c. toda fecha de entrada en vigor del pre-
sente Convenio, conforme a sus articulos 33
6 34.

d. toda enmienda o Protocolo adoptado
conforme al articulo 32, y, la fecha en la que
dicha enmienda o protocolo entren en vigor;

e. toda declaracion formulada en virtud
de lo dispuesto en el articulo 35;

f. toda reserva y toda retirada de reserva
formuladas conforme a lo dispuesto en el
articulo 36;

g. cualquier otro acto, notificacién o
comunicacién que tenga relacién con el pre-
sente Convenio.

(Traduccidn oficial al castellano, certifica-
da en Madrid, el dia 27 de diciembre de 1996)

PROYECTO PRELIMINAR REVISADO
DE DECLARACION UNIVERSAL SOBRE
EL GENOMA Y LOS DERECHOS
HUMANOS

Esta nueva versiéon del proyecto de
Declaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos del Hombre fue
aprobada -como tal proyecto- el 20 de
diciembre de 1996, y sustituye al proyecto de
7 de marzo de ese mismo afo. La
Declaracion sera sometida a debate en una
Reunién de Expertos Gubernamentales que
se celebrara en Paris en julio de 1997, y en la
Quinta Sesiéon del Comité Internacional de
Bioética de la Unesco, que tendra lugar del 6
al 10 de octubre de 1997 en Capetown,
Sudafrica. Los 186 paises miembros de la
Unesco han apoyado ya la necesidad de lle-
var a cabo esta Declaracion.
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La Conferencia General

Considerando que el predmbulo de la
Constitucién de la Unesco se refiere a “los
principios democraticos de la dignidad,
igualdad y mutuo respeto de los hombres”,
rechaza “la doctrina de la no igualdad de
hombres y razas”, estipula que “la amplia
difusién de la cultura, y la educacién de la
humanidad para la justicia, la libertad y la
paz son indispensables para la dignidad del
hombre y constituyen un deber sagrado que
todas las naciones deben cumplir en un espi-
ritu de mutua asistencia y empeno”, procla-
ma que la “paz debe fundarse en la solidari-
dad intelectual y moral de la especie huma-
na”, y asevera que la Organizacién pretende
alcanzar, “a través de las relaciones educati-
vas, cientificas y culturales de las gentes del
mundo, los objetivos de paz internacional y
del comun bienestar de la especie humano
para los que la Organizacién de Naciones
Unidas fue creada y cuya Carta proclama”,

Considerando solenmemente su compro-
miso con los principios universales de los
derechos humanos, afirmados en particular
en la Declaracién Universal de Derechos
Humanos de 10 de diciembre de 1948, en dos
Convenios Internacionales de la Unesco
sobre Derechos Econdémicos, Sociales y
Culturales, y sobre Derechos Civiles y
Politicos, de 16 de diciembre de 1966, en la
Convencién de Naciones Unidas sobre
Prevencién y Castigo del Crimen de
Genocidio de 9 de diciembre de 1984, la
Convenciéon de Naciones Unidas sobre la
Toda
Discriminacién Racial de 21 de diciembre de

Eliminacién  de Forma de

1965, la Convenciéon de Naciones Unidas
sobre la Elminacién de Toda Forma de
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Discriminacién contra las Mujeres de 18 de
diciembre de 1979,
Naciones Unidas sober los Derechos del
Nifio de 20 de noviembre de 1989, la
Prohibiciéon del
Desarrollo, Produccién y Acumulacién de

la Convenciéon de

Convenciéon sobre la

Reservas de Armas Bacterioldgicas
(Bioldgicas) y Toxicas y sobre su Destruccién,
de 16 de diciembre de 1971, la Convencién
Unesco contra la Discriminacién en la
Educacién de 14 de diciembre de 1960, la
Declaracién Unesco de los Principios de
Cooperacion Cultural Internacional de 4 de
noviembre de 1966, la Recomendacién
Unesco de 4 sobre el Estatus de los
Investigadores Cientificos de 20 de noviem-
bre de 1974, la Declaracién Unesco sobre los
Prejuicios de Raza y Raciales de 27 de
noviembre de 1978 y la Convencién ILO (N°.
111) relativa a la Discriminacién en el Empleo
y la Ocupacién de 25 de junio de 1958.
Teniendo presentes los instrumentos inter-
nacionales que pueden ser relevantes para las
aplicaciones de la genética en el campo de la
propiedad intelectual, entre otros, la
Convencién de Berna para la proteccién de las
Obras Literarias y Artisticas, de 9 de septiem-
bre de 1886, y la Convencién Universal de la
Unesco sobre los Derechos de Autor, del 6 de
septiembre de 1952, revisadas por tltima vez
en Paris el 24 de julio de 1971, la Convencion
de Paris para la proteccién de la Propiedad
Industrial, de 20 de marzo de 1883, revisada
por tltima vez en Estocolmo el 14 de julio de
1967, el Tratado de Budapest de la OMPI
sobre el reconocimiento internacional del
depésito de Micro-organismos en relacién a
los Procedimientos en materia de Patentes del

28 de abril de 1977, y el Acuerdo sobre los
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aspectos de los derechos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio
(Adpic) anejo al Acuerdo constitutivo de la
Organizacién Mundial del Comercio que
entré en vigor el 1 de enero de 1995.

Teniendo igualmente presente la
Convencioén de las Naciones Unidas sobre la
Biodiversidad de 2 de junio de 1992 y subra-
yando en relacién a la misma que el recono-
cimiento de la diversidad genética de la
humanidad no debe dar lugar a ninguna
interpretacién de orden social o politico que
pueda cuestionar “la dignidad inherente a
todos los miembros de la familia humana y
de sus derechos iguales e inalienables”, de
acuerdo con el preambulo de la Declaraciéon
Universal de los Derechos del Hombre.

Considerando sus resoluciones 22
C/13.1, 24 C/13.1, 25 C/5.2, 25 C/7.3, 27
C/5.15,28 C/0.12,28 C/2.1y 28 C/2.2, que
urgen a la Unesco a promover y desarrollar
la reflexién ética y las acciones que de ella se
deriven, en lo que concierne a las consecuen-
cias del progreso cientifico y técnico en los
campos de la biologia y de la genética, en el
marco del respeto a los derechos y libertades
del hombre.

Reconociendo que las investigacion sobre
el genoma humano y sus aplicaciones abren
inmensas perspectivas para mejorar la salud
y el bienestar de los individuos y de la huma-
nidad en su conjunto, pero adviertiendo que
tal investigacién al mismo tiempo debe res-
petar plenamente la dignidad y los derechos
individuales, asi como la prohibicién de toda
forma de discriminacién fundada sobre las
caracteristicas genéticas.

Proclama los principios que siguen y
adopta la presente declaracién.
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A. EL GENOMA HUMANO

Articulo 1

El genoma humano es patrimonio comtn
de la Humanidad. Sustenta la unidad funda-
mental de todos los miembros de la familia
humana, asi como el reconocimiento de la
dignidad inherente a cada uno de ellos.

Articulo 2

a) el genoma de cada individuo represen-
ta su identidad genética propia.

b) los individuos no se reducen a sus
caracteristicas genéticas

¢) cada individuo tiene derecho al respe-
to de su dignidad y sus derechos, con inde-
pendencia de sus caracteristicas genéticas.

Articulo 3

El genoma humano, evolutivo por natu-
raleza, estd sujeto a mutaciones. Encierra
potenciales que se expresan de forma dife-
rente segun la educacién, las condiciones de
vida, la alimentacidn, el estado de salud de
cada individuo, y en general, su entorno
natural y social.

B. INVESTIGACIONES SOBRE EL
GENOMA HUMANO

Articulo 4

a) La investigacion, necesaria para el pro-
greso del conocimiento, es parte de la liber-
tad de pensamiento. Sus aplicaciones, espe-
cialmente en biologia y genética, deben con-
tribuir al ativio del sufrimiento, a la mejora
de la salud del individuo y al bienestar de la
humanidad en su conjunto.

b) Los beneficios derivados de los avan-
ces en Biologia y Genética deben estar a dis-
posicion de todos, respetando la dignidad y
los derechos del individuo.
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Articulo 5

Ningtina técnica fruto de la investigacion
debe prevalecer sobre el respeto a la digni-
dad y los derechos humanos, especialmente
en los campos de la biologia y de la genética.

C. DERECHOS DE LAS PERSONAS
AFECTADAS

Articulo 6

a) La investigacion, tratamiento o diag-
noéstico sobre el genoma de un individuo,
s6lo se llevard a cabo tras una rigurosa eva-
luacién previa de los riesgos y ventajas que
comporten y en conformidad con todas las
demds prescripciones previstas por la legisla-
cién nacional en vigor.

b) En todos los casos indicados en el
parrafo a), se obtendra el consentimiento
previo, libre e informado del interesado. Si
éste no estuviera en condiciones de expresar-
le, deben dar el consentimiento sus represen-
tantes, guiados por el mejor interés del afec-
tado, bien como individuo o como miembro
de una colectividad.

¢) En el caso concreto de la investigacion,
los protocolos de investigacién deberan estar
sometidos, ademads, a una evaluacién previa,
conforme a las guias de actuacién o estanda-
res nacionales o internacionales aplicables.

d) La ley puede introducir excepciones a
las estipulaciones en los parrafos a) al c) por
razones de seguridad ptblica en una socie-
dad democratica, con el propésito, entre
otros, de prevenir y reprimir la delincuencia.

Articulo 7

Nadie puede puede ser sometido a una
discriminacién en razon de sus caracteristi-
cas genéticas, que merme o trate de mermar
su dignidad, o dificulte el derecho a ser tra-
tado en condiciones de igualdad.
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Articulo 8

La informacién genética relativa a una
persona identificada y almacenada o proce-
sada para fines de investigacién o cualquier
otro proposito, debera estar sujeta a confi-
dencialidad y protegida contra la revelacién
a terceros.

Articulo 9

Todo individuo tiene derecho a una repa-
racion equitativa del dafio que sea resultado
directo y determinante de una intervencion
que afecte a su genoma, en las condiciones
previstas por la Ley.

D. CONDICIONES DEL EJERCICIO DE
LA ACTIVIDAD CIENTIFICA

Articulo 10

Los investigadores en el genoma huma-
no, a causa de las implicaciones éticas y
sociales de esta investigacion, actuaran con
minuciosidad, cautela, honradez intelectual
e integridad, tanto al realizar la investigacién
como al presentar y explotar sus descubri-
mientos.

Articulo 11

Los Estados fomentaran las condiciones
intelectuales y materiales propicias para el
libre ejercicio de las actividades de investiga-
cién sobre el genoma humano, en el marco
de los principios previstos por la presente
declaracion

Articulo 12

Los Estados estableceran el marco para el
libre ejercicio de las actividades de investiga-
cién sobre el genoma humano, respetando
los principios democraticos, a fin de salva-
guardar la dignidad y los derechos del indi-
viduo, y protoger la salud y el medio
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ambiente. Garantizaran que los resultados de
las investigaciones no puedan emplearse
para fines bélicos.

Articulo 13

Los Estados reconocen el interés de pro-
mover, en los diferentes niveles apropiados,
la creacion de comités de ética independien-
tes, pluridisciplinarios y pluralistas, encarga-
dos de apreciar las cuestiones éticas, sociales
y humanas surgidas de las investigaciones
sobre el genoma humano y sus aplicaciones.

E. DEBERES DE SOLIDARIDAD

Articulo 14

Los Estados deben velar por el respeto al
deber de solidaridad hacia individuos, fami-
lias y grupos de poblacién especialmente
vulnerables o afectados por enfermedades o
minusvalias asociadas a anomalias de cardc-
ter genético.

Con este fin, deben alentar las investiga-
ciones destinadas a identificar, prevenir y a
tratar las enfermedades raras o endémicas
que afligen a una parte importante de la
poblacién mundial.

Articulo 15

Los Estados se comprometen a promover,
en el respeto de los principios democraticos,
la difusién internacional del conocimiento
cientifico sobre el genoma humano y la coo-
peracion cientifica y cultural, especialmente
entre paises industrializados y paises en
desarrollo.

Articulo 16

a)En el marco de la cooperacién interna-
cional, los Estados garantizaran:

I) que las investigaciones en biologia y
genética humanas cubren los problemas
especificos de los paises en desarrollo;
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II) que se refuerza la capacidad de estos
paises para llevar a cabo estas investigaciones;

III) que los paises en desarrollo puedan
beneficiarse de los resultados de estas inves-
tigaciones;

IV) que se previenen los abusos y se eva-
ltan los riesgos y las ventajas asociadas a las
investigaciones sobre el genoma humano;

V) el acceso al conocimiento cientifico en
estas éareas.

b) Los organismos internacionales com-
petentes deben apoyar y promover las medi-
das tomadas por los Estados con los fines ya
citados.

FE. PROMOCION DE LOS PRINCIPIOS
DE LA DECLARACION

Articulo 17

Los Estados se comprometen a promover
la ensefianza y la investigacion especificas
relativas a los fundamentos y las implicacio-
nes éticas, sociales y humanas de la biologia
y de la genética.

Articulo 18

Los Estados se comprometen a estimular
otras formas de investigacién, formacién e
informacién dirigidas a concienciar a la socie-
dad y a cada uno de sus miembros sobre su
responsabilidad ante las decisiones funda-
mentales que entrafian los avances de la bio-
logia y la genética. También trataran de favo-
recer un debate abierto a escala internacional,
asegurando la libre expresion de las opinio-
nes socioculturales, religiosas y filoséficas.

G. APLICACION DE LA DECLARACION
Articulo 19.
Los Estados se comprometen a garantizar
el respeto de los principios enunciados en la
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presente Declaracién y por asegurar, con
todas las medidas apropiadas, su aplicacién.

Articulo 20

Los Estados se comprometen por promo-
ver, mediante la educacién, la formacién y la
informacion, el respeto de los principios arri-
ba enunciados y a favorecer su reconoci-
miento y aplicacion efectiva.

Articulo 21

El Comité Internacional de Bioética de la
UNESCO contribuira a la difusién de los
principios enunciados en la presente
Declaracién. Formulara recomendaciones y
consejos para su seguimiento.

Articulo 22

Nada en esta Declaracién otorga a nin-
gun Estado, grupo o persona el derecho a
desarrollar una actividad o realizar acto
algunos contrarios a los principios en ella
enunciados.

DECLARACION DE MADRID:

El patrimonio de la humanidad esta for-
mado por bienes fisicos y culturales. El geno-
ma humano no puede integrarse en el con-
cepto de patrimonio del que debe distinguirse
porque, independientemente de otras conno-
taciones, por ejemplo de indole econémica, el
patrimonio se caracteriza por ser un conjunto
de bienes exteriores al sujeto y el genoma es,
por el contrario, elemento integrante y consti-
tutivo del propio individuo y de la especie.

Debe distinguirse entre especie humana y
humanidad. El concepto hombre se manifies-
ta en extensién y comprension:la extension
es la humanidad en su conjunto, se refiere al
numero, es suma de individuos: expresa lo
colectivo. La comprensién es la esencia de lo
humano y la expresa la especie.
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La titularidad del derecho a la inviolabili-
dad del genoma corresponde a la especie que
trasciende al individuo y también a la huma-
nidad. Es un “prius” antropolégico y ético en
el que el hombre se reconoce a si mismo por
el caracter transpersonal del genoma.

Por tanto recomendamos a las organiza-
ciones internacionales tales como la UNES-
CO, el Consejo de Europa, el Parlamento
Europeo, Naciones Unidas, etc. que procla-
men a la especie humana sujeto de derecho y
titular del derecho a la integridad de su
genoma para preservar los derechos de las
generaciones futuras.

La definicién integral del genoma huma-
no debe incluir el habitat prenatal por ser
determinante de su expresion.

La proteccién del genoma humano no
puede quedar limitada a evitar la manipula-
cién de los genes reduciéndola a su dimen-
sién bioquimica, sin tener en cuenta el aspec-
to dindmico del propio genoma. No se puede
obviar la incidencia de factores ambientales,
fisico-quimicos, y psicolégicos en su traduc-
cién y expresion, fundamentalmente en la
etapa prenatal.

Los sistemas legales de todo el mundo
deben reconocer el derecho del concebido no
nacido a desarrollarse en el ttero que le es
propio, libre de estimulos perjudiciales y sus-
tancias daninas.

En ningun caso debe permitirse manipu-
lacién que altere la linea germinal ni la clo-
nacion del hombre a partir de células somati-
cas.

La informacién genética es confidencial.
No podré hacerse uso de ella sin el consenti-
miento del individuo, ni deberd fijarse en
soportes informdticos.
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