UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

El bioderecho en construccion:
aportes para su fundamentacion y

delimitacion en Colombia

Antonio José Martinez Castellanos

Universidad Nacional de Colombia
Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales
Bogota, Colombia
2021






El bioderecho en construccion:
aportes para su fundamentacion y

delimitacion en Colombia

Antonio José Martinez Castellanos

Tesis o trabajo de investigacion presentada como requisito parcial para optar al titulo de:

Magister en Biociencias y Derecho

Director (a):
Ph.D., Erick Valdés
Codirector (a):

Mg. Fabio Aurelio Rivas

Linea de Investigacion:

Bioderecho y sociedad

Universidad Nacional de Colombia
Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales
Bogota, Colombia
2021






A mis padres.









Agradecimientos

Doy un doble especial agradecimiento al profesor Erick Valdés, pues primero, a través de
su conocimiento pude aclarar aquellas intuiciones iniciales que me motivaron, cuando aun
era estudiante de pregrado, a cursar esta maestria y, segundo, porque sin sombra de duda,
solo gracias a su apoyo y acompafiamiento este trabajo ha podido realizarse.

Agradezco al profesor Fabio Rivas, por su disposicidon — y su paciencia — en los distintos

momentos en que he requerido su soporte, con el fin de darle curso y fin a este trabajo.



Resumen y Abstract IX

Resumen

El bioderecho en Colombia, como nueva disciplina juridica, no ha sido claramente
depurado ni en sus fines ni en su contenido, especialmente porque se ha intentado
fundamentarlo con los contenidos del derecho tradicional y la bioética. Por
consiguiente, el proposito de esta tesis es contribuir a la delimitacion vy
fundamentacion del bioderecho Colombia, mediante: i) la descripcion de la
evolucion del bioderecho a nivel mundial, pasando por su encuentro y
desencuentro con la bioética, su inclusion en los instrumentos de derecho
internacional, hasta su configuracién, sin precedentes, como una nueva disciplina
autbnoma, capaz de abordar los retos actuales de la biomedicina y la
biotecnologia; i) la resefia y el analisis las diferentes epistemologias del
bioderecho vigentes hoy en dia; iii) el relato y andlisis de las propuestas tedricas
construidas en Colombia acerca del bioderecho, los pocos alcances legislativos en
la materia y los escenarios académicos que lo abordan, demostrando sus actuales
deficiencias, indicativas de la necesidad de una nueva epistemologia del

bioderecho, que permita delimitar y fundamentar al bioderecho.

Palabras clave: (Bioderecho, Bioética, Derecho Internacional, Epistemologia del

bioderecho, Biomedicina, Biotecnologia).
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Contenido Xl

Biolaw in construction:
contributions for its substantiation and delimitation in Colombia

Abstract

Biolaw in Colombia, as a new legal discipline, has not been clearly refined either in its
purposes or in its content, especially because an attempt has been made to base it with
the content of traditional law or bioethics. Therefore, the purpose of this thesis is to
contribute to the delimitation and foundation of biolaw in Colombia, through: i) describing
the evolution of biolaw worldwide, through its encounter and disagreement with bioethics,
its inclusion in international law instruments , until its configuration, unprecedented, as a
new autonomous discipline, capable of tackling the current challenges of biomedicine and
biotechnology; ii) reviewing and analyzing the different epistemologies of biolaw in force
today; iii) studying the theoretical proposals built in Colombia about biolaw, the few
legislative scopes on the matter and the academic scenarios that address it, demonstrating
its current deficiencies, indicative of the need for a new epistemology of biolaw, which

allows defining and supporting biolaw.

Keywords: (Biolaw, Bioethics, International Law, Epistemologie of Biolaw, Biomedicine,

Biotechnology).
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Introduccion

Actualmente, las perspectivas de la biotecnologial, como el uso de técnicas
genéticas, aplicadas en humanos, generan un sinniumero de inquietudes alrededor
de las posibles afectaciones que éstas tengan en todos los érdenes de la vida
humana, sea a través de técnicas con finalidades terapéuticas, como no
terapéuticas?.

A través de estas técnicas que implican la manipulacion, conservacion o alteracion
del material biologico, el hombre ha podido desarrollar toda una industria y, por
consiguiente, un verdadero comercio. Para Pavia (1999), haciendo referencia a la

tesis de Lenoir:

A nivel mundial ha podido hablarse y sefalarse un poder capaz no solo de
“desarrollar y ejecutar una real dominacién sobre la reproduccion, las leyes de
la herencia y el sistema nervioso, sino también — y de manera mas
impresionante — sobre lo que en Ultimas seria la transformacién del hombre por

el hombre; es decir, un poder sobre su propia especie.

! Entiéndase en este escenario una definicion de biotecnologia, como el conjunto de
técnicas desarrolladas con el fin de manipular la estructura fisiolégica y genética de los
seres Vivos, tanto en sus aspectos terapéuticos como no terapéuticos.

2 En su Beyond Therapy. Biotechnology and the pursuit of hapiness. A report of the
President’s Council on Bioethics, Leon Kass explica la importancia de la diferencia entre
las técnicas biotecnoldgicas terapéuticas y no terapéuticas.



Muchas de estas nuevas tecnologias son explicitas en su objetivo de estar
encaminadas a corregir lo que podria denominarse de imperfecciones, es decir, por
ejemplo, aquellas caracteristicas hereditarias que se traducen en enfermedades.
Sin embargo, como ya se enuncid, la biotecnologia concibe tanto aplicaciones
terapéuticas (como evitar la transmision hereditaria de enfermedades) asi como
también usos no terapéuticos, esto es, recreativos, cosméticos, del deseo?,

eugenésicos o incluso disgenésicos* °.

Asi las cosas, la avanzada de la investigacion médica y cientifica y sus
posibilidades de exploracion e intervencion tecnoldgica sobre las diversas formas
de vida, ha suscitado reacciones en todos los sentidos y desde todos los flancos

posibles.

A veces, reacciones totalmente alineadas con posturas morales con sustrato
religioso y con un conservadurismo romantico sobre lo que la vida es, debe y puede
ser, 0 bajo la égida de un precipitado impetu tecnocientifico, que considera que

todo aquello que es posible debe ser realizado.

Organizaciones civiles, sectores académicos, religiosos, cientificos, empresariales,

directa o indirectamente influenciados por propuestas diversas filosoficas y

8 Escobar, J. (2007) Bioética, cuerpo humano, biotecnologia y medicina del deseo. En:
Revista Colombiana de Bioético, Vol, 2. Num. 1. Enero — junio. Bogota: Universidad El
Bosque pp, 35-51

4 “The study of the accumulation and perpetuation of defective genes and traits in a
population, race, or species.” Merriam-Webster. (n.d.). Dysgenics. In Merriam-
Webster.com medical dictionary. Retrieved April 22, 2021, from https://www.merriam-
webster.com/medical/dysgenics

> “Las practicas disgenésicas son aquellas que buscan la manipulacién, edicién,
produccion o seleccion de embriones humanos (o de otras especies) con discapacidades
o enfermedades.” En: Valés, E. 2020. La Argumentacion en el Bioderecho. En:
Argumentacion e investigacion juridica: Perspectivas contemporaneas. Universidad Santo
Tomas. Tunja.
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politicas, discuten alrededor de si es viable 0 no lo que podria designarse

finalmente como la modificacion de la vida a través de las biociencias.

Desde el derecho, este es sin duda un brete juridico de hondo calado, y ya no para
un sector de la sociedad o para una nacién o region en particular, sino para toda la
humanidad, razon por la cual resulta urgente considerar el papel que lo juridico
puede representar en los conflictos suscitados por esta materia. Este trabajo
buscara aportar elementos en ese sentido, con el fin de nutrir un debate que sirva
a la busqueda conjunta de soluciones progresivas ante un impredecible futuro

atenazado por la posibilidad tecnocientifica.

En los debates que versan sobre problematicas con consecuencias
previsiblemente radicales como en el caso de las biociencias, puede decirse que
entre el momento de la aparicion factica de la situacion a tratar, que puede definirse
como neutral en si misma, como primer momento, y la confrontacion sucesiva en
torno a ella de tono deliberativo, entre una multiplicidad de planteamientos morales,
como segundo momento, va tomando lugar poco a poco, una tercera etapa: la que

busca y aprende a darle resolucién al conflicto suscitado, desde lo juridico.

Pues bien, respecto al primer momento, es facil concluir que las posibilidades
actuales de modificacion de la vida humana y otras especies a través de la
biotecnologia no son ficcién, que la manipulacién genética, por ejemplo, y la
alteracion de lo que antafio podia concebirse como incorregible o insustituible de
la “naturaleza humana” no es un imposible e incluso que esta ya a la orden de
pedido dentro del mercado como un producto mas para el consumidor promedio.
Por tanto, de la certidumbre sobre la situacion factica a discutir, de momento, no

es necesario ahondar.

Los debates morales en torno a las biociencias y su proyeccién en una disciplina
sumamente rica y, tal vez, profundamente heterogénea y a veces confusa, la

bioética, ha madurado durante décadas sus interrogantes sobre qué es



conveniente y qué no, qué es lo util, lo peligroso, lo sacrilego y lo necesario con
relacién a la aplicacién biocientifica, principalmente en el ser humano (Sapag,
2009).

Ahora bien, ¢ se puede decir que de la bioética podia nacer, de forma automética o
natural, una respuesta juridica a los dilemas suscitados por las biociencias, un
bioderecho? O, al contrario ¢ha bloqueado la bioética la consolidacion del
bioderecho, como disciplina autonoma? ¢existe hoy el bioderecho como una
disciplina biojuridica consistente que permita reglar las diversas materias y
relaciones de los sujetos juridicos que se ven involucrados en la investigacion,

desarrollo y aplicacion de la biotecnologia?

Una propuesta de respuesta a estas preguntas es que el camino de consolidacion
del bioderecho se ha quedado a medio hacer y que solapar el estudio, el contenido
y los objetivos de la bioética con los del denominado bioderecho, ha hecho difusa
la oportunidad de este Ultimo para aportar desde la epistemologia y los escenarios
que le son propios, propuestas Utiles a los dilemas juridicos surgidos de las

biociencias.

Desde lo juridico, el bioderecho, como un escenario autbnomo que estaria en
desarrollo y que no puede ser suplido por un tipo de auto regulacion cientifica, por
demas imposible y objeto de sospecha, ni por el intento de extrapolar lo bioético
como juridico, surge la posibilidad de regular en las sociedades modernas las

biociencias.

Como se indic6 previamente, es posible que la falta de consolidacion e impacto del
bioderecho como disciplina sea su identificacion, incluso - o sobre todo - por parte
de los especialistas, con la bioética o con el derecho tradicional; de esa forma,
hallar soluciones juridicas a los conflictos surgidos de las biociencias con los
instrumentos bioéticos o con el derecho tradicional ha conducido a una falta

sustancial de planteamientos para su abordaje desde lo juridico, tanto por la
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legislacion, como en los escenarios de investigacion académica en el mundo y en

Colombia.

¢, Qué es y cudl es la importancia del bioderecho en Colombia? ¢Cuales son los
marcos epistemologicos a partir de los cuales se ha estudiado e investigado en
Colombia el papel de lo juridico en la revolucién biotecnoldgica y en los alcances
de la biomedicina? ¢ Cual ha sido la fundamentacion que se ha usado para expedir
la escasa legislacion sobre la biotecnologia en el pais? ¢ Como reglar en el porvenir

la biomedicina en Colombia?

Estas cuestiones explican por si mismas la nhecesidad de una investigacion de este
orden, que aborda tematicas que deben ser puestas en la palestra de discusion,
especialmente, dentro de la comunidad juridica, empezando por las facultades de
derecho y sus grupos de investigacion, con el fin de profundizar en los diversos
matices de tan trascendente materia, asi como con el fin de participar e impactar

en las construcciones legales propiamente dichas que se adopten al respecto.

Asi, de acuerdo con el propésito de esta tesis, encaminada a contribuir con la
delimitacion y fundamentacion del bioderecho Colombia, desarrolla su contenido
mediante: i) la descripcion de la evolucion del bioderecho a nivel mundial, pasando
por su encuentro y desencuentro con la bioética, su inclusién en los instrumentos
de derecho internacional, hasta su configuracion, sin precedentes, como una nueva
disciplina autbnoma, capaz de abordar los retos actuales de la biomedicina y la
biotecnologia; i) la resefia y el analisis las diferentes epistemologias del bioderecho
vigentes hoy en dia; iii) el relato y analisis de las propuestas tedricas construidas
en Colombia acerca del bioderecho, los pocos alcances legislativos en la materia 'y
los escenarios académicos que lo abordan, demostrando sus actuales deficiencias,
indicativas de la necesidad de una nueva epistemologia del bioderecho, que

permita delimitarle y fundamentarle, ante los actuales retos de las biociencias.
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1. Capitulo | — Contexto y aspectos

metodoldgicos

1.1.- Planteamiento del problema

Con el fin de establecer los fundamentos, el contenido y los objetivos del
bioderecho, el interesado se encuentra con un primer problema: no hay acuerdo
acerca de qué es el bioderecho, ni sobre su marco epistemoldgico ni sobre su
metodologia, que posiblemente explica la ausencia de cuerpos normativos para

regular la biomedicina y la biotecnologia.

El uso del vocablo bioderecho, ha sido recurrente en Colombia durante las dos
primeras décadas del siglo veintiuno, asi como el estudio desde lo juridico de los
limites y consecuencias de la biomedicina y la biotecnologia, aunque no se haya
recurrido a usar el término “bioderecho”. En el ambito académico se han publicado
numerosos articulos, en los cuales se acude al término bioderecho para desarrollar
diversos tipos de reflexiones e investigaciones. Hecho el feedback del mencionado
material, hay dos conclusiones que “saltan a la vista” y generan una inquietud

desconcertante:

1. No se perfila un acuerdo sobre la naturaleza y el contenido del bioderecho.
Las mas de las veces, incluso se prescinde totalmente de ubicar la disciplina,
en cuanto a su origen, su contenido y sus objetivos.

2. Desde diversas areas del conocimiento y sobre un calidoscopio de temas

gue tienen escasa relacion entre si, se ensaya hablar de bioderecho o sobre
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materias tan desarrolladas ya por el derecho tradicional, que no se explica
por qué querer darles un nombre diferente, como es el caso del derecho

meédico, el derecho ambiental e incluso la seguridad social.

La pregunta inevitable, después de revisar la produccion académica en Colombia

en materia de bioderecho, paradéjicamente es ¢y entonces qué es el bioderecho?

1.2.- Pregunta de investigacion

Bajo el entendido de la ausencia de acuerdo sobre lo qué es el bioderecho, incluso
sobre su existencia, su necesidad, su contenido, sus fines (recreando una situacion
gue se presenta a nivel mundial), la pregunta central de esta investigacion es ¢ Qué
debe entenderse por bioderecho, con el fin de que se pueda gestar a partir de él la
regulacién de la investigacion, el desarrollo y el uso de la biomedicina en Colombia?

1.3.- Estado del arte

El origen del bioderecho puede ubicarse a principios de 1990, cuando el
neologismo fue usado por primera vez en Francia (Cayla, 1991) (Lavialle, 1994).
No obstante, el bioderecho emergente en Europa para ese momento se entendi6
como una deriva de la bioética, de acuerdo con los postulados de sus mas
importantes exponentes (Kemp, 2019) (Mekinoff, 2001) (Johnson, lltis, & Hinze,
2008) (Rendtorff & Kemp, 2000), fundamentalmente con el libro de estos dos
ultimos autores “Basic Ethical Principles in European Bioethics and Biolaw”,
acogiendo el modelo principalista de la bioética estadounidense (Beauchamp &
Childress, 2000), que suponia una nexo intrinseco entre la bioética y el bioderecho,

siendo este ultimo un instrumento de aquella (Gross, 2011), pudiendo construirse
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sé6lo en virtud de los resultados de las discusiones bioéticas (Johnson, lltis, & Hinze,
2008) .

Otros autores que han intentado acoger una postura segun la cual el bioderecho
sea comprendido como una disciplina propiamente dicha, siguen insistiendo en su
interseccion con la bioética (Romeo Casabona & Romeo Malanda, 2019),
arguyendo una especie de co-dependencia epistemoldgica y metodoldgica entre la
bioética y el bioderecho (Romeo Casabona, Bioderecho y bioética, 2011)
(Casonato, 2019) . Bajo este mismo entendido, se ha asumido que el bioderecho
es una extension de la bioética, siendo tributario de la formulacion de soluciones
bioéticas (Lenoir, 2000) (Fagot-Largeault, 2000) o incluso por algunos, que el
bioderecho sencillamente no existe en realidad, tratandose simplemente de
derecho tradicional, que es nutrido por la bioética (Dolgin & Sheperd, 2005).

La regulacion derivada de las propuestas teéricas referidas previamente ha
redundado en la creacion de un bioderecho limitado a instrumentos de soft law
emitidos por parte del derecho internacional (UNESCO, Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights, 2005), (UNESCO, International Declaration on
Human Genetic Data, 2003), (UNESCO, Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights, 1997), (United Nations, United Nations Declaration on
Human Cloning, 2005), . A pesar del aspecto no vinculante de las recomendaciones
del bioderecho blando, varios autores respaldan esta concepcion que pretende
unificar la doctrina de los derechos humanos con la bioética (Andorno, 2013)
(Rendtorff & Kemp, 2000) (Beyleveld & Brownsword , 2001), ain a pesar de sus

carencias como instrumentos legalmente vinculantes.

La ausencia de acuerdo y claridad respecto al contenido y fines del bioderecho, asi
como sobre su delimitacion respecto de la bioética o su novedad en contraste con
el derecho tradicional, ha sido también objeto de reflexiones en Colombia,
evidenciandose una ausencia de precision sobre los contornos definitivos del

bioderecho como disciplina juridica.
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En Colombia, en varios de los trabajos desarrollados se reconoce la insuficiencia
del derecho tradicional para abordar los dilemas juridicos de las biociencias
(Osuna, 2006) (Naranjo, 2004) (Guerra, 2007) (Moreno, 2013) (Bernal, 2015), no
obstante, se contintda definiendo al bioderecho como una disciplina que vincula al
derecho y la bioética (Ospina & Torres, 2010) (Alvarez, 2014).

En otros casos se circunscribe al bioderecho como un apéndice de la bioética o un
campo de estudio derivado de la juridificacién de esta (Naranjo, 2004) (Pereafiez,
2017).

No obstante, hay otros trabajos que han abordado al bioderecho como una
disciplina que va mas alla de la bioética (Barbosa, 2002) (Gémez, Genética, riesgo
y derecho penal. Una aproximacion interdisciplinaria, 2010) (Gémez, Principios
éticos y juridicos del derecho genético en las declaraciones internacionales
relacionadas con las intervenciones sobre el genoma humano, 2010) y otros mas,
gue por su parte han indicado brevemente la necesidad una autonomia respecto
de la bioética (Garcia, 2016) (Garcia D. , 2017), construyendo asi para el
bioderecho un marco epistemoldgico propio, que le permita aportar soluciones a
las problematicas generadas por las biociencias desde la regulaciéon
normativamente vinculante y no Unicamente a través de los instrumentos de soft

law que se han creado en virtud del estrecho vinculo bioética-bioderecho.

1.4.- Hipétesis

El bioderecho no ha sido claramente depurado ni en sus fines ni en su contenido,
impidiendo la construccidon de un estatuto epistemologico que dé consistencia a la
disciplina, especialmente porque se ha intentado fundamentarla con los contenidos

del derecho tradicional y la bioética. En ese sentido, toda vez que el bioderecho
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obedece a un paradigma no previsto por las disciplinas juridicas vigentes al
momento del advenimiento de la revolucion biotecnolégica y, por supuesto,
tampoco por la bioética, en cuanto no es una disciplina juridica, se requiere una
nueva fundamentacion epistemoldgica del bioderecho, que redunde en la creacion

de nuevas categorias juridicas que permitan regular asertivamente la biomedicina.

1.5.- Marco teodrico

Acerca del bioderecho se ha propuesto una concepcién segun la cual es necesario
el distanciamiento respecto de la bioética, arguyendo que el solapamiento de
ambas como se ha comprendido a través de diversos autores (Andorno, 2013)
(Beyleveld & Brownsword , 2001) (Casonato, 2019) (Dolgin & Sheperd, 2005)
(Gross, 2011) (Mekinoff, 2001) (Rendtorff & Kemp, 2000) (Lenoir, 2000) (Romeo
Casabona, Bioderecho y bioética, 2011), implica para el bioderecho una confusion

acerca de sus caracteristicas y alcances (Schaefer, 2017) (Valdés, 2021).

Sobre dicha concepcién, Fernanda Schaefer Rivabem, ha indicado:

No se puede tampoco confundir los estudios propuestos por la bioética con los
estudios pretendidos por el bioderecho. Aunque el objeto sea comun, los
resultados pretendidos son diferentes. Mientras que la bioética busca regular
éticamente temas complejos como el inicio y el fin de la vida, el derecho procura
una regulacion juridica capaz de proteger legalmente al ser humano presente

y futuro en todas sus dimensiones. (Schaefer, 2017).

Asi, esta propuesta se orienta hacia enfocar la investigacion en torno al bioderecho
a la busqueda de respuestas juridicas y no limitarse exclusivamente a

planteamientos de orden bioético.
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Esta concepcion que resulta por demas ser evidente al abordar asuntos de caracter
juridico-normativo, a partir de la bioética no da claridad sobre el area de estudio
sobre la cual recae el bioderecho, en este caso, los criterios y modelos normativos
acerca de las biociencias, fundamentalmente porque en el caso de la bioética el
campo de actuacion se circunscribe a mandatos morales, mientras que el
bioderecho estaria encaminado a reglar conductas cuya adhesion no esta
supeditada a la conciencia del individuo objeto del mandato, sino que supone una

vinculacioén obligatoria, impositiva: legalmente vinculante (Schaefer, 2017).

A pesar de lo evidente que pudiera resultar esta vision acerca del bioderecho y del
marco epistemologico y limites metodolégicos que requiere con el fin de
consolidarse como disciplina autbnoma encaminada a la regulacion de las
biociencias, es la menos popular y mas reciente de todas las visiones acerca del
bioderecho. El trabajo del afio 2017 de la profesora Schaefer, aunque detecta las
deficiencias de una supeditacién o superposicion del bioderecho ante la bioética,
su analisis no hace eco en una profundizacion mas amplia sobre el bioderecho y

sus alcances.

Ante tal panorama, no obstante, sera Erick Valdés, presidente de la International
Network of Biolaw, quien caracterice de forma altamente detallada las
inconsistencias del desarrollo del bioderecho durante algo mas de veinte afios en
el mundo, convocando, ademas, a la necesidad de abordar el bioderecho, como

una “disciplina madura e independiente epistemoldogicamente” (Valdés, 2015).

Es a partir de los trabajos desarrollados por Erick Valdés que empieza a instalarse
en la comunidad académica internacional una vision mas global acerca del
bioderecho (Valdés, 2015), (Valdés, 2015) (Valdés, 2018) (Valdés, 2021).

En el trabajo mas reciente (Valdés, 2021) - el texto en castellano mas completo en
asuntos de bioderecho — el autor recrea el decurso histérico de la disciplina, desde

el surgimiento de la bioética estadounidense que impregné las bases del
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bioderecho que surgiria afios méas tarde, hasta su propuesta tedrica en torno a una
fundamentacion epistemoldgica consistente del bioderecho en tanto que disciplina

autbnoma.

1.6.-Marco conceptual

1.7.1. Distincion entre las concepciones del bioderecho. Erick Valdés, ubica cuatro
concepciones del bioderecho a nivel mundial que él nomina como europea,
mediterranea, estadounidense e internacional (Valdés, 2021). Estas concepciones
fueron clasificadas tomando como referencia el lugar geografico en los cuales
habian sido desarrolladas, como es indicativo por la forma en que fueron
denominadas. El nucleo comun de estas concepciones es que sus teodricos
fundamentaron su doctrina del bioderecho a partir del correlato histérico con la
bioética. Asi, estas cuatro concepciones, también parten de este error
epistemoldgico, conllevando a una paralisis de la disciplina en un desarrollo e
impacto que fuera constatable después de dos o tres décadas de presumible

evolucion.

1.7.1.1.- La concepcion europea. El bioderecho como bioética juridificada. La
concepcion europea tiene como nucleo de nacimiento el trabajo sintético llevado a
cabo por Rendtorf y Kemp con el libro Basical Ethicals Principles in European
Bioethics and Biolaw, que pretendia ver al bioderecho como una bioética
juridificada, a partir de los principios especificados en dicho texto. Esta propuesta,
segun explica Valdés, fue denominada europea, porque fue aceptada y difundida
en la mayoria de los paises del centro y norte de Europa. Los principios propuestos
por Rendtorff y Kemp son: autonomia, dignidad, integridad, vulnerabilidad, que

suponian no sélo principios juridicos sino también bioéticos, es decir, normas
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morales y juridicas a la vez, cdmo bien se expone en el titulo del texto fundamental

de esta concepcién del bioderecho.

1.7.1.2.- La concepcion mediterranea. El bioderecho como apéndice de la bioética.
El segundo modelo identificado por el profesor Valdés, parte de la tesis de que el
bioderecho es un apéndice de la bioética, por lo cual, el solapamiento y la
identificacion del bioderecho en y con la bioética es esencial para abordarlo, esta
concepcion fue principalmente desarrollada en Espafia, Francia e Italia (Casonato,
2019) (Lenoir, 2000) (Romeo Casabona, 2011). La critica presentada con relacion
a esta concepcion, parte del argumento de que los campos de la bioética y el
bioderecho no son identificables, sino que son campos del conocimiento diferentes

y, por tanto, sus enfoques practicos estan dirigidos a &mbitos distintos.

1.7.1.3. La concepcion internacional. El bioderecho como soft law. Esta concepcién
se corresponde con el conjunto de instrumentos de soft law emitidos por la Union
Europea y la Unesco, que contienen una serie de recomendaciones sin efectos
vinculantes, adoptando como principio cuspide la dignidad humana, sin definir su
contenido haciéndolo muy difuso al momento de reglar la aplicacion de la
biomedicina. Esta concepcion atiende a la vinculacién entre el principalismo
estadounidense y el bioderecho internacional, haciendo indisoluble la construccion
del bioderecho a partir de la bioética y sus principios. Conforme a lo anterior, de la
interseccion bioética-derechos humanos, naceria del bioderecho que, no obstante,
carece de la generacidn de reglamentaciones especificas sobre las materias que
pretende regular, bastandose asi con la referencia reiterativa a los principios
bioéticos y del derecho internacional de los derechos humanos, dando como
resultado una normativa soft law, que implica en si misma la ausencia de
reglamentacion, situando al bioderecho como un discurso prominente que, sin
embargo, no llega a concretarse en derecho positivo capaz de regular y sancionar
las conductas que vulneren los derechos que pretende garantizar con la amplia

configuracion de instrumentos de derecho internacional.
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1.7.1.4. La concepcion estadounidense. El bioderecho como derecho tradicional
(Mekinoff, 2001) (Beyleveld & Brownsword , 2001). Esta cuarta concepcion, parte
de la idea de que el bioderecho consiste en el abordaje que realiza el derecho
tradicional, esto es, las disciplinas juridicas desarrolladas hoy en dia en los distintos
sistemas juridicos, de las préacticas biotecnoldgicas y sus implicaciones juridicas,
siempre a partir de las categorias existentes en las distintas ramas del derecho,
nutridas por la bioética. Esta concepcion parte asi de una suerte de hibrido que
podria denominarse “derecho y bioética”. Es decir: bioderecho = derecho + bioética.
Por tanto, el derecho tradicional y no una nueva disciplina reconocida como

bioderecho, se encargaria de regular las materias de que se encarga la bioética.

El bioderecho, con base en esta escuela, no implicaria la creacién de una nueva
disciplina, sino que seria el derecho tradicional (con las categorias e instrumentos
con que contaba antes de la irrupcién de la biotecnologia) ocupandose de las

biociencias, con el aporte de la bioética.

Adicional a las concepciones clasificadas por Erick Valdés, existiria una quinta
concepcion gque seria la expuesta por él, segun la cual se propone la autonomia

del bioderecho:

1.7.1.5. El bioderecho como una nueva disciplina autbnoma. La definicion dada por
Valdés, y a la que se acoge esta investigacion como propuesta tedrica en
contraposicion con los cuatro modelos previamente descritos, seria una nueva
disciplina encaminada a regular las biociencias, con la posibilidad de crear nuevas

categorias normativas:

un derecho aplicado al ambito biomédico, que es capaz, entre otras cosas, de
abrir (...) el bioderecho puede, por un lado, ser garantia de la
constitucionalizacion de nuevos derechos subjetivos individuales o
bioderechos 'y, por otro, hacer mas justas las reparaciones por dafios causados

por la administracién. De este modo, a travées del bioderecho, bien podemos
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pensar y esperar una mas justa, equitativa y, en definitiva, mejor sociedad.
(Valdés, 2015, pag. 1225)

1.7.2. Definicién de biomedicina, biotecnologia y biociencias. Es el “Conjunto de
disciplinas como la bioquimica, la biologia molecular y celular y la genética, que
desempeiian un papel fundamental en la medicina actual.” (Real Academia
Espafiola), asi la biomedicina hace referencia al estudio e investigacion de los
aspectos biologicos de la medicina, encaminada a procesos terapéuticos, aunque
Sus consecuencias practicas pueden estar relacionadas con fines cosméticos,
eugenésicos o incluso disgenésicos. Por su parte, la biotecnologia es definida
como “la aplicacién de la ciencia y la tecnologia a los organismos vivos, asi como
a partes, productos y modelos de los mismos, para alterar materiales vivos o no,
con el fin de producir conocimientos, bienes o servicios” (Garcia J. , Enciclopedia
de Bioderecho y Bioética) Esta definicion, haciendo énfasis en las posibilidades
comerciales de las investigaciones cientificas y en las aplicaciones tecnoldgicas
realizadas sobre los seres vivos. Las biociencias, por su parte suponen el marco
gue engloba los ambitos cientificos atinentes a la biologia, la quimica, la
biomedicina, la farmacia y la biotecnologia, cuyas aplicaciones pueden estar
orientadas con fines terapéuticos o no terapéuticos 6. Asi las cosas, dentro de las
biociencias pueden contarse las practicas médicas especificas o las aplicaciones
biotecnolégicas en seres vivos, en tratAndose de esta investigacion, se optara por
el uso de la categoria mas amplia, sin exclusién de los términos especificos de

biomedicina y biotecnologia.

1.7.3. Definicion de bioética. La bioética ha sido definida como “La bioética es el
estudio de las ciencias de la vida y del cuidado de la salud, en cuanto que esta
conducta es examinada a la luz de los valores y principios morales”. (Reich, 1978)

6 https://www.bcbl.eu/bcbl-corporativa/wp-content/uploads/2010/07/biociencias baja.pdf
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Ahora bien, Reich, en la segunda edicion de la Encyclopedia of Bioétchis de 1995,

indico:

puede ser definida como un estudio sistematico de las dimensiones morales
(seincluyen la vision moral, las decisiones, la conducta y las opciones politicas)
de las ciencias de la vida y la salud, usando distintas metodologias éticas en

una vision interdisciplinar.

Dichas definiciones, por demas bastante generales - y excluyentes de otras
muchas -, hacen referencia a las cualidades de la bioética en tanto que estudio de
las biociencias, en sus numerosos aspectos, bajo la lupa de modelos y criterios
morales que supongan un uso responsable de los mismos, segun las cuales se
traducirian, en principio, circunscritos a la aplicacion de las biociencias en

humanos, pero que podria extenderse a los seres vivos en su conjunto.

Ahora bien, debe afiadirse que en Latinoamérica se ha generado una vision mas
amplia acerca de la bioética, en la que otros principios distintos a los de la bioética
estadounidense han tenido aspectos mas centrales, como los de solidaridad y
justicia (Garcia R. , 2012), aduciendo un trasfondo social a los numerosos

problemas que estudia la bioética. Asi, indica Mainetti (1995):

Sentimos como nunca la necesidad de reelaborar un modelo de ética que
incluya la perspectiva comunitaria y que se oriente a la busqueda del bien
comun (...) Tenemos la esperanza de contribuir con aspectos que enriquezcan
el modelo bioético que ha prevalecido, aquellos que provinieron de una
propuesta de la humanizacion de la medicina y que se inclinan hacia un modelo
filosofico concreto. No creemos que basten inyecciones de fuertes dosis de
ética para curar los males que sufre hoy la medicina, y menos pensamos que
la ética puede reducirse a un conjunto de recetas. En este cambio la ética es
muy importante, por cuanto prevé la dimension prescriptiva derivada de los
valores en juego y, sobre todo, debe ubicarse en los problemas del hombre y

del conocimiento. Es tarea de aquellos que hunden sus raices en la gran
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tradicibn humanistica de occidente, no perder de vista el conjunto, de este
cuadro tedrico.

1.7.-Objetivos

1.7.1.-Objetivo general

1. Delimitar el concepto de bioderecho con base en las posturas epistemoldgicas y
doctrinales vigentes actualmente, demostrando la necesidad de este como

disciplina autonoma.

1.7.2.- Objetivos Especificos

1. Definir al bioderecho como disciplina juridica autbnoma y diferente respecto de

la bioética.

2. Revisar los desarrollos teéricos del bioderecho en Colombia, identificando a

cudles de las concepciones del bioderecho vigente se acogen.

3. Revisar los alcances normativos en torno al bioderecho en Colombia, con el fin
de validar su suficiencia, asi como sus proyecciones desde el bioderecho como

una nueva disciplina autonoma.

1.9.- Disefno metodolégico

Para el desarrollo integral y correcto de la investigacion, se hizo necesario
establecer un disefio metodoldégico que brindara las bases fundamentales para
alcanzar por completo los objetivos propuestos en el proyecto y, finalmente, tener
un resultado ya sea en forma de propuesta de solucion al problema o de respuesta

a la pregunta problematizadora.
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Conforme a los lineamientos de la metodologia de la investigacion que nos expone
Lara Sanchez (1991), encontramos que la investigacion es de tipo basica pues la
intencidn directa es la de crear conocimiento por medio de la sistematizacion de los
conceptos de caracter juridico en cuanto al bioderecho, con una revision de
doctrina nacional e internacional, relacionada con el tema en concreto y utilizando
un método tedrico-deductivo dentro de dicha revision. La investigacion tiene un
enfoque cualitativo y este se puede delimitar de acuerdo a lo expuesto por
Hernandez Sampieri (2014) quien nos expone que el enfoque cualitativo no mide
con precision variables como en el caso del cuantitativo, por lo que en el presente

proyecto se acopla claramente el cualitativo.

Con base en lo anterior, desde el enfoque cualitativo podremos darle desarrollo a
la investigacién conforme al paradigma cualitativo que se encuentra integramente
relacionado con el positivismo; desde este paradigma, y segun lo expuesto por
Hernandez Sampieri (2014), el punto de partida del investigador es la realidad y el
contexto que cobija la temética de investigacion, para asi llevar la investigacion
hasta los términos de un conocimiento cientifico y, en concordancia con los

objetivos propuestos, esta es la finalidad clara de la investigacion.

El tipo de estudio que implementado dentro de la investigacion es el juridico-
propositivo, evaluando lo mencionado por Davila (2007) en su texto lineamientos
para una investigacion juridica, teniendo en cuenta que, con base en el problema
de investigacion, se quiere llegar a evaluar el contexto del bioderecho e identificar
las necesidades en cuanto a creacion de regulacion desde este; de esta manera
por medio de la investigacion se podran aportar posibles propuestas de solucion

con base en la problematica planteada.

Finalmente, las fuentes necesarias dentro de la investigacion es la doctrina, siendo
esta la fuente primaria de investigacion para abordar la epistemologia del
bioderecho; por otra parte, la jurisprudencia y las normas internacionales y

nacionales relacionadas con el tema, seran la nuestra fuente secundaria de
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investigacion. Para poder recolectar la informacion necesaria de nuestras fuentes
se deberid llevar a cabo la revision bibliografica, la seleccion de informacion, el

analisis de informacion y la sistematizaciéon de misma.



2. Capitulo Il — Desarrollo histérico del

bioderecho

El bioderecho surge como un neologismo, en la década de los noventa en Europa,
particularmente en Francia, pais en que fue usado por primera vez en 1991 por el
jurista Olivier Cayla y mas tarde por Christian Lavialle en 1993, refiriéndose ambos
a aquellas soluciones surgidas en el ambito legal a las problematicas derivadas de

los desarrollos y desafios de las biociencias (Kemp, 2019).

No obstante, el surgimiento y su construccion paulatina como disciplina esta nutrido
por una serie de hitos en el ambito académico a través de los primeros estudios
gue versaron acerca de las materias abordadas por el bioderecho, asi como por
instrumentos de soft law que han ido formando — o cristalizando o deformando — el

contenido del bioderecho.

2.1. Bioderecho y bioética

Una de las criticas hechas en el presente trabajo a la construccion del bioderecho
como disciplina es la confusion de este con la bioética. Dicha confusion obedece a

un correlato histérico del surgimiento de dichas disciplinas y no a una suerte de
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resignado matrimonio en el cual bioderecho y bioética son inseparables y solo es
capaz de ser explicado el bioderecho por la bioética. El correlato historico si existe,
pero por una razon contingente: comparten el estudio del escenario biocientifico,

una sin precedentes de la que han tenido que abordar desde cero.

Son dos caminos exploratorios que coinciden — no se niega que incidan el uno en
el otro, pues es natural tras sumergirse en un mismo escenario: las biociencias —
pero cada uno deberia — y puede — andar por su propio rumbo y de acuerdo con
sus propios objetivos y campos de estudio. Las biociencias y sus implicaciones son
como un pueblo nativo desconocido, en el que por un lado un eticista estudia las
relaciones morales y propone el alcance de un modelo éticos de dicho pueblo v,
por otro, un jurista analiza el ordenamiento juridico y propone soluciones a las
controversias suscitadas en él, sin que por ello a nadie se le ocurra que las
observaciones y conclusiones a las que llegasen cada uno de los dos estudiosos
fueran las mismas, escenario en el cual se tendria que una de las dos disciplinas

es inocua y sobra.

Asi las cosas, no obstante, hablar de la génesis del bioderecho pasa
necesariamente por hablar de la bioética, pues ese fue el decurso histérico al que
estuvo abocado el contexto del inicio de su estudio; pero como se describe a lo
largo de esta investigacion, la relacion no subsiste mas alla de coincidencia de
hechos de estudio y nunca en la puridad de los objetivos fundamentales que

implican cada una como disciplinas autbnomas.

Un estudio que depura de forma muy amplia la bioética es el libro de Manuel Jesus
Loépez Baroni El origen de la bioética como problema, en el que ademas se
cuestiona de manera fundamental el estatus de la bioética como disciplina,
empezando por su origen y su contenido, descartando el nacimiento del
neologismo a principios de los afios setenta, conforme al mito del libro de Potter

Bioethics: a bridge to the future - mantra recitado hasta la saciedad -, asi como la
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mas bien poca relacion de dicho trabajo con lo que se ha entendido por la bioética
devenida décadas mas tarde. Lo anterior, lleva a considerar que una divergencia
tan abrumadora al interior de la bioética como disciplina, reduce en gran medida
cualquier obstinacién de afirmar que un area de estudio tan diversa y heterogénea

pueda ser la piedra angular de otra disciplina como es el bioderecho.

Por tanto, estudiar el bioderecho, bajo la tarea inicial de desvirtuar la
inseparabilidad, interdependencia o superposicion del bioderecho y la bioética,
también pasa por estudiar el origen de la bioética y a partir de alli reconocer que,
de plano, ese profundo solapamiento sostenido durante décadas con el bioderecho
es mas bien escaso en realidad, sin que ello implique una denigracion arrogante
hacia la bioética en el mas minimo sentido. Sin embargo, Lépez Baroni al referirse
sobre el origen de la bioética va sefialando varios aspectos problematicos sobre

los que vale la pena alguna reflexion:

el criterio mas difundido es el de atribuir la paternidad de nuestra disciplina a
quien primero formuld el neologismo bioética. Esta fue la posicion
predominante hasta que la inesperada reaparicion del aleméan Fritz Jahr nos
mostrd sus carencias, ya que de pronto nos forzé a plantearnos qué habian
estado haciendo entonces todos estos afios los estadounidenses. (Lépez
Baroni, 2016, pag. 13)

El autor empieza por desmontar el origen del neologismo bioética, recordando que
este no aparecidé en los afos setenta, sino casi cinco décadas atras y ya no en
Estados Unidos, sino en Europa por el pastor luterano Fritz Jahr, para quien la bio-
ethik:

nace inmersa en el puritanismo sexual y vital de Jahr, y su breve obra es una
reivindicacion de este ascetismo solo comprensible desde una perspectiva
religiosa. Su paradigma es la tecnofobia, paradigma asimilado también en esa
misma época por Heidegger y después reasumido otra vez para nuestra

disciplina a través del discipulo heideggeriano de origen judio, Jonas. Por ello,
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esta Weltanschauung, junto a sus pueriles consejos sobre la sexualidad, forma
parte indisociable del origen de la bioética (Lépez Baroni, 2016, pag. 26)

El autor también cuestiona a la bioética y su nacimiento como disciplina,
refiriendose a si es la bioética ética clinica, lo cual descartaria, a su entender, que

esta suponga un verdadero nuevo campo de estudio:

identificar el nacimiento de la bioética con la ética clinica, podremos considerar
gue nuestra disciplina ha surgido de la nada tantas veces como culturas o
civilizaciones humanas han existido, puesto que la pregunta de a quién sanar
y cOmo estd unida a la especie humana desde sus origenes. Es mas, quiza
tendriamos que situar el nacimiento de la bioética en los neandertales o aun
en los erectus, que también cuidaban a sus congéneres. (L6épez Baroni, 2016,
pag. 13)

Ademas, Lépez Baroni también cuestiona lo omnimoda que resulta la bioética si

intenta definirse a esta por las materias que constituyen su objeto de investigacion:

Y si empleamos el positivista criterio de identificar la bioética con lo que hacen
los bioeticistas, esto es, con el conjunto de materias que constituye su objeto
de investigacién, tendriamos una disciplina omnimoda, pues pretender
reflexionar sobre la vida, la muerte, la salud, la procreacion, la sexualidad, etc.,
abarca practicamente todo lo humano, lo que le restaria credibilidad como
campo del conocimiento al no poderse acotar razonablemente. (Lépez Baroni,
2016, pag. 14)

Adicionalmente, el autor espanol se cuestiona sobre cual fue el contenido de la
bioética desarrollada por Potter (ecologismo), asi como el desarrollo que tuvo
desde entonces la materia en torno a discusiones de un definido sustrato religioso

y casi limitado a materias de la metafisica y moral cristianas:
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En resumen, para Potter, el objetivo de la bioética fue primigeniamente evitar
el incremento mundial de la natalidad, pero terminé abrazando una corriente
ecologista que proponia como solucién medioambiental reducir la poblacion a
escalas macroscopicas. (Lopez Baroni, 2016, pag. 35)

La bioética nacié esencialmente como parte de una cruzada contra el aborto
(...) En sus comienzos, la bioética fue una disciplina de tedlogos, todos
varones, que estudiaban a las mujeres con espiritu entomolégico, sin respeto
alguno por su libertad o su dignidad. Los primeros bioeticistas habian recibido
la llamada y se creian legitimados para imponer y expandir sus creencias

religiosas. (Lopez Baroni, 2016, pag. 46)

La palabra bioética triunf6 porque es pegadiza, aparenta profundidad y
humanismo, y era el neologismo ideal para encubrir las verdaderas
intenciones. Que con el tiempo la bioética se convirtiera en otra cosa es una
cuestion diferente; precisamente se convirtio en muchas otras cosas porque lo
que era nacié condenado a los margenes del conocimiento. (L6pez Baroni,
2016, pag. 54)

Asi las cosas, el contenido de la bioética no naci6 como un campo de estudio
obligado tras la revolucion biotecnolégica, sino mas bien como una diversa y
desentendida disciplina inmersa en discusiones de indole religiosa a la que se
fueron incorporando vertientes ideoldgicas laicistas, feministas, multiculturalistas,

marxistas, entre otras. En palabras de Lépez Baroni:

La bioética, campo del conocimiento donde combatian a muerte tedlogos,
laicistas y feministas, ya estaba ahi cuando emergié la Globalizacion y la

revolucién biotecnolégica. De pronto, a las férreas discusiones sobre el aborto
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y la eutanasia hubo que sumar un nuevo campo semantico formado por
expresiones como células madre, transgénicos o mejora humana. Los debates

se solaparon. (Lopez Baroni, 2016, pag. 88)

Pues bien, de acuerdo con lo anterior, interpretar el nacimiento, desarrollo y
consolidacion de una disciplina juridica, el bioderecho, a partir de tantos discursos
ideologicos y modelos hermenéuticos y metodoldgicos presentes en la bioética no
seria mas que un esfuerzo nulo, pues en esencia la epistemologia del bioderecho
se limita un marco muy concreto de estudio de las biociencias a partir de criterios
juridicos encaminados en primer lugar a generar derecho positivo capaz de impartir
justicia y dar seguridad juridica a los agentes publicos y privados en el marco de

las biociencias, asi como a los ciudadanos.

Dicho lo anterior es posible entonces hacer un recuento del nacimiento del
bioderecho, que incluya el correlato y coincidencia histérica con la bioética, y solo
con los aspectos de esta que se hicieron cargo de las implicaciones éticas de los

avances de la biomedicina.

2.1.1. Relato historico del bioderecho

La bioética estadounidense, surge como campo disciplinario durante la segunda
mitad de 1970 y aunque el término habia sido creado mucho antes en 1927 por el
fildsofo Fritz Jahr, recién la bioética es puesta de nuevo en el escenario académico
por los trabajos de Potter. El desarrollo ulterior es llevado a cabo principalmente en
el Instituto Kennedy de Etica de la Universidad de Georgetown y por la National
Comission for the protection of human subjects of Biomedical and Behavioral
Research que concluye con el llamado Informe Belmont de 1979, en el cual por

primera vez se identifican ciertos principios y requisitos que debian regular, en este
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caso éticamente, las practicas biocientificas.

Aunque la biomedicina en los afios setenta y ochenta no tuviera las implicaciones
que tiene hoy en dia en la tercera década del siglo XXI, ya existia preocupacion
tanto en la agenda publica como en los entornos académicos sobre cémo regular
las practicas que abarcaba, focalizadas para ese momento en la investigacion con
sujetos humanos, las cuales empezaban a desarrollar las técnicas de fecundacion
in vitro, que implicaban la manipulacién de un gran numero de embriones humanos,

asi como la investigacion aplicada sobre estos.

Tras los desarrollos llevados a cabo en Estados Unidos, la Unién Europea buscé
generar una regulacion funcional, transversal, a todos los paises miembros y al no
contar con los instrumentos metodoldgicos y conceptuales para acercarse a las
consecuencias juridicas de dichas materias se hizo uso de los modelos ya
construidos en Estados Unidos con el fin empezar a desarrollar sus propios
modelos. Toda vez que para ese momento no habian sido desarrolladas
herramientas propiamente juridicas que permitiesen proyectar una regulaciéon
juridica, legalmente vinculante, el recurso disponible para ese entonces era el
bioético, que ya habia estado discutiendo las problematicas derivadas de las

biociencias, aunque lo hiciese meramente desde una perspectiva ética.

Asi las cosas, el que podria denominarse el naciente bioderecho europeo, el
derecho de las ciencias de la vida, como fue también nominado, empieza a
consolidarse tras la adopcion de los desarrollos bioéticos. No obstante, la
consecuencia de todo esto fue un derecho colmado de fundamentacién e
instrumentos bioéticos, lo cual desencadend con el tiempo en una paralisis del
bioderecho, un cerco epistemoldgico inviable al hacerse depender la disciplina
completamente de las directrices que fuesen dandose previamente por parte de los
bioeticistas. En resumen, se trataba, con optimismo para el bioderecho, de un
derecho construido sobre las bases del derecho tradicional, sustentado

completamente en las categorias bioéticas.
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Para los afios noventa se realizan distintos desarrollos en torno al bioderecho. Sin
embargo, dichos desarrollos, aunque diferentes en sus proposiciones, al ser
propiciados e irradiados por la bioética en virtud de la vinculacion tan estrecha que
se habia mantenido con esta disciplina, no permitieron avanzar de forma
determinante en la creacion de categorias juridicas que pudieran derivar en la
regulacion positiva de las biociencias. Dichos desarrollos vinieron luego a cimentar
distintas concepciones del bioderecho que fueron habilmente develadas por el
profesor Erick Valdés inicialmente en el ano 2015 (Valdés, 2015). Estas
concepciones europea, mediterranea, estadounidense e internacional, no se
reconocian mutuamente a si mismas, ni se reconocian en el entorno académico
mundial, permitiendo asi entre ellas una coexistencia pacifica, posiblemente
engendrada por la “madre” comun a todas ellas: la bioética y por la ausencia de
proposiciones categoricas que supusieran un debate académico mas hondo sobre
la naturaleza y contenido del bioderecho, asi como sobre sus alcances de
regulacion de las practicas biocientificas. Asi, durante mucho tiempo, fueron
eclosionando y desplegandose distintas concepciones del bioderecho que fueron
conviviendo en el mundo, pero sin darse cuenta de que existian mutuamente; se
reconocian a si mismos como quienes tenian la ultima palabra acerca del
bioderecho, pero no reconocian que existian otras teorias del bioderecho
proliferando en otros lugares. Sobre estas cuatro proposiciones este trabajo volvera

en el siguiente capitulo.

A continuacion, se hara referencia a los distintos hitos académicos, asi como a los

instrumentos de soft law que fueron generandose a proposito del bioderecho.
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2.2, El Cédigo de Nuremberg — 1947

El Codigo de Niuremberg de 1947, constituye uno de los primeros esfuerzos
encaminados a orientar las practicas biomédicas, a través del cual se consagraron
los principios bésicos para la experimentacion cientifica en seres humanos,
resaltando especialmente el énfasis en la obligacion de obtener el consentimiento

informado, como manifestacion del principio de autonomia.

Adicionalmente, prevé que la experimentacién sea Util y necesaria, esto es, que

sea imposible de ser realizada por otros medios, justificando la pertinencia de esta.

El Cédigo de Nuremberg, ademas prevé que el experimento debe estar orientado
a la prevencion de cualquier tipo de dafio, incluyendo el sufrimiento fisico o mental,
asi como la no viabilidad del experimento en caso de que pudiese presentarse la
muerte o la ocurrencia de un dafio grave o cuando el riesgo implicado en el

experimento no supone una utilidad humanitaria superior.

Finalmente, el Cédigo de Niuremberg impone la obligacion de que el experimento
sea llevado a cabo exclusivamente por cientificos profesionales, con el suficiente
grado de destreza y que el cientifico a cargo de por terminado el experimento, con
base en su pericia, si concluye que la continuidad del experimento implica la
causaciéon de un dafio en el paciente. En consonancia, prevé la oportunidad para
desistir por parte del sujeto de investigacion si considera imposible continuar con

el experimento.

El contenido integro del Codigo de Niremberg es:

1. El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.
2. Laexperimentacion debe ser tal que produzca resultados fructiferos para el bien
de la sociedad, que no puedan obtenerse por otros métodos o medios de

estudio, y no sean de naturaleza aleatoria e innecesaria.
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3. Laexperimentacion debe disefiarse y basarse en los resultados de estudios con
animales y el conocimiento de la historia natural de la enfermedad u otro
problema en revision, de modo que los resultados anticipados justifiquen su
realizacion.

4. La experimentaciéon debe realizarse de modo que se eviten todos los
sufrimientos y lesiones fisicas y mentales innecesarias.

5. No se debe realizar ningun estudio donde exista una razén a priori para creer
que se producira la muerte o una lesion incapacitante, excepto, quizas, en
aquellos experimentos donde los médicos o investigadores también sirven
como sujetos.

6. El grado de riesgo presente nunca debe exceder aquel determinado por la
importancia humanitaria del problema a ser resuelto por el experimento.

7. Deben realizarse los preparativos adecuados y proveerse las instalaciones
apropiadas para proteger al sujeto experimental contra posibilidades, incluso
remotas, de lesidn, discapacidad o muerte.

8. El experimento debe ser realizado unicamente por personas cientificamente
calificadas. Se debe requerir el mas alto grado de habilidad y cuidado, en todas
las etapas, de aquellos que conducen el estudio.

9. Durante el curso de la experimentacion, el sujeto humano debe tener la libertad
de ponerle fin discrecionalmente, si ha alcanzado un estado fisico o mental que
imposibilite la continuacién del estudio.

10.EI cientifico a cargo debe estar preparado para terminar el experimento en
cualquier etapa, si tiene una causa probable para creer, en el ejercicio de la
buena fe, la habilidad superior y el juicio cuidadoso que se requiere de él, que
persistir en el procedimiento pueda provocar lesiones, discapacidades o la

muerte del sujeto experimental.

No obstante lo anterior, Erick Valdés resefa como varios de los criterios

desarrollados en el Codigo de Nuremberg ya estaban presentes antes de la Guerra:
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el gobierno del Reich emitié, en Weimar, las Directrices para la nueva terapia
y la experimentacion humana. El documento estaba basado en las
obligaciones de hacer el bien (beneficencia) y de no dafar (no maleficencia),
pero, a la vez, enfatizaba la doctrina legal del consentimiento informado. En
efecto, las directrices distinguian claramente la diferencia entre investigacion
terapéutica y no terapéutica. Para fines terapéuticos, las pautas permitian la
administraciéon de un tratamiento sin consentimiento solo en situaciones
extremas, pero para fines no terapéuticos, cualquier practica o intervencion sin

consentimiento estaba estrictamente prohibida.

De este modo, el arquetipo original del Codigo de Niremberg eclosioné en la
politica alemana antes de la Segunda Guerra Mundial, especificamente, en la
década de 1930, época en que la Asociacion Médica Alemana era considerada
una organizacion progresista y democratica, focalizada en la salud publica. Sin
embargo, Adolf Hitler negé las directrices de Weimar. De hecho, en 1942, el
partido nazi incluia a mas de 38.000 médicos alemanes, que ayudaron a
consolidar controversiales programas médicos como la Ley de Esterilizacion.”
(Valdés, 2021, pag. 22)

2.3.- La Declaracion de Helsinki - 1975

Es primer lugar, es importante sefialar que la Declaracion de Helsinki preveia
inocentemente un tipo de regulacion de la conducta de los profesionales de la
medicina por parte de ellos mismos. La Declaracibn y sus sucesivas
actualizaciones’, en consonancia con el Cédigo de Niremberg, ha previsto la

prohibicion de efectuar experimentos en seres humanos sin su consentimiento,

" Tokio, Japén, 1975. Venecia, Italia, 1983. Hong Kong, China, 1989. Somerset West,
Sudafrica, 1996. Edimburgo, Escocia, 2000. Seul, Corea, 2008. Fortaleza, Brasil, 2013.
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indicando ademas pautas para llevar a cabo la investigacion cientifica en seres

humanos, como lo establece, por ejemplo, en sus articulos 5° 0 6°:

Articulo 5. La preocupacion por el bienestar de los seres humanos debe primar

sobre los intereses de la ciencia.

Articulo 6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos
es mejorar los procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos, y
también comprender la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los
mejores métodos preventivos, diagnésticos y terapéuticos disponibles deben
ponerse a prueba continuamente a través de la investigacion para que sean

eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

No obstante, promulgados el Codigo de Nuremberg y la Declaracion de Helsinki,
sucedieron varios episodios de violacion a las normas éticas elementales previstas
en dichos instrumentos que exigieron un posterior control publico y no la mera

regulacion ética por parte de los profesionales médicos 8.

8 “En 1966, Henry Beecher, profesor de Anestesia en Harvard, publicaba en el New
England Journal of Medicine, un articulo en el que describia 22 experimentos en seres
humanos en los que no se respetaron normas éticas basicas, como la del consentimiento
informado de los sujetos de investigacion. Previamente, aunque con mucho menos éxito,
Pappworth habia hecho una denuncia similar en el Reino Unido, y popularizé un término
gue se utilizaria mucho en medios periodisticos: los «cobayas humanos». Es en estos afios
cuando comienza a proponerse la necesidad de la revisién por comités independientes,
algo que la primera Declaracion ni siquiera atisbé. El Public Health Service estadounidense
promulga en 1966 unas directrices exigiendo el consentimiento y la revision externa,
directrices que se revisarian en 1969 y 1971. En 1974, tras los escandalos sucesivos de
los estudios de hepatitis de Willowbrook y, en especial, el estudio de la sifilis de Tuskegee,
se elevarian ambos elementos a rango a ley.” En: De Abajo, F. La Declaracién de Helsinki
IV: Una revision necesaria, pero ¢ suficiente?. Revista Espafiola de Salud Publica, 2001.
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2.4.- El Informe Belmont — 1979

El Informe Belmont surgié del trabajo realizado por la National Comission for the
protection of human subjects of Biomedical and Behavioral Research, y tratd de
superar los vacios y las dificultades derivadas del Cédigo de Niremberg, al cual se
encontraba insuficiente en su interpretacion y aplicacion. Al respecto, es importante
sefalar que no solo la buena voluntad profesional, llevada a cabo por la practica
médica condujo a la publicacién del Informe Belmont y sus principios de
beneficencia y no maleficencia, sino que la denuncia del caso de Tukesbee en
Alabama, popularmente conocido, causé el revuelto suficiente para que naciera el

encargo de la Comision®.

® “El Experimento Tuskegee de la sifilis, llevado a cabo en Estados Unidos en
cientos de hombres afroamericanos, constituye una de las investigaciones en sujetos
humanos mas controversiales y censuradas en la historia de la medicina mundial. La
comprension de sus implicaciones requiere de una perspectiva historica, ya que el estudio
puede considerarse uno de los hitos mas determinantes para el posterior desarrollo
disciplinario de la bioética, la cual es, a su vez, un antecedente histérico y tedrico del
bioderecho. Por lo tanto, es importante que los lectores se enteren de lo que realmente
sucedid. Los hechos, contados de manera sinoptica, fueron los siguientes (Pence 2004;
2016).

En 1932, antes de la purificacién de la penicilina, ocurrida en 1939, los tratamientos
para la sifilis eran tan ineficaces como peligrosos, especialmente debido a su toxicidad. En
aquellos afos, todavia no se habian desarrollado parametros cientificos que determinaran
con precision si los eventuales e improbables beneficios de dichos tratamientos podrian
justificar asumir los inevitables riesgos que implicaban. Por lo tanto, la medicina carecia de
un conocimiento relevante que permitiera desarrollar terapias apropiadas para controlar la
enfermedad. Los médicos y cientificos pensaron entonces que una posible solucién al
problema era investigar la progresion natural de la sifilis, es decir, estudiar qué pasaria con
pacientes infectados, desde las etapas iniciales de la patologia hasta el fatal desenlace.
Para ello, los pacientes o, mejor dicho, los sujetos de experimentacion, no debian ser
nunca medicados.

Ese mismo afio, el Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos inicid6 una
investigacion clinica que se prolongaria durante 40 afios y se conoceria mundialmente
como “El Experimento Tuskegee”. Los propdsitos del estudio eran, teéricamente,
promisorios. Sin embargo, el procedimiento elegido para implementarlo era muy discutible
La investigacién consistio en estudiar la evolucion no controlada de la sifilis en 399
hombres afroamericanos, habitantes de la ciudad de Tuskegee, en el condado de Macon,
Alabama, que fueron engafiados por los cientificos para que creyeran que solo tenian “algo
malo” en la sangre (a bad blood, les dijeron) y que debian, por lo o, ser atendidos y
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Es valioso del Informe Belmont la especificacion de principios, con el fin de
aumentar la precision y alcance de estos, reduciendo asi su indeterminacion,
proporcionando un base analitica para la “deliberacion biomédica, con base en
principios que sirvan de marco tedrico para crear normas y procedimientos mas

especificos” (Araneda & Cabrales, 2015).

Son tres los principios incluidos en el Informe Belmont: 1) El respeto por las
personas, 2) Beneficencia, 3) Justicia, asi como tres los requisitos basicos que
permitieran garantizar dichos principios: 1) Consentimiento informado, 2)
Evaluacion de riesgos y beneficios y 3) Seleccion de los sujetos de

experimentacion.

2.5.- Principles of Biomedical Ethics — 1979

El modelo principalista de Beauchamp y Childress, publicado en su libro Principles
of Biomedical Ethics (2019), constituyé una propuesta para la resolucion de los
conflictos derivados del uso de la biomedicina, con base en cuatro principios:
Respeto por la autonomia, No maleficencia, Beneficencia y Justicia, que devendria
en el texto mas influyente de la bioética estadounidense, convirtiéndose en texto

de referencia de la bioética a nivel internacional.

Al ser este el texto basilar de la bioética aplicada a los conflictos morales derivados

medicados a la brevedad. La mayoria de ellos padecia de una sifilis secundaria, lo que
significa que estaban en la etapa latente o temprana de la enfermedad.” En: Valdés, Erick
(2021) Bioderecho: Epistemologias y aplicaciones en tiempos de pandemia y riesgo
existencial Madrid: Tirant lo Blanch
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de la biomedicina, sirvié de fundamento para el que luego vendria a denominarse
como el bioderecho internacional. Fundamentalmente, su alcance se refiere a como
nutrio el modelo principalista a instrumentos como las Declaraciones de la

UNESCO que abordaron las practicas y la investigacion biotecnolégica.

2.6.- Del principalismo estadounidense al bioderecho europeo

Con base en el acervo bioético generado en Estados Unidos con relacion al estudio
de la regulacioén ética sobre la biomedicina, se concibié en Europa un bioderecho
orientado a evaluar las consecuencias juridicas de las demandas bioéticas.

Quedando de esta manera el bioderecho

en manos de los comités y comisiones de ética, de la legislacién sobre asunto
bioéticos, de los instrumentos internacionales creados para regular las nuevas
inventivas biocientificas, de los ordenamientos administrativos que concernian
a la bioética (Comisiones, Colegios, Consejos, entre otros), y de las decisiones
jurisprudenciales acerca de conflictos y controversias bioéticas. (Valdés, 2021,

pag. 59).

Este naciente bioderecho fue irradiado mas tarde a través de instrumentos emitidos
por la UNESCO asi como mediante la jurisprudencia de la Corte Europea de
Derechos Humanos, el cual se reconocera como bioderecho internacional, cuyos

principios se referenciaran en seguida.

Respecto a esta hibridacion de planos normativos entre bioética y bioderecho, es

importante indicar antes que dentro de las normas juridicas se observan
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fundamentalmente aquellas que ordenan la sancion de conductas que estan en

contravia de los fines del correspondiente ordenamiento juridico que las ordena.

Asi las cosas, los mandatos morales, como el de “no mataras”, no implica en modo
alguno una sancion juridica de orden coercitivo a cargo del Estado. Asunto
diferente es un mandato juridico segun el cual “en caso de matar sera aplicada una
pena privativa de la libertad”. ElI primer tipo de mandato involucra de forma
exclusiva la inteleccién y conciencia del sujeto objeto del mandato, mientras que la
prohibicion juridica implica la obligacion de no incurrir en la conducta prohibida, so
pena de que sea aplicada una sancién previamente prescrita por el mismo

ordenamiento legal.

En los juicios éticos y en los juicios juridicos se aprecia una diferencia de este
talante, razon por la cual ha de resultar evidente que el desarrollo de una nueva
rama del derecho encargada de reglar y sancionar las conductas ligadas a la
investigacion y aplicacion de las biociencias, pero limitAndola a instrumentos
bioéticos, acabaria por no cimentar una verdadera regulacién legalmente

vinculante, por cuanto escaparia a sus propios alcances.

Al respecto, el profesor Valdés, en su libro de mas reciente publicacion indica:

Por lo tanto, la institucionalizacion del bioderecho en Europa supuso su
recepcion, mas que como un instrumento o modelo juridico autbnomo, como
una suerte de filosofia del derecho que investigaba asuntos juridicos dentro de
la bioética, precisamente, para obtener mas claridad sobre la relacion entre la
ética y el derecho, y la capacidad de este consorcio para engendrar un modelo,
mas bien hibrido, que ayudara a los seres humanos a adaptarse a las nuevas
exigencias impuestas por una existencia inexorablemente eyectada hacia la

época del gen.
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Esta dimension institucional del bioderecho permed su estatuto conceptual,
adhiriéndolo entrafiablemente a la bioética, lo que oscurecid la voluntad de
discernir ambos campos epistemolégicos. Todo el mundo presencié como los
temas de la bioética devinieron tan cruciales como acuciantes para la
humanidad, especialmente cuando se comenzé a constatar que las
intervenciones de las practicas genéticas y biocientificas podian afectar los
planos mas intimos, y antes inexpugnables, del ser humano. En una frase, la
jurisdiccion del bioderecho quedaba en poder de la bioética. (Valdés, 2021,

pag. 59)

A partir de ese confuso ideario, la Comision Europea “financié el proyecto de
investigacion Basic Ethical Principles in European Bioethics and Biolaw.” (Valdés,
2021, pag. 65), que devino mas tarde en la publicacion del libro Basic Ethical
Principles in European Bioethics and Biolaw (Rendtorff & Kemp, 2000) el cual indica
ya desde su titulo el vinculo entre la bioética y el bioderecho a través de unos

mismos principios, aplicables a las dos disciplinas.

2.7.- El bioderecho internacional

El bioderecho internacional se ha construido con base en la doctrina de los
derechos humanos y en los principios de la bioética estadounidense, segun podra
verse a continuacion en los distintos instrumentos generados por el bioderecho

internacional.

2.7.1 Recomendaciones del Consejo de Europa — 1982 y ss.

A partir de 1981 y, en especial, desde 1982 con la Recomendacion 934 de la

Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, sobre la ingenieria genética y el
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papel de los derechos humanos sobre esta, se marca el inicio de la nocion de la
existencia de “derecho genético”, en particular al concebir la nocién del derecho a
un patrimonio genético no modificado. Luego de la Recomendacion 934 de 1982
se sucedieron varias recomendaciones que versaron, entre otros, sobre el uso de
embriones y fetos humanos en la investigacion cientifical®, acerca de la notificacion
de trabajos que impliguen al ADN recombinante!, sobre investigacién médica en
seres humanos!?, la relativa al diagndéstico prenatal, al diagndstico genético
prenatal y al consejo genético'?, la recomendacion relativa a la elaboraciéon de una
convencion de bioética'4, la que versa sobre el uso de andlisis de ADN en el marco
de la justicia penal®® y la recomendaciéon 3 de 1992, que trata sobre pruebas y
diagnosticos genéticos con fines médicos. Aunque como las Declaraciones
mencionadas previamente, las Recomendaciones no son fuentes formales de
derecho, lo cierto es que tienen una posibilidad mas directa para su inclusion en la
legislacion de los paises miembros de la Unién Europea.

Estas Recomendaciones, supusieron “la emergencia de un derecho de las ciencias,
el cual consagrd, aunque todavia de modo incompleto, un cuerpo juridico de

normas en materia de ciencias de la vida.” (Valdés, 2015)

2.7.2.- Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos

Humanos — 1997

10 Recomendacion 1100 de 1989.
11 Recomendacion 2 de 1984.

12 Recomendacion 3 de 1990.

13 Recomendacion 13 de 1990.

14 Recomendacion 91 de 1160.

15 Recomendacion 1 de 1992.
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De acuerdo con la nominacion dada a la Declaracion, devenida de la resolucién del
15 de noviembre de 1993 de la Conferencia General de la Unesco, se cuenta con
una especificidad sin precedentes sobre el asunto a tratar, esto es: el genoma
humano. El origen de la Declaracion se fundamenta en la preocupacion derivada
del hecho de que “la biologia ha pasado del campo contemplativo al analitico y en
consecuencia al de la intervencion. Sus aplicaciones pertenecen ahora al campo

de la tecnologia avanzada” (Bergel, 1998).

Como fue indicado antes, el apartado inicial de la Declaracion versa sobre la
dignidad humana, sin, no obstante, dar una definicion de qué se entiende por
dignidad humana, asunto que se repite en otras de las Declaraciones referentes a
la investigacion y aplicacion de la biomedicina. Ahora bien, con base en la
redaccion de este capitulo, se sefala que la dignidad humana se sobrepone a lo
que podria denominarse identidad genética o caracteristicas genéticas de cada
individuo, pues por el solo hecho de ser humano es sujeto de derechos inalienables
junto con los demas seres humanos. Lo anterior, implica que ningun ser humano

puede ser discriminado en razon a sus caracteristicas genéticas.

Adicionalmente, la Declaracién sehala que no existe patrimonialidad del genoma
humano, excluyendo en principio la apropiacidén, por ejemplo, via propiedad
intelectual sobre el material genético del ser humano, al corresponderse este con
“el patrimonio comun de la humanidad”. Lo anterior, no obstante, no ha impedido,
por ejemplo, que desde el afio 2001 en la Directiva Europea 98/44/C se haya

indicado en su Articulo 5 que:

Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un
procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen,
podra considerarse como una invencién patentable, aun en el caso de que la

estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural.

Asimismo, como indicé Presidente del Comité Nacional de Etica Francés quién
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criticando el citado inciso, sefald: “debemos sefialar que se trata de una ficcion ya

gue no podemos descubrir un gen sin haberlo aislado.” (Bergel, 2012)

Sobre la Declaracién se han suscitado una serie de criticas en distintos trabajos®
1718 19 fundamentalmente por la ausencia de rigor conceptual — posiblemente

derivado de una falta de definicidn técnica consistente de las materias de que trata.

2.7.3.- El Convenio de Oviedo

El Convenio de Oviedo supuso un compromiso entre veintinueve paises?°, para
generar medidas encaminadas a regular las aplicaciones de la biologia y la
medicina, garantizando la dignidad humana y los derechos humanos. El objetivo

del mismo indica que:

las partes firmantes protejan al ser humano en su dignidad y su identidad y
garanticen a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto a su integridad
y a sus demas derechos y libertades fundamentales con respecto a las

aplicaciones de la biologia y la medicina.

16 elazquez Elizarraras, Juan Carlos (2008) El derecho internacional ante los desafios del
genoma humano y la bioética, en el marco de la organizacién y las declaraciones
internacionales. Su proyeccion al derecho mexicano. Anuario mexicano de derecho
internacional, 8, 441-483. En:
http://lwww.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S187046542008000100011&l
ng=esé&ting=es.

17 Bergel, Salvador Dario (1998) La Declaraciéon Universal de la Unesco sobre el Genoma
Humano y los Derechos humanos. Cuadernos de Bioética. 487-405

18 Sabogal, Leonardo. (2010) El derecho internacional frente al genoma humano y la
bioética. Criterio Juridico. 129-168 En: https://core.ac.uk/download/pdf/52201947.pdf
19valdés, Erick (2021) Bioderecho: Epistemologias y aplicaciones en tiempos de pandemia
y riesgo existencial. Madrid: Tirant lo Blanch

20 Chart of signatures and ratifications of Treaty 164, Convention for the protection of
Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology
and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, Status as of 22/01/2021
(disponible en: https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/



Capitulo 1 43

El Convenio de Oviedo se ha ido incorporando en la legislacion interna de varios

paises, el cual prohibe en uno de sus Protocolos?!, por ejemplo, la clonacion:

Articulo 1. 1. Se prohibe toda intervencion que tenga por finalidad crear un ser
humano genéticamente idéntico a otro ser humano vivo o muerto. 2. A los
efectos de éste articulo, por ser humano genéticamente idéntico a otro ser
humano se entiende un ser humano que comparta con otro la misma serie de

genes nucleares.

En el texto del Convenio, se exige ademas en su Articulo 18 la proteccion al
embridén y la prohibicion de generacion de embriones humanos con el fin de

experimentar con ellos:

Articulo 18. Experimentacion con embriones in vitro: 1.- Cuando la
experimentacioén con embriones in vitro esté admitida por la Ley, ésta debera
garantizar una proteccién adecuada del embrion. 2.-Se prohibe la constitucion

de embriones humanos con fines de experimentacion.

Dentro de los principios basilares del Convenio, se incluyen una serie de criterios
como el “respeto a la integridad e inviolabilidad de la persona” y, en consecuencia;
la no “comercializacion” del cuerpo humano y cada uno de sus 6rganos; respeto a
la vida privada y familiar; derecho del neonato a gozar de un estatuto juridico desde
el momento del nacimiento, con independencia de modo en que haya sido
concebido; adopcidn de la expresion “ser humano” entendida en el sentido mas
amplio posible, aunque no ofrece una definicidon precisa de “ser humano” (Diez,
2019).

21 Protocolo adicional al Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la
Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina por
la que se prohibe la Clonacion de Seres Humanos, del 6 de noviembre de 1997.
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Una de las criticas hechas al Convenio fue su imposibilidad de consenso en torno
a criterios basicos comunes, que en palabras de Valdés se expresa como sigue:
“no existia un relevante consenso, ni moral, politico o ideologico sobre temas tan
sensibles que tenian no solo implicaciones juridicas, sino que también sociales y
antropoldgicas.” (Valdés, 2015, pag. 94) y que Diez concibe como la “fragil

efectividad del Convenio”:

La principal limitacibn en orden a la efectividad de este instrumento
internacional es la falta de consenso sobre las normas basicas comunes que
se observo desde el primer momento, y que ha provocado que, hasta la fecha,
lo han ratificado 29 paises de los 47 que lo integran; no lo ratificaron lItalia,
Polonia y los Paises Bajos; no lo firmaron Alemania, Austria, Bélgica, Reino
Unido, Irlanda y Rusia: en el caso del Reino Unido, por considerarlo demasiado
restrictivo, en el de Alemania, por entenderlo permisivo. Formularon reservas

Suiza, Turquia, Noruega, Francia, Dinamarca.

De otra parte, no se establecié una jurisdiccién regional especifica con
capacidad para resolver recursos sobre los derechos amparados por el CEB;
ni instituciones de control de su cumplimiento, carencia que ya fue advertida
por algunos de los ponentes de los informes previos presentados a la
Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa. Sobre la proteccion
jurisdiccional a nivel nacional de esos derechos, el articulo 23 reenvia a los
Estados signatarios la obligacién de prever la intervencién de un tribunal para
impedir o hacer cesar cualquier atentado contra los principios reconocidos en

él (Diez, 2019).

Dado lo anterior, la comunidad europea se propuso identificar principios fundadores
para el naciente bioderecho, con la misién de establecer limites a la cienciay a la
tecnologia dentro del respeto y proteccién a los seres humanos, siguiendo el

modelo de Beauchamp y Childress.
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Asi, los principios del bioderecho aparecen publicados en el libro Basic Ethical
Principles in European Bioethics and Biolaw” (Rendtorff & Kemp, 2000) en el afio
2000, sus autores buscaron dar un marco tedrico y un caracter disciplinario al
bioderecho, identificando 4 principios éticos basicos, los cuales son: autonomia,
dignidad, integridad y vulnerabilidad. Estos principios tienen base en la cultura
politica europea, donde se reconoce al ser humano como fin en si mismo y como

un ser capaz de autodeterminacion.

Todo este desarrollo de la regulacién de la biomedicina y la biotecnologia esta
fuertemente vinculado a la doctrina de los derechos humanos. El objetivo principal
de esta regulacion es la proteccion del ser humano en su esfera privada,

reconociéndolo como fin en si mismo.

El articulado del Convenio esta encaminado a proteger al ser humano, fundado en
su dignidad, anteponiéndola a los desarrollos de la ciencia, mediante un régimen
de proteccion que incluye el consentimiento libre del paciente?? 23, el respeto a la
intimidad del paciente y su informacién genética?*, asi como la prohibicion de las
intervenciones genéticas en la linea germinal que no supongan un propdsito
diagndstico o terapéutico?®, la seleccidén de sexo?®, la creacion de embriones con

objetivos utilitarios?’ o la disposicion pecuniaria del cuerpo humano?.

Sobre el contenido del Convenio se aplican varias criticas?® 3, en especial porque

22 Articulo 5.

23 Articulos 6 y 10.

24 Articulo 10.

25 Articulo 13.

26 Articulo 14.

27 Articulo 18.

28 Articulo 21.

29 Valdés, Erick (2021) Bioderecho: Epistemologias y aplicaciones en tiempos de pandemia
y riesgo existencial. Madrid: Tirant lo Blanch. p. 113-118

30 Jiménez, Joaquin. (2019) El convenio de Oviedo y su adecuacion a las nuevas técnicas
de intervencién del genoma humano. Bioderecho.es. 1-18
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su redaccién no desarroll6 una normativa clara respecto a técnicas biotecnolégicas
— Yy sus consecuencias - como el test diagnostico genético preimplantacional o la

donacion mitocondrial, la edicion del genoma, entre otras.

2.7.4.- La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos —
2003

Como los otros instrumentos citados en este acapite, esta Declaracion se justifica
en la proteccion de la dignidad humana, encontrando su especificacion en la
garantia ante posibles vulneraciones derivadas de la recoleccion, conservacion y
tratamiento de las muestras genéticas humanas. Adicionalmente, la Declaracidn
insiste en resaltar principios como la dignidad, la autonomia, la intimidad y el

consentimiento.

La Declaracion dispone una serie de principios encaminados a orientar a las
legislaciones nacionales en su propdésito de reglar el tratamiento de los datos
genéticos. Asimismo, la Declaracion indica que la identidad de una persona esta
compuesta por factores culturales, reconociendo su naturaleza social, emocional y

espiritual, y no solo derivada de su genética.

Sus indicaciones estan encaminadas a especificar los usos de los datos genéticos,
circunscritos a aquellos con propdsitos terapéuticos e investigativos, detallando los
procedimientos para su tratamiento, asi como sobre su recoleccién y uso,

enfatizando en la correccion ética que debe sustentar dichas practicas.
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2.7.5.- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos — 2005

Con esta Declaraciéon se plasma de manera sustancial el vinculo entre bioética y
derechos humanos citado previamente, convirtiéendose en un instrumento capital
para la comprensidon del naciente bioderecho, el cual se enfoca en las practicas
biocientificas y sus consecuencias para el ser humano, en sus dimensiones tanto
legales como sociales y ambientales. La Declaracion implica la constitucion de un
marco guia, en el cual la bioética entra a nutrir la doctrina de los derechos humanos

en torno a las biociencias, con base en una serie de principios guias.

Estos principios guias seran la dignidad y los derechos humanos, la generacion de
beneficios y la minimizacién de dafios, la autonomia y la responsabilidad individual,
el consentimiento informando, la proteccion de las personas carentes de capacidad
para dar su consentimiento, el respeto a la vulnerabilidad y la proteccion de la
integridad de las personas y grupos vulnerables, la privacidad y confidencialidad,
la igualdad, la justicia y la equidad, la no discriminacion y no estigmatizacion, el
respeto por la diversidad cultural y el pluralismo, la solidaridad y la cooperacion, la
responsabilidad social y el acceso a la salud y el aprovechamiento comun de los

beneficios derivados de las biociencias.

Estos principios son considerados como universales. No obstante, sobre la

pretendida universalidad de dichos principios cabe resaltar algunas criticas:

dicha universalidad es solo una cuestion de forma. Dicho en otras palabras,
tales normas de moral comun solo pueden ser compartidas, necesariamente,
por nosotros, desde su naturaleza procedimental o metodoldgica. Esto significa
que dos personas no necesitan compartir el significado o el contenido de un
principio pretendidamente universal para lograr, al menos, un acuerdo sobre su
importancia. Sin embargo, pretender una universalidad de contenido es un

asunto mucho mas complejo. Si bien, la mayoria de aquellos comprometidos
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con la moral y las leyes podrian, necesariamente, compartir la idea de que la
justicia y la libertad son dos principios sobre y desde los cuales deberia
edificarse todo ordenamiento moral, juridico y politico, no es necesario que ese
mismo consenso se logre respecto de su significado. Este acuerdo sobre el
contenido de estos principios es solo contingente y esta sometido a una vasta
constelacion de cuestiones, mediadas por factores culturales, tradicionales e
identitarios, con lo cual, la supuesta universalidad de dichos preceptos se
debilita y hasta desaparece. Solo para ejemplificar lo anterior, basta recordar
un sinnumero de actos terroristas en los ultimos 50 anos, perpetrados, segun
sus autores, en virtud de la libertad y la justicia. Aquellos afectados y la mayoria
de la sociedad que los ha rechazado, piensan que dichos atentados
representan, precisamente, un ataque contra la libertad y la justicia. La
conclusion es simple pero sorprendente a la vez. Los terroristas y la comunidad
concuerdan en que tanto la justicia como la libertad son principios
fundamentales de la vida social. Sin embargo, es muy claro que no coinciden

en lo que ellas significan. (Valdés, 2021, pag. 145)

2.7.6.-Declaracion de las Naciones Unidas sobre la Clonacion Humana — 2005

Mediante esta declaracidn se prohibe la clonacién con fines reproductivos,

considerando que esta es contraria con la dignidad y proteccion de la vida humana:

Lo vago, ambiguo y conciso de esta Declaracion se justifica en que la
Asamblea, en casi cuatro afos de deliberaciones, no logré un acuerdo
definitivo sobre lo que se discutia. El punto clave de la discrepancia fue si el
convenio propuesto deberia centrarse y reducirse a la “clonacion” (una
prohibicion del uso de la clonacion para producir hijos nacidos), o abordar la
clonaciéon humana como tal, es decir, para incluir la “clonacion con fines de
investigacion” (una prohibicion de cualquier uso de la clonaciéon en humanos.

(Valdés, 2021, pag. 151)
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Asi, las recomendaciones sobre la clonacion humana no son consistentes sobre
las posibilidades de la clonacion con fines terapéuticos, que no implica la creacion
de otro ser vivo idéntico a aquél del cual provienen las células somaticas, puede
implicar importantes avances meédicos relacionados, por ejemplo, con los
trasplantes de organos o tejidos. Lo anterior, toda vez que técnicamente no hay
acuerdos politicos generalizados sobre si la vida humana comienza o no con la
fertilizacion del évulo, se tiene como consecuencia que la clonacion terapéutica

también resultaria reproductiva.






3. Capitulo lll - Los modelos del bioderecho

Como se indicé en el acapite anterior, durante los afos noventa tuvieron lugar
diferentes desarrollos en torno al bioderecho; sin embargo, como se enunciaba,
estas diferentes propuestas acerca de lo que es el bioderecho, aunque con
proposiciones variadas, conservaban un origen comun: la bioética. De esta forma,
segun puede constatarse en los intentos de creacion de marcos normativos
biojuridicos, no fue posible avanzar de forma determinante en la creacion de
categorias juridicas que pudieran derivar en la regulacion positiva de las

biociencias.

Estas propuestas tedricas acerca del bioderecho fueron clasificadas por el profesor
Erick Valdés en el afio 2015 (Valdés, 2015) y desarrolladas ampliamente en el afio
2021, como las concepciones europea, mediterranea, estadounidense e

internacional (Valdés, 2021).

Estas concepciones fueron clasificadas tomando como referencia el lugar
geografico en los cuales habian sido desarrolladas, como es indicativo de sus
nombres. Como se ha reiterado a lo largo de este trabajo, los desarrollos tedricos
del bioderecho durante varias décadas fueron planteados a partir de su relacion
intrinseca con la bioética. Asi, estas cuatro concepciones, también parten de este
error epistemologico, conllevando a una paralisis de la disciplina respecto a una
evolucion que fuera constatable después de dos o tres décadas de presumible

desarrollo.

La relacién histérica entre el bioderecho y la bioética existe, como pudo
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evidenciarse en el segundo capitulo, no obstante, el contenido normativo de las
reglas que han de regular las practicas biocientificas a partir de la bioética y del
bioderecho, seran esencialmente diferentes y con consecuencias especificas. No
deja de ser pertinente la afirmacion evidente acerca de la eficiencia de la bioética
para considerar asuntos que son moralmente reprochables o plausibles,
determinando instrumentos, plataformas y categorias decisidon en ese sentido. Sin
embargo, no es menos evidente que la bioética no podra construir un modelo
juridicamente vinculante, el cual seria el campo de accion propio del bioderecho,
dedicado especificamente a la generacién de una regulacion que sea legalmente

vinculante acerca de las practicas biocientificas.

3.1.- Las concepciones del bioderecho y algunas criticas

3.1.1.- La concepcidén europea

La concepcion Europea tiene como nucleo de nacimiento el trabajo sintético llevado
a cabo por Rendtorf y Kemp, que pretendia ver al bioderecho como una bioética
juridificada, a partir de los principios especificados en el libro Basic Ethical
Principles in European Biolaw. Esta propuesta, segun explica Valdés, fue
denominada europea, porque fue aceptada y difundida en la mayoria de los paises

del centro y norte de Europa.

Este bioderecho emergente en Europa se entendié como una derivacion de la
bioética, de acuerdo con los postulados de sus mas importantes exponentes
(Kemp, 2019) (Johnson, lltis, & Hinze, 2008) (Mekinoff, 2001) (Rendtorff & Kemp,
2000), fundamentalmente con el libro de estos dos ultimos autores Basic Ethical
Principles in European Bioethics and Biolaw, acogiendo el modelo principalista de
la bioética estadounidense (Beauchamp & Childress, 2000), que suponia una nexo

intrinseco entre la bioética y el bioderecho, siendo este ultimo un instrumento de
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aquella (Gross, 2011), pudiendo generar soélo, por tanto, regulaciones legales en
virtud de los resultados de las discusiones bioéticas (Johnson, lltis, & Hinze, 2008).

Los principios propuestos por Rendtorff y Kemp son: autonomia, dignidad,
integridad, vulnerabilidad, que suponian no solo principios juridicos sino también
bioéticos, es decir, normas morales y juridicas a la vez, como bien se expone en el
titulo del texto fundante de esta concepcidn del bioderecho. Segun lo describe
Valdés, lo anterior se fundamenta en el fin ultimo de la concepcion europea del

bioderecho, esto es, la de anular la oposicion entre bioética y bioderecho pues:

considera que los principios del bioderecho también lo son de la bioética y que,
precisamente por ello, pueden funcionar, indistintamente, como normas de
moral comun o normas juridicas legalmente vinculantes. En este contexto, la
concepcion europea del bioderecho no concibe la bioética como un mero
modelo de common law, fuente de recomendaciones, instrumentos y
disposiciones regulatorias de las practicas biocientificas, ni tampoco entiende
el bioderecho como un simple modelo jerarquizador de dichas disposiciones.
Mas bien, propone que el bioderecho debe ser entendido como un concepto
que abarca todos los juicios legales que conciernen a las cuestiones bioéticas
y, de ese modo, deberia estar siempre involucrado en la asesoria y consejo a
las autoridades jurisdiccionales, en los comités de bioética, en la legislacion
sobre asuntos bioéticos y de la bioética misma, y en las decisiones de las cortes
sobre los conflictos y controversias de naturaleza y alcance bioético.” (Valdés,
2021, pag. 182)

Las criticas aplicadas a esta concepcion estan orientadas a reconsiderar la
suficiencia que los principios bioéticos y biojuridicos expuestos para regular las
practicas biocientificas, basicamente porque en tanto que principios bioéticos, no
tienen un estatuto vinculante, careciendo de la aplicacion normativa de los
principios y normales legales que pretendan regular o prescribir conductas dentro
de los ordenamientos juridicos, manteniéndose esta concepcion, por tanto, como

una extensién de la bioética estadounidense, pretendidamente juridica al asignar



54 El bioderecho en construccion: aportes para su fundamentacion y delimitacién

en Colombia

la categoria de juridicos a los mandatos morales concebidos en forma de algunos
principios bioéticos orientadores, incapaces de regular la totalidad de la

complejidad y amplitud de las practicas biocientificas vigentes en el mundo actual.

3.1.2.- La concepcién mediterranea

Esta concepcion, entendié al bioderecho como un apéndice, una parte de la
bioética o una disciplina de esta, restandole autonomia al bioderecho como
disciplina en si misma y asimilandolo como un soporte de la bioética o una
extension de la bioética. Los autores que han acogido esta postura, consideran dar
un cierto margen de accion propio al bioderecho, sin embargo, siguen insistiendo
en su interseccion con la bioética (Romeo Casabona & Romeo Malanda, 2019),
arguyendo una especie de co-dependencia epistemoldgica y metodoldgica entre la
bioética y el bioderecho (Romeo Casabona, 2011) (Casonato, 2019) . Bajo este
mismo entendido, se ha asumido que el bioderecho es una extensién de la bioética,
siendo tributario el bioderecho de la formulacion de soluciones bioéticas (Lenoir,
2000) (Fagot-Largeault, 2000).

La nominacion mediterranea obedece a que se desarrollé por juristas espafoles,
italianos y franceses, distinguiéndola, no obstante, de la concepcion europea,

porque tiene matices propios. En palabras de Valdés:

La mayoria de los juristas espanoles, franceses e italianos han desarrollado
esta idea de bioderecho, razén por la cual, pese a ser, en rigor, una teoria
nacida y destilada en el viejo continente, la he llamado concepcién
mediterranea, ya que es necesario especificarla y distinguirla, metodoldgica y
epistemolégicamente, de la que he llamado concepcion europea. (Valdés,
2021, pag. 185)



Capitulo 55

La tesis fundamental de esta concepcién, es la de que el bioderecho sélo puede
ser comprendido a partir de la bioética, pues es con base en esta que el bioderecho
puede construirse, por o que sus promotores “no logran discernir con éxito las

distancias que lo alejan de la bioética. (Valdés, 2021, pag. 186).

Con base en esta visidn, el bioderecho es entendido como una subdisciplina de la
bioética que hereda a partir de esta su marco epistemologico, ubicandolo en la
posicion de coadyuvar a aquella en el estudio y orientacion de las complejidades
éticas derivadas de las biociencias. El bioderecho, en este caso, tributario de la
bioética, evaluaria los escenarios que son su objeto de estudio, siempre de forma
posterior y como encargo de la disciplina madre, la bioética, cumpliendo la funcion

de complementar a esta en tanto que su instrumento.

Haciendo referencia a la propuesta de Leonir sobre el bioderecho (2000), Valdés,
encuentra como se atribuyen a este, en tanto que instrumento de la bioética, el
encargo de nutrir a esta a través de sus desarrollos, en vez de asimilar sus avances

como logros propios de su autonomia disciplinar:

i) Incremento de la importancia de los principios de la bioética para la teoria y
practica biojuridica. ii) Reforzamiento del poder vinculante que adquiere la
bioética a través de sanciones que promueven y aseguran el cumplimiento de
sus mandatos. iii) Identificacion de una ética minima que podra eventualmente
ser convergente, tanto con la bioética como con el bioderecho. iv) Definicion, a
través de un marco legislativo de ciertos principios y procedimientos para la
toma de decisiones en bioética. v) Especificacion de su hermenéutica que,
apoyada por el bioderecho, puede abordar conflictos ético-juridicos en detalle.
(Valdés, 2021, pag. 190).

Lo anterior implica que el bioderecho, seria un instrumento de la bioética, que
siempre apoyado en esta, se encargaria de orientar la regulacion de las practicas
biocientificas, descartando su especificidad como disciplina auténoma, siendo

siempre subsidaria de la bioética.
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El error fundamental de esta concepcion es que al pretender que el bioderecho sea
instrumento de la bioética en cuanto a sus fines, supone que su objeto de estudio
y propasito de desarrollo sea la bioética mismay no, en cambio, como seria logico,

la regulacion de las biociencias.

Asi las cosas, es importante insistir que el escenario normativo del bioderecho
difiere del de la bioética. La bioética construye modelos de deliberacion morales,
en cambio, el bioderecho se orienta a impactar el espacio legal de un ordenamiento
juridico, generando normas juridicas para regular las biociencias. Asimilar al
derecho como un apéndice de la bioética, es como asimilar al derecho en general
como parte de la ética, excluyendo su autonomia disciplinar y superponiendo sus

planos normativos.

En conclusion, este segundo modelo identificado por el profesor Valdés, parte de
la tesis de que el bioderecho es un apéndice de la bioética, por lo cual, el
solapamiento y la identificacion del bioderecho en y con la bioética es esencial para
abordarlo. La critica presentada con relacion a esta concepcion, parte del
argumento de que los campos de la bioética y el bioderecho no son identificables,
sino que son campos del conocimiento diferentes y, por tanto, sus enfoques

practicos estan dirigidos a &mbitos distintos.

3.3. La concepcion internacional

De acuerdo con lo ya visto en el capitulo previo, el bioderecho internacional se
corresponde con el conjunto de instrumentos de soft law emitidos por la Unién
Europea y la Unesco, que contienen una serie de recomendaciones sin efectos
vinculantes, adoptando como principio cuspide la dignidad humana, sin definir su

contenido haciéndolo muy difuso al momento de reglar la aplicacion de la
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biomedicina. Esta concepcion atiende a la vinculacién entre el principalismo
estadounidense y el bioderecho internacional, haciendo indisoluble la construccion

de del bioderecho a partir de la bioética y sus principios.

Asi, de la regulacion derivada de las propuestas teoricas referidas previamente ha
redundado en la creacion de un bioderecho limitado a instrumentos de soft law
emitidos por parte del derecho internacional (vr.g: (UNESCO, Universal Declaration
on Bioethics and Human Rights, 2005), (UNESCO, International Declaration on
Human Genetic Data, 2003), (UNESCO, Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights, 1997), (United Nations, United Nations Declaration on
Human Cloning, 2005) . A pesar del aspecto no vinculante de las recomendaciones
del bioderecho blando, varios autores respaldan esta concepcion que pretende
unificar la doctrina de los derechos humanos con la bioética (Andorno, 2013)
(Rendtorff & Kemp, 2000) (Beyleveld & Brownsword , 2001), ain a pesar de sus

carencias como instrumentos legalmente vinculantes.

Conforme a lo anterior, de la interseccion bioética-derechos humanos, como fue
visto en el capitulo Il, naceria el bioderecho que, no obstante, carece de la
generacion de reglamentaciones especificas sobre las materias que pretende
regular, bastdndose asi a la referencia reiterativa a los principios bioéticos y del
derecho internacional de los derechos humanos, dando como resultado una
normativa soft law, que implica en si misma la ausencia de reglamentacion juridica,
situando al bioderecho como un discurso prominente que, sin embargo, no llega a
concretarse en derecho positivo capaz de regular y sancionar las conductas que
vulneren los derechos que pretende garantizar con la amplia configuraciéon de

instrumentos de derecho internacional.

3.4.- La concepcion estadounidense



58 El bioderecho en construccion: aportes para su fundamentacion y delimitacién

en Colombia

La cuarta concepcion obedece a la incorporacion por parte del sistema judicial de
los Estados Unidos de los criterios bioéticos (posiblemente ante la ausencia de
categorias propiamente juridicas que permitieran resolver las controversias que se
le presentaban). Esto derivd en el uso del derecho tradicional, apoyado en

conocimiento bioético.

Esta concepcion parte asi de una suerte de hibrido que podria denominarse
“derecho y bioética”. Por tanto, el derecho tradicional y no una nueva disciplina
reconocida como bioderecho, se encargaria de regular las materias que aborda la
bioética.

El bioderecho, con base en esta escuela, no implicaria la creacion de una nueva
disciplina, sino que seria el derecho tradicional (con las categorias e instrumentos
con que contaba antes de la irrupcion de la biotecnologia) ocupandose de las

biociencias.

En palabras de Valdés, la deficiencia de esta concepcién radica en que:

sostiene un entendimiento reduccionista y anacroénico, lo que es coherente con
el hecho de que, al interior de esta concepcidn, el bioderecho se entienda como
un derecho tradicional ocupado de nuevos problemas de naturaleza bioética,
surgidos de un elenco indeterminado de practicas clinicas y, eventualmente,
biomédicas.” (Valdés, 2021, pag. 202)

Al respecto, cabe indicar que el bioderecho no es una rama tradicional del derecho.
Primero, porque las materias que regula obedecen a un paradigma no previsto por
cualquiera de las ramas conocidas ni se asemeja a alguna de ellas, siendo en
cambio el bioderecho una rama que se encuentra ante la posibilidad de irradiar
hacia las ramas tradicionales como el derecho de familia, penal, administrativo o
civil, al verse reflejadas en estas las controversias suscitadas por la biotecnologia.

Es el bioderecho el que puede nutrir a través de categorias propias a las demas
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ramas del derecho.

Una respuesta a esta critica y al modelo del bioderecho como derecho tradicional,

la plantea el profesor Valdés como sigue:

Es cierto que los temas juridicamente controvertidos de la biomedicina siguen
siendo abordados desde la perspectiva demasiado general del derecho
tradicional, desconociendo la particularidad de las técnicas genéticas y sus
eventuales consecuencias. Sin embargo, la especificidad y absoluta novedad
de los problemas suscitados por el desarrollo biomédico requieren, por la
fuerza de sus propias implicaciones, de especificidad y originalidad en el
andlisis, a saber, de un derecho aplicado a las controversias juridicas surgidas

en virtud de ese potenciamiento.” (Valdés, 2014)

3.1.5.- Una nueva concepcion del bioderecho

Siendo la mas reciente expuesta entre los académicos, esta postura tedrica en
cabeza de Erick Valdés, considera que el bioderecho puede generar nuevos
marcos normativos traducidos en nuevos derechos subjetivos, como la integridad
genética, la diversidad genética, la autoderminacion genética o la propiedad de la
informacion genética y nuevas categorias de dafos, que redundaran en una mayor
seguridad juridica tanto para los actores publicos y privados dedicados las
biociencias, como a los ciudadanos en general, asi como a los usuarios especificos
de las técnicas que han ido desarrollandose. Esta concepcion, que promueve al
bioderecho como una nueva disciplina autonoma, se distancia, en primer lugar, del
derecho tradicional, al considerar al bioderecho como una disciplina enfocada
unicamente en los avances tecnocientificos, que imponen un paradigma no
contemplado por las disciplinas juridicas tradicionales; interpretar el bioderecho

como derecho tradicional, no ha permitido profundizar en los aspectos técnicos de
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las practicas biocientificas y biotecnologicas, asi como en la necesidad de los

novedosos instrumentos juridicos referidos previamente.

Asi, desde las palabras del exponente de esta concepcién, se promueve

la mirada biojuridica para identificar, configurar, definir, sistematizar y proponer
un nuevo modelo de abordaje de las problematicas juridicas que emergen de
las actuales practicas biocientificas. Al mismo tiempo, exige desmitificar las
epistemologias de las concepciones tradicionales del bioderecho que lo
recepcionaron como una mera interseccion entre la bioética y los derechos
humanos, una simple bioética juridificada, o una subdisciplina tributaria de la
bioética.” (Valdés, 2021, pag. 168)

Esta comprension del bioderecho, que no se propone desde una perspectiva
multidisciplinar, como se ha intentado argumentar desde la interseccion bioética-
bioderecho, especificaria su desarrollo en la regulacion de los conflictos juridicos
del entorno biocientifico, lo que no obsta para que sus debates puedan ser nutridos
con otras disciplinas como la ética, la medicina o la filosofia, como usualmente
sucede con las fundamentaciones teéricas del derecho tradicional. Adicionalmente,
el bioderecho, podria perfeccionar el derecho tradicional, en areas que han ido y
seguiran enfrentandose a los retos de las biociencias como el derecho de familia,

la responsabilidad extracontractual o el derecho penal.

Asi, el bioderecho tiene un campo de estudio Unico que no es compartido por otras
ramas del derecho, que pudieran excluir su marco de accion, lo que permite
sustentar su promocion como una nueva rama, con un alcance global, pues las
consecuencias derivadas de las biociencias son compartidas en todas las

sociedades.

Esta nueva concepcion del bioderecho, permitiria intervenir en la paralisis de la

disciplina, que ha derivado en lo que Valdés denomindé como el problema de la
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jurisdiccion del bioderecho

que consiste en que, debido a la heterogeneidad de enfoques y a la falta de
competitividad entre ellos (ninguna version del bioderecho fue capaz de
imponerse con autoridad sobre las otras en mas de 20 afos), se ha instalado
una confusiéon generalizada con respecto a quiénes tienen la potestad y
legitimidad para abordar los asuntos biojuridicos, a saber, a qué area del
conocimiento le corresponde la jurisdiccion del bioderecho. ¢Es el derecho,
con todas las limitaciones que evidencia para abordar y comprender los
problemas biojuridicos tributarios del potenciamiento biocientifico, el que esta
llamado a hacerse cargo de dichos plexos conflictivos? ¢Es la bioética la
disciplina que esta legitimada para extender su alcance a los problemas
juridicos tributarios de las practicas biocientificas? O son acaso la
biomedicina y la biociencia las epistemologias mas capaces de comprender las
encrucijadas legales que surgen de su propio despliegue planetario?” (Valdés,
2021, pag. 172)
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4. Capitulo IV - El bioderecho en Colombia

4.1.2.- Revision teodrica del bioderecho en Colombia

La ausencia de acuerdo y claridad respecto al contenido y fines del bioderecho, asi
como sobre su delimitacion respecto de la bioética o su novedad en contraste con
el derecho tradicional, ha sido también un asunto patente en Colombia,
evidenciandose una ausencia de precision sobre los contornos definitivos del

bioderecho como disciplina juridica.

En Colombia, en varios de los trabajos desarrollados se reconoce la insuficiencia
del derecho tradicional para abordar los dilemas juridicos de las biociencias
(Osuna, 2006) (Naranjo, 2004) (Guerra, 2007) (Moreno, 2013) (Bernal, 2015), no
obstante, se continta definiendo al bioderecho como una disciplina que vincula al
derecho y la bioética (Ospina & Torres, 2010) (Alvarez, 2014).

En otros casos se circunscribe al bioderecho como un apéndice de la bioética o un
campo de estudio derivado de la juridificacion de esta (Naranjo, 2004) (Pereéfiez,
2017).
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No obstante, hay otros trabajos que han abordado al bioderecho como una
disciplina que va mas alla de la bioética (Barbosa, 2002) (Gémez, Genética, riesgo
y derecho penal. Una aproximacion interdisciplinaria, 2010) (Gémez, Principios
éticos y juridicos del derecho genético en las declaraciones internacionales
relacionadas con las intervenciones sobre el genoma humano, 2010) y otros mas,
gue por su parte han indicado brevemente la necesidad una autonomia respecto
de la bioética (Garcia, 2016) (Garcia D. , 2017), proponiendo asi para el bioderecho
un marco epistemologico propio, que le permita aportar soluciones a las
probleméticas generadas por las biociencias desde la regulacién normativamente
vinculante y no Unicamente a través de los instrumentos de soft law que se han

creado en virtud del estrecho vinculo bioética-bioderecho.

De todas formas, dentro de la literatura juridica en Colombia no se encuentra un
analisis muy amplio con relacién a la ausencia de acuerdo sobre el contenido y los
objetivos del bioderecho ni sobre la necesidad o inocuidad de su consolidacion
como disciplina autébnoma. No obstante, si se han publicado algunos textos que
reconocen tentativamente la necesidad de una disciplina juridica capaz de asumir
los retos que en el campo legal implican la biomedicina y la biotecnologia en el pais
y, por tanto, apuntan a la insuficiencia del derecho tradicional para cumplir dicho
cometido, lo cual implica un primer aporte en Colombia a los contornos que deberia

tomar la disciplina.

Sin embargo, como se indicé que sucede a nivel internacional, en varios de estos
trabajos se aprecia el uso de bioderecho y bioética como términos indiferenciados,
heredando las posturas de las concepciones tradicionales del bioderecho. Por la
naturaleza de esta investigacion se plasma de forma cronoldgica los trabajos que
han realizado aproximaciones a la naturaleza del bioderecho, sin que ello implique
de forma alguna una secuencia entre los trabajos citados, pues no han supuesto

entre si un desarrollo de la disciplina que haya permitido identificar su método, su
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contenido y sus limites, lo que permitiria comprender el lugar que ocupa dentro del

estudio del derecho, sino que han sido trabajos dispersos.

El primer texto encontrado en Colombia que incluye el vocablo “bioderecho” en su
titulo, fue el publicado en el afio 2002 por la Procuraduria General de la Nacion,
Estudios de bioderecho de Carlos Arturo Barbosa, el cual presenta de forma sucinta
la independencia que existe entre la bioética y el bioderecho en Colombia, como

disciplinas autbnomas y con campos de accién propios:

La expresion “bioderecho” va mas alla del concepto de “bioética”, pues esta se
mueve en el compromiso minimo de comportamiento que la comunidad médica
hace sobre asuntos no regulados legalmente, mientras que aquella asume el
reto de desentrafiar cuales son los parametros juridicos que surgen de la
regulacion o de la falta de regulacién, pero observando la “ética civil” que
impone una Carta Politica que impone una Carta Politica personalista y

pluricultural como la Colombiana de 1991. (Barbosa, 2002, pag. 178)

En el articulo del afio 2004 Principios generales del bioderecho de Gloria Patricia
Naranjo, se reconoce la insuficiencia de los instrumentos del derecho tradicional
frente a los retos supuestos por la biotecnologia y la necesidad del nacimiento de

una nueva disciplina:

El derecho en general también tiene su propio lenguaje. Sin embargo, el
lenguaje juridico tradicional es insuficiente para dar seguridad a los actos que
surgen como consecuencia de la aplicacion de los nuevos avances cientificos
y tecnoldgicos sobre los seres vivos y, especialmente, sobre el ser humano, es
por ello que se han ido estructurando nuevas expresiones y locuciones que
caractericen a los hechos, actos, negocios y relaciones biojuridicas a efectos

de ofrecer una regulacion clara y precisa (Naranjo, 2004, pag. 126)
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Sin embargo, la apreciacién hecha por la autora, que confirma la posicion de la
necesidad de crear un nuevo estatuto epistemologico juridico que aborde las
biociencias, también asigna en su trabajo como definicion del bioderecho, citando
a Luis Guillermo Blanco en Notas acerca de los procedimientos de toma de
decisiones éticas en la clinica médica y el derecho argentino, el que es una bioética

juridificada, de acuerdo a la concepcion europea referida en el capitulo anterior:

Bioderecho se denomina “al espectro juridico propio de la bioética (su contexto
normativo juridico), dimension insoslayable para configurar a esta Ultima, y, por
tanto, parte integrante suya, fundamental y necesaria, esto ultimo por la simple
razén de que las cuestiones bioéticas requieren de una prudente y adecuada
respuesta juridica — de forma tal que el bioderecho importa nada menos que la

institucionalizacion juridica de la bioética.” (Naranjo, 2004, pag. 125)

En el capitulo escrito por Néstor Ivdn Osuna Patifio Panorama sobre la legislacion
en materia de genoma humano en Colombia, para el libro Panorama sobre la
legislacion en materia de genoma humano en América Latina y el Caribe, se ponia
de manifiesto la necesidad de construir una nueva dogmaética dentro del derecho,
con el fin de abordar correctamente los retos juridicos impuestos por la
biomedicina, en particular, en lo relacionado con la investigacion e intervencion

tecnoldgica en el genoma humano:

La identificacién de vicisitudes semejantes indica entonces la necesidad de una
dogmatica propia para la aproximacion tedrica del fendmeno “genoma
humano” y sus aplicaciones, desde la perspectiva juridica. En efecto, nétese
gue la connotacién del genoma humano (de todo genoma humano) como un
patrimonio de la humanidad, y no como un bien apropiable por un cientifico o
por un laboratorio, ofrece sin duda una orientacion filoséfico-politica diferente.
Tener en cuenta una orientacion semejante descubre la especial relevancia de
determinar que los regimenes juridicos que se disefien para la regulacion de
las particularidades que se puedan presentar en torno al fendbmeno genoma

humano sean pensada scon otros moldes juridicos que estan por inventarse y
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gue deben ser construidos por los tedricos y los estudiosos del derecho y de la
bioética. (Osuna, 2006, pag. 244)

Por su parte, Yolanda Guerra Garcia en el articulo Etica, bioética y legislacion en
biotecnologia. Legislaciones éticas internacionales. Mas alla de Nuremberg indica,
una vez mas, la necesidad de una intervencién amplia y consistente por parte del
derecho, con relacion a las controversias juridicas suscitadas por la biotecnologia
y la insuficiencia del derecho conocido, que pertenece a un paradigma hoy
insuficiente, pues era un paradigma que no vislumbraba un hecho tan radical como

es la posibilidad de modificar aspectos hasta ahora inatacables de la vida humana:

Sin embargo, en pleno siglo XXI, podriamos afirmar que el Derecho se
encuentra por lo menos un paso atras de los nuevos descubrimientos y que en
materia de biotecnologia los problemas apenas comienzan, quedandose la ley
a veces corta o rezagada en su necesidad de solucionar problemas y en su
objetivo de impartir justicia. De hecho en biotecnologia solamente podemos
esperar que el Derecho sirva de instrumento para evitar controversias futuras,
pero en muchas ocasiones la controversia ni siquiera ha comenzado, y en la
mayoria de las veces las consecuencias de los experimentos a mediano y largo

plazo en materia juridica se desconocen. (Guerra, 2007, pag. 82)

En el texto Problema metodoldgico de la investigacion en bioderecho se vuelve
insistentemente sobre relacion de la bioética y el derecho, que como se
mencionaba, no es inexistente, sino incorrectamente definida, pues incluso se llega
a afirmar que bioderecho es la union entre bioética y derecho al indicar como
interrogante de dicho trabajo: “¢ Cuales son las principales lineas argumentales que
fundamentan la articulacion de la Bioética y el Derecho, es decir el Bioderecho?”
(Ospina & Torres, 2010, pag. 109)

No obstante, las autoras reconocen la necesidad de construir elementos juridicos

gue se sobrepongan la larga discusién bioética, con el fin de establecer la
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capacidad y responsabilidades de los sujetos juridicos en los entornos

biotecnoldégicos:

A pesar de las claridades que ofrece el marco analitico de la bioética para
abordar las preocupaciones por el uso correcto de la ciencia, el debate no cesa.
De ahi la necesidad de articular la bioética y el derecho. Dicha articulacion se
conoce con el nombre de Bioderecho. Se trata de una articulacion fundamental,
porgue, aunque la preocupacion por el impacto de la ciencia y la tecnologia en
la calidad de vida y bienestar de los seres humanos es de vieja data, desde
gue ésta se concretd bajo el concepto de bioética es indispensable también
pensar en el reconocimiento de la capacidad legal y la responsabilidad
individual y colectiva de quienes participan en los procesos de produccion y

uso del conocimiento cientifico. (Ospina & Torres, 2010, pag. 107)

Lo anterior, como consecuencia de que advierten la insuficiencia normativa, a la

vez que la trascendencia de la disciplina biojuridica:

El Bioderecho es el mayor desafio al que ha sido sometido el sistema juridico
en los dltimos tiempos; surge como respuesta a las preguntas que la bioética
le plantea al derecho (Naranjo, 2006) que ponen en evidencia la carencia
histérica de normas éticas y juridicas para enfrentar los avances del desarrollo

genético y biotecnoldgico.” (Ospina & Torres, 2010, pag. 109)

Con base en dicha definicion del bioderecho y su conexion indisoluble con la
bioética, adicionalmente, concluyen con relacion al desarrollo del bioderecho en

Colombia:

En Colombia, el desarrollo del Bioderecho ha mostrado un desarrollo lento pero
creciente. Esto incluye varios pronunciamientos de la Corte constitucional en
relacion con la proteccion de grupos vulnerables; la despenalizacion parcial del
aborto; el reconocimiento de la necesidad de legislar sobre el derecho a la

muerte digna; el reconocimiento del caracter fundamental del derecho a la
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salud; la necesidad de actualizacion de la normativa existente sobre la
investigacion con seres humanos que se derivara de la nueva Ley de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion y, la preocupacién de algunas disciplinas de la salud
por redactar y actualizar sus codigos deontolégicos a partir de los nuevos
desarrollos cientificos. Del mismo lado, puede mencionarse la preocupacion
por armonizar la legislacién sobre Bioderecho existente en Colombia con las
declaraciones y normativa internacional. (....) Cada uno de estos aspectos ha
animado el debate social sobre asuntos del Bioderecho en el pais, sin
embargo, su desarrollo es aun insuficiente, lo cual reafirma la necesidad de
concretar esfuerzos para la investigacion en este campo. (Ospina & Torres,
2010, pag. 108)

El desarrollo del bioderecho en el mundo y particularmente en Colombia, es
débil. Sin embargo, existe una creciente sensibilidad hacia los temas por parte
de los profesionales del derecho y sus discusiones permean las
preocupaciones de otras disciplinas, especialmente en el campo de salud y las
ciencias sociales. El panorama nacional en cuanto al desarrollo de la ciencia 'y
la tecnologia se convierte en un marco propicio para fomentar las discusiones
bioéticas y sus relaciones con el modelo de desarrollo de la ciencia adoptado
para el pais; pues es evidente el desbalance en cuanto a los desarrollos
investigativos y tecnologicas y la regulacion y el debate sobre las

preocupaciones centrales de la bioética y el bioderecho.

Este desbalance puede ser una oportunidad para fortalecer la investigacion
juridica y aprovechar la creciente sensibilidad sobre sobre el tema para
profundizar en el supuesto desbordamiento de los marcos normativos
existentes a raiz de las preguntas que se le planean al derecho desde las
investigaciones genéticas y biotecnoldgicas e identificar los alcances y
limitaciones de la tradicion de los derechos humanos para el abordaje de los

nuevos problemas. (Ospina & Torres, 2010, pag. 113)
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En la introduccion del libro Genética, riesgo y derecho penal: una aproximacion
interdisciplinaria publicado por la Universidad del Rosario, Ana Gomez establece la
necesidad de avanzar mas alla de la constante discusion politica y moral en materia
de la innovacion genética y consolidar un modelo normativo que permita regular

dichas materias, brindando seguridad juridica:

Las soluciones propuestas ante esta probleméatica son variadas e
infortunadamente han polarizado el debate entre quienes todavia defienden la
prohibicion absoluta de la manipulacion genética y aquellos que, por el
contrario, proclaman una peligrosa libertad total de la experimentacion
cientifica. Esta problematica ha convertido un debate inicialmente cientifico y
juridico, en un laberinto politico utilizado frecuentemente para hacer
reivindicaciones partidistas para la izquierda o la derecha. El objeto de este
estudio es realizar un pequefio aporte para la superacion de la polarizacién
politica y moral de los debates sobre la genética y el derecho, que sélo han
conducido a una desafortunada paralizacion de la regulacién sobre el tema que
aumenta los riesgos para la salud humana y el equilibrio de los ecosistemas.”
(Gémez, 2010)

Adicionalmente, en su articulo Principios éticos y juridicos del derecho genético en
las declaraciones internacionales relacionadas con las intervenciones sobre el
genoma humano, Ana Gémez reconoce el nacimiento de una nueva rama del
derecho, surgida de la relacion entre las ciencias bioldégicas y médicas con el
derecho, que luego de discurrir entre las diferentes denominaciones dadas a la

disciplina en el contexto internacional, recurre a la de bioderecho como sigue:

La cercana relacion entre los temas juridicos, biolégicos y médicos, asi como
los conflictos originados en la interaccion de la vida con la tecnologia en el
ambito de la salud han dado origen al desarrollo de una nueva éarea del
derecho, que en su conjunto ha recibido diferentes nombres: bioderecho,
biolegislacion, biojuridica, biojurisprudencia, derecho biolégico, biotecnolo-gia

juridica, bionémica, derecho médico, derecho sanitario, derecho médico
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sanitario, derecho de la salud, derecho genético, entre otros. Con respecto a
cual denominacion corresponde al género o a la especie, para algunos autores
depende de su origen geogréfico o del contexto en que sea empleado: el
término bioderecho es mas cercano a las denominaciones anglosajonas como
bio law o bioethics law y el de biojuridica cercano a la tradicion italiana. El
término biojuridica se usa mas en el contexto de la filosofia del derecho, y el
de biolegislacion, asociados a otras especialidades del derecho3, aunque otros
autores consideran que la denominacién derecho médico sanitario es mas

amplia e incluyente. (Gémez, 2010, pag. 144)

Y citando a Diego Valadez, acoge la siguiente definicion:

Es el conjunto de disposiciones juridicas, decisiones jurisprudenciales y
principios del derecho aplicables a las acciones de investigacion, de desarrollo
tecnoldgico y de naturaleza clinica que incidan en la salud e integridad fisica
de las personas, para que se ejerzan con responsabilidad, preservando la
dignidad, la autonomia informativa, la seguridad juridica y la integridad

psicolégica de los individuos, y la equidad social.

En el texto Bioderecho y transplante de érganos, muerte cerebral de Alexis Moreno

Guzman, se presenta un interesante cuestionamiento con relacion a

la

imposibilidad del derecho tradicional de asumir la tarea de reglar las situaciones

derivadas del uso de la biotecnologia y la biomedicina, asi como la necesidad de

generar un campo interdisciplinar que deberia ser concretado a través de una

nueva disciplina biojuridica, interdisciplinar por si misma y que en su autonomia

puede cubrir los numerosos retos juridicos que le seran presentados:

No se pueden dejar de lado las implicaciones que en un contexto social
suponen desarrollos que hacen tambalear el orden instituido, como saber qué
ocurre cuando, desde el marco juridico, el derecho escrito se queda corto antes
las demandas de nuevas construcciones de la realidad social, basados en el

desarrollo tecnolégico. ¢Es acaso necesario recurrir al crisol de las ciencias
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hermanas? ¢a su fusién? ¢a la complementariedad? ¢a la interdependencia
de la sociologia juridica, antropologia juridica, la psicologia juridica? ¢a la
criminologia, al derecho penal o al bioderecho mismo? Respuestas que solo
se solucionan con el avance multi y transdisciplinar, asimismo como de la

realidad social que impulsa el avance de la ciencia. (Moreno, 2013, pag. 77)

En el articulo de Héctor Mauricio Mazo Alvarez El bioderecho: La respuesta juridica
a los problemas que plantea la bioética, se indican las numerosas inquietudes que
suscita la naciente disciplina biojuridica y los interrogantes que existen sobre su

contenido, sus limites, sus objetivos, incluso sobre la necesidad de esta: “

La palabra bioderecho despierta muchas inquietudes en la sociedad
contemporanea, incluso en los circulos académicos. Estos cuestionamientos
no solo hacen referencia a su definicion; efectivamente, muchas personas hoy
se preguntan acerca de este nuevo concepto, la validez, legitimidad y limites
de esta nueva disciplina. Para comenzar seria muy dificil hablar de bioderecho
sin hablar de bioética, la disciplina que se encarga de reflexionar éticamente
sobre las ciencias de la vida, los problemas que alli surgen y sus posibles
soluciones, ademas de todo lo que pasa en el sector salud. Muchas de estas
situaciones ameritan una reflexion ética, y deben ser intervenidas por medio de
normas o leyes de caracter juridico. Esa disciplina del derecho que se encarga
de entregar dichas normativas es la que conocemos con el nombre de
bioderecho. Esta disciplina en Colombia hace sus primeras apariciones; de ahi
la importancia de reflexién, alcance y pertinencia del bioderecho en nuestro

contexto. (Alvarez, 2014, pag. 74)

Sobre dichos interrogantes, reiterativos en varios de los trabajos encontrados y
resefiados, vuelve la profesora Diana Rocio Bernal Camargo en su articulo
“Bioderecho internacional”’. En el caso colombiano, ella reconoce el vacio juridico
existente en la materia y la necesidad de priorizar la investigacion y gestar espacios
de produccién juridica al respecto: “En el contexto colombiano, en principio se

puede decir que nos encontramos con vacios juridicos en diferentes temas que son
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de interés y prioridad para el bioderecho, pero también podemos ver con algunas
disposiciones, tanto constitucionales como legales, son de aplicacion para estos
temas.” (Bernal, 2015, pag. 38)

En el texto “La genealogia en el abordaje del bioderecho” el autor presenta una
mirada critica del abordaje comun del bioderecho, poniendo como objetivo de su

trabajo:

Poner en evidencia el reduccionismo tedrico y metodoldgico que enmarca el
bioderecho en las lineas tradicionales del campo juridico positivista, hasta
ahora poco afortunadas para afrontar los resultados de las practicas
biomédicas en el marco del dominio y gestién de la vida. Y es que se requieren
otras construcciones que diluciden el campo abierto por el bioderecho porque
parece que no es con las mismas formas juridicas del derecho clasico como se

resolveran los cruciales problemas que enfrenta la vida hoy. (Garcia C. , 2016,

pag. 2)

Este texto, posiblemente sea el primero publicado por un académico colombiano,
en el cual se aborda directamente la epistemologia del bioderecho y se cuestionan
los diversos modelos que se han desarrollado hasta el momento a nivel
internacional, en el cual plasma varias de las reflexiones generadas por el profesor
Erick Valdés, quien ha aportado la construccién conceptual mas importante sobre
la disciplina a nivel mundial, toda vez que ha ubicado y abordado criticamente las
construcciones epistemoldgicas vigentes del bioderecho hasta la primera década
del siglo veintiuno, proponiendo nuevas perspectivas para el bioderecho que
cimenten su consolidacion como disciplina capaz de regular los complejos

conflictos derivados de las biociencias.

En el articulo Consideraciones del bioderecho sobre la eutanasia en Colombia de
José Antonio Pereafiez afirma que el bioderecho es un apéndice de la bioética,
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tesis comUn a muchos otros trabajos, que sera discutida en el curso de esta

investigacion:

El bioderecho es una disciplina emergente de la bioética que, en las dos Ultimas
décadas ha pretendido afrontar soluciones a conflictos morales en el marco del
derecho, con una fuerte incidencia en los derechos humanos. (Pereafiez, 2017,
pég. 202)

El bioderecho guarda afinidad con la bioética. Se trata pues del estudio del
aspecto juridico de las mismas tematicas que esa disciplina aborda: el
comienzo y final de la vida; la garantia de la dignidad humana frente a los
avances biotecnoldgicos y los limites entre la procreacion natural y artifical,
entre otros. El bioderecho se ocupa de proponer posturas objetivistas a los
problemas, al superar el estado de opinion, de valoracion individual que
realtiviza posiciones, las cuales tienen mayor expresion, si se determinan en
un escenario de justifica consensual, solidaria e integral. Por esto, el abordaje
biojuridico de los temas de los cuales se ocupa la bioética es de gran

importancia y necesidad. (Pereafiez, 2017, pag. 202)

Algunos tedricos contemporaneos, entre ellos Atienza (1999), proponen la
juridificacion de la bioética, esto entendido no como una sancion al
incumplimiento de los procedimientos éticos, sino como un asunto de conexion
entre el derecho y la bioética de tipo metodoldgico, lo que identifica el conflicto
juridico, al resolverlo con la ponderaciobn de principios contrapuestos.”
(Pereéfiez, 2017, pag. 203)

La tesis realizada por Daniel Enrique Garcia Fonseca, “Fecundacion in vitro y la

nueva eugenesia en contraste con los derechos sexuales y reproductivos; juicio de
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ponderacion desde una perspectiva de la bioética y el bioderecho”, la primer tesis
realizada en la Facultad de Derecho, Ciencias y Politicas y Sociales la Universidad
Nacional de Colombia que se aproxima a la necesidad de la fundamentacion del
bioderecho, como instrumento indispensable para plantear categorias juridicas a la
hora de abordar la biomedicina en el pais, indica sobre la necesidad de una urgente
consolidacion de una disciplina juridica que reglamente los dilemas circunscritos

hasta ahora como exclusivamente bioéticos:

legislar es bueno y deseable cuando se persigue un orden de justicia social,
pues las leyes justas aseguran la pacifica convivencia de todos. Sin embargo,
es dificil sacudirse de encima la pesimista intuicibn de que no es practico
legislar en asuntos de bioética. Por ello es necesario que a través de un
estatuto juridico-ético, cuyos principios y normas basicas hazcan de un estudio
multidisciplinario de dos ciencias béasicas: bioética y Derecho, que con ellas se
lograra abordar problemas de los que trata este articulo que reposan en cada
una de las érbitas de estas ciencias teniendo en cuenta que el contenido de los
principios del bioderecho, en sentido estricto, coincide con los bienes humanos
basicos o los derechos naturales originarios o primarios; o sea, con aquello que
le corresponde a todo hombre por el sélo titulo de su hominizacién y que deben

ser respetados por los otros. (Garcia D. , 2017, pag. 64)

En este sentido, el bioderecho sistematiza y da coherencia juridico-ética a las
nuevas realidades emergentes en el ambito de la reproduccion humana, y a
partir de la temética que nos ofrece la biologia molecular, celular y urbanistica,
permite establecer los principios y las normas de derecho que regulen la
pluralidad de actos y técnicas en las que actian los nuevos operadores de
estas tecnologias de la vida2. En el caso de la tematica que se desarrolla el
jurista, el operador de la ley, debe solicitar la colaboracion de otras ciencias
conexas al tema como la biologia, la medicina y la ética, para juntos reconocer

y establecer los principios y las normas basicas que permitan conjugar la
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investigacion cientifica y su responsabilidad con la proteccion de la persona
humana y su dignidad, que son tareas especificas de la ética y el derecho, a
través del Bioderecho. (Garcia D. , 2017, pag. 65)

4.2.- Disposiciones normativas

4.2.1- Constitucion Politica

De acuerdo con lo referenciado por el profesor Osuna Patifio (Osuna, 2006), fue
presentado a la Asamblea Nacional Constituyente un articulo a incluir en la
Constitucion Nacional que preveia “Todo residente en el pais tendra el deber de
procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad. Prohibesela
manipulacion genética y la experimentacion biolégica que pongan en peligro la
vida, la integridad fisica o la dignidad de las personas a partir de su concepciéon”.
No obstante, el proyecto no fue incluido en el articulado de la Constitucién, restando
unicamente en el inciso final del Articulo 49: “Toda persona tiene el deber de

procurar el cuidado integral de su salud.”

Asi las cosas, en la Constitucién colombiana no se incluyeron articulos explicitos
con relacién a las practicas biocientificas. No obstante, el Articulo 93 estipula: “Los
tratados y convenios internacionales ratificados por el Congreso, que reconocen
los derechos humanos y que prohiben su limitacion en estados de excepcion,
prevalecen en el orden interno. Los derechos y deberes consagrados en esta carta
se interpretaran de conformidad con los tratados internacionales sobre derechos
humanos ratificados por Colombia.”, previendo asi una acogida de los instrumentos
de la comunidad internacional, expuestos en el capitulo Il de este trabajo como los
instrumentos del bioderecho internacional, que versen sobre las materias relativas

a la biomedicina.
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Asi mismo, en la Constitucion se prevén Articulos que atafien de forma mas o
menos directa a la investigacion de la biomedicina como serian los Articulos 67
(educacion), 70, (fomento del acceso a la cultura, por medio de la educacion y la
ensefianza cientifica, la investigacion, la ciencia y el desarrollo), 71 (relativo a la
promocion de las ciencias y la tecnologia), 79 (derecho a un ambiente sano,
proteccion de la diversidad e integridad del ambiente y 81 (prohibicion de

fabricacion, comercializacion y uso de armas quimicas o bioldgicas).

Conforme a lo anterior, la Constitucién colombiana no incluye articulos que hagan
referencia a las biociencias, pudiendo acogerse indirectamente las disposiciones
resaltadas previamente que, no obstante, resultan insuficientes al no haber previsto
en la ultima década del siglo XX los avances que ha tenido y se avizora que tendra
la biomedicina en el curso del siglo XXI, estando abiertas en este momento, por
falta de regulacion, la investigacion y aplicacion de las tecnologias biocientificas sin

limitantes consitucionales que orientaran su regulacion.

A este respecto Osuna reconoce la perplejidad del derecho tradicional ante los
retos de las biociencias, urgiendo asi la necesidad de nuevas concepciones teorico-

juridicas a ese respecto, sobre el que no habia tenido lugar preparacién alguna:

existe conciencia en los circulos académicos locales (quienes poco a poco han
ido preparando la cultura juridica y ética entorno al problema y sus posibles
soluciones) de que un régimen juridico para la protecciéon de los valores
asociados a las préacticas de investigacion y de aplicaciones genéticas debe
estar orientado por una concepcion diferente a las concepciones tedricas
clasicas de los derechos, los deberes, los sujetos y las funciones del Estado.
(Osuna, 2006, pag. 243)
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Asimismo, con relacion a la investigacion e intervencion del genoma humano,
el jurista indica: “sefialamos algunas perplejidades dogmaticas que existen en
la materia, y también la importancia de una orientacion filoséfico-politica de
principio sobre la naturaleza juridica del genoma huma-no y sus aplicaciones.
Por ultimo, recordamos la importancia de reforzarla proteccion constitucional
en materia de diversidad étnica y del control que debe implementar el Estado
frente a las practicas de toma indiscriminada de muestras anatdmicas o de
fluidos con el fin de aislar e identificar el genoma humano, asi como de los
procesos de investigacion cientifica que se adelanten sobre el mismo sin el

conocimiento o el consentimiento del Estado. (Osuna, 2006, pag. 245)

4.2.2.- Manipulacion genética

El Articulo 132 del Cédigo Penal colombiano reza:

Articulo 132. Manipulacion genética. EI que manipule genes humanos
alterando el genotipo con finalidad diferente al tratamiento, el diagnéstico, ola
investigacion cientifica relacionada con ellos en el campo de la biologia, la
genética y la medicina, orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de
la personay de la humanidad, incurrira en prisién de uno (1) a cinco (5) afios.
Se entiende por tratamiento, diagndstico, o investigacion cientifica relacionada
con ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina, cualquiera que
se realice con el consentimiento, libre e informado, de la persona de la cual
proceden los genes, para el descubrimiento, identificacién, prevencion y
tratamiento de enfermedades o discapacidades genéticas o de influencia
genética, asi como las taras y endémicas que afecten a una parte considerable

de la poblacién.

Esta disposicion tipifica la alteracion del genotipo de los genes humanos. No

obstante, la redaccion del Articulo adolece en indicar a qué clase de alteracion hace
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referencia, pues la alteracion puede darse de dos maneras: i) por via somatica, lo
gue implicaria una modificacion del genoma del sujeto que es objeto de tal practica
0 ii) via germinal, que tendria como consecuencia la alteracion del genoma de las
generaciones futuras. Al respecto, el Articulo no es claro sobre qué tipo de

alteracion esté penalizando.

Adicionalmente, en cuanto a la disposicion de que el procedimiento esté orientado
a una “finalidad diferente al tratamiento, el diagndstico, ola investigacion cientifica
relacionada con ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina,
orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la persona y de la
humanidad” deja un campo de interpretacion demasiado amplio sobre que implica
“aliviar el sufrimiento” o “mejorar la salud de la persona y la humanidad”. Osuna
Patifio sefala al respecto “se trata de un elemento que deja un marco muy amplio
a la subjetividad de la persona que interpreta o aplica la norma. En estos casos,
por ejemplo, sera extremadamente dificil diferenciar entre conductas dirigidas a

mejorar la salud o a encubrir practicas eugenésicas.” (Osuna, 2006, pag. 252)

Pues bien, el bien juridico tutelado no es especificado, pues tratdndose de una
prohibicién de la alteracion por via somatica, el sujeto objeto de proteccion seria el
individuo en cuestion. Ahora bien, ante la ausencia de claridad el bien juridico
tutelado seria de naturaleza colectiva al tratarse de alteraciones por via germinal,
pues seria dicho procedimiento el que alterase el patrimonio genético de la
humanidad como conjunto (Valdés, 2018, pag. 697).

Asimismo, sobre la indeterminacion del Articulo132, Valdés indica:

El genotipo no deberia ser considerado como el bien juridico tutelado, sino el
objeto sobre el cual recae el injusto que lesiona otro bien juridico; por ejemplo,
la autodeterminacion y la salud, entre otros. Que sea, entonces, el genotipo el

bien juridico protegido implica penalizar un tipo de conducta que no lo vulnera,
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con los consecuentes vicios de ilegalidad y antijuridicidad que podrian
constatarse. Ciertamente, todos estos argumentos merecen mas desarrollo y
profundizacion, pero como no es el momento ni el espacio para llevar a cabo
esa tarea, baste por ahora una alerta sobre estas importantes cuestiones.”
(Valdés, 2018, pag. 698)

Ahora bien, tratdndose de proteger el genotipo — que solo es posible de ser alterado
por via germinal -, el bien juridico tutelado seria de naturaleza colectiva, como lo

sefiala Fernando Velasquez:

Todo indica que la proteccion dispensada por la ley penal se dirige hacia la
integridad de la especia y a su desarrollo normal a través de la preservaciéon
de su patrimonio genético heredado o, mejor, de la herencia genética. Por ese
motivo, recuérdese, se proscriben — no las manipulaciones genéticas que, en
principio, son licitas y estdn llamadas a mejorar ese patrimonio de la
humanidad — las conductas ilicitas realizadas con este tipo de practicas, para
el caso las que no buscan aliviar o mejorar la salud de la persona y de la
humanidad mediante el tratamiento, el diagndéstico, o la investigacion cientifica
relacionada con ellos en los campos de la biologia, la genética y la medicina.
(Velasquez, 2013)31

No obstante, lesionar el genotipo, esto es, la identidad genética de la especie
humana “parece una empresa inverosimil” (Valdés, 2018, pag. 273), pues no es
dable asumir que el genotipo de toda la especie humana se vea afectado por la

alteracion genética de un sélo ser humano:

31 Citado en: Valdés, Erick (2018) Bioderecho, genotipo y derecho penal colombiano.
Acerca de los problemas de tutelar penalmente un bien juridico de naturaleza colectiva.
Revista de derecho y genoma humano: genética, biotecnologia y medicina avanzada. pp.
267-290
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Por lo tanto, en este caso no seria posible constatar la existencia de un delito
ya que no concurre el requisito de antijuridicidad, sefialado por el articulo 11
del Codigo Penal, a saber la existencia de una conducta que “lesione o ponga

efectivamente en peligro” el bien juridico tutelado.

Asi las cosas, Valdés sefiala que el Articulo 132 del Codigo Penal confunde el bien
juridico tutelado con el objeto material del delito en cuestion, pues el genotipo no
seria el bien juridico protegido sino justamente el objeto sobre el que recae la
conducta tipificada que lesionaria en seguida otro bien juridico, como seria la

autodeterminacion o la integridad genética individual (Valdés, 2018, pag. 275).

La precedente imprecision del tipo penal citado constata la necesidad de una
profundizacién en el conocimiento técnico acerca de la regulacion de las practicas
biotecnoldgicas, que suscitan la presencia de una rama del derecho especifica

capaz de nutrir la reglamentacion sobre la biomedicina en el pais.

4.2.2.1.- Diagnéstico genético preimplantacional

Sobre el diagndstico genético preimplantacional, cabe sefialar que se trata de

aquella técnica que en principio

permite detectar y prevenir la transmisién a la descendencia de enfermedades
graves causadas por alteraciones genéticas y cromosémicas, mediante el
estudio de los embriones antes de su transferencia al Utero. Lo anterior gracias
a las técnicas de reproduccion asistida, ICSI y FIV, que permiten obtener el
material biolégico para su posterior analisis cromosdmico o genético previa
implantacién. Esto hace posible seleccionar aquellos preembriones libres de
carga genética asociada a determinadas enfermedades de distinta indole.
(Moya, 2018)
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Ahora bien, de acuerdo con lo mencionado previamente, con relacion al tipo penal
del Articulo 132 del Cédigo Penal Colombiano, el DGP con fines terapéuticos se
encontraria permitido en Colombia. No obstante, el diagndstico genético
preimplantacional también ha sido utilizado con propésitos disgenésicos, esto es,
por ejemplo, con el fin de “crear bebés” con discapacidades®?. A ese respecto, en
las sentencias C-066 de 2013 y C-042 de 2017, la Corte Constitucional acogié un
criterio segun el cual la discapacidad no supone un asunto individual, sino que ha
obedecido a condiciones sociales no funcionales al individuo que ha venido a
denominarse como “discapacitado”, significando asi que las discapacidades

realemente no residen en el individuo sino en su entorno.

Ya en la sentencia T-207 del 12 de abril de 1999, la Corte sefial6:

la discapacidad surge principalmente del fracaso de la adaptacién del ambiente
social a las necesidades y aspiraciones de las personas con discapacidad, no

de la incapacidad de estas personas de adaptarse al ambiente. Bajo este

32 “Consideremos el siguiente caso ocurrido en 2002: Sharon Duchesneau y Candy
McCullough, una pareja de leshianas sordas, casadas entre si, comenzaron la busqueda
de un donante de espermas que fuera portador del gen de la sordera. Siendo ambas
sordas de nacimiento, querian concebir un hijo con el cual pudieran comunicarse a través
de su propio lenguaje de sefias. Ya que en Estados Unidos el cribado de espermas con
enfermedades genéticas y discapacidades como la sordera es un procedimiento comun en
los bancos de espermas, la pareja busco la ayuda de uno de sus amigos no oyentes, quien
mas tarde ofici6 como donante para ayudar a la pareja a crear (fabricar) un bebé
perfectamente sordo. Fue entonces, y ya habiendo encontrado el esperma con el gen de
la sordera, cuando Duchesneau y McCullough solicitaron el procedimiento del diagnéstico
genético preimplantacional (en adelante, DGP) en el embridn, para asegurarse de que éste
se transformara, en el futuro, en un bebé sin la capacidad de oir. Alrededor de un afio
después, su hijo nacié. Para dicha de sus madres, Gauvin —como lo bautizaron— nacié
sordo. (...) Desde ese ano, en Estados Unidos han nacido alrededor de novecientos nifios
sordos, ciegos o0 enanos, por voluntad de los padres que solicitan el procedimiento.” En:
Valdés.& Puntes (2018) El bioderecho y sus aportes a los ordenamientos juridicos
colombiano e interamericano, a propoésito de una decision peligrosa de la Corte
Constitucional y su coincidencia con la jurisprudencia de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos. Boletin Mexicano de Derecho Comparado. pp, 673-710.
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modelo, la discapacidad es principalmente un problema de discriminacion y
estigmatizacion. Ademas, las dificultades que enfrentan las personas con
discapacidad surgen de un ambiente no adaptado a sus condiciones.

Como consecuencia de lo anterior, al indicar que la discapacidad no se
corresponde como una caracteristica del individuo, sino como consecuencia de las
barreras determinadas por el entorno social, no existiria una discapacidad por si
misma, sino una falta de adaptacién social apta para el sujeto convertido asi en
discapacitado. De este modo, la concepcion de que la discapacidad no se asimila
con una inhabilidad presente en el individuo, el DGP con fines disgenésicos estaria
siendo avalado por la Corte Constitucional e implicaria una inconsistencia de
graves consecuencias, con relacion al Articulo 132 del Codigo Penal que prohibe
los procedimientos de indole genética con fines no terapéuticos. En este caso,
también se presenta la necesidad de una regulacion rigurosa por parte del
bioderecho, en tanto que disciplina que se hace cargo de la especificidad del

escenario biocientifico actual.

4.2.2.2.- Crispr/cas9

Al respecto, se ha propuesto en torno a la regulacion de esta técnica, la necesidad

de que

se requiere pensar en nuevos instrumentos juridicos acordes a las
caracteristicas biologicas especificas de esta tecnologia. En particular, vale la
pena revisar a la luz del estado de la técnica si debe mantenerse la restriccion
general a la modificacion de lineas germinales humanas (Romeo, 2009),
considerando que estas restricciones se establecieron juridicamente cuando

no habia técnicas que permitian la modificacion genética con la precisién que
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permitiia CRISpR /Cas9. Ante una nueva realidad tecnoldgica deberia el
derecho modificarse y actualizarse (Lamprea & Lizarazo, 2016)

De acuerdo con lo ya citado previamente respecto al tipo penal del Articulo 132 y
sus deficiencias en escenarios como el del Diagndstico Genético Preimplantacional
desde la perspectiva de Corte Constitucional sobre la discapacidad, que propone
una regulacién incoherente en materia de manipulacion genética con fines
disgenésicos, la aplicacion de la practica con CRISPR/Cas9 tendria las mismas
posibilidades de efectuarse con propésitos disgenésicos, por lo cual se requiere
una regulaciéon vinculante y certera, que incluya el rigor técnico acerca de las
practicas y los diversos usos que pueden hacerse de ella, circunscribiendo aquellos

que serian permitidos o no.

4.3.- Escenarios académicos

En el presente apartado se referenciaran los distintos escenarios académicos que
han tenido y tienen lugar actualmente en Colombia con cierta relacion al bioderecho
y las materias que este aborda, que resaltan la importancia que esta materia

empieza a cobrar en la academia colombiana.

4.3.1.- Maestria en Biociencias y Derecho de la Universidad Nacional de

Colombia

La Universidad Nacional de Colombia fue pionera en la creacién de un programa
académico que vinculara a las biociencias con el derecho a través de la Maestria
en Biociencias y Derecho del Departamento de Derecho de la Facultad de Derecho,
Ciencias Politicas y Sociales, la cual supuso el primer programa en Colombia que
busco establecer un escenario interdisciplinario en el cual confluyeran los debates
en torno a los avances biotecnoldgicos y las ciencias juridicas, promoviendo la

investigacion y la generacion de conocimiento sobre estas materias.
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Asi los objetivos del programa estan orientados a “abordar desde un enfoque
multidisciplinar los problemas juridicos, econémicos y éticos relacionados con los
avances y resultados de investigacion en temas de biodiversidad, recursos

genéticos y genética humana.”*?

A pesar de que el programa plantea el abordaje juridico de los avances y
consecuencias de las biomedicinas, adolece de un seminario que incluya los
actuales debates en torno al bioderecho como disciplina, en el cual pueda ser
estudiado el contenido y alcance de esta, con miras a su construccion
epistemoldgica que esta en proceso a nivel mundial y cuyo desarrollo en los ultimos
afios ha dado un salto importante, en especial por los seminarios internacionales y

publicaciones llevados a cabo por la International Network of Biolaw.

Adicional a ello, no se han planteado propuestas de tesis relacionadas con dicha
materia, siendo el presente trabajo el primero en acercarse a este campo de
investigacion en la Universidad Nacional de Colombia y en el marco de la Maestria
en Biociencias y Derecho.

Finalmente, es importante mencionar que en el afio 2007 la Facultad de Derecho,
Ciencias Politicas y Sociales de la Universidad Nacional de Colombia lanzé en la
Revista Pensamiento Juridico un numero llamado Estudios sobre bioderecho
(Pensamiento Juridico). Sin embargo, en los articulos publicados no se incluyeron
trabajos orientados especificamente a esta materia, por lo cual urge, al ser un
programa académico pionero en el pais y en Hispanoamérica, la promocion en la
publicacion de nuevos trabajos que se circunscriban sus investigaciones al

desarrollo del bioderecho, en tanto que disciplina, en sus numerosos aspectos,

33 http://derecho.bogota.unal.edu.co/formacion/posgrado/maestrias/maestria-en-
biociencias-y-derecho/
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aportando desde la academia al debate juridico sobre la pertinencia de esta nueva

rama del derecho.

4.3.2.- Maestria en Bioética y Bioderecho de la Universidad Pontificia

Bolivariana

La Maestria en Bioética y Bioderecho de la UPB, ha propuesto un programa
encaminado a la investigacién en los debates bioéticos y biojuridicos que tienen
lugar como consecuencia de los avances de la tecnociencia, con miras a la
proposicion de modelos novedosos en la comprension de la bioética y el

bioderecho.

A pesar de lo anterior, el plan de estudios del programa académico no prevé un
seminario especifico sobre el bioderecho, inscribiéndolo en su vinculo con la
bioética en las materias “Fundamentos de bioética y bioderecho” y “Bioética,
Politica y Derecho™*, disciplinas sobre cuya interseccion fue desarrollada en el
presente trabajo en los anteriores capitulos, tratando de delimitar sus campos de
estudio, en vista de la necesidad de un bioderecho con autonomia disciplinar que

permita brindar respuestas eficaces a los dilemas biojuridicos actuales.

4.3.3.- Maestria en Bioderecho y Bioética de la Universidad del Rosario

En noviembre de 2020 la Universidad del Rosario cre0 el programa de Maestria en

34 hitps://www.upb.edu.co/es/postgrados/maestria-bioetica-bioderecho-medellin
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Bioderecho y Bioética de la Facultad de Jurisprudencia®®, cuyo trAmite de
autorizacion se encuentra actualmente en curso ante el Ministerio de Educacion
Nacional, el cual supone un nuevo escenario académico que se implica en el
estudio del bioderecho, cuyo programa académico aun no ha sido definido, pero
gue se espera incluya dentro de su plan de estudios y lineas de investigacion
acercamientos a la construccion disciplinar del bioderecho y no un la continuidad

del solapamiento de este con la bioética.

4.3.4.- Segundo Seminario Internacional de Bioderecho

En el afio 2016 tuvo lugar en Colombia el Segundo Seminario Internacional de
Bioderecho en la Pontifica Universidad Javeriana, organizado por la International
Network of Biolaw, el Instituto de Bioética de la PUJ y el Hospital Universitario San
Ignacio, el cual supuso el primer escenario académico llevado a cabo en el pais
que tuvo como tema central “Bioderecho, bioética y sociedad: analisis juridico y

ético de los alcances de la biomedicina”.

La relevancia de dicho Seminario esta en que varios académicos de relevancia
internacional participaron de él, dentro de los cuales se cuenta con expertos en
bioderecho que han realizado distintos aportes a la epistemologia del bioderecho
como son el profesor Erick Valdés de la Universidad de Georgetown, USA y
Presidente de la International Network of Biolaw, Sergio Romeo de la Universidad
de las Palmas de Gran Canaria, Espafia, Henry Greely de la Universidad de
Standford y Director del Centro para la Ley y las Biociencias y Juan Alberto Lecaros,

S5https://repository.urosario.edu.co/bitstream/handle/10336/31041/1668%20Maestr%C3%
ADa%20en%20Bioderecho%20y%20Bio%C3%A9tica%20en%20modalidad%20de%20pr
ofundizaci%C3%B3n.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Director del Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad del Desarrollo,
Chile.

Dentro de la programacion a resaltar que tuvo lugar en el Seminario, cabe
mencionar el panel integrado por Henry Greely y Norman Daniels, moderado por
Erick Valdés con el tema Biolaw and bioethics today: convergences and
divergences, la conferencia del profesor Juan Albero Lecaros “Principios del
bioderecho ambiental: un enfoque metodoldgico”, y la conferencia de Erick Valdés
Tailor-Made children? Biolaw, procreative beneficence and reproductive autonomy

in secular societies.

4.3.5.- Proyecto de Acto Legislativo 01 de 2019

En el afio 2019 se radicé un proyecto en el Senado, por medio del cual se pretendia
modificar el Articulo 41 de la Constitucion Politica de Colombia, en el cual se
incluyera la ensefanza obligatoria de la bioética y el bioderecho, en todos los
niveles de educacion, del “estudio, la comprension y la practica de la Constitucion,

la instruccidn civica, la Bioética y el Bioderecho.36¢”

De conformidad con el informe de la ponencia para primer debate a dicho proyecto,
se encuentra que se concibe no al bioderecho como una disciplina auténoma, sino
como parte de una multidisciplina denominada “bioética y bioderecho”. (Senado de
la Republica de Colombia, 2019, pag. 3). Los distintos aportes académicos que
fueron realizados por parte de la academia, segun consta en dicho informe,
permiten entrever la ya denunciada interseccion entre bioética y bioderecho,
describiendo los problemas juridicos suscitados por las biociencias como

problemas de indole bioética, haciendo énfasis todos ellos en una ensehanza

36 http://www.secretariasenado.gov.co/legibus/legibus/gacetas/2019/GC_1072_2019.pdf
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enfocada en la bioética y no en el bioderecho, siendo éste mas bien un apéndice
nominal en el mentado proyecto, extranandose una inteleccion acertada sobre el
bioderecho y sus fines y epistemologias, segun se han descrito en el presente

trabajo.

Al respecto, es importante indicar que a pesar de que dicho proyecto se desprende
una evidente preocupacion, acerca de la inclusion en la educacion en el pais de
una formacion que incluya un acercamiento a las consecuencias éticas y juridicas
de las biociencias, es necesario para dichos fines enriquecer los contenidos
tedricos acerca del bioderecho, que redundaria en una verdadera formacién sobre
dicha materia, desmitificando su definicion exclusiva a través de la bioética, lo cual
le resta posibilidades de impacto real tanto en la academia, como en la proposicion

legislativa a desarrollar en Colombia sobre las biociencias.

4.4. Aportes para la fundamentacion y delimitacion del bioderecho en

Colombia

1. La fundamentacién y delimitaciéon del bioderecho, empieza por sefialar que este
se corresponde con una nueva rama del derecho, que tiene una epistemologia
propia, la cual obedece, en primer lugar, a su especificidad en los temas que aborda
y, por esta via, las posibilidades que conlleva para la regulacion de las
controversias juridicas derivadas de la investigacion y uso de la biomedicina y la

biotecnologia.

Como se ha descrito a lo largo de este trabajo, una de las deficiencias transversales
a las histéricas concepciones del bioderecho ha sido su falta de delimitacion
respecto de la bioética, que obedece a una errénea vinculacion de los planos

normativos de las dos diciplinas:
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En primer lugar, el bioderecho se despliega en un plano normativo distinto al
de la bioética, ya que esta disciplina persigue esencialmente propositos
deliberativos, disefiando diversos modelos de razonamiento para tomar
decisiones morales sobre los alcances y consecuencias éticas de las practicas
clinicas y biomédicas. En cambio, el bioderecho posee no solo fines, sino que
efectos normativos de alcance legalmente vinculante, por lo que su universo
prescriptivo es el derecho y no la ética.” (Valdés, Bioderecho Epistemologias y

aplicaciones en tiempo de pandemia y riesgo existencial, 2021, pag. 328)

Por lo anterior, se hace necesario promover una vision del bioderecho, segun la
cual se distinga de la erronea perspectiva, segun la cual sus alcances estan
limitados a la proposicion de los principios bioéticos, que anulan sus posibilidades
de extenderse a la generacion de regulaciones juridicas especificas en Colombia,
traducidas en una normatividad vinculante, repartida en categorias juridicas
novedosas que no han surgido de las ramas tradicionales del derecho, recordando
que las pocas existentes en materia de biomedicina han incurrido en serios errores
que en vez de aportar seguridad dentro del ordenamiento juridico, implican
profundas confusiones que no permitirian interpretar y resolver las controversias

puntuales que se susciten con ocasion del uso y aplicacion de las biociencias.

2. La fundamentacion y delimitacion del bioderecho, en tanto que disciplina
auténoma, también implica una diferenciacion de esta disciplina respecto del
derecho tradicional. Hasta el momento, el derecho tradicional que no concebia las
implicaciones de orden fundamental de las biociencias, no ha podido crear
regulaciones de una complejidad que se corresponda con los problemas juridicos
que suscita la biomedicina y la biotecnologia. Una disciplina autébnoma, que
conozca e interprete especificamente las materias objeto de estudio, es presumible
que permita la creacidn de nuevas categorias juridicas que a su vez redunden en
previsiones legales certeras y no solo en la resolucidn casuistica, sin criterios

juridicos previos, de las materias objeto de reglamentacion.
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3. Como consecuencia de lo anterior, a pesar de que el bioderecho pueda recibir
aportes por parte de profesionales no juridicos, como los bioeticistas y
profesionales de otras areas de indole técnico como la medicina, la genética o la
biologia, es importante que sean los profesionales en derecho quienes concentren
el desarrollo de la disciplina en sus aspectos teédricos, pudiendo de esta forma
aportar soluciones legalmente vinculantes dentro del ordenamiento juridico

colombiano.

Lo anterior pasa por incluir en la formacion de las facultades de derecho de
asignaturas que permitan la asimilacion del conocimiento existente sobre el
bioderecho, asi como la creacion de nuevo conocimiento, el cual es casi nulo en
los planes de estudio de formacién de juristas en todo el pais. Como se indicaba
previamente, el pais cuenta ademas con varios programas de posgrado que
poseen actualmente el potencial de ser escenarios propicios para la difusion y
expansion del bioderecho, con el fin de nutrir el debate académico y el debate
publico, pudiendo asi sustentar las respuestas juridicas aun no escritas, de una
disciplina cuya formacion, a pesar del paso de las décadas aun esta en ciernes de

desarrollarse, tanto en el pais como en el mundo.

Promover la especificidad del conocimiento en torno al bioderecho por parte de los
juristas, profundizando en los logros y deficiencias de las propuestas tedricas
construidas durante afos, delimitando el contenido y los fines del bioderecho,
permitiria el acercamiento a la disciplina por parte de profesionales que tengan
certeza sobre su objeto de estudio y no mas la proliferacion de profesionales de
todas las areas que asimilan al bioderecho como un parasito de la bioética o que
inmiscuyen la formacién de una y otra disciplina como iguales, lo cual es
constatable en los acercamientos teoricos al bioderecho citados en la primera parte

de este capitulo. Al respecto, es dable mencionar que en dicho acapite no fueron
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incluidos un sinnumero de trabajos que, a pesar de incluir en sus titulos o desarrollo
del contenido de los textos la palabra “bioderecho”, versaban sobre materias
totalmente ajenas y ya presentes dentro de las ramas tradicionales del derecho
como el derecho ambiental, la responsabilidad médica o la seguridad social, siendo
asi el bioderecho no mas que un atractivo neologismo para denotar novedad sobre

materias que no versan sobre su objeto de estudio.

Erick Valdés, propone al respecto, la necesidad de que los profesionales
especializados en bioderecho, atiendan a una serie de criterios que permitan

depurar el contenido epistemologico de la disciplina:

1. Entienden el bioderecho como una rama independiente del derecho tradicional
con todo lo que eso implica.

Entienden y aplican el bioderecho sin considerarlo un parasito de la bioética.

3. Razonan los problemas biojuridicos mas alla del sentido comun o la moral
socio-cultural prevalente.

4. Poseen un conocimiento relevante del alcance y naturaleza de las practicas
biocientificas de ultima generacion.

5. Tienen la habilidad de desplegar argumentos légicos que desenmascaran
falacias.

Son capaces de elaborar argumentos epistemoldgicos densos y coherentes.
Poseen experticia en meta-derecho, a saber, pueden abordar problemas
dentro del bioderecho y sobre el bioderecho.

8. Conocen teorias y modelos deliberativos que pueden aportar criterios que
puedan ser especificados en reglas de valor mas vinculante.

9. Poseen un conocimiento relevante de las falencias que muestran, al menos, el
derecho constitucional, derecho penal, derecho administrativo y derecho civil,
para recepcionar y comprender correctamente el alcance juridico de las
técnicas biomédicas.

10. Se dedican a pensar y abordar el bioderecho como principal tarea de sus vidas.

11. Tienen habilidad para el analisis conceptual preciso sobre el significado,

alcance y naturaleza juridica de asunto clave para el bioderecho, como, por
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ejemplo, DGP, CRISPR-Cas9, y estatuto juridico de embriones
preimplantados, entre otros.

12. Son capaces de predecir y exponer, sin prejuicios y con imparcialidad y
racionalidad, las consecuencias adecuadas o inadecuadas de diferentes
argumentos nocivos que podrian fosilizarse en el colectivo social.

13. Tienen la habilidad, capacidad y voluntad de trabajar y pensar en ambientes
plurales y transdisciplinarios.

14. Son capaces de disefar y aplicar politicas publicas de bioderecho, con impacto
conceptual, institucional y social.

15. Entienden el bioderecho como un campo epistemoldgico biocéntrico, no
especista, y desembarazado del errado paradigma de que la naturaleza

biolégica y genética es inmodificable. (Valdés, 2021, pag. 336)

4. Todo lo anterior, constata la necesidad de un nuevo escenario disciplinar que
conciba y desarrolle instrumentos juridicos encaminados a la regulacién de las
biociencias, a través de nuevos bioderechos, dentro de los cuales se posible
mencionar las propuestas de Erick Valdés, que concibe: el derecho a la integridad
genética, que radica en la proteccion de la naturaleza genética del individuo, que
es vulnerable de ser alterado como consecuencia de la aplicacion de las
biociencias; el derecho a la identidad genética, mediante el cual, en virtud de la
integridad genética del individuo, se garantice la autodeterminacion de este de
conservar la composicion genética con que ha nacido; el derecho a la
autodeterminacion genética, relativo a aquellos casos en los cuales los embriones
son modificados con el fin de traer capacidades o discapacidades a juicio de los
padres, asignando limites a dichas alteraciones que pueden resultar irreversibles
para la persona futura en cuestion; el derecho a la privacidad genética, mediante
el cual se garantizaria la proteccion de la reserva de la informacién genética de los
individuos, respecto a otros o incluso de si mismo; el derecho a la diversidad
genética, relacionado con la creacion de estereotipos genéticos de primera o
segunda clase, impuestos por criterios, por ejemplo, de raza o sexo de preferencia,

con ocasion de imperativos culturales que consideran “mejores” genéticamente a
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unos pueblos sobre otros 0 a hombres sobre mujeres, por ejemplo.

5. La identificacion de nuevas categorias de dafos, permitiria ampliar miras
respecto a la proteccion y sancién de las practicas biocientificas, como seria el
dafio genético (Valdés, 2021, pag. 345), relacionado con todas aquellas
modificaciones genéticas que, efectuadas sin propdsitos terapéuticos, afecten a los
individuos, de forma tal que vulneren su derecho a la integridad vy

autodeterminacion genética.

6. A pesar de que en la Constitucion de 1991 no se previeran normas directamente
implicadas en las garantias de proteccion o en la orientacion de la regulacion de
las biociencias, lo cierto es que el bioderecho tiene una dimensién constitucional
evidente, en el sentido de los principios constitucionales que entran en discusion
con relacién a las biociencias, como los derechos constitucionales que podrian
verse afectados; siendo asi la dignidad, la igualdad, la libertad, la vida, intimidad,
la libertad cientifica, entre otros, asuntos que atafien directamente al bioderecho.

El intento por proponer la inclusién de normas de orden constitucional bajo la 6ptica
del bioderecho, peca de la dificultad de que las materias bajo estudio del
bioderecho no son pocas ni son uniformes, razén por la cual es siempre una
tentativa modesta y no excesivamente rigurosa, sino que parte de la generalidad
de las afectaciones de las biociencias en los sujetos juridicos, quedando
descartado actualmente para este trabajo, de plano, una perspectiva biojuridica del

derecho constitucional.

Asi las cosas, la propuesta central seria la inclusion de nuevas garantias dentro de
la normativa constitucional sea a través de reforma del texto constitucional o
desarrollarse a través de la hermenéutica que haga la jurisdiccion constitucional

mediante la jurisprudencia.

Esta inclusion normativa primaria en la cuspide del ordenamiento, permitiria

cimentar las bases adecuadas para la regulacion de las biociencias, que derivaran
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en la normativa secundaria que ajustara reglamentaciones particulares en torno a

practicas biocientificas especificas y a escenarios particulares.

Ahora bien, la Constitucion prevé el respeto a la dignidad humana (Articulo 1°, 42,
53, 70) como principio basico dentro del ordenamiento politico, el cual resulta
aplicable en cuestiones de biomedicina y biotecnologia y por su primacia dentro
del sistema juridico legal colombiano, el principal del cual irradian una serie de

garantias.

Por ejemplo, dignidad humana sirve ya como paradmetro, como limite, de practicas
gue estuviesen encaminadas a soslayar la valia humana que posee por si mismo
Yy que no esta sujeta a criterios secundarios como podria ser su composicion
genética, la forma en que fue creado (laboratorio) o incluso que implicaria la
prohibicion de generacion de seres humanos con finalidades especificas como ser
creados con el unico fin de donar 6rganos a terceros o ser creados en laboratorio
con ciertas aptitudes especiales y especificas como seria una suerte de seres

humanos creados para la guerra, genéticamente acondicionados para tal fin.

Asimismo, en el caso de las préacticas disgenésicas, la dignidad humana podria
contemplar un limite a la libertad reproductiva o libertad de expresion de los padres,
qguienes conciben como un objeto a su hijo, mediante el cual desarrollan su

proyecto de vida, siempre y cuando €l posea las mismas discapacidades que ellos.

Asi las cosas, podrian institucionalizarse varias garantias y principios encaminados
a proteger los nuevos derechos, como podria ser, de acuerdo con la normativa

presente hoy en dia en la Constitucion Politica de 1991

- La exigencia de que sea respetada la dignidad humana en la
experimentacion meédica o cientifica.
- La prohibicién de ser discriminado por razones genéticas.

- El derecho a la identidad genética.
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- El derecho al acceso a los beneficios de los progresos biocientificos.

- El derecho de las generaciones futuras.

- Elderecho ala preservacion del patrimonio genético de organismos, plantas
y animales.

- La regulacion de los entes dedicados a la investigacién y desarrollo de

practicas biocientificas.

Ahora bien, un articulo como el Articulo 13, podria incluir dentro de su redaccion la

siguiente formula:

Todas las personas nacen libres e iguales ante la ley, recibiran la misma
proteccion y trato de las autoridades y gozaran de los mismos derechos,
libertades y oportunidades sin ninguna discriminacién por razones de sexo,
raza, caracteristica genética, origen nacional o familiar, lengua, religion,

opinién politica o filosofica.

El Estado promovera las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y

adoptara medidas en favor de grupos discriminados o marginados.

El Estado protegera especialmente a aquellas personas que por su condicién
econdmica, fisica o mental, se encuentren en circunstancia de debilidad

manifiesta y sancionara los abusos o maltratos que contra ellas se cometan.
O en el caso del Articulo 15 incluirse esta redaccion:

ARTICULO 15. Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y
familiar y a s u buen nombre, y el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar.
De igual modo, tienen derecho a conocer, actualizar y rectificar las
informaciones que se hayan recogido sobre ellas en bancos de datos y en

archivos de entidades publicas y privadas.

En la recoleccion, tratamiento y circulacion de datos se respetaran la libertad y

demds garantias consagradas en la Constitucion.
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El patrimonio genético del individuo sé6lo podra ser divulgado, examinado

o registrado bajo su consentimiento informado o por mandato de la ley.

La correspondencia y demas formas de comunicacion privada son inviolables.

Solo pueden ser interceptadas o registradas mediante orden judicial, en los

casos y con las formalidades que establezca la ley.

Para efectos tributarios o judiciales y para los casos de inspeccidn, vigilancia e

intervencion del Estado podra exigirse la presentacion de libros de contabilidad

y deméas documentos privados, en los términos que sefiale la ley.

Por su parte, el Articulo 79 podria prever las siguientes garantias:

Todas las personas tienen derecho a gozar de un ambiente sano. La ley
garantizara la participacién de la comunidad en las decisiones que puedan

afectarlo, imponiéndose el deber de preservar un ambiente sano para las

generaciones futuras.

Es deber del Estado proteger la diversidad e integridad del ambiente, conservar

las areas de especial importancia ecoldgica y fomentar la educacién para el

logro de estos fines.

El Estado reconoce la integridad de los ecosistemas, incluido el

patrimonio germinal y genético de los organismos, plantas y animales,

protegiéndolos de los usos inadecuados de la biotecnologia.

No obstante, existen varios problemas en la constitucionalizacion del bioderecho,

gue deberan ser abordados y aclarados por esta disciplina, en profundidad, en el

futuro proximo. Dichos problemas estan relacionados con la titularidad de los

bioderechos, asi como el fundamento juridico que debera justificar la proteccion

constitucional de derechos no redactados ni previstos, asi como los problemas

propios de la delimitacion de los fines y el contenido de estas nuevas normativas y

la forma de garantizarlas.
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Asimismo, el bioderecho debera asumir la irradiacion de categorias en las distintas
ramas del derecho, que optimicen la regulacién y la certeza juridica en el

ordenamiento legal colombiano:

Derecho Civil y de Familia Derechos de la persona futura, la
cesion de componentes orgénicos; la
filiacion; la transmision de derecho
sucesorales al hijo concebido por

inseminacion tras muerte del causante.

Derecho Penal La tipificacion de nuevos delitos
relacionados con la vulneraciéon de los

bioderechos.

Derecho administrativo Los nuevos regimenes de
responsabilidad extracontractual por
dafos relacionados con el uso de
practicas biocientificas; la
reglamentacion de los centros
dedicados a la investigacion y el
desarrollo en biociencias y de los
profesionales autorizados; la normativa

de bioseguridad.

Propiedad Industrial La regulacion de la patentabilidad de
componentes de los organismos vivos

y del ser humano.

Derecho Ambiental La regulacion del uso y conservacion
de los recursos genéticos presentes en
los ecosistemas; la garantia de un
ambiente sano y equilibrado para las

generaciones futuras;
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Derecho de los

Adolescentes

Nifios

y

los

Proteccion de la persona futura;
prohibicién de las practicas
disgenésicas; regulacion de las
practicas terapéuticas y no
terapéuticas (eugenésicas,

cosmeéticas)

Derecho de Seguros

Regulacion de la revelacion de la

informacion genética del asegurado.

Derecho Laboral

Discriminacibn de capacidades vy
aptitudes laborales con base en la
genética o discriminacion genética para

contratar.













5.Conclusiones

A partir del recuento histérico del bioderecho en el mundo a partir de los afos
noventa, se logré establecer la existencia de cuatro concepciones del bioderecho
gue, no obstante, han demostrado ser insuficientes, tanto en la construccion
epistemoldgica de la disciplina, como en sus alcances practicos para la regulacion
de las practicas biocientificas. Dichas concepciones fueron estableciéndose de
acuerdo con un criterio en comun, segun el cual el bioderecho debia permanecer
al amparo fundamental de la bioética estadounidense y los instrumentos por ella
creados, lo cual se tradujo en las concepciones europea, mediterranea,
internacional y propiamente estadounidense del bioderecho, de acuerdo con la
clasificacion hecha por Erick Valdés (2015), que puso en evidencia ante la
comunidad académica por primera vez la existencia de dichas escuelas, las cuales,
a pesar de varias décadas de desarrollo, no supusieron una evidente evolucion de

la disciplina, sino que neutralizaron su propio desenvolvimiento.

Esta perspectiva univoca de la interseccion bioética-bioderecho, implico para el
bioderecho el ser entendido como una bioética juridificada y un apéndice de la

bioética, que determiné posteriormente la creacidén de los primeros instrumentos
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qgue podrian considerarse como biojuridicos a nivel internacional, a través del
bioderecho internacional, el cual se cimentd en la vinculacion de la bioética y los
derechos humanos a través de declaraciones internacionales no vinculantes,
continentes de principios bioéticos y recomendaciones muy amplias, que por un
lado restaron el caracter juridico-normativo del bioderecho, asi como la ausencia
de regulaciones legales especificas acerca de los derechos a garantizar con
ocasion de la revolucion biocientifica, asi como sobre la inminencia de dafios

surgidos de la aplicacion de sus procedimientos.

Lo anterior, derivl en la exploracién de una quinta concepcion, de mas reciente
exposicion, la cual aporta una fundamentacion y delimitacion mucho mas completa
de la disciplina, que ademas de enriquecer el debate académico en torno al
bioderecho, permite la generacion de nuevas categorias biojuridicas en materia de
derechos, asi como de dafios, especificando asi la aplicabilidad del bioderecho

tanto a nivel mundial como a nivel nacional.

Esta quinta concepcion, sostenida por Erick Valdés, parte de una delimitacion
fundamental del bioderecho respecto de la bioética, definiendo los planos
normativos que son propios a cada una de estas disciplinas y demostrando cémo
la interseccién entre bioética y bioderecho ha sido perjudicial para el desarrollo de

este Ultimo, paralizando la concrecion de su contenido epistemoldgico.

Asi, esta Ultima concepcion, descarta la comprensién del bioderecho bajo la
exclusiva influencia de la bioética, por la ya mencionada distincion de los planos
normativos a que atienden cada una de dichas disciplinas. La bioética, por un lado,
estd encaminada a aportar criterios y mandatos morales, mientras que el
bioderecho, por otro, tiene como propodsito fundamental el impacto en los
ordenamientos juridicos, a través de regulaciones legalmente vinculantes. Lo
anterior, también descarta que el bioderecho pretenda desarrollar a la bioética,
pues su objeto de estudio no es este, sino las controversias juridicas surgidas de

las préacticas biocientificas. Lo anterior se deduce sefialando que, asi como la mera
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ética no es el fundamento a través del cual se prescribe y se da cumplimiento a los
ordenamientos legales, tampoco la bioética podra nunca tener dicho alcance en lo

gue respecta al concreto objeto de aplicacion de las biociencias y sus usos.

Dicha paralisis epistemoldgica, demostrable a través de la poca creacion
conceptual en torno al bioderecho, se manifiesta de manera patente en Colombia,
tras analizar los desarrollos tedricos que se han efectuado en el pais con relacion
a dicha disciplina, lo cual se ve también traducido en la ausencia de una regulacion
certera respecto a las aplicaciones de las biociencias en el pais, siendo el delito de
manipulacion genética y su difusa redaccion, un ejemplo evidente de la falta de
rigor técnico a nivel cientifico y juridico en su tipificacion, siendo asi el bioderecho
un “modelo juridico capaz de otorgar mas seguridad y certeza a la regulacion penal

de la manipulacion genética(...)” (Valdés, 2021, pag. 369)

A partir de la indagacion en los desarrollos teoricos, a la luz de las cuatro
concepciones tradicionales del bioderecho y con base en la nueva concepcién del
bioderecho que aporta de forma determinante una delimitacion epistemologica
amplia, se observa la necesidad de desarrollar el bioderecho desde la perspectiva
de una nueva disciplina autbnoma y no como derecho tradicional aplicado a las
biociencias, siendo este incapaz de abordar dichas materias al no corresponder
dicha area a los estudios juridicos tradicionales, que nunca contemplaron la
intervencion tecnocientifica de una forma tan determinante sobre la vida en el

planeta.

La existencia del bioderecho como una nueva disciplina, con una epistemologia
propia, que determina sus contenidos y fines claros, se evidencia a través de las
categorias juridicas derivables de su desarrollo, que no han sido previstas por
ninguna de las ramas tradicionales del derecho, por lo que se distingue aquél “de
las otras ramas, al menos, en tres elementos: i) Su objeto de estudio, ii) Su alcance

normativo, y iii) Su rango epistemoldgico.” (Valdés, 2021, pag. 339)
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Asi las cosas, el bioderecho, en tanto que disciplina autbnoma, diferenciada del
derecho tradicional y delimitada respecto de la bioética, permite concebir la
urgencia de una nueva formacion biojuridica en el pais, que permita regular a través
de nuevos derechos subjetivos, la proteccion de los individuos, aportando, por
consecuencia, seguridad juridica a los agentes implicados en el desarrollo de la
biomedicina y la biotecnologia en el pais y estableciendo la responsabilidad de sus

actividades ante eventuales dafios surgidos de las mismas.

Lo anterior pasa por proponer la inclusion de una formacién especifica de
biojuristas en Colombia, a través de los programas de pre-grado de las facultades
de derecho mediante areas de estudio especiales que permitan conocer su
desarrollo histérico, su epistemologia y sus instrumentos, asi como la exploraciéon
de las innovaciones biocientificas de vanguardia, implicando la necesaria creacion
de nuevo conocimiento sobre la materia, para lo cual existen ya en el pais
programas de posgrado con capacidad para brindar escenarios de investigacion
gue nutran la expansion de la disciplina en el pais con el consecuente impacto en

el ordenamiento juridico colombiano.
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