generalizada la produccion
y el empleo de «preembriones» para la
obtencion de sus células troncales.

2) Se autoriza los llamados «bebés-
medicamento» o seleccién genética de
«preembriones»®* con fines terapéuticos
para terceros. De forma muy sumaria, la
técnica consiste en la produccioén in vitro
de un embrién seleccionado genéticamen-
te de modo que pueda ser donante com-
patible para curar a su hermano enfermo.
Esta técnica, segtn la Ley, «se realizara
en determinados casos y bajo el control
y autorizaciéon administrativos»?. Dicha
seleccion genética, tal y como aparece en
la Ley 14/2006, se realiza por medio del
diagnéstico preimplantatorio como técnica
complementaria para determinar la com-
patibilidad inmunolégica de los «preem-
briones» in vitro con fines terapéuticos a
terceros (art. 12.2).

El problema técnico y ético de este
asunto radica en que para el logro de un
embrién inmunolégicamente compatible
es necesario generar un nimero abundan-
te de embriones que son desechados, no
por ser portadores de un gen de riesgo
o poseer algiin defecto genético, sino
por su incompatibilidad genética con su
hermano. A esto se afiade el problema
ético que supone el hecho de crear una
vida humana con la exclusiva finalidad

26 En consonancia con toda la legislacién ante-
rior sobre esta materia, la Ley 14/2006 mantiene el
término «preembrién» en las mismas condiciones,
art. 1.2.

27 Ley 14/2006, Exposicion de Motivos, I1.
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de servir para un objetivo distinto de su
propio bien, que no es otro que el de desa-
rrollarse como ser adulto. Finalmente, la
produccién de embriones «sobrantes» no
solo se justificaria para garantizar el éxito
de la fecundacion in vitro, sino también
para garantizar el éxito de la produccién
de los «bebés-medicamento».

Para llevar a cabo esta practica eu-
genésica sobre los embriones (pues la
seleccién embrionaria se realiza por carac-
teristicas que no son una grave anomalia
del embridn, e incluso, no se determinan
los caracteres negativos a eliminar) se
requerird «la autorizacion expresa, caso
por caso, de la autoridad sanitaria co-
rrespondiente, previo informe favorable
de la CNRHA, que deberéd evaluar las
caracteristicas clinicas, terapéuticas y
sociales de cada caso», art. 12.2.

Sorprende, ciertamente, que la Ley
prohiba, por un lado, la modificacién de
los caracteres hereditarios no patolégicos
y la seleccién de los individuos por raza
(art. 13.2c) y, por otro, apruebe el diag-
nostico preimplantatorio que es otra for-
ma de seleccionar individuos humanos,
embriones humanos escogidos por sus
caracteristicas genéticas.

Una modificacién en este punto
respecto a la legislacién anterior es que
la Ley 45/2003 ya regulaba lo referido
al «diagndstico preimplantatorio», sin
embargo, no contemplaba su aplicacion
para determinar la compatibilidad inmu-
noldgica de los «preembriones» in vitro
con fines terapéuticos a terceros.

Desde el punto de vista ético, esta
préctica es incompatible con el respeto
debido al embrién humano, sélo justifi-
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cada desde una concepcion utilitarista de
la vida humana?®.

Desde la perspectiva juridica, las no-
vedades introducidas por la Ley 14 /2006,
especialmente, aquellas dirigidas a la
produccién y destruccién de embriones
humanos para fines de investigacién
pueden ser, como sehala J.M. Serrano,
«objeto de recurso ante el Tribunal Cons-
titucional»®.

En concreto, la STC 53/85 sostiene,
tal y como se ha analizado en el presente
trabajo, que el bien juridico «vida huma-
na» debe salvaguardase desde su inicio.
Sin embargo, la Ley 14/2006 contradice
explicitamente dicha Sentencia, puesto
que la reduce a mero instrumento de
produccién-consumo. Asi también, la STC
116/99, no aceptaba, en coherencia de la
STC 53/85, que la vida humana incipiente
estuviese privada de amparo juridico
segun la Constitucién. Por eso, esta Sen-
tencia establecia que «los preembriones
obtenidos por fecundacién in vitro sélo
pueden ser utilizados con fines cientificos
de experimentacién si no son viables y
siempre que, con base en los oportunos
protocolos experimentales, se acredite
que el modelo animal no es apto», FJ. 8.
Por tanto, la Ley 14/2006, que legaliza
la investigacién con embriones vivos y
viables, se posicionaria al margen de los
limites constitucionales.

28 Véase, German Zurriardin, R. «El utili-
tarismo ético en la investigacion biomédica con
embriones humanos». Persona y bioética 65, (2008),
16-28.

29 Serrano, .M. Retos juridicos de la bioética,
Eiunsa, Madrid, 2005, 209.
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Por otro lado, tanto la produccién
ex professo y utilizacion posterior de un
ser humano para curar a otro, como la
produccién de embriones «sobrantes»
con fines de investigacion, parecen con-
trarias al actual texto del Cédigo Penal,
que castiga explicitamente a «quienes
fecunden 6vulos humanos con cualquier
fin distinto a la procreacién humana», art.
160.2. Por su parte, la Declaracion Univer-
sal sobre el Genoma y Derechos Humanos de
la UNESCO prescribe: «Cada individuo
tiene derecho al respeto de su dignidad
y derechos, cualesquiera que sean sus
caracteristicas y que esta dignidad im-
pone que no se reduzca a los individuos
a sus caracteristicas genéticas, y que se
respete el caracter tiinico de cada uno y
su diversidad» (art. 2)%®.

30 Adoptada por la XXIX Asamblea General,
el 11 de noviembre de 1997, y asumida por la
Asamblea General de la ONU, 9 de diciembre de
1998. La Ley 14/2006 parece también oponerse a
la Resolucién de la Asociacion Médica Mundial
sobre la Clonacion (1997), al Protocolo Adicional al
Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y
la Biomedicina del Consejo de Europa de 1998; y a
los articulos 11 y 12 del Convenio sobre Derechos
Humanos y Biomedicina: «Se prohibe toda forma
de discriminaciéon de una persona a causa de su
patrimonio genético», art. 11. «S6lo podran hacerse
pruebas predictivas de enfermedades genéticas o
que permitan identificar al sujeto como portador de
un gen responsable de una enfermedad, o detectar
una predisposicién o una susceptibilidad genética
a una enfermedad, con fines médicos o de inves-
tigacién médica y con un asesoramiento genético
apropiado», art. 12. Se opone a lo dispuesto en los
Acuerdos Internacionales suscritos por nuestro
pais en materia de proteccién de la vida humana,
especialmente a las resoluciones del Parlamento
Europeo del 7 de octubre de 2000, 7 de mayo de
2001 y 21 de noviembre de 2002.
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Por ultimo, la Ley 14/2006 prohibe,
en el articulo 1.3, la clonacién de seres
humanos con fines reproductivos, lo que
implicitamente parece permitir la clona-
cién con fines «terapéuticos». En cuanto
a ésta, al no tratarse de una técnica de
reproduccién humana asistida, sino de
investigacién, seria regulada en la Ley
de Investigacion Biomédica.

En rasgos generales, la Ley propicia la
desaparicién de la necesaria tutela juridica
al embrién que debe existir en cualquier
ordenamiento legislativo justo.

5. Ley 14/2007

La Ley 14/2007* sobre Investigacion
Biomédica ratifica la descongelacién y el
uso de embriones «sobrantes» de fecun-
dacién in vitro con fines relacionados con
la obtencién, desarrollo y utilizaciéon de
las lineas celulares troncales embriona-
rias que deberan realizarse de acuerdo
con las condiciones establecidas en la
Ley 14/2006 sobre Reproduccion Humana
Asistida (arts. 32 y 34). Permite que los
embriones humanos que hayan perdido
su capacidad de desarrollo biolégico (no
viables), asi como los embriones o fetos
humanos muertos, puedan ser donados
con fines de investigaciéon biomédica u
otros fines diagndsticos, terapéuticos,
farmacoldgicos, clinicos o quirtrgicos (art.
28). Refrenda la utilizacién de los fetos
eliminados como consecuencia de abortos
provocados para fines experimentales

31 ConlaLey 14/2007, de 3 dejulio, BOE, 159,
28826-28848, queda derogada la Ley 42/1988.
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(arts. 29.3; 31.1). Legaliza la donacién de
6vulos y permite el uso de embriones y
fetos humanos para investigacién (art.
1). Da carta legal a la investigacién y
experimentacion con embriones huma-
nos, al permitir todas aquellas técnicas
actualmente disponibles con las que se
puedan obtener células troncales embrio-
narias, incluida la activacién de ovocitos
mediante transferencia nuclear.

La Ley, en el articulo 1, sostiene que
uno de sus objetivos es regular, con
pleno respeto a la dignidad e identidad
humanas y a los derechos inherentes a la
persona, la investigacién biomédica. Pero,
cen qué se traduce «el pleno respeto a la
dignidad e identidad» de los «preembrio-
nes» viables menores de catorce dias, los
«preembriones» y embriones no viables,
los embriones «sobrantes» de fecundacion
in vitro, los fetos vivos expulsados pre-
matura y espontaneamente que no sean
viables, los embriones o fetos humanos
procedentes de abortos provocados, si, al
mismo tiempo, eliminado cualquier tipo
de proteccion legal, se convierten en «ma-
terial biol6gico» para experimentacion?

La cuestion de la obtenciéon de células
de origen embrionario se aborda en el
Titulo IV sobre «la obtencién y uso de
células y tejidos de origen embrionario
humano y de otras células semejantes».
En particular, en el articulo 32 se dis-
pone que la investigacién con ovocitos
y «preembriones» deberd contar con el
consentimiento de las personas de las
que provienen y que la donacién de los
mismos habra de regirse por lo dispuesto
en la Ley 14/2006. Por su parte, en el
articulo 33 sobre la «obtencién de células
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de origen embrionario» se establece lo
siguiente:

«1. Se prohibe la constitucion de pre-
embriones y embriones humanos exclu-
sivamente con fines de experimentacién.
2. Se permite la utilizacién de cualquier
técnica de obtencion de células troncales
humanas con fines terapéuticos o de in-
vestigacion, que no comporte la creaciéon
de un preembrién o de un embrién ex-
clusivamente con este fin, en los términos
definidos en esta ley, incluida la activa-
cién de ovocitos mediante transferencia
nuclear».

Al amparo de estos dos articulos,
la Ley 14/2007 prohibe la creacién de
embriones con fines de investigacién,
pero permite la activacién de ovocitos
mediante transferencia nuclear para ob-
tener células troncales embrionarias. En
otras palabras, de forma sorprendente, se
prohibe crear embriones humanos para
investigar, salvo que se haga por clona-
cién con una finalidad experimental o
terapéutica, en cuyo caso esta permitido®.
A tenor de dicho precepto se aprueba, por
primera vez en nuestro pais, la posibili-
dad de desarrollar la llamada «clonacion
terapéutica», bajo la férmula de «activa-

32 V. Bellver sostiene que, en este caso, el legis-
lador deberia haber utilizado una formulacién mas
clara: «se prohibe la creacién de embriones humanos
con fines de experimentacion, salvo que se obten-
gan mediante la técnica de transferencia nuclear y
activacion de ovocitos», Bellver, V. «Células madre,
genes y clones: el sendero del posthumanismo», en
German Zurriarain, R. (ed.) Células madre: ciencia,
ética y derecho, Eiunsa, (en preparacién).
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cién de ovocitos mediante transferencia
nuclear»®.

Sin embargo, una de las problematicas
més relevantes, desde el punto de vista
juridico, versa sobre la compatibilidad del
articulo 33.2 de la Ley de Investigacion
Biomédica y el articulo 18 del Convenio
de Derechos Humanos y Biomedicina.
En este ultimo texto juridico se afirma:
«1. En aquellos Estados en los que esté
permitida la investigacién con embriones
debera asegurarse la adecuada proteccion
al embrion. 2. En ningtin caso se permitira
la constitucién de embriones humanos
con fines de investigacién».

El Convenio de Oviedo entré en vigor
en Espafia el afio 2000 y es el texto juridico
de alcance internacional més importante
en el campo de la bioética, porque tiene
cardcter vinculante para las partes que lo
ratifican. A este respecto algunos autores,
en consonancia con el legislador de la
norma espaiola, abogan por la compatibi-
lidad de ambos preceptos®. Argumentan
que la prohibicién del articulo 18.2 del
Convenio de Biomedicina de constituir
embriones in vitro con fines de experi-
mentacion se referirfa exclusivamente al
embrién «gamético», es decir, al embrion

33 En Europa la clonacién «terapéutica» esta
autorizada en Gran Bretafia, Bélgica y Suecia. Otros
paises en los que estd autorizada son Corea, Japén,
Singapur, Australia e Israel. Sobre este asunto, véase
Germdan Zurriardin, R. «Legislacién europea en
torno a la investigacién con embriones humanos»,
en German Zurriardin, R. (ed.) Células madre: ciencia,
ética y derecho, Eiunsa, (en preparacion).

34 Cf. Romeo Casabona, C.M. «La cuestién ju-
ridica de la obtencién de células troncales embriona-
rias humanas con fines de investigacion biomédica.
Consideraciones de politica legislativa». Revista de
Derecho y Genoma Humano 26, (2006), 75-125.
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in vitro resultante de la fecundacién de un
ovocito. Fuera del ambito del mencionado
articulo 18.2 del Convenio quedarian los
embriones «somaticos» con una finalidad
terapéutica y, por tanto, la cuestion rela-
tiva a la regulacion de la clonacién «tera-
péutica». De este modo, el articulo 33.2 de
la Ley de Investigacion Biomédica seria
totalmente compatible con el articulo 18
del Convenio de Oviedo®.

Ademas estos autores argumentan que
el Protocolo Adicional del Convenio de
Oviedo, en el que «se prohibe cualquier
intervencion que tenga por objeto crear un
ser humano genéticamente idéntico a otro,
ya sea vivo o muerto» (art. 1), s6lo prohibe
la clonacién que dé lugar al nacimiento
de un ser humano, y deja la clonacién
de embriones con fines de investigacion
para un futuro protocolo adicional sobre
el estatuto del embrién humano®.

35 Cf. Bellver, V. «Células madre, genes y clones:
el sendero del posthumanismo» (en preparacion).

36 Para V. Bellver «de la lectura del protocolo y
del informe explicativo se desprende claramente que
la finalidad del protocolo no es otra que impedir la
existencia de seres humanos clénicos por entender
que ese modo de concebir a un ser humano es con-
trario a su dignidad y una amenaza para su libertad
futura. El protocolo no se ocupa, en principio, de la
proteccion al embrién humano y carece de sentido
interpretar el texto del Convenio de Oviedo relativo
a la proteccion del embrion a partir del informe
explicativo de un protocolo adicional que no trata
de esa materia. Digo «en principio» porque el Infor-
me explicativo del Protocolo dice que corresponde
a cada Estado determinar lo que entiende por ser
humano. En consecuencia, aquellos Estados para
los que el ser humano exista tan pronto aparece
un embrioén (sea por fecundacion, por clonaciéon o
por el método que sea), podrian interpretar que el
protocolo incluye la prohibicion de clonar embrio-
nes humanos, independientemente de que lleguen
a nacer o no». Ibid., (en preparacién).
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Con todo, los mencionados argumen-
tos no son suficientes para justificar la
produccién de embriones con fines de
experimentacién. Es necesario recordar
que parala STC 53/85 la vida humana no
poseia cardcter absoluto y, por tanto, en
determinados supuestos podia y debia es-
tar sujeta a limitaciones, pero era un bien
juridico protegido, FJ.7. En efecto, que la
vida humana no sea un bien absoluto no
quiere decir que se permita producirla
para destruirla con una finalidad de
cardcter utilitarista. Esta postura lleva al
desamparo juridico de la vida humana.
La argumentacién a favor de la clonacién
«terapéutica» se aleja con mucho de una
interpretacion literal del articulado del
Convenio. Mas bien, el objeto de pro-
tecciéon del Convenio parece ser, en mi
opinién y siguiendo a V. Bellver, no sélo
el embridn fruto de fecundacién in vitro,
sino todos los embriones creados con una
finalidad experimental, sin importar el
modo en que hubiesen sido producidos.
En el caso de referirse exclusivamente
a los embriones producidos in vitro con
fines de investigaciéon lo hubiese dicho
explicitamente. Ademads no hay ni en el
Convenio de Oviedo, ni en el Protocolo
Adicional, elemento alguno que justifique
una diferenciacion de trato tan radical
entre los embriones procedentes de fe-
cundacién in vitro y los resultantes de
transferencia nuclear”.

37 Ibid., (en preparaciéon). Uno de los docu-
mentos juridicos més relevantes a este respecto
es la Resolucion del Parlamento Europeo sobre
clonacion humana, de 7 de septiembre de 2000.
Esta resolucién sale al paso de la propuesta del
Reino Unido de permitir la clonacién «terapéuti-
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ca». Por ello, condena explicitamente la clonacién
«terapéutica» y, por supuesto, la reproductiva: «F)
Considerando que la Directiva 98/44 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998,
relativa a la proteccién juridica de las interven-
ciones biotecnoldgicas, afirma que en el seno de
la Unién Europea existe consenso respecto a que
la intervencién génica germinal en seres humanos
y la clonaciéon de seres humanos son contrarias al
orden publico y a la moralidad; G) Considerando
que nos encontramos ante una nueva estrategia
semdantica que intenta debilitar el significado moral
de la clonacién humana; H) Considerando que no
existe ninguna diferencia entre la clonacién con fines
terapéuticos y la clonacién con fines reproductivos,
y que cualquier flexibilizacién de la prohibicién
vigente originara presiones para poder seguir de-
sarrollando la produccién de embriones». Por eso,
en las Resoluciones considera: «2) que la clonacién
terapéutica, que supone irremediablemente la crea-
cién de embriones humanos con fines exclusivos de
investigacion, plantea un profundo dilema moral,
supone traspasar de forma irreversible una frontera
en la normas de investigacion y es contraria a la
politica publica aprobada por la Unién Europea
(...); 4) Reitera su llamamiento a cada uno de los
Estados miembros para que se promulguen normas
juridicas vinculantes que prohiban la investigacion
sobre cualquier tipo de clonacién de seres humanos
en su territorio y establezcan sanciones penales para
toda violacién de las mismas; 5) Pide que se haga
el mayor esfuerzo posible en el ambito politico,
cientifico y econdmico para fomentar terapias que
utilicen células madre obtenidas a partir de perso-
nas adultas». Con palabras de V. Bellver: «Aunque
obviamente no se trata de un texto que determine
de ninguna manera la interpretacion del art. 18.2
del Convenio de Oviedo, no deja de ser ilustrativo
de lo que se puede considerar que es el suelo moral
comtinmente aceptado en el marco europeo con
respecto a estas materias», Ibid., (en preparacion)

Asi también, la Asamblea General de las Naciones
Unidas ratific6 el 8 de marzo de 2005 la Declaracion
sobre Clonacion de Seres Humanos en la que se insta a los
Estados Miembros a prohibir todo tipo de clonacién:
«Los Estados Miembros estan invitados a prohibir
todas las formas de clonacién humana en la medida
en que serian incompatibles con la dignidad humana
y la proteccién de la vida humana». Cf. «Déclaration
des Nations Unies sur le clonage des étres humains»,
Medicina e Morale 2, (2005), 442-444.
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Por tanto, el Convenio de Oviedo
quiso proteger al embrién humano de
cualquier intento de crearlo con un fin
experimental, y no sélo al embrién obte-
nido por fecundaciéon®.

Al terminar este breve recorrido por
la legislacién espafiola, en materia de
investigacién con embriones humanos,
es necesario destacar algunos aspectos
fundamentales que se hallan presentes
en la legislacién espafiola:

1. El uso del término «preembrion»

La legislacion espafiola asumi6 y sigue
incorporando a su articulado un «artifi-
cio» verbal sin ninguna base cientifica
—fuera de uso en el ambito cientifico- al
establecer como rigurosamente probada
la existencia de una doble categoria de
embriones®: los de menos de 14 dias de

38 Elart. 1del Convenio de Oviedo dice: «Las
Partes en el presente Convenio protegeran al ser hu-
mano en su dignidad y su identidad y garantizaran
a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto
a su integridad y a sus demds derechos y libertades
fundamentales con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina». Al comentar este articulo,
el informe explicativo al Convenio de Oviedo dice:
«El Convenio también emplea la expresion «ser
humano» para afirmar la necesidad de proteger la
dignidad e identidad de todos los seres humanos.
Se reconoce la existencia de un principio aceptado
universalmente segtn el cual la dignidad humana
y laidentidad del ser humano deben respetarse tan
pronto como la vida comienza» (niim. 19).

39 Segun la Ley 14/2007, los términos defi-
nidos en el articulo 3 se apoyan en conocimientos
cientificos, técnicos y juridicos: «Embrion: fase del
desarrollo embrionario que abarca desde el mo-
mento en el que el ovocito fecundado se encuentra
en el ttero de una mujer hasta que se produce el
inicio de la organogénesis, y que finaliza a los 56
dias a partir del momento de la fecundacion (...)
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vida y los de mas de 14 dias de vida. Los
primeros se denominan «preembriones»
y son susceptibles de ser producidos
y congelados para ser empleados en
investigacion y experimentaciéon. Con
el término «preembrién» la realidad
ontolégica y bioldgica del embrién que-
dan suspendidas en la ambigiiedad que
implica que el embrién ya no sea un in-
dividuo humano, sino un «preembrién»,
una realidad prehumana que no merece el
respeto debido a los seres humanos y, por
ende, se justifica su uso y muerte como
medio necesario para fines terapéuticos o
de investigacion. Sin embargo, el «preem-
brién» es un embrién que se origina con
la fecundacién, un individuo de pocas
horas o dias de la especie humana, y no
un estadio «pre-humano» entre gameto
y embrion.

Esta reduccién se dirige, a su vez, ha-
cia una consideracion legal y ética en la
que la vida humana incipiente no es tanto
un bien que se debe proteger, como un
bien 1itil al servicio de otros intereses.

Preembrion: el embrién constituido in vitro formado
por el grupo de células resultante de la divisién
progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta
14 dias mas tarde». Define al feto como «el embrién
con apariencia humana y con sus 6rganos formados,
que va madurando desde los 57 dias a partir del
momento de la fecundacién...». Paradéjicamente,
la Ley 14/2006 y 14/2007 definen al «preembrién»
no como un grupo de células (Ley 35/88) sino como
un embrién. El feto también es definido como un
embrién. Estas definiciones manifiestan que el
«preembrién», el embrién y el feto se constituyen
en la fecundacién, pues sin ésta no hay ni «preem-
brién», ni embrién ni feto. Luego la fecundacién es
el momento en el que se inicia el ser humano que
va desarrollandose paulatinamente.
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2. La investigacion con células troncales
embrionarias

De entrada, no tiene ningin rigor
cientifico identificar sin més células
troncales embrionarias con embriones,
pues aquéllas son las células de su masa
interna en fase de blastocisto. Y menos
aun, equipar, sin justificacién biolégica
alguna, una investigacién con embriones
y con gametos, dando a ambos el mismo
tratamiento y amparo legal (art. 34.2 de
la Ley 14/2007; art. 1.4 de la Ley 35/88).
Desde el punto de vista cientifico y ético,
no es lo mismo investigar con gametos
que investigar con embriones humanos.
Es evidente que esta identificacién logra
sortear cualquier debate sobre el estatuto
ontoldgico del embrién de menos de ca-
torce dias y, en consecuencia, fragmenta
la valoracién ética y la debida proteccién
juridica a la vida humana.

Por otro lado, es indudable que la
investigacion biomédica con células
troncales ha abierto en estos ultimos afios
un campo en medicina regenerativa, tal
vez, sin precedente en la ciencia actual.
La investigaciéon con células troncales
(células con la capacidad no solamente
de cultivarse y reproducirse a si mismas,
sino también de poder producir células
adultas de diferente progenie, es decir, de
diferentes tejidos) se considera el diaman-
te en bruto con el que trabajan numerosos
equipos cientificos en todo el mundo. Con
dicha investigacion se abren nuevos hori-
zontes para la curacién de enfermedades
hasta hoy dia incurables.

En este sentido, la Ley espafiola
14/2007 de Investigacién Biomédica
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afirma, en su preambulo, que la investi-
gacion biomédica y en ciencias de la salud
es un instrumento clave para mejorar la
calidad y la expectativa de vida de los
ciudadanos y para aumentar su bienes-
tar. Ciertamente esto es asi. Sin embargo,
sorprende que la Ley afirme que, para el
logro de los objetivos antes mencionados,
se haya hecho imprescindible la investi-
gacién con gametos, embriones o células
embrionarias en el ambito de la terapia
celular y la medicina regenerativa y se
autorice la utilizaciéon de cualquier técnica
para la obtenciéon de células troncales
embrionarias.

Este planteamiento de la Ley no se
ajusta al estado actual del conocimiento
en medicina reparadora y regenerativa.
La investigacion biomédica de las célu-
las derivadas de embriones humanos
conlleva, junto a dificultades de caradcter
médico y técnico, nada desdenables, que
desaconsejan su aplicaciéon clinica en
la actualidad (la falta de bioseguridad
asociada al alto riesgo de formacion de
tumores, teratomas y teratocarcinomas
que presentan, conocimientos sélo in-
cipientes de los mecanismos internos
del desarrollo embrionario, el rechazo
inmunolégico y el coste elevado para la
obtencion de las mismas), otras relativas
a la propia ética de la investigacion bio-
médica, como es, sin duda, su obtencion
(la fuente de las células troncales embrio-
narias son los embriones humanos, ya
sean éstos «sobrantes» de fecundacion
in vitro o producidos especificamente
para dicho fin o por transferencia nu-
clear), puesto que implica la muerte del
embrion.
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A estas barreras derivadas de las
propias caracteristicas de las células em-
brionarias se afiaden las que proceden
de una de las fuentes de obtencidn, es
decir, los embriones vivos y «sobrantes»
de FIV: las deficiencias de los propios
embriones, pues proceden de gametos
con dificultades para la fecundacién.
En efecto, los embriones congelados
son aquellos embriones que ya han sido
rechazados, pues presentaban menores
garantias de éxito para la implantacion y
posterior nacimiento. Todas estas razones
han provocado que, en la actualidad, los
fetos humanos de varias semanas o me-
ses y no los embriones de pocos dias de
vida sean el «material» de partida para
la investigacion (art. 28).

Hasta el momento, no se ha podido
disenar ensayo alguno en terapia expe-
rimental con lineas de células troncales
de origen embrionario. Los ensayos
clinicos registrados (mas de 800 en estos
momentos) y, algunos de ellos en una
fase muy avanzada para el tratamiento
de enfermedades, son tnicamente con
células troncales adultas que no suponen,
obviamente, la destrucciéon del embrion.
A esto se suma el giro radical que ha
tenido lugar recientemente en el 4rea de
medicina regenerativa: el descubrimiento
de las células troncales iPS%, esto es, cé-

40 Takahashi, K. Tanabe, K. Ohnuki, M. Narita,
M. Ichisaka, T. Tomoda, K. Yamanaka, S. «Induction
of Pluripotent Stem Cells from Adult Human Fibro-
blasts by Defined Factors». Cell 131, (2007), 861-872.
Junto a dificultades de carécter cientifico para el em-
pleo de las células troncales con pluripotencialidad
inducida, la ambivalencia ética de cualquier técnica
precisa de un uso responsable de la misma.
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lulas de tipo embrionario obtenidas de la
reprogramacion de células adultas, para
las que no se requiere la destruccién de
embriones humanos.

Sin embargo, la razén principal, por
si sola suficiente, para la no-producciéon
y uso de embriones humanos no depen-
deria de la existencia o no de alternativas
cientifico-técnicas para producir células
troncales embrionarias, sino como exi-
gencia ética, intrinseca a la misma inves-
tigacion biomédica. Incluso, en el caso de
que este tipo de células troncales fuesen
necesarias para diversas investigaciones,
deberian producirse sin ocasionar la
muerte de embriones humanos.

Por estas razones, resulta todavia
mas sorprendente que la Ley 14/2007
establezca el marco legal favorable a
la investigacion biomédica con células
troncales embrionarias, cuando el mun-
do cientifico ha emprendido otras lineas
de investigacién biomédica sin recurrir
al uso y muerte de embriones huma-
nos. En cualquier caso, el avance de la
investigacion biomédica o el supuesto
uso terapéutico de células embrionarias
prevalecen, en la Ley 14/2007, sobre la
vida del embrién y del feto.

3. La clonacién «terapéutica»

La clonacién «terapéutica» ha sido
uno de los objetivos de la medicina
regenerativa en los ultimos afios. La
transferencia nuclear se consideraba una
técnica con futuro. Desde hace algunos
anos se va prometiendo la disposicion,
en un breve plazo, de bancos de lineas
de células troncales maduras totalmente
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compatibles genéticamente con la perso-
na donante, obtenidas por transferencia
nuclear.

En efecto, con la clonacién se pretende
conseguir un linaje de células troncales
de «origen embrionario» para obtener
tejidos supuestamente empleados en el
tratamiento de enfermedades graves o
degenerativas y evitar asi el rechazo in-
munoldgico que presentaria el paciente
hacia las células derivadas de las células
troncales embrionarias de un blastocisto
ajeno. Los embriones humanos obteni-
dos por clonacién serian, por tanto, una
fuente de células troncales plenamente
compatibles inmunolégicamente con el
paciente de cuya célula somatica se tomo
el material genético nuclear. Transferido
a un 6vulo desnucleado se conseguirian
células troncales de «origen embrionario»
genéticamente idénticas.

Pero, a dia de hoy, no se ha conseguido
desarrollar lineas celulares con dotaciéon
genética elegida. Uno de los problemas
es conseguir 6vulos de calidad y en can-
tidad. La obtencién de évulos humanos
presenta graves inconvenientes por el
tratamiento a que se someten a las do-
nantes y el riesgo del tratamiento para
provocar la multiovulaciéon. A esto hay
que afadir las dificultades que conllevan
la propia obtencién de las células tronca-
les embrionarias (control del desarrollo de
dichas células y la posterior formacién de
teratomas). Todas estas barreras suponen
actualmente una dificultad cientifica-téc-
nica importante en la supuesta eficacia de
la clonacién «terapéutica». Por tanto, en
estos momentos, la clonacién por trans-
ferencia nuclear y reprogramacion en el
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interior del oocito dista mucho de ser
una técnica lograda. Desde el punto de
vista cientifico-técnico: «La tecnologia de
transferencia nuclear a oocitos y posterior
activacion para obtener células troncales
embrionarias o fetales con dotacion gené-
tica elegida carece de interés terapéutico y
mucho menos se trata de algo indispensa-
ble en la medicina regenerativa»*'.
Desde el punto de vista ético-juridico,
uno de los argumentos utilizados para
justificar el uso de embriones generados
por transferencia nuclear para investiga-
cién se basa en la distincién entre em-
brién «clénico» o «somatico» y embrién
«gamético». La Ley 14/2007, al definir
los términos embrién y preembrién como
seres que sOlo pueden proceder de la
fecundacién, entiende que el resultado
de la activacién de ovocitos mediante la
transferencia nuclear no es un embrién.
Para algunos autores el embrién «somati-
co» no es propiamente un embrién como
lo es aquel que es resultado de la unién in
vivo o in vitro de los gametos masculino
y femenino. Este es denominado «ga-
mético» para diferenciarse del primero,
pues la transferencia del material gené-
tico nuclear de una célula embrionaria,
fetal o adulta, al citoplasma de un évulo
enucleado no genera una entidad nueva,
segun estos autores, sino un conjunto
de células troncales. Sin embargo, este
argumento carece de fundamento, pues
lo verdaderamente relevante en esta

41 Cf. Lopez Moratalla, N. «;Qué hay de
nuevo sobre las células troncales? La utopia de
la clonacién terapéutica», Cuadernos de Bioética 64,
(2007), 380, 383.
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cuestién no es ni el proceso por el que se
obtiene el embrién, ni el modo concreto
por el que se origina (fecundacion o trans-
ferencia de un ntcleo al citoplasma de un
6vulo y posterior reanimacioén), ni el fin
a que se destine, sino si el resultado es
un individuo humano capaz de poner en
marcha su proceso vital de modo unitario
0, lo que es lo mismo, la capacidad del
nuevo organismo individual de iniciar su
propia existencia, esto es, la originalidad
intrinseca de todo individuo humano.
Desde esta perspectiva, el embrién «cléni-
co» no es una subcategoria de la categoria
embrién «gamético».

Desde el punto de vista ético, cual-
quiera de las maneras como se denomine
a la clonacién, y por mas que pretenda
justificarse como medio para la curaciéon
de enfermedades o del progreso del co-
nocimiento cientifico, es inaceptable. La
clonacién desvirtda el sentido natural
de la reproduccién biolégica y convierte
la transmisién natural de la vida en una
fabricacién de un ser humano desde un
modelo por lo demas discutible. Al ser
humano «clénico» se le niega, ya no su
derecho a ser engendrado, sino sobre
todo, su derecho a ser hijo de unos padres
y a su unicidad genética.

Asi también, existe una unanimidad
de los paises al rechazo de la clonacién
reproductiva. Sin embargo, y ahi esta la
paradoja, las leyes de varios paises, entre
ellos Espafia, permiten la clonacién deno-
minada «terapéutica». Es una paradoja,
porque dnicamente se puede realizar
una clonacién «terapéutica», si antes se
consigue un ser humano «clénico», esto
es, una clonacién reproductiva. Con la di-
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ferencia, nada superficial éticamente, que
en vez que el embrién se desarrolle, se le
destruye con fines de investigacién.

La verdad es que la clonacién repro-
ductiva y la clonacién «terapéutica» (sin
manipulacién del lenguaje, clonacién
experimental) no son dos tipos diferentes
de clonacién: implican el mismo proceso
técnico de clonacion y difieren tinicamen-
te en sus intenciones. La primera se dirige
a implantar el «embrién clonado» en el
utero de una mujer a fin de «producir» un
ser humano. La segunda produce también
un ser humano, pero, a continuacion, se le
destruye con el fin de extraer sus células
troncales embrionarias. En efecto, deter-
minadas las caracteristicas genéticas del
embrién «clénico» y extraidas sus células,
se le destruye.

En pocas palabras, la clonacién «te-
rapéutica» es clonacién reproductiva en
la medida que se genera un ser humano
«clénico» aunque la finalidad de la misma
sea distinta.

Coémo ya se ha adelantado, la inves-
tigacion en medicina regenerativa ha
dado recientemente un giro muy notable,
al poder manipular células humanas de
adulto y generar células con pluripoten-
cialidad inducida (iPS. Induced pluripotent
stern) que poseen asi el mismo potencial
de crecimiento y diferenciacion de las
células troncales embrionarias®. En efec-
to, la reprogramacion de células adultas
humanas hasta su estadio de células em-
brionarias cambia el escenario cientifico

42 Lopez Moratalla, N. «Etica de la investiga-
cién en terapia regenerativa», Cuadernos de Bioética
66, (2008), 195-210.
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sustancialmente. La dificultad técnica y
ética de conseguir células embrionarias
con dotacién genética elegida por trans-
ferencia nuclear se ha superado con la
reciente produccién de células troncales
con pluripotencialidad inducida (iPS).
La reprogramacion inducida en células
al estado embrionario abre perspectivas
importantes tanto a la investigaciéon ba-
sica como a la clinica. El propio J. Cibelli,
uno de los padres a favor de la clonacién,
se interroga sobre la necesidad de una
investigaciéon con embriones humanos ba-
sada en la clonacion: «;Sera la clonacion
humana con fines terapéuticos necesaria?
La respuesta inmediata es no. Es cuestion
de tiempo que todas las hipotéticas ven-
tajas de la clonacion terapéutica puedan
mejorarse utilizando las células iPS»*.
Ahora bien, con este nuevo descubrimien-
tono esta todo resuelto. Es imprescindible
que la investigacion biomédica, ética y
racional, siga su curso sereno, alejada de
intereses ideoldgicos y economicistas que
la empafarian.

6. Conclusion

El marco legal vigente entra en
grave contradicciéon con la legislacion
anterior, al permitir la investigacién con
embriones congelados de las técnicas de
reproduccién asistida en virtud de la Ley
14/2006 (es decir, embriones «gaméticos
sobrantes» de FIV viables que Ley 35/88
excluia al menos hasta su reforma por Ley
45/2003) o con embriones «somaticos»

43 Cibelli, J. Science 318, (2007), 1879.
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producidos por la activacién de ovocitos
mediante transferencia nuclear al ampa-
ro de la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica.

En definitiva, la legislacién espafola
ha llevado un proceso creciente de des-
amparo de la vida humana incipiente, o
dicho de otro modo, un proceso de «co-
sificacién» cada vez mayor. Comenzé con
la produccién de embriones «sobrantes»
que debian almacenarse congelados y con
la investigacién con embriones no viables
(Ley 35/1988 y Ley 42/1988). Posterior-
mente se permiti6, con algunas limita-
ciones, la investigacién con embriones
congelados viables (Ley 45/2003). Poco
después se autoriza la produccién y uso
de embriones viables para investigacion
(Ley 14/2006). Y finalmente se legaliza la
producciéon de embriones por clonacién
para investigacion (Ley 14/2007).

De esta forma, las leyes espaiiolas
en estas materias han desarrollado una
regulacion fundada en una concepcion
utilitarista en la que se vienen a contra-
poner efectos beneficiosos potenciales de
las investigaciones con células troncales
embrionarias a costa de la destruccion de
embriones humanos.

Pero teniendo en cuenta los tdltimos
desarrollos cientificos que han transfor-
mado significativamente el paradigma
valorativo acerca de la utilizaciéon de
embriones humanos, ya sean «gaméticos»
0 «somaticos» con fines tanto terapéuticos
como de investigacién, no se justifica
la utilizacién de embriones humanos
—producidos in vitro o por transferencia
nuclear-sino el desarrollo de otras alter-
nativas cientificas para terapia de enfer-
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medades degenerativas, cuyo material de
partida no precise de la produccién y des-
truccién de embriones y fetos humanos.
Ante este nuevo escenario cientifico, mi
propuesta es abandonar la investigacién
con embriones humanos y destinar los
recursos econémicos a la reprogramacion
celular y a la investigacién con células
troncales de adultos.

Ahora bien, el problema ético de la
produccion y destruccién de embriones,
y el uso de sus células troncales no es
un problema de posibilidades técnicas.
Si las células troncales embrionarias tu-
viesen una eficacia terapéutica probada,
obligaria a los cientificos a buscar dichas
células sin que mediara la destruccion de
un embrién. Una investigacion verdade-
ramente ética y cientifica, si quiere con-
tribuir al bien integral de los hombres, no
puede tener su origen y desarrollo en la
destruccién de la vida de seres humanos
débiles e indefensos. Al contrario, una
investigaciéon que parta de embriones
humanos, sea cual sea el estado de éstos
y sea cual sea el potencial beneficio futuro
de terceros, no puede estar justificada ni
legal ni éticamente, puesto que no va en
beneficio de la vida y salud del propio
embrién. La ética propia de la investiga-
cién biomédica no es un impedimento
para el investigador, sino el cauce nece-
sario para el discurrir de su tarea como
servicio a los seres humanos.

Desde el punto de vista juridico, no
hay razén para establecer un marco legal
favorable a una investigacion que carezca
de respeto por la vida humana incipiente.
Es necesario que el Derecho responda o
esté acorde con los conocimientos actua-
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les de la realidad biolégica y cientifica que
sirva de base a la reflexion juridica. A la
luz de estos nuevos conocimientos y junto
a las importantes incertidumbre éticas y
juridicas que genera la destruccién de la
vida humana con fines experimentales,
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se sugiere, en un tema tan complejo que
afecta de manera directa a la identidad
del ser humano, un cambio en la legis-
laciéon espafiola dirigido a un auténtico
régimen de proteccion legal de la vida
humana desde su inicio.
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