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1. INTRODUCCION.

El panorama legislativo de los Estados miembros de la Unidén
Europea se viene caracterizando en los ultimos afios por el desarrollo de
normas biojuridicas que regulan directa o indirectamente cuestiones
relativas a las denominadas ciencias de la vida.

La eutanasia, la reproduccion asistida, la investigacién en los
primeros estadios de desarrollo embrionario y la utilizacién cientifico-
médica del tejido de fetos abortados son, entre otros, temas que interesan
y preocupan de manera significativa a la sociedad y a los Estados, puesto
que inciden en el desarrollo del conocimiento cientifico, de las libertades’

' La ley holandesa sobre tejido Jetal, de 8 de noviembre de 2001, entr6 en vigor el 1
de septiembre de 2002. El texto en inglés de la citada ley se puede encontrar en la
pagina web del Ministerio holandés de Salud, Bienestar y Deportes.
http://www.minvws.nl

? La relacién de los temas biomédicos con las libertades fundamentales del hombre,
adquiere una especial relevancia en cuanto a la libertad de investigacion cientifica y
médica. En este sentido, cabe recordar que el articulo 19 de la Declaracion Universal
de Derechos Humanos, de 10 de diciembre de 1948, sefiala; “Todo individuo tiene
derecho a la libertad de opinion y de expresion; este derecho incluye el de no ser
molestado a causa de sus opiniones, el de investigar y recibir informaciones y
opiniones, y el de difundirlas, sin limitacién de fronteras, por cualquier medio de
expresion” (Resolucion 217 A (II), de la Asamblea General de las Naciones Unidas),
el articulo 15.3 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, de 19 de diciembre de 1966, establece: “Los Estados Partes en el presente
Pacto se comprometen a respetar la indispensable libertad para la investigacion
cientifica y para la actividad creadora” (Instrumento de ratificacion de 13 de abril de
1977 en Espafia. B.O.E. num. 103, de 30 de abril de 1977); el articulo 15 del
Convenio para Ila proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio relativo a los
Derechos Humanos y la Biomedicina), de 4 de abril de 1997, como regla general,
dispone: “La experimentacidn cientifica en el ambito de la biologia y la medicina se
efectuard libremente, a reserva de los dispuesto en el presente Convenio y en otras
disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del ser humano” (Instrumento de
ratificacion en Espaiia, B.O.E. nim. 251, de 20 de octubre de 1999).
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y también en la dignidad humana que consmuye en definitiva, el sustrato
de los derechos fundamentales del hombre®.

Los Palses Bajos han seguido una linea legislativa aperturista en
estos temas® y buena muestra de ello es la Ley sobre tejido fetal, en vigor
desde el 1 de septiembre de 2002. Dicha Ley regula la obtencion y el uso
del tejido de los fetos mortinatos mediante el establecimiento de normas
y principios que pretenden garantizar una total transparencia en el objeto
de la intervencion médico-cientifica y también en el proceso de la misma.

2. OBJETO DE LA LEY HOLANDESA SOBRE TEJIDO FETAL Y
GARANTIAS DE INVESTIGACION BIOMEDICA:
CONSENTIMIENTO E INFORMACION.

La Ley de los Paises Bajos sobre tejido fetal consta de 16 articulos.
En ellos se establecen no solo las condiciones juridicas y médicas
necesarias para la obtencion y el uso cientifico-médico del tejido de los

* En cuanto a la relacion entre los derechos fundamentales del hombre y la dignidad
humana, entre otros, vid JORDAN V]LLACAMPA, M?® L.: “Problematica Juridica:
extraccion y trasplante de Organos”, en I Congreso Internacional de Bioética.
Comunicaciones, SIBI, Gijon 20-24 j\mio de 2000, Ed. Marcelo Palacios, 470 2 472;
LLAMAZARES FERNANDEZ, D.. Derecho de la Libertad de conciencia I.
Libertad de conciencia y laicidad, Ed. Civitas, Madrid 2002, 275 y 276, SUAREZ
PERTIERRA, G.: “Derechos y Libertades Fundamentales. Comentario introductorio
al Capitulo IL, en Comentarios a las Leyes politicas. Constitucién espafiola de 1978,
Vol. I, Ed. Revista de Derecho Privado, Edersa, Madrid 1984, 266; ESCRIVA
IVARS, J.: “Pluralimo y derecho a disentir”, en Estudios en homenaje al profesor
Martinez Valls, Universidad de Alicante, Murcia 2000, 196; OLMOS ORTEGA, M*
E.. “El matrimonio y la familia de los miembros de las minorias religiosas en la
Comunidad Valenciana”, en Multiculturalismo y movimientos migratorios, Ed. Tirant
Lo Blanch, Valencia 2003, 183; CASADO, M.: “Los derechos humanos como marco
para el Bioderecho y la Bioética”, en Derecho biomédico y bioética, Ed. Comares,
Granada 1998, 121 y 122; CAMPS, V.: Una vida de calidad. Reflexiones sobre
bioética, Ed. Ares y Mares, Barcelona 2001, 88; LLAMAZARES CALZADILLA,
M C.: “Libertad de conciencia y dignidad de la persona”, en Estudios en homenaje al
profesor Martinez Valls, vol. 1, Universidad de Alicante, Murcia 2000, 351 a 355.

* En este sentido, vid. Ley sobre embriones (Embryowet), de 20 de junio de 2002, en
la pagina web del Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte de los Paises Bajos.
http://www.minvws.nl y Ley de terminacion de la vida a peticion propia y del auxilio
al suicidio, de 10 de abril de 2001, en vigor desde el 1 de abril de 2002, en la pagina
web del Ministerio holandés de Asuntos Exteriores, concretamente, en el apartado
sobre eutanasia incluido en otro genérico relativo a cuestiones éticas.
http://www.minbuza.nl
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fetos mortinatos, sino las garantias previas a su obtencion y utilizacion,
las practicas prohibidas y las sanciones correspondientes al
incumplimiento de lo dispuesto por la Ley.

Una cuestion fundamental, establecida en el articulo primero de la
Ley, es la definicion explicita de los términos que se van a utilizar en su
articulado. En este sentido, se entiende que los fetos son el resultado de la
fusién de los gametos femenino y masculino (6vulo y espermatozoide) y
que el tejido fetal es el material biologico que constituye parte de un feto
humano mortinato de menos de veinticuatro semanas o partes del mismo.

La delimitacion precisa de los conceptos biomédicos es, a nuestro
juicio, una cuestion basica para el desarrolio biojuridico de las normas
que los regulan, puesto que permite utilizar correctamente la terminologia
y evitar disquisiciones de dificil solucion que traslucen, en muchas
ocasiones, una intencionalidad informada por posicionamientos
cientificos, econémicos, ideoldgicos o religiosos claramente definidos.
MAYOR ZARAGOZA lo expresa de forma sencilla pero contundente:
“Si llamamos a las cosas por su nombre y decimos zigoto cuando debe
decirse zigoto y embrién cuando debe decirse embrién, entonces sera
posible precisar mesjor el alcance de las definiciones y sus reales
implicaciones éticas™.

Ademas, la correcta definicion y utilizacion de los conceptos
biolégicos no solo posibilita precisar sus implicaciones éticas, sino que
facilita la adecuada proteccion juridica que debe seguir necesariamente a
aquélla.

El problema, sin embargo, radica en la aparente imposibilidad de
hallar un consenso terminoldgico en el marco de las definiciones
biologicas cuando se hace referencia a los primeros estadios de la vida de
los seres humanos. La incidencia de condicionantes ideolégicos,
religiosos y de intereses econdmicos y cientificos no sélo ha dificultado
una delimitacion conceptual generalizada (cuestidn que favoreceria el
progreso cientifico desde la responsabilidad) sino que ha propiciado la
aparicion de discursos totalmente alejados entre si por situarse en
registros semanticos enfrentados y, con seguridad, distantes todos ellos
de la realidad.

* Vid. MAYOR ZARAGOZA, F.: “Gen-Etica”, en AA.VV. Gen-Etica, Ed. Ariel,
Barcelona 2003, 311.
608



CRONICA LEGISLATIVA

Parece dificil lograr dicho consenso si se observa la gran
diversidad legislativa existente en relacién con estos temas®. El reto quiza
se encuentre en la aceptacion de las realidades bioldgicas, en la
construccion de una bioética coherente con dichas realidades y, por
supuesto, en el desarrollo de un bioderecho que garantice juridicamente
el respeto de los principios de una bioética de consenso.

El segundo de los articulos de la Ley holandesa sobre tejido feral
se dedica a otra cuestion no menos importante que la referida, puesto que
establece el marco de las actividades permitidas. En este sentido, sefiala
que el tejido fetal solo puede utilizarse con fines médicos y para la
investigacion y educacion médica y biologica. Dicha regulacion se
matiza, sin embargo, en el apartado segundo del mismo articulo 2, al
prohibir la utilizacién del tejido fetal en el tratamiento de personas
designadas por la mujer de la que procede el feto malogrado. Quiza con
esta ultima precision el legislador holandés pretenda garantizar la
objetividad y la transparencia del proceso, su exclusiva finalidad
cientifico-médica y también evitar situaciones que podrian pervertir la
finalidad de las practicas reguladas por la Ley.

Otro aspecto de gran relevancia en el desarrollo legislativo de los
temas de investigacion cientifica es el relativo al consentimiento’ de las
personas afectadas y también la informacion que debe preceder a dicho
consentimiento.

Los articulo 3 a 5 de la Ley holandesa sobre tejido fetal
contemplan minuciosamente los requisitos exigibles para recabar el
consentimiento de los progenitores, la informacion previa que se les
debera facilitar y la posibilidad de revocar el consentimiento aunque
hubiera sido prestado validamente.

En este sentido, cabe destacar que el consentimiento de la mujer de
la que proviene el feto mortinato sera necesario, en todo caso, para poder

S La diversidad legislativa existente en el ambito juridico europeo en temas de
investigacion cientifica en los primeros estadios de desarrollo embrionario humano se
constata al examinar el Informe sobre la investigacion en células troncales de
embriones humanos de la Comision de las Comunidades Europeas, de 3 de abril de
2003. SEC (2003) 441 documento de sintesis.

7 vid. ROMEO CASABONA, C. M.: “El consentimiento informado en la relacién
entre el médico y el paciente: aspectos juridicos”, en Problemas practicos del
consentimiento informado, n° 5, Fundacién Victor Grifols i Lucas, Barcelona 2002,
63 a133.
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conservar y usar el tejido fetal. Dicho consentimiento debera ademas
expresarse por escrito (art. 3.1). No obstante:

. si la mujer fuera menor de edad y tuviera doce afios
cumplidos pero menos de dieciséis, se requerira también el
consentimiento adicional de sus padres o tutores (art. 3.2);

. si tuviera doce afios 0 mas y careciera de capacidad para
realizar una evaluacion razonable de sus intereses al
respecto, se requerira asimismo el consentimiento de sus
padres o tutores (art. 3.3);

. Y si tuviera edad suficiente para prestar el consentimiento
pero careciera de capacidad para prestarlo se requerira el
consentimiento de su representante legal y, en defecto de
éste, el de su esposo o el de su pareja de hecho registrada o,
simplemente, el de la pareja con la que conviva (art. 3.3).

Es importante precisar que la Ley también prohibe la conservacion

y el uso del tejido fetal cuando se oponga a ello el esposo de la mujer o
su pareja registrada o la pareja con la que conviva. En este mismo
sentido, si la célula espermatica que dio lugar al feto mortinato
corresponde a un hombre distinto de los referidos, la conservacion y el
uso del tejido fetal tampoco sera posible si aquél manifiesta
expresamente su oposicion a tal fin (art. 3.4).

De lo expuesto se deduce claramente la importancia del
consentimiento en el marco de la investigacion cientifico-médica,
consentimiento que pretende respetar el principio biomédico de
autonomia y su correlativo juridico de libertad y que, en todo caso,
como garantia de aquellos, requiere una informacién previa acerca de la
actuacion biomédica o cientifica que se pretende realizar.

Esta ultima cuestion se encuentra prevista por la Ley holandesa en
su articulo 4 cuando establece la obligacion de los servicios médicos de
facilitar a los progenitores la informacion relativa al propdsito que se
pretende alcanzar con la utilizacidén del tejido fetal®. Dicha informacion,
debera exponerse de forma comprensible para los progenitores y sin

¥ Conviene tener presente que el art. 2.1 de la Ley holandesa sobre tejido fetal limita
su uso para fines médicos, de educacion biologica y médica, o de investigacion. En el
apartado segundo del citado articulo prohibe expresamente la utilizacion del tejido
fetal en tratamientos médicos de personas designadas por la mujer de la que procede
el feto mortinato.
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condicionar la obtencién del consentimiento que, en todo caso, debera ser
libre e independiente.

Ademas, como garantia de todo lo anterior, los centros donde se
conserva el tejido fetal tendran la obligacion de reflejar en el historial
médico de la mujer su consentimiento para la utilizacién cientifica y
médica del tejido fetal y también, si asi fuera, su oposicién al respecto
(art.5.1).

En todo caso, la mujer o la persona que consintié en su nombre,
podran revocar el consentimiento prestado sin aducir necesariamente
razones que justifiquen dicha decision. Esta posibilidad se contempla
también respecto del esposo o la pareja de la mujer e, igualmente,
respecto del hombre cuyo esperma dio lugar al feto mortinato aunque no
fuera ninguno de los referidos. En cualquiera de dichos supuestos,
revocar el consentimiento prestado conlleva, segun dispone el articulo
5.2 de la Ley, la imposibilidad de continuar conservando por mas tiempo
el tejido fetal (art. 5.3). Conviene seiialar, sin embargo, que la opcion de
revocar el consentimiento quedara sin efecto si el tejido fetal ya hubiera
sido utilizado (art. 5.2 in fine).

3. CONTROL DE LOS CENTROS, PROHIBICIONES Y
SANCIONES.

El articulo 6 de la Ley holandesa sobre tejido fetal disefia un
mecanismo de control de legalidad de los centros que disponen de
dicho material biologico. Basicamente, les impone la obligacion de
adoptar un Cédigo de prdctica que refleje el modo en el cual dichos
centros aplican las disposiciones contenidas en la Ley.

Entre las cuestiones que debera especificar el Codigo se encuentra:

- La seleccion de mujeres de las que se obtuvo el consentimiento

para el uso del tejido fetal.

- Y el modo en el que se facilita a los interesados la informacion

previa al consentimiento y la obtencion de aquél.

Segun dispone el articulo 7.2 de la Ley, el Codigo también debera
recoger el proceso a seguir para la conservacion del tejido fetal y el
periodo de tiempo por el cual se conservara.

Es evidente que cualquier actividad cientifico-médica ajena a lo
previsto por la Ley queda prohibida. No obstante, la relevancia de las
cuestiones implicadas ha llevado al legislador holandés a establecer una
relacion expresa de actuaciones prohibidas. En este sentido, se prohibe:
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- cualquier contraprestacion economica para la obtencién de
tejido fetal con el fin de conservarlo y utilizarlo (art. 9).

- la conservacion de gametos y de cualquier otro material
derivado de un feto humano y su uso para la reproduccién o
para practicas distintas de las exclusivamente médicas (art. 10).

- el uso de células cultivadas de tejido fetal para fines distintos de
los perseguidos por la medicina y por la educacién e
investigacion médica y biologica (art. 11).

-y, asimismo, la extraccion de material biologico de los fetos

humanos vivos con la intencion de utilizar su tejido fetal (art.
12).

Estrechamente ligadas a las prohibiciones expuestas y a las
garantias de actuacion biomédica (consentimiento e informacion) se
hallan las sanciones previstas por la Ley en su articulo 13.

Las sanciones mas duras, que podrian comportar desde una multa
hasta una pena de prision de un afio como maximo, hacen referencia al
incumplimiento de las obligaciones relativas:

- ala finalidad de las actividades perseguidas con la conservacion

y el uso del tejido fetal;

- alos requisitos de obtencion del consentimiento;

- ala obligacion de facilitar informacion a los progenitores;

- alas exigencias que necesariamente deberan adoptar los centros

que dispongan de tejido fetal en el Cddigo de prdctica;

-y a las prohibiciones establecidas en los articulos 9, 10 y 12 de

laLey.

Las sanciones mas leves, que consistiran en una multa o en una
pena de arresto de seis meses como maximo, afectan:

- ala prohibicién del articulo 11 de la Ley;

- y a las disposiciones normativas que hacen referencia a la

posibilidad de revocar el consentimiento.

4. BREVE REFLEXION.

El examen de la Ley de los Paises Bajos sobre tejido fetal muestra
una regulacion minuciosa y abierta a la investigacion cientifica y, al
mismo tiempo, consagra principios de actuacion biomédica como el
consentimiento informado que constituye, en definitiva, una garantia de
respeto a la autonomia y a la libertad de las personas implicadas.
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Una cuestion relevante de la Ley comentada que supone, ademas,
una constante en las leyes biojuridicas de los Paises Bajos es la
definicion de los conceptos biologicos y biomédicos de forma previa al
desarrollo de las cuestiones de fondo. Dicho proceder permite delimitar
la tematica que se pretende legislar y también evita conflictos
terminoldgicos tras los que habitualmente subyacen intereses diversos.

El reto de la legislacion biomédica actual radica tanto en facilitar el
progreso cientifico como en lograr que aquél resulte compatible con el
respeto de los principios bioéticos. Para ello, es necesario desarrollar
normas biojuridicas que establezcan limites de actuaciéon cientifico-
médica que se correspondan con los derechos fundamentales del hombre.
Sin embargo, dicha legislacion, por sus dimensiones expansivas, debiera
desarrollarse con una mayor vocacion de universalidad y desde
posicionamientos de consenso. La realidad normativa en el momento
actual ofrece, por el contrario, una diversidad legislativa que se aleja de
dicho desideratum. Quiza no sea ain su tiempo.

5. ANEXO’

Articulo 1
1. En esta Ley los siguientes términos haran referencia a:
a) Nuestro Ministerio: Nuestro Ministerio de Salud, Bienestar y
Deporte;
b) fetos humanos: el resultado de la fusion de los gametos
humanos;
c¢) tejido fetal: material que constituye parte de un feto humano
mortinato de menos de veinticuatro semanas o partes del
mismo;
d) mujer: la mujer que ha parido al feto.
2. Esta Ley no se aplicara a la conservacion y el uso del tejido fetal para
la investigacion patologica en beneficio de la mujer referida.
Articulo 2

® Traduccion al castellano realizada por la autora de la traduccién inglesa disponible
en la pagina web del Ministerio holandés de Salud, Bienestar y Deportes
http://www.minvws.nl

Reproducimos unicamente los articulos de mayor interés.
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1. La conservacion y el uso del tejido fetal estaran permitidos unicamente
para fines médicos y de educacion e investigacion médica y bioldgica.

2. No estara permitido el uso del tejido fetal en el tratamiento médico de
personas designadas por la mujer.

Articulo 3

1. Se requiere el consentimiento de la mujer para la conservacion y el uso
del tejido fetal.

El consentimiento se obtendra previamente en una declaracion que estara
fechada y firmada a mano por ella misma.

2. Si la mujer es menor de edad y tiene doce afios cumplidos pero menos
de dieciséis, se requerird el consentimiento adicional de sus padres o
tutores.

3. Si tiene doce afios de edad o mas y carece de la capacidad suficiente
para evaluar razonablemente sus intereses en esta materia, se requerira el
consentimiento de sus padres o tutores o, si tiene edad, el de su
representante legal o, en ausencia de este ultimo, el de su esposo, pareja
registrada u otro compafiero de convivencia.

4. La conservacion y el uso del tejido fetal no tendra lugar si se opone el
esposo, la pareja registrada o el compaiiero de convivencia.

Si la persona de la cual proviene la célula espermatica no es el esposo, la
pareja registrada o el compafiero de convivencia de la mujer, el tejido
fetal no se conservara ni se utilizara si aquél expresa su oposicion a tal
fin.

Articulo 4

1. Antes de requerir el consentimiento, la persona que puede prestarlo
sera informada de la naturaleza y fines que se persiguen con el uso del
tejido fetal.

2. Facilitar informacion y requerir el consentimiento sera responsabilidad
de los médicos y no tendra lugar antes de que el tejido fetal se encuentre
disponible. Los médicos, que no deberan estar implicados en el uso
previsto del tejido fetal, tendran también la responsabilidad de asegurar
que la informacion se facilite de manera que la mujer sea capaz de tomar
una decision independiente.

3. La informacién se facilitara de manera que resulte razonablemente
cierto que las personas de las cuales se requiere el consentimiento hayan
comprendido su contenido. En el caso referido en el articulo 3.3, la mujer
sera informada de acuerdo con su capacidad de comprension.
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Articulo 5

1. El centro que disponga de tejido fetal tendra la responsabilidad de
recoger, en el historial médico de la mujer, el hecho de que el
consentimiento ha sido prestado o la oposicion que haya sido presentada.
2. La mujer, o la persona que haya prestado el consentimiento en su
nombre, puede revocar dicho consentimiento en cualquier momento, sin
aducir razones, se entiende que la revocacion no tendra consecuencias
cuando el tejido fetal ya hubiera sido utilizado.

3. Si se revoca el consentimiento, el tejido fetal en cuestion no se
conservara por mas tiempo. (...)

Articulo 6

1. El centro que disponga de tejido fetal adoptara un Cédigo de practica
relativo a la forma en la cual aplica la Ley. El Codigo de practica
relacionara, en todo caso, las siguientes cuestiones:

a) la seleccion de mujeres de las cuales se obtuvo el
consentimiento para el uso del tejido fetal,

b) la manera en la cual se facilita la informacion y se
requiere el consentimiento;

c) la manera en la cual y las condiciones por las cuales el

tejido fetal se proporciona al usuario; (...)
Articulo 9
Estad prohibido pagar o cobrar por la obtencion de tejido fetal para su
conservacion o uso.

Articulo 10

Esta prohibida la conservacion de gametos u otro material derivado de un
feto humano y su uso para la reproduccion o con fines que no sean
médicos.

Articulo 11

Esta prohibido el uso de células cultivadas procedentes de tejido fetal
para otros fines distintos de los médicos y de educacion e investigacion
médica y bioldgica.

Articulo 12
Esta prohibida la extraccion de material biolégico de un feto humano
vivo con la intencion de usar su tejido fetal.
Articulo 13
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1. Cualquier persona que intencionadamente contravenga lo establecido
en los articulos 2, 3, 4, 6, 9, 10, o 12 sera castigada con un pena de
prision de un afio como maximo o con una multa de categoria 4.
2. Cualquier persona que contravenga lo establecido en los articulos 5, 6
u 11 sera castigado con una pena de arresto de no mas de seis meses o
multa de categoria 4.

(...)
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