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PROYECTO DE LEY No.                    DE            2006 SENADO

POR LA CUAL SE DICTAN MEDIDAS PARA REGULAR LA UTILIZACIÓN DE CÉLULAS MADRES CON FINES TERAPÉUTICOS.

El Congreso de la República, en uso de las facultades conferidas por el artículo 150 de la Constitución Política de Colombia y considerando que:

1. El transplante de Células Madres ha demostrado ser un procedimiento eficaz  para el tratamiento de enfermedades incurables.

2. El Gobierno Colombiano ha flexibilizado su posición acerca de la necesidad de utilizar las Células Madres con fines terapéuticos.

3. No existe actualmente una reglamentación que permita desarrollar investigaciones y transplantes con células madres.

4. La Constitución Política de Colombia conmina al Estado para preservar la vida.

Decreta

Articulo 1º. Objetivo. La presente ley tiene como objetivo reglamentar la creación y posterior utilización de Células Madres humanas en procedimientos con carácter investigativos y terapéuticos.

Articulo 2º. A partir de la sanción de la presente ley, podrán utilizarse células madres provenientes de embriones humanos naturales, tejidos adultos, cordón umbilical y embriones clonados en procedimientos de carácter investigativos o terapéuticos, cuyo fin sea el tratamiento de enfermedades que la medicina tradicional haya considerado como incurables.

Articulo 3º. Ambito de aplicación. Lo preceptuado en la presente ley, cobijará a las instituciones, públicas y privadas, reconocidas como tales por las autoridades competentes, que se dediquen a la investigación genética.

Articulo 4º. A partir de la sanción de la presente ley, las investigaciones sobre creación de células madres y posterior utilización en tratamientos terapéuticos, por parte de las instituciones mencionadas en el articulo anterior, serán autorizadas por el Ministerio de Protección Social, basadas previamente en la aprobación emanada de la Comisión Interinstitucional de Bioética.

Parágrafo. La Comisión Interinstitucional de Bioética, es un órgano consultivo y asesor del Gobierno Nacional para el estudio, análisis y formulación de políticas públicas en temas relacionados con la protección del ser humano, frente a la investigación, desarrollo y a la aplicación de los conocimientos científicos y tecnológicos, creados mediante el decreto 1101 de 2001. 

Articulo 5º. El Ministerio de Protección Social, a través de la Comisión Interinstitucional de Bioética, determinará los protocolos bajo los cuales las instituciones públicas y privadas, dedicadas a la investigación genética, podrán adelantar sus estudios tendientes a la creación de células madres y posterior aplicación para el tratamiento terapéutico.

Articulo 6º. La utilización de células madres provenientes de embriones humanos naturales, tejidos adultos, cordón umbilical y embriones clonados, solo se autorizará cuando el Ministerio de Protección Social a través de la Comisión Interinstitucional de Bioética determine, sin lugar a dudas, que no existe otra posibilidad científica para tratar enfermedades consideradas por la medicina tradicional como incurables.

Articulo 7º. De los donantes. Los donantes de óvulos o espermatozoides utilizados para la creación de embriones, cuyo fin sea la obtención de células madres, cuyo fin sea la investigación y el tratamiento de enfermedades incurables, deberán certificar su aprobación para tales efectos.

Articulo 8º. Prohíbese el pago por la donación de óvulos o espermatozoides destinados a la obtención de células madres, cuyo fin sea la investigación y utilización posterior en el tratamiento de enfermedades incurables.

Articulo 9º. Bajo ninguna circunstancia, los donantes podrán determinar el receptor final de las células madres extraídas de sus embriones.

Articulo 10º. De los receptores de la donación. La donación de óvulos o espermatozoides, cuyo fin sea la obtención de células madres, se hará solo a instituciones públicas y privadas, reconocidas por la Comisión Interinstitucional de Bioética.

Articulo 11º. La combinación o mezcla de células adultas humanas con óvulos provenientes de alguna especie animal, queda totalmente prohibida.  

Articulo 12º. Prohíbese el comercio, interior o exterior, de células madres.

Articulo 13º. Queda terminantemente prohibido utilizar las técnicas genéticas para crear armas biológicas que atenten contra la especie humana.

Articulo 14º. Inclúyase en el Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan Obligatorio de Salud, el tratamiento de enfermedades mediante la utilización de células madres.

Articulo 15º. De las penas. La violación de lo prescrito en la presente ley, será sancionada con penas comprendidas entre la mínima y la máxima contempladas en los artículos 132, 133 y 134 de la ley penal.   

Articulo 16º. Vigencia. La presente ley  rige a partir de su promulgación y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

CARLOS MORENO DE CARO

 Senador de la República
EXPOSICION DE MOTIVOS
ASPECTOS GENERALES

A mediados del mes de Diciembre del 2004, Luis Fernando Montoya ex -  técnico del campeón de la Copa Libertadores de América, sufrió lesiones graves en su columna vertebral que lo dejaron cuadrapléjico. Sin movimientos del cuello hacia abajo y sin posibilidades de respirar por sí solo, la calidad de vida de Montoya se deterioró prácticamente en su totalidad, situación que a juicio de los expertos es irreversible. La lesión es definitiva y la posibilidad de retirarle el respirador prácticamente es nula”. 

La misma situación padecida por Montoya, la vivió el actor estadounidense Cristopher Reeve, quien en 1995 sufrió un accidente lesionándose severamente la columna vertebral quedando igualmente cuadrapléjico.

Solo son dos casos de personas que debido a esos accidentes quedan irremediablemente atados de por vida a una cama, con escasas probabilidades de vida, e incluso sin poder respirar de manera autónoma. Se ha comprobado, que en los casos de los dos personajes mencionados, “el 75% de los pacientes que respira con ayuda mecánica fallece, mientras que entre quienes logran recobrar el movimiento autónomo de sus pulmones solo muere el 15”.

Sin embargo, la ciencia médica ha logrado grandes avances en la investigación, no solo de ese tipo de problemas, sino en el estudio de otro tipo de enfermedades de carácter incurables, como el Alzheimer, el Parkinson, el cáncer, los trastornos cardiovasculares, la leucemia y la osteoporosis, entre otros males.  

Se trata de investigaciones tendientes a producir y manipular con carácter terapéutico, Células Madres, que son aquellas que “pueden transformarse en cualquiera otra. Los científicos, conscientes de ese potencial, han soñado siempre con la posibilidad de manipularlas hasta lograr que se conviertan en tejidos que sirvan para reparar estructuras lesionadas: el corazón después de un infarto, las células productoras de insulina en el caso de diabetes y hasta una médula espinal lesionada”. 
. A pesar de lo anterior, la cura de los males descritos no parece estar cerca, ya que el tema tiene connotaciones, no solo medicas, sino éticas y legales cuya discusión no ha concluido.

Hay un importante número de razones por la cual la aislación de células madres humanas es importante para el avance de la ciencia y medicina terapéutica en el siglo XXI. Una de estas razones es que las células madres pueden ayudarnos a entender la complejidad del desarrollo humano. 

Asimismo, la investigación de células madres puede cambiar significativamente el modo en que se desarrollan los medicamentos y testearlos de una manera más segura. La aplicación más importante y crucial de las células madres humanas es la generación de células y tejidos que pueden ser empleados en forma segura para las llamadas “terapias celulares”. La utilización de estas células, que al ser estimuladas dan nacimiento a células especializadas, ofrece la posibilidad de tener una fuente ilimitada de células y tejidos de reemplazo a fin de tratar enfermedades hoy en día incurables como el Mal de Alzheimer, Parkinson, cardiopatías o incluso diabetes, quemaduras, osteoporosis, reumatismo; etc.

Mientras que las células madres parecen ser la promesa para que los investigadores puedan crear células y tejidos especializados, el concepto es aún controversial ya que la mayor fuente de células madres está en el tejido fetal y para poder recolectar estas células madres es necesario destruir el embrión, lo cual muchos lo ven como moralmente problemático.

TIPOS DE CELULAS MADRES

“Existen dos tipos de células madre: las adultas y las embrionarias. Las primeras están en casi todos los tejidos, especialmente en la médula ósea, la mucosa olfativa y la piel. Las segundas se encuentran en embriones humanos naturales y en los obtenidos en laboratorio, con técnicas similares a las de fecundación in vitro. Las fuentes de ellas son los embriones humanos naturales, tejidos adultos (como la médula ósea y la piel), cordón umbilical y embriones clonados. 

Clonación: a una persona con daño en un tejido se le extrae una célula (puede ser de la piel). Se le quita el núcleo donde está la información genética. Luego se toma un óvulo de donante y se le extrae el núcleo. El núcleo de la célula del paciente se introduce en el 'cascarón' del óvulo. Por procedimientos de laboratorio se promueve el desarrollo del embrión, que se deja progresar hasta quinto o sexto día, cuando se forma un blastocisto. A este se le retiran las células madre internas, que se cultivan en medios apropiados. Estas células pueden transformarse en cualquier célula o tejido humano. 

De lograrse este paso se induce la producción de las células del tejido que la persona necesita para reparar su daño. Una vez logradas se trasplantan en el área de la lesión”.

Sin embargo, la manipulación de esas células ha generado controversias morales, éticas, jurídicas y religiosas que han impedido que los resultados de las investigaciones  puedan ser utilizados en seres humanos. Incluso, en el seno de la Organización de Naciones Unidas se ha discutido sobre el tema, sin que sus miembros hayan podido ponerse de acuerdo, ya que existen temores sobre el objetivo de la experimentación.

En efecto, “es posible clonar células con el fin de estudiar su reacción ante ciertas enfermedades, lo que exige insertar en el núcleo de la célula madre otro de la célula enferma. Pero también se puede clonar células  madre para producir embriones que, eventualmente, se desarrollarán hasta el nacimiento de un nuevo ser. Es prácticamente universal el rechazo a esta ultima modalidad de clonación, la reproductiva, aunque más de una vez se ha dicho, sin fundamento, que algún profesor delirante o alguna secta lunática, como la raeliana, ya ha conseguido clonar seres humanos”.
  

Es cierto, que existe consenso sobre lo peligroso de la clonación con fines reproductivos, motivo por el cual, prácticamente la mayoría de países, por lo menos los que tienen asiento en la ONU, se oponen a su práctica. Pero, también lo es, que a pesar de todas sus bondades, “de la clonación terapéutica es adversario un grupo de 57 países liderados por Estados Unidos, que pidió a la ONU... la prohibición de todo tipo de clonación humana, no importa el fin que se proponga. Tal ha sido la política del Gobierno de George W. Bush, a pesar de que Estados Unidos acepta la clonación terapéutica, siempre y cuando se financie con dineros privados”.
 

De manera temeraria, se ha llegado a afirmar, que la oposición de los Estados Unidos a este tipo de experimentos es netamente económica. En efecto, se maneja la hipótesis de que las grandes multinacionales productoras de medicamentos contra las enfermedades mencionadas en párrafos iniciales, están detrás de la negativa a experimentar con células madres con fines terapéuticos, ya que de arrojar resultados positivos, sus ventas a nivel mundial descenderían de manera significativa

En lo que compete a Colombia, la Comisión Interinstitucional de Bioética le recomendó  al Gobierno Nacional votar en la ONU a favor de la clonación embrionaria con fines exclusivamente terapéuticos, iniciativa que finalmente no pudo ser aprobada debido a la división existente entre los partidarios y adversarios de la clonación. Así mismo, le ordenó al Gobierno Nacional reglamentar y legislar de manera prioritaria sobre el tema.

La Comisión Interinstitucional de Bioética, es un organismo consultivo y asesor que se encarga de estudiar, analizar y formular políticas públicas en temas relacionados con la protección del ser humano y del medio ambiente, frente a la investigación, desarrollo y aplicación de los conocimientos científicos y tecnológicos. La comisión está conformada por los siguientes miembros:

· Eduardo Posada Flórez, del Centro de Investigación de Física de la Universidad Nacional.

· Jesús Forero Bayona, Rector de la Universidad del Bosque.

· Padre Alfonso Llano Escobar, Profesor de Bioética de la Universidad Javeriana.

· Manuel Elkin Patarroyo, Director del Instituto de Inmunología FIDIC.

· Zoilo Cuéllar, Presidente de la Academia Nacional de Medicina.

· Jaime Escobar Triana, Director de la Maestría en Bioética de la Universidad del Bosque.

· Luis Alejandro Barrera, Director de Postgrados de la Universidad Javeriana.

· José Fernando Isaza, Profesor de Postgrado en la Universidad de los Andes.

· Antonio Copelo Faccini, Abogado especialista en Derecho y Filosofía del Derecho

· Angela María González Machado, Conferencia Episcopal.

· Emilio José Yunis Turbay, Genetista investigador.

· Elkin Lucena Quevedo, Médico ginecoobstetra, Director científico de Cecolfes.

· Helena Groott de Restrepo, Universidad de los Andes

· Gladys León Salcedo, Abogada del Tribunal de Ética Médica.

También participan representantes de los ministerios de Relaciones Exteriores, Interior y Justicia, Educación Nacional, Protección Social y Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, así como de Colciencias.

CLONACION DE CELULAS MADRES: CONSIDERACIONES GENERALES

Los científicos explican que “la clonación de células madre con fines terapéuticos es un método por medio del cual se clonan embriones y se cosechan sus células madres. Los embriones son destruidos antes de 14 días y no se permite que se desarrollen más allá de un conjunto de células del tamaño de la cabeza de un alfiler”.
 

En ensayos realizados durante los últimos años, las células madre adultas han permitido la recuperación cardíaca de pacientes que han sufrido infarto, devolver la visión a personas ciegas por causa de un accidente y, sobre todo, la regeneración de la médula ósea de pacientes sometidos a quimioterapia o radioterapia. Los inconvenientes éticos de estas terapias son pocos, pues sólo se trata de pasar células de un lugar o de un paciente a otro.

¿QUÉ ES LA CLONACIÓN TERAPÉUTICA?

De acuerdo con el Ministerio de la Protección Social, se llama así a un conjunto de técnicas utilizadas para obtener células que permitan la curación de pacientes con cualquier enfermedad, en la que haya una deficiencia importante de un determinado tipo celular. Se intenta obtener las células a partir de tipos celulares del propio paciente, mediante su reprogramación genética.

Las principales investigaciones en CLONACIÓN TERAPÉUTICA HUMANA van dirigidas a conseguir tejidos para trasplante a personas adultas, obviando el riesgo de rechazo.

LOS PROBLEMAS ÉTICOS DE LA CLONACIÓN

La practica de la clonación, como se mencionó en párrafos anteriores, ha suscitado enormes debates de carácter ético. Por ejemplo, en la clonación terapéutica el embrión clonado del que se han extraído las células de la Masa Celular Interna, fuente de los tejidos para transplante, es destruido posteriormente, lo cual ha generado recelo en una parte importante de la comunidad científica y las instituciones.

Los detractores de la técnica opinan que aunque los embriones son fabricados con el fin de crear células madres, se trata de vidas en potencia que deben respetarse. Los defensores plantean que en la etapa en que se toman las células aún no hay vida y no la habrá mientras no se implanten en un útero.

El dilema ético es mayor cuando se plantea la creación de embriones para investigar, y se multiplica cuando se habla de crear embriones clónicos. Los defensores de continuar con las investigaciones sobre clonación con fines terapéuticos aducen que esta técnica no sólo permitiría obtener las promisorias células madre embrionarias, sino que evitaría la incompatibilidad, pues encajarían en el rompecabezas genético de la persona tratada.

Los científicos y juristas participantes en el seminario “En las fronteras de la vida: Ciencia y Ética de la clonación”, celebrado en Madrid, aseguran que realizar clonaciones humanas con la tecnología actual seria un disparate, una irresponsabilidad de consecuencias inimaginables: nacerían niños con tales polimalformaciones (bebés con dos cabezas, dos corazones, sin manos, sin piernas o con varias), que la sociedad no sabría que hacer con ellos.


El profesor Harry Griffin, uno de los padres de la oveja Dolly, fue incluso más explícito y en su exposición, “clonación por transferencia nuclear”, dijo que lo más terrible, en el caso de que viera la luz un niño clonado, sería el hecho de ignorar por completo el legado oculto en sus genes. Una herencia transmitida de generación en generación que puede esconder aberraciones o enfermedades genéticas terribles: envejecimiento prematuro, cánceres, dolencias neurológicas y psiquiátricas hasta ahora desconocidas.

En suma una serie encadenada de trastornos genéticos para los que hoy no tiene remedio la ciencia y que podría situar a la especie humana al borde de la extinción. Esto sin hablar de la clonación para conseguir órganos de repuesto.

En esta encrucijada, países como Estados Unidos y España han prohibido cualquier posibilidad de clonación, pero otros como el Reino Unido, Alemania, Francia, Bélgica, China y Japón la han autorizado con fines terapéuticos. Salvo la secta de los raelianos, supuestos creadores de la primera persona clonada, todo el mundo está de acuerdo en que, por el momento, la clonación con fines reproductivos se debe prohibir. La técnica, aún incipiente, hace muy altas las posibilidades de malformación, y las implicaciones sociales no son claras. "En el futuro, habrá justificaciones y la sociedad tendrá que decidir –le dijo a CAMBIO el genetista mexicano José María Cantú, miembro del comité de ética del Proyecto Genoma Humano–. Por ejemplo, en el caso de parejas de lesbianas u homosexuales que quieran tener hijos, o parejas que quieran recuperar un hijo perdido. Pero, por el momento, no".

El debate sobre clonación terapéutica está vivo. Aunque en noviembre del año pasado parecía acercarse un consenso en Naciones Unidas, la decisión fue aplazada para 2005. Los países islámicos consideran que el alma no se implanta en el embrión antes de los 40 días y por eso no se oponen de manera radical. Al mismo tiempo, 66 organizaciones científicas del mundo presionan para que se autorice, con el argumento de que el desarrollo de la medicina permitirá desterrar enfermedades, y cientos de grupos religiosos se oponen en nombre de una prematurísima dignidad humana. PRIVATE


Juan Carlos Izpisúa experto en el estudio de la regeneración y renovación de tejidos en entrevista concedida a la revista Cambio.com de enero 12 de 2005, indicó que la clonación con fines terapéuticos, utilizada en la regeneración o la renovación de tejidos enfermos, podría ser la solución para atacar cientos de enfermedades que han diezmado la humanidad.

La nueva medicina regenerativa, se propone reparar los tejidos dañados utilizando mecanismos similares a los que de forma natural usa el organismo para la renovación de las poblaciones celulares que van envejeciendo y que deben ser sustituidas por otras que suplen su función. Los mecanismos que posee el organismo de regeneración, reparación y renovación de tejidos es limitado y es dependiente de la rapidez de instauración del daño o degeneración. De esta manera la muerte de grandes cantidades de tejido de manera aguda –por ejemplo en los infartos de miocardio, cerebrales- no son susceptibles de ser reparados por los mecanismos naturales del organismo. Entran en escena las nuevas terapias con cultivo y trasplante de células madre, que sirviéndose de su capacidad natural de regeneración, y con la ayuda de las técnicas de trasplante desarrollados estos últimos años, se abren como una posibilidad para el tratamiento de este tipo de enfermedades.


No cabe duda de que éstos nuevos descubrimientos, marcarán una línea primordial en el campo de las nuevas terapias en medicina. La medicina reparadora, basada en el uso terapéutico de las células madre, salen al paso del gran aumento de incidencia que están sufriendo enfermedades de tipo degenerativo que se asocian irremisiblemente al incremento de la esperanza de vida mundial y al envejecimiento de la población, especialmente en el mundo desarrollado

LA IGLESIA OPINA


La iglesia católica no es ajena al debate suscitado por la clonación y por la utilización de células madres para tratar enfermedades incurables por la medicina tradicional. Algunos de sus jerarcas ven la clonación  “como medio de producción de duplicados humanos que, congelados, podrían constituir un banco de órganos a medida del interesado; puede servir para crear un ejército indefinido de autómatas, de soldados prefabricados, de científicos o de obreros de segunda categoría; puede ser la variante para dar descendencia a parejas de lesbianas y homosexuales o simplemente para quienes deseen tener hijos idénticos a sí mismos; puede ser el modo de crear una raza superior, proyectada en el laboratorio, depurada de nuestras taras actuales; puede ser la solución para fabricar individuos sin familia sobre los que pueda experimentarse sin que nadie llore los resultados y las pérdidas”.

LEGISLACION MUNDIAL SOBRE EL TEMA.
A nivel mundial la situación legal es diversa. Por ejemplo, en lo que respecta a la legalidad de utilizar embriones humanos en la investigación médica se tienen las siguientes apreciaciones: 

Alemania


Sólo se permite el diagnóstico o el análisis de un embrión para su propio beneficio y con el objetivo de implantar este embrión individual en el útero de la respectiva madre con vistas a quedar embarazada y al posterior parto. Así, el uso de embriones en la investigación médica es ilegal en Alemania.

Dinamarca


En Dinamarca existen dos casos en los que es legal utilizar embriones humanos en la investigación médica: cuando el objetivo es perfeccionar las técnicas de fecundación artificial y las técnicas de investigación genética del embrión. Cualquier otro tipo de experiencia con embriones es ilegal. Así se encuentra dispuesto en la Ley Danesa sobre fecundación artificial (Lov om kunstig befrugtning) de 1997.

Finlandia


Solo se permite la utilización para investigación de los embriones que sobren de los tratamientos de fecundación,  siempre y cuando los donantes hayan dado su consentimiento por escrito. Se establece además, que los embriones no pueden ser implantados en un organismo y tienen que ser destruidos en el plazo de 14 días a contar desde la fecundación. Los óvulos y el esperma pueden ser guardados en nitrógeno líquido durante 15 años, por ej. en los casos en los que una enfermedad en la fase inicial de la edad adulta cause infertilidad. Transcurrido el plazo de 15 años, los óvulos y el esperma dejan de poder utilizarse en la investigación y tienen que ser destruidos.

Francia


Francia prohibe totalmente la experimentación basada en embriones humanos. Sin embargo, existe una excepción a esta regla: se permite la investigación si ésta es útil para el embrión y no lo damnifica, y si los progenitores dan su consentimiento.

Portugal


Existe un Decreto muy general prohibiendo "la creación o utilización de embriones para fines de investigación o experimentación científica". Se acepta, sin embargo, la investigación "cuando ésta tenga como único propósito beneficiar el embrión". 

Reino Unido

Desde 1990, la Ley de la Fecundación Humana y Embriología permite la investigación con embriones humanos para algunos fines específicos. Entre éstos se encuentran las investigaciones sobre el aborto espontáneo, la infertilidad y las enfermedades genéticas.

Posteriormente, esta Ley fue alterada de forma que permitiese el uso de embriones para la investigación de enfermedades graves y sus respectivos tratamientos, y para la investigación sobre el desarrollo de embriones humanos.

En todos los casos, los embriones tienen que ser destruidos en el plazo de 14 días después de la fecundación. 

Con respecto a la legalidad de utilizar embriones humanos para producir células madres algunos países europeos se han pronunciado de la siguiente manera:

España


La ley establece que será necesaria una autorización específica que debería dar, en principio, la Comisión nacional de reproducción asistida, o bien una comisión ad hoc. 

Alemania


La ley alemana prohíbe explícitamente el uso de cualquier embrión, excepto para su implantación en el útero de la respectiva madre con el fin de quedar embaraza. Por consiguiente, es ilegal utilizar un embrión para producir células madre. 

Sin embargo, en ciertas circunstancias rigurosamente reglamentadas, es posible importar células madre de otros países para proyectos de investigación especiales de gran importancia. Estas células madre especiales deberán tener origen en líneas de células madre creadas y establecidas anteriormente al 1 de enero de 2002 y sólo se pueden utilizar en proyectos de investigación con "objetivos de investigación de mucha importancia". Cada caso tiene que ser aprobado por una comisión especial de ética.

Dinamarca


No es legal utilizar embriones humanos para producir células madre. 

Finlandia


La investigación que pretenda alterar características hereditarias está prohibida, a menos que esto haga posible la cura o la prevención de una enfermedad grave. La investigación sobre células madre está controlada por las directrices éticas de las distintas áreas hospitalarias.

Francia


Actualmente, en Francia, retirar células madre de embriones constituye una infracción a la ley bioética de 1994 que prohíbe la investigación de embriones. 

Portugal


En Portugal no existe legislación acerca de las células madre. Sin embargo, el artículo 18 de la Convención de Oviedo -que tiene fuerza de ley en Portugal- prohíbe explícitamente la "creación de embriones humanos para fines de investigación".

Reino Unido


En el Reino Unido es legal utilizar embriones para producir células madre. Desde 2001 es legal utilizar embriones de esta manera para encontrar la curación de enfermedades graves. La investigación sólo se permite mediante el permiso de la Autoridad de Fecundación Humana y Embriología. Tal como ocurre con toda la investigación sobre los embriones, éstos sólo pueden mantenerse durante 14 días después de la fecundación, al final del décimo cuarto día tienen que ser destruidos (aunque, en realidad, los embriones no sobreviven tanto tiempo en cultivo).

En lo que se refiere a la legalidad de la clonación terapéutica se tienen las siguientes disposiciones: 

España


En principio, si se realizase a partir de embriones sobrantes, que hubiesen sobrepasado el plazo legal de implantación y se contase con la autorización de los donantes del material genético, la clonación terapéutica debería ser autorizada. 

Alemania


De acuerdo con la interpretación de la mayor parte de los expertos legales de Alemania, no es legal este procedimiento.

Dinamarca


No es legal clonar un embrión humano para la investigación médica. 

Finlandia


La clonación terapéutica de embriones que resten de tratamientos de fecundación es legal, pero es obligatorio destruir los embriones en el plazo de 14 días después de la fecundación.

Francia


Actualmente, la producción de embriones por clonación (implantación del núcleo somático en el óvulo) está prohibida en Francia.

. 

Portugal


En Portugal no existe legislación sobre la clonación terapéutica. Además, el artículo 18 de la Convención de Oviedo -que tiene fuerza de ley en Portugal- prohibe explícitamente la "creación de embriones humanos con fines de investigación".

Reino  Unido


Clonar un embrión humano con fines terapéuticos es legal en el Reino Unido desde 2002. Sin embargo, la clonación dirigida a la reproducción humana continúa siendo ilegal y se castiga con multas ilimitadas y penas de hasta 10 años de cárcel

Con respecto a la clonación reproductiva se tienen las siguientes disposiciones:

España


La clonación reproductiva estaba prohibida ya desde 1988 en la ley de reproducción asistida.

Alemania


La Ley de Protección del Embrión prohibe la creación artificial o incluso la tentativa de creación de un embrión humano con la misma información genética que otro embrión, feto, ser humano o cadáver. Es igualmente punible transferir o intentar transferir este embrión al útero de una mujer. 

Dinamarca


La Ley Nacional Danesa sobre fecundación artificial de 1997 prohibe que los médicos traten mujeres a través de clonación reproductiva. Además de esto, se prohiben las experiencias con clonación reproductiva.

Finlandia


La Ley de Investigación Médica (1999) prohibe la clonación reproductiva.

Francia


Los biólogos o equipos médicos que produzcan un embrión clonado e implantado podrán ser condenados a veinte años de prisión. 

Portugal


La Ley sobre Técnicas de Reproducción Asistida, promulgada por el Parlamento en julio de 1999, prohibía la clonación y penalizaba su utilización.

Reino Unido


La ley de Clonación Humana Reproductiva fue promulgada en diciembre de 2001. Esta ley penaliza la implantación de un embrión humano clonado en el útero de una mujer. Cualquier persona que intente este procedimiento será condenada a una pena de prisión de diez años.

Unión Europea


La Resolución del Parlamento Europeo (16 de marzo de 1989) estipulaba que el castigo penal era la única reacción posible a la clonación humana. La Resolución de 11 de marzo de 1997 condenaba explícitamente la clonación y requería a los Estados miembros que adoptasen medidas con el fin de castigar penalmente todas las violaciones de la prohibición (la Resolución de 28 de octubre de 1993 ya había prohibido la clonación de embriones humanos).

Declaraciones institucionales

Se recogen a continuación las declaraciones institucionales de carácter internacional más representativas que se han pronunciado sobre la clonación reproductiva: 

Declaración Universal de la UNESCO sobre El Genoma Humano y los Derechos Humanos (11 Noviembre 1997). 

Art.11. No deben permitirse las prácticas que sean contrarias a la dignidad humana, como la clonación con fines de reproducción de seres humanos. 

Resolución del Consejo Ejecutivo de la Organización Mundial de la Salud sobre las "Repercusiones éticas, científicas y sociales de la clonación en la salud humana" (27 Enero 1998). 

Reafirma que la clonación aplicada a la replicación de individuos es éticamente inaceptable y contraria a la dignidad y la integridad humanas; Insta a los Estados Miembros a adoptar las medidas apropiadas, inclusive de orden legal y jurídico, a fin de prohibir el uso de la clonación para la replicación de individuos. Esta Resolución fue presentada a la Asamblea Mundial de la Salud, en su 51ª Sesión (Mayo 1998). 

ASPECTOS CONSTITUCIONALES Y LEGALES DEL PROYECTO.

NORMAS CONSTITUCIONALES

Como se mencionó en párrafos anteriores, hay enfermedades a las que la ciencia médica no les ha encontrado cura. Es más, en casos parecidos al de Montoya, el 75% de los pacientes muere si respira por medios mecánicos. Por lo tanto, si el trasplante de células madres otorga una alta probabilidad de cura o por lo menos de mejoría  para pacientes que lo requieran, y este no es aplicado por cuestiones morales, legales o éticas, prácticamente se estaría condenando a muerte  a esas personas, lo cual contraviene lo contemplado en el articulo 11 de la Constitución Política de Colombia, que a la letra dice: “El derecho a la vida es inviolable”.

Igualmente, el articulo 49 se refiere a la atención en salud y determina la obligatoriedad del Estado de velar por que las personas tengan acceso a ella, estableciendo políticas que permitan ese objetivo. Establece el articulo que “la atención en salud... son servicios públicos a cargo del Estado...Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestación de servicios de salud a los habitantes...conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer las políticas para la prestación de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control...La ley señalará los términos en los cuales la atención básica para todos los habitantes será gratuita y obligatoria”. 

Ley 599 de 2000 “Por la cual se expide el Código Penal”. Esta ley, en el capitulo VIII dedica tres artículos a la Manipulación Genética, en los cuales determina las sanciones para quienes violen lo allí preceptuado. Estos son:

ARTICULO 132. MANIPULACION GENETICA. El que manipule genes humanos alterando el genotipo con finalidad diferente al tratamiento, el diagnóstico, o la investigación científica relacionada con ellos en el campo de la biología, la genética y la medicina, orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la persona y de la humanidad, incurrirá en prisión de uno (1) a cinco (5) años. 

Se entiende por tratamiento, diagnóstico, o investigación científica relacionada con ellos en el campo de la biología, 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, identificación, prevención y tratamiento de enfermedades o discapacidades genéticas o de influencia genética, así como las taras y endémicas que afecten a una parte considerable de la población. 

ARTICULO 133. REPETIBILIDAD DEL SER HUMANO. El que genere seres humanos idénticos por clonación o por cualquier otro procedimiento, incurrirá en prisión de dos (2) a seis (6) años.

ARTICULO 134. FECUNDACION Y TRAFICO DE EMBRIONES HUMANOS. El que fecunde óvulos humanos con finalidad diferente a la procreación humana, sin perjuicio de la investigación científica, tratamiento o diagnóstico que tengan una finalidad terapéutica con respecto al ser humano objeto de la investigación, incurrirá en prisión de uno (1) a tres (3) años.

En la misma pena incurrirá el que trafique con gametos, cigotos o embriones humanos, obtenidos de cualquier manera o a cualquier título.

Estos tres artículos fueron modificados por el artículo 14 de la Ley 890 de 2004, de la siguiente manera:

"ARTÍCULO 14. Las penas previstas en los tipos penales contenidos en la Parte Especial del Código Penal se aumentarán en la tercera parte en el mínimo y en la mitad en el máximo. En todo caso, la aplicación de esta regla general de incremento deberá respetar el tope máximo de la pena privativa de la libertad para los tipos penales de acuerdo con lo establecido en el artículo 2o. de la presente ley. ..."

De todo lo anteriormente expuesto, se deduce la necesidad de reglamentar lo concerniente a la utilización de células madres en el tratamiento de enfermedades consideradas hasta hoy como incurables. Buscando ese objetivo, y considerando que existen normas constitucionales y legales que lo permiten, presento a consideración del Honorable Congreso de la República, el presente Proyecto de Ley, intitulado “Por la cual se dictan medidas para regular la utilización de células madres con fines terapéuticos”.
CARLOS MORENO DE CARO

Senador de la República
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