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investigaciones evidencian un interés académico amplio e interdisciplinario, orientado al
estudio de los derechos humanos, el constitucionalismo, la efectividad de las decisiones
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critica y la generacién de conocimiento. Por ello, concibe la escritura y la investigacion
como espacios de didlogo capaces de trascender el ambito individual y contribuir a la
construccién de un Derecho mas humano, responsable y comprometido con los desafios
de la sociedad contemporéanea.
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SINOPSIS

La biotecnologia genética ha transformado la medicina, la investigacion y la reproduccion
humana, pero también ha generado conflictos que desafian los limites tradicionales del
derecho. Esta obra examina la relacion entre ciencia, bioética y ordenamiento juridico,
tomando como eje la dignidad humana, la autonomia, la integridad, la igualdad y la
proteccion de la vida. A lo largo de sus capitulos se estudian los fundamentos del
bioderecho, la evolucidon de la ingenieria genética, las técnicas de modificacion del
genoma Yy las aplicaciones terapéuticas de CRISPR-Cas9. El libro analiza ademas la
reproduccion humana asistida, la donacion y criopreservacion de gametos y embriones,
la gestacion por sustitucion, la filiacion y el derecho a conocer los origenes. Asimismo,
aborda la clonacion, las células madre, la experimentacion biomédica y la investigacion
con embriones, destacando la importancia del consentimiento informado y la proteccion
de los participantes. Se examinan los retos regulatorios del siglo XXI: responsabilidad
por dafios biotecnoldgicos, privacidad genética, propiedad intelectual, acceso equitativo
a terapias avanzadas, inteligencia artificial médica y gobernanza cientifica. Desde el
contexto ecuatoriano e internacional, la obra propone una regulacién preventiva,
interdisciplinaria y centrada en los derechos humanos, capaz de armonizar innovacion,

seguridad, justicia y responsabilidad frente a las generaciones futuras.

Palabras clave: Bioderecho; Bioética; Biotecnologia genética; Derechos humanos;

Ingenieria genética.



SYNOPSIS

Genetic biotechnology has transformed medicine, scientific research, and human
reproduction, while also creating conflicts that challenge the traditional boundaries of
law. This book examines the relationship between science, bioethics, and the legal
system, focusing on human dignity, autonomy, integrity, equality, and the protection of
life. Its chapters explore the foundations of biolaw, the evolution of genetic engineering,
genome modification techniques, and the therapeutic applications of CRISPR-Cas9. The
book also analyzes assisted human reproduction, the donation and cryopreservation of
gametes and embryos, surrogacy, parentage, and the right to know one’s biological
origins. It further addresses cloning, stem cells, biomedical experimentation, and embryo
research, emphasizing the importance of informed consent and the protection of research
participants. Finally, it examines the regulatory challenges of the twenty-first century,
including liability for biotechnological harm, genetic privacy, intellectual property,
equitable access to advanced therapies, medical artificial intelligence, and scientific
governance. From both Ecuadorian and international perspectives, the work proposes
preventive, interdisciplinary, and human-rights-centered regulation capable of balancing

innovation, safety, justice, and responsibility toward future generations.

Keywords: Biolaw; Bioethics; Genetic biotechnology; Human rights; Genetic

engineering.
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INTRODUCCION

La biotecnologia genética ocupa actualmente un lugar central en la transformacion de la
medicina, la investigacion cientifica y la comprension de la vida humana. Su capacidad
para identificar, analizar y modificar el material genético ha permitido desarrollar
diagndsticos mas precisos, terapias personalizadas y nuevas alternativas frente a
enfermedades hereditarias. Sin embargo, estos avances también plantean interrogantes
sobre los limites de la intervencion cientifica, la proteccion de la dignidad y la
responsabilidad por los dafios ocasionados. En este contexto, el bioderecho surge como

una respuesta juridica necesaria ante los desafios de la innovacion biomédica.

La relacion entre genética, bioética y derecho no puede reducirse a una simple regulacion
técnica de laboratorios o procedimientos médicos. Las intervenciones sobre genes,
células, gametos y embriones afectan bienes juridicos esenciales, como la vida, la
integridad, la autonomia, la identidad y la intimidad. Por ello, el progreso cientifico debe
examinarse desde una perspectiva interdisciplinaria que articule conocimientos
biomédicos, principios éticos y normas juridicas. La ciencia aporta posibilidades de
intervencion, mientras la bioética orienta su legitimidad y el derecho establece

obligaciones, prohibiciones, controles institucionales y mecanismos de reparacion.

El desarrollo histdrico de la bioética demuestra que la investigacion cientifica no puede
justificarse Unicamente por la utilidad de sus resultados. Las experiencias de
experimentacion abusiva evidenciaron la necesidad de reconocer a cada persona como
sujeto de derechos y no como un medio para producir conocimiento. De este proceso
surgieron principios como la autonomia, la beneficencia, la no maleficencia, la justicia 'y
el consentimiento informado. Tales principios constituyen actualmente criterios
indispensables para valorar tratamientos experimentales, ensayos clinicos,
investigaciones gendmicas y procedimientos capaces de producir efectos permanentes

sobre el cuerpo o la descendencia.

La ingenieria genética amplié de manera significativa las capacidades humanas para
intervenir sobre los procesos bioldgicos. Las técnicas de ADN recombinante,
transferencia génica, silenciamiento genético y edicion del genoma permiten insertar,
eliminar o sustituir secuencias especificas con fines cientificos y terapéuticos. Entre estas
herramientas, CRISPR-Cas9 destaca por su precision, accesibilidad y potencial para

corregir mutaciones relacionadas con enfermedades graves. No obstante, la posibilidad



de realizar modificaciones fuera del objetivo previsto, alterar células germinales o
transmitir cambios hereditarios exige aplicar principios de precaucion, bioseguridad y

responsabilidad intergeneracional.

Las intervenciones genéticas somaticas ofrecen oportunidades terapéuticas relevantes
porque actuan sobre células no reproductivas y, en principio, no transmiten sus efectos a
futuras generaciones. En cambio, la edicién de gametos, embriones o células germinales
genera consecuencias mas complejas, debido a que las modificaciones pueden integrarse
permanentemente en la herencia humana. Esta diferencia obliga al derecho a establecer
niveles distintos de autorizacion, vigilancia y responsabilidad. La ausencia de
consentimiento de las generaciones futuras, la incertidumbre cientifica y la eventual
irreversibilidad de los resultados convierten estas practicas en uno de los principales

debates del bioderecho contemporaneo.

La reproduccion humana asistida constituye otro ambito en el que los avances
biotecnologicos han modificado categorias juridicas tradicionales. La fecundacién in
vitro, la donacién de gametos, la criopreservacién de embriones y la gestacion por
sustitucién permiten separar la filiacion genética, gestacional y voluntaria. Estas
posibilidades generan conflictos relacionados con la determinacion de la maternidad y la
paternidad, el destino del material reproductivo, el consentimiento de las personas
involucradas y el derecho a conocer los origenes biolégicos. La regulacién debe proteger

especialmente el interés superior de nifias, nifios y adolescentes.

La investigacion con embriones, células madre y material biolégico humano plantea
tensiones entre libertad cientifica y proteccion de la vida. Estos procedimientos pueden
contribuir al desarrollo de terapias regenerativas y al conocimiento de enfermedades
complejas, pero también implican riesgos de instrumentalizacion, comercializacion o
utilizacién no consentida del cuerpo humano. Por esta razon, se requieren protocolos
rigurosos, evaluacion ética independiente, consentimiento informado y supervision
estatal permanente. La finalidad cientifica no puede desplazar los derechos fundamentales
de los participantes ni convertir los tejidos, células o embriones en simples objetos

disponibles dentro del mercado biotecnolégico.

La informacion genética merece una proteccion juridica reforzada porque puede revelar
predisposiciones médicas, vinculos familiares, caracteristicas hereditarias y datos

relacionados con personas distintas de su titular. Su tratamiento inadecuado puede



originar discriminacién laboral, exclusion aseguradora, estigmatizacion social o
vulneraciones de la intimidad. La expansion de bases de datos gendmicas, sistemas de
inteligencia artificial médica y plataformas de analisis masivo aumenta estos riesgos. En
consecuencia, la recopilacion, almacenamiento y transferencia de datos genéticos deben
regirse por principios de finalidad, confidencialidad, seguridad, consentimiento,

minimizacién y control efectivo por parte de la persona.

En Ecuador, la regulaciéon de la biotecnologia se encuentra distribuida entre normas
constitucionales, sanitarias, penales, civiles y de proteccién de datos. La Constitucion
reconoce la dignidad, la integridad, la salud, la autonomia reproductiva, la intimidad y los
derechos de la naturaleza. A su vez, la legislacion sanitaria establece controles sobre la
investigacion y los servicios de genética humana, mientras el ordenamiento penal
contempla responsabilidades derivadas de la mala préactica profesional. No obstante, la
rapidez de los avances cientificos evidencia vacios normativos que requieren
interpretacion judicial, actualizacion legislativa y cooperacion con estandares

internacionales.

Esta obra analiza los principales desafios éticos y juridicos derivados de la biotecnologia
genetica desde una perspectiva centrada en los derechos humanos. Sus capitulos
examinan los fundamentos del bioderecho, la ingenieria genética, la reproduccion
asistida, la clonacién, la investigacion biomédica y los retos regulatorios del siglo XXI.
El prop6sito no consiste en rechazar el progreso cientifico, sino en establecer condiciones
que permitan desarrollarlo de manera segura, responsable y equitativa. La innovacion
solo puede considerarse legitima cuando respeta la dignidad, protege a las personas

vulnerables y asume sus consecuencias sobre la sociedad y las generaciones futuras.
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1.1 Origeny evolucion histérica de la bioética

La bioética surgio6 durante la segunda mitad del siglo XX como respuesta a los conflictos
derivados del progreso médico, la experimentacion cientifica y la capacidad humana para
intervenir sobre la vida (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Su formacion representd
el transito desde una ética médica centrada en los deberes profesionales hacia una
reflexion interdisciplinaria sobre las consecuencias sociales, juridicas y humanas de la
ciencia. En este proceso, la medicina comenzo a dialogar con la filosofia, el derecho y la
biotecnologia para establecer limites racionales frente a practicas capaces de afectar la

dignidad, la autonomia y la integridad personal (Sanchez C. , 2024; Garcia et al., 2022)

Los antecedentes historicos de la bioética se relacionan con la necesidad de impedir que
la investigacion cientifica considere a las personas como simples medios para obtener
conocimiento. La evolucién de esta disciplina consolidd la exigencia de que toda
intervencion médica respete la voluntad, la integridad y los derechos del paciente. En
Ecuador, esta orientacion se refleja en la Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995),
cuyo articulo 2 reconoce el derecho a una atencion digna, mientras que los articulos 5y
6 garantizan informacidn suficiente y la posibilidad de aceptar o rechazar tratamientos

médicos.

Con el desarrollo de la genética molecular, la bioética amplié su campo mas alla de la
relacion clinica tradicional. La posibilidad de analizar, almacenar y modificar
informacién genética introdujo interrogantes sobre identidad, discriminacion,
confidencialidad y responsabilidad cientifica. La Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos (1997), marc6 un momento decisivo: su articulo 1
vincula el genoma con la unidad y dignidad de la familia humana, el articulo 2 impide
reducir a una persona a sus caracteristicas geneticas y el articulo 5 exige evaluacion de

riesgos, beneficios y consentimiento previo (Cruz y Quevedo, 2026).

La evolucidn de la bioética también implico limitar aquellas practicas incompatibles con
la dignidad humana. El articulo 10 de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos (1997), establece que ninguna investigacion sobre el genoma
puede prevalecer sobre los derechos y libertades fundamentales. Su articulo 11 dispone
que no deben permitirse préacticas contrarias a la dignidad, como la clonacion reproductiva

de seres humanos. De esta manera, la reflexion bioética pasé de formular deberes morales



generales a orientar estandares internacionales aplicables a la investigacion genética y a

las decisiones estatales.

A comienzos del siglo XXI, la proteccion ética se extendié especificamente a la
recoleccion, tratamiento, conservacion y utilizacién de informacion hereditaria. La
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003) fortalecio la idea
de que estos datos poseen una condicién singular por su capacidad para revelar
informacidn sobre la persona, su familia y grupos relacionados. Su articulo 7 prohibe que
sean utilizados con fines discriminatorios o estigmatizantes, mientras que los articulos 8
y 14 regulan el consentimiento y la privacidad. Esta etapa vinculd definitivamente la

bioética con la proteccion juridica de los datos personales.

La aprobacion de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
consolid6 en 2005 una vision global de la disciplina. El articulo 3 coloca la dignidad, los
derechos humanos v las libertades fundamentales por encima del interés exclusivo de la
ciencia o de la sociedad. A su vez, los articulos 5 y 6 reconocen la autonomia individual
y el consentimiento previo, libre e informado. Esta declaracion amplid la bioética hacia
asuntos de justicia, responsabilidad social, acceso a la salud, proteccion de generaciones
futuras y preservacion ambiental (Organizacion de las Naciones Unidas para la

Educacién, la Ciencia y la Cultura, 2005).

La constitucionalizacion de los derechos relacionados con la vida y la salud profundizo
esta evolucion en Ecuador. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su
articulo 32, reconoce la salud como un derecho garantizado por el Estado y vinculado con
otros derechos fundamentales. El articulo 66, numerales 2, 3, 10 y 11, protege la vida
digna, la integridad personal, las decisiones libres sobre sexualidad y reproduccién, y la
confidencialidad de la informacion sanitaria. Estas disposiciones trasladan los principios
bioéticos al &mbito de obligaciones juridicas exigibles frente a instituciones publicas y

privadas.

El sistema constitucional ecuatoriano incorporo, ademas, una comprension integral de la
salud y de la responsabilidad estatal (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). El articulo
358 de la Constitucion dispone que el sistema nacional de salud debe promover, proteger
y recuperar las capacidades para una vida saludable, reconociendo la diversidad social y
cultural. El articulo 362 determina que los servicios sanitarios deben ser seguros, de

calidad y prestarse con consentimiento informado, acceso a la informacion vy



confidencialidad. Asi, la bioética dej6 de operar Unicamente como orientacion profesional
y paso a constituir un criterio normativo para organizar la atencién médica y proteger al

paciente (Cruz y Quevedo, 2026).

La Ley Organica de Salud reforzd esta transformacion al regular directamente la
investigacion y la biotecnologia. Su articulo 207 dispone que la investigacion cientifica
en salud, asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, deben sujetarse a principios
bioéticos y contar con consentimiento informado por escrito. El articulo 208 atribuye a la
autoridad sanitaria nacional la regulacion y el control de la investigacion cientifica y
tecnoldgica en salud. Estas reglas muestran como la evolucion historica de la bioética
condujo a establecer controles institucionales, responsabilidades publicas vy

procedimientos juridicos para prevenir abusos cientificos (Ley Organica de Salud , 2006).

En su etapa contemporanea, la bioética constituye un espacio critico para examinar las
tensiones entre innovacion, dignidad y derechos fundamentales. Ya no se limita a resolver
conflictos clinicos, pues abarca edicion genética, reproduccion asistida, investigacion
embrionaria, datos gendémicos, inteligencia artificial médica y acceso equitativo a terapias
avanzadas. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, en sus
articulos 10, 14, 15, 16 y 17, incorpora igualdad, responsabilidad social, distribucion de
beneficios, proteccion de generaciones futuras y cuidado del ambiente, evidenciando la
progresiva ampliacion ética y juridica de la disciplina (Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura, 2005; NUfiez, 2024)

1.2 Concepto, objeto y alcance del bioderecho

El bioderecho puede definirse como la rama juridica interdisciplinaria que estudia y
regula los conflictos surgidos de la medicina, la biologia, la genética y las tecnologias
aplicadas a la vida (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Su finalidad consiste en
transformar los principios bioéticos en normas, derechos, obligaciones, procedimientos y
responsabilidades juridicamente exigibles (Romeo et al., 2025; Sarridn, 2023). Mientras
la bioética analiza lo que resulta moralmente aceptable, el bioderecho determina aquello
que el ordenamiento permite, prohibe o condiciona. Por esta razon, se encuentra
estrechamente relacionado con la dignidad humana, la libertad, la salud y la integridad
personal (Sanchez C. , 2024).

El bioderecho no debe entenderse Unicamente como una legislacién especializada sobre

actividades médicas. Su concepto comprende una construccion juridica orientada a



proteger la vida frente a intervenciones cientificas capaces de alterar el cuerpo, la
reproduccion, la identidad o la informacion genética. Garcia et al. (2022) sostienen que
la relacion entre medicina, biotecnologia y derecho exige respuestas interdisciplinarias,
debido a que los avances técnicos generan consecuencias que superan el ambito clinico.
De este modo, el bioderecho articula conocimientos cientificos, valores éticos, derechos
fundamentales y mecanismos de control institucional (Cruz y Quevedo, 2026).

Figura 1
Objeto material y formal del bioderecho
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Nota. Adaptado de Cruz y Quevedo (2026) y Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(UNESCO, 2005, Art. 3). El objeto material abarca las practicas y avances biomédicos sobre la vida
humana, mientras que el objeto formal establece la dignidad y los derechos fundamentales como criterio
juridico de valoracién.
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El objeto material del bioderecho estéa constituido por las acciones humanas relacionadas
con la vida, la salud y los procesos bioldgicos. Incluye la investigacion biomédica, la
reproduccion asistida, la edicion genética, los trasplantes, la utilizacion de embriones, la
medicina regenerativa y el tratamiento de datos gendmicos. Su objeto formal consiste en
valorar juridicamente estas practicas desde la dignidad y los derechos humanos. El
articulo 3 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos dispone que
los intereses y el bienestar de la persona deben prevalecer sobre el interés exclusivo de la

ciencia o de la sociedad.

Desde una perspectiva constitucional, el bioderecho estudia la manera en que el progreso
cientifico afecta los derechos reconocidos a las personas. La Constitucion de la Republica
del Ecuador (2008), en su articulo 66, numeral 3, garantiza la integridad fisica, psiquica,

moral y sexual; el numeral 10 reconoce el derecho a tomar decisiones libres, responsables



e informadas sobre la salud y la vida reproductiva. Estas garantias convierten al cuerpo
humano y a la autonomia personal en bienes juridicos protegidos frente a intervenciones
médicas, genéticas o biotecnoldgicas que carezcan de consentimiento, justificacion

terapéutica o control legal (Cruz y Quevedo, 2026).

Otro componente esencial del objeto del bioderecho es la proteccion del genoma humano.
La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en
sus articulos 1 y 2, relaciona el genoma con la unidad de la familia humana y prohibe
reducir a una persona a Sus caracteristicas genéticas. El articulo 6 proscribe la
discriminacién fundada en dichas caracteristicas, mientras que el articulo 10 impide que
las investigaciones gendmicas prevalezcan sobre la dignidad, los derechos y las libertades
fundamentales. Estas disposiciones delimitan juridicamente el ejercicio de la libertad

cientifica.

El alcance del bioderecho comprende tanto la relacion médico-paciente como la
investigacion cientifica y las politicas publicas sanitarias. En el &ambito asistencial, regula
el consentimiento informado, la confidencialidad, la informacion clinica y el rechazo de
tratamientos. En el campo investigativo, determina las condiciones de participacion, la
evaluacion de riesgos y la responsabilidad por dafios. La Ley Orgéanica de Salud (2006),
en sus articulos 207 y 208, dispone que la investigacion sanitaria y el desarrollo
biotecnologico deben sujetarse a principios bioéticos, enfoques de derechos,
consentimiento informado por escrito y respeto de la confidencialidad.

El bioderecho también posee un alcance institucional, porque asigna competencias a las
autoridades encargadas de autorizar, supervisar y sancionar actividades cientificas. El
articulo 209 de la Ley Organica de Salud establece que la autoridad sanitaria nacional
debe normar, licenciar y controlar los servicios publicos y privados dedicados a la
investigacion y al desarrollo de la genética humana. Esta disposicién demuestra que la
proteccion juridica de la vida no depende unicamente de la conducta individual de
médicos o investigadores, sino también de sistemas de vigilancia, protocolos técnicos,
comités especializados y mecanismos estatales de rendicidn de cuentas (Ley Organica de
Salud, 2006).

La proteccion de la informacion genética amplia el bioderecho hacia el campo de la
privacidad y la autodeterminacién informativa. Los datos genéticos pueden revelar

predisposiciones hereditarias, vinculos familiares y caracteristicas biologicas que



trascienden al titular, por lo que requieren garantias reforzadas (Agudelo et al., 2022;
Bernal y Gomez, 2022). La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales considera
sensibles los datos relativos a la salud y exige condiciones especiales para su tratamiento.
Asimismo, el articulo 7 de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano ordena

proteger la confidencialidad de los datos genéticos asociados con personas identificables.

El alcance temporal del bioderecho comprende a las personas actualmente existentes y a
las generaciones futuras. La edicion heredable del genoma, la conservacion de embriones
y la modificacion de células reproductivas pueden producir efectos que se transmitan a
descendientes que no participaron en la decision inicial. Por ello, el articulo 16 de la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos exige considerar las
repercusiones de las ciencias de la vida sobre las generaciones futuras, especialmente
respecto de su constitucion genética. El bioderecho incorpora asi deberes de prudencia,
prevencion y responsabilidad intergeneracional (Organizacion de las Naciones Unidas

para la Educacion, la Ciencia y la Cultura, 2005).

En términos contemporaneos, el bioderecho posee un alcance nacional, internacional y
transnacional. Las tecnologias biomédicas pueden desarrollarse en un pais, procesar datos
en otro y aplicarse clinicamente en jurisdicciones diferentes, lo que dificulta su control
mediante normas exclusivamente internas. Su funcion consiste en armonizar libertad
cientifica, innovacion tecnoldgica, seguridad sanitaria y derechos fundamentales, sin
convertir la incertidumbre en una prohibicion absoluta ni permitir avances carentes de
limites. El articulo 15 de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano atribuye a
los Estados la obligacién de establecer marcos que garanticen investigacion libre,

dignidad humana y proteccion de la salud publica (Cruz y Quevedo, 2026).
1.3 Relacion entre bioética, derecho, medicina y biotecnologia

La relacion entre bioética, derecho, medicina y biotecnologia se origina en la necesidad
de regular las intervenciones cientificas capaces de incidir sobre la vida, la salud y la
integridad humana (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La medicina busca prevenir,
diagnosticar y tratar enfermedades; la biotecnologia desarrolla técnicas para modificar
procesos bioldgicos; la bioética valora su legitimidad moral; y el derecho convierte
determinados principios en obligaciones exigibles. Esta interaccion impide que la utilidad

cientifica sea suficiente para justificar cualquier procedimiento, pues también deben



considerarse la dignidad, la autonomia, la seguridad y los derechos fundamentales de las

personas (Garcia et al., 2022).

La bioética aporta criterios como autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia para
examinar las decisiones clinicas y cientificas. Sin embargo, estos principios requieren
respaldo juridico cuando estdn comprometidos bienes esenciales. La Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 3, establece que la
dignidad humana, los derechos y las libertades fundamentales deben respetarse
plenamente. Asimismo, su articulo 4 exige maximizar los beneficios y reducir los posibles
dafios derivados de la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias asociadas,

orientando la actuacion de profesionales, investigadores e instituciones.

La medicina constituye uno de los principales escenarios de aplicacion de la bioética y el
derecho, debido a que toda intervencion clinica puede afectar la integridad corporal y la
capacidad de decision del paciente. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008),
articulo 66, numeral 3, reconoce el derecho a la integridad fisica, psiquica, moral y sexual.
El numeral 10 del mismo articulo protege la facultad de tomar decisiones libres,
responsables e informadas sobre la salud y la vida reproductiva, lo que excluye

procedimientos médicos impuestos o realizados sin informacion suficiente.

La biotecnologia amplia las posibilidades terapéuticas mediante el empleo de genes,
células, tejidos, érganos y otros componentes bioldgicos, pero también introduce riesgos
relacionados con experimentacion, modificacion genética, discriminacion y dafios
imprevisibles (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La Ley Orgéanica de Salud (2006),
articulo 207, dispone que la investigacion cientifica en salud y el desarrollo
biotecnoldgico deben observar principios bioéticos, respetar los derechos humanos y
contar con consentimiento informado. Ademas, el articulo 208 atribuye a la autoridad
sanitaria nacional la regulacion y el control de la investigacién cientifica y tecnolégica

desarrollada en el &mbito sanitario.

El derecho interviene cuando una practica médica o biotecnolégica vulnera derechos,
incumple protocolos o produce dafios juridicamente atribuibles. La Ley Organica de
Salud (2006), articulo 209, establece la regulacion, autorizacion y control de los servicios
dedicados a la genética humana. Por su parte, el COIP (2014), articulo 146, regula el
homicidio culposo por mala practica profesional cuando existe infraccion del deber

objetivo de cuidado. Estas disposiciones permiten valorar juridicamente la actuacion de



médicos, investigadores, laboratorios y centros sanitarios cuando sus decisiones generan

consecuencias lesivas.

Tabla 1
Relacion judicial entre bioética, medicina, biotecnologia y derecho
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S . aplicable pertinente S
decision judicial comprometido judicial
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Nota. La tabla muestra como los principios bioéticos orientan la interpretacion judicial, mientras las normas
juridicas permiten determinar vulneraciones, responsabilidades, medidas preventivas y formas de
reparacion.

En los procesos judiciales relacionados con practicas médicas, la existencia de un
resultado adverso no demuestra automéaticamente responsabilidad profesional (Ortiz y
Menacho, 2024; Pazos, 2023). El juzgador debe valorar si el personal sanitario actu6 con
diligencia, aplico conocimientos aceptados, informé adecuadamente al paciente y respeto
los protocolos correspondientes. EI COIP (2014), articulo 146, exige verificar la
infraccion del deber objetivo de cuidado y las circunstancias concretas de la actuacion.
Por tanto, debe diferenciarse entre una complicacion inevitable, un riesgo previamente

informado y una conducta negligente juridicamente imputable al profesional sanitario.

La prueba adquiere especial complejidad cuando el litigio involucra procedimientos
geneticos o biotecnologicos. Los érganos judiciales pueden requerir historias clinicas,
consentimientos informados, protocolos de investigacion, registros de laboratorio,
informes periciales y documentos sobre el manejo de muestras bioldgicas. La Ley de
Derechos y Amparo del Paciente (1995), articulos 5 y 6, protege el derecho a recibir
informacidn y decidir sobre los tratamientos. A su vez, la bioética permite examinar si la
actuacion respeté autonomia, beneficencia, justicia y confidencialidad en cada fase del

procedimiento.

La relacion entre estas disciplinas también permite adoptar medidas judiciales preventivas
cuando existe amenaza para la integridad, la privacidad o la seguridad de las personas
(Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La Constitucion de la Republica del Ecuador
(2008), articulo 11, numeral 9, atribuye al Estado responsabilidad por la deficiente
prestacion de servicios publicos. Asimismo, el articulo 54 establece responsabilidad por
los dafios ocasionados por servicios defectuosos y por la mala practica profesional. La
intervencion judicial puede comprender suspension de procedimientos, proteccién de

datos, reparacion integral, rehabilitacion, indemnizacion y garantias de no repeticion.
1.4 Principios fundamentales de la bioética contemporanea

La dignidad humana constituye el fundamento central de la bioética contemporanea,
porque reconoce que toda persona posee un valor inherente que no depende de su estado
de salud, condicion genética, edad o capacidad. Este principio impide tratar al ser humano
como un simple instrumento de investigacion o experimentacion (Recuero, 2024; Silva

et al., 2024). La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005),



articulo 3, ordena respetar plenamente la dignidad, los derechos humanos y las libertades
fundamentales. Asimismo, la Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), articulo
10, reconoce a las personas como titulares de los derechos constitucionalmente

garantizados.

El principio de autonomia protege la capacidad de cada persona para decidir sobre su
cuerpo, salud y proyecto de vida, siempre que cuente con informacion suficiente y actle
libre de presiones (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 5, exige respetar la autonomia individual
y la responsabilidad por las decisiones adoptadas. En Ecuador, la Constitucion de la
Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numeral 10, reconoce el derecho a tomar
decisiones libres, responsables e informadas sobre la salud y la vida reproductiva,

estableciendo un limite frente a intervenciones médicas impuestas.

La beneficencia exige que las actuaciones médicas y cientificas busquen producir un
beneficio real para los pacientes, participantes y comunidades involucradas. No basta con
demostrar que una intervencion es técnicamente posible, pues también debe acreditarse
su utilidad clinica, social o terapéutica (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 4, dispone
que deben potenciarse al maximo los beneficios directos e indirectos para las personas.
En el ambito sanitario ecuatoriano, la Constitucion de la Republica del Ecuador (2008),
articulo 32, obliga al Estado a garantizar el derecho a la salud.

La no maleficencia impone el deber de evitar dafios fisicos, psicolégicos, sociales o
juridicos derivados de la atencién médica y de la investigacion biotecnoldgica. Este
principio obliga a evaluar previamente los riesgos, seleccionar los procedimientos menos
perjudiciales y suspender aquellos cuya peligrosidad resulte desproporcionada. La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 4, exige
reducir al maximo los efectos nocivos que puedan afectar a las personas. La Constitucion
de la Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numeral 3, protege la integridad fisica,

psiquica, moral y sexual.



Figura 2
Modelo concéntrico de los principios fundamentales de la bioética contemporanea
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Nota. Esquema basado en Recuero (2024), Silva et al. (2024), y la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos (DUBDH). llustra cdmo la dignidad humana se sitia como el eje central (o nlcleo) de
la bioética contemporanea, irradiando su influencia a los tres principios derivados: autonomia, beneficencia
y no maleficencia, cada uno con sus respectivas protecciones y fundamentos legales (DUBDH y
Constitucién de la Republica del Ecuador, 2008).

El principio de justicia demanda distribuir equitativamente los beneficios, riesgos y
cargas relacionados con la medicina y la biotecnologia. También prohibe excluir a las
personas por su condicion econdmica, discapacidad, origen, sexo, edad o caracteristicas
genéticas (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La Declaracidn Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos (2005), articulo 10, reconoce la igualdad fundamental de todos los
seres humanos y exige tratarlos con justicia y equidad. De manera concordante, la
Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), articulo 11, numeral 2, prohibe toda

forma de discriminacion que limite el ejercicio de los derechos.

El consentimiento informado constituye la manifestacion practica de la autonomia y exige
que toda intervencion médica o investigativa sea precedida por informacion clara sobre
su naturaleza, finalidad, beneficios, riesgos y alternativas. La Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 6, establece que las actuaciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas deben realizarse con consentimiento previo, libre

e informado. En Ecuador, la Ley Organica de Salud (2006), articulo 7, literal h, reconoce



el derecho a decidir sobre procedimientos diagnosticos y tratamientos, mientras la Ley de

Derechos y Amparo del Paciente (1995), articulos 5 y 6, garantiza informacion y decision.

La privacidad y la confidencialidad protegen la informacion clinica, genética y biologica
frente a accesos, divulgaciones 0 usos no autorizados. Su importancia aumenta cuando
los datos pueden revelar enfermedades hereditarias, relaciones familiares o
predisposiciones futuras. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), articulo 9, ordena respetar la vida privada y la confidencialidad de la informacion
personal. En el ambito nacional, la Constitucién de la Republica del Ecuador (2008),
articulo 66, numerales 19 y 20, protege los datos personales, la intimidad personal y

familiar frente a interferencias indebidas.

La proteccion de las personas vulnerables exige adoptar garantias reforzadas cuando
existen limitaciones para comprender, decidir o defender los propios intereses. La
vulnerabilidad puede derivarse de enfermedad, discapacidad, dependencia economica,
minoria de edad o condiciones sociales adversas. La Declaracion Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos (2005), articulo 8, dispone que deben respetarse la vulnerabilidad
humana y la integridad personal. En Ecuador, el Cdodigo de la Nifiez y Adolescencia
(2003), articulo 11, establece el interés superior del nifio como principio obligatorio para

las decisiones que afecten sus derechos y bienestar.

La solidaridad y la responsabilidad social amplian la bioética mas alla de la relacion
individual entre profesional y paciente. Estos principios exigen considerar las
desigualdades en el acceso a medicamentos, terapias génicas, investigaciones y
tecnologias sanitarias. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), articulo 13, promueve la solidaridad y la cooperacion entre los seres humanos,
mientras el articulo 14 reconoce que la promocion de la salud y el desarrollo social
constituyen responsabilidades esenciales de los gobiernos. La Constitucién de la
Republica del Ecuador (2008), articulo 32, vincula la salud con politicas econémicas,

sociales, culturales y ambientales.

Los principios de precaucion y responsabilidad intergeneracional orientan las decisiones
cuyos efectos cientificos pueden ser inciertos, irreversibles o transmisibles a futuras
generaciones. Su aplicacion resulta especialmente importante en la edicion genética
heredable, la manipulacién embrionaria y las intervenciones ambientales. La Declaracion

Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 16, exige considerar las



repercusiones de las ciencias de la vida sobre las generaciones futuras, mientras el articulo
17 dispone proteger el ambiente, la biosfera y la biodiversidad. Estos principios obligan
a examinar las consecuencias de largo plazo antes de autorizar innovaciones

biotecnologicas.
1.5 Dignidad humanay proteccion juridica de la vida

La dignidad humana constituye el fundamento de la proteccion juridica de la vida, pues
reconoce que toda persona posee un valor inherente que no depende de su utilidad, estado
de salud, edad, discapacidad o composicion genética. Desde el bioderecho, la vida
humana no puede tratarse Gnicamente como un fendmeno bioldgico disponible para la
experimentacion cientifica. Nufiez (2024) advierte que la dignidad requiere una
fundamentacion juridica capaz de producir deberes concretos de respeto y proteccion. La
Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numeral 2, reconoce el
derecho a una vida digna.

La proteccion juridica de la vida exige al Estado adoptar medidas que impidan su
afectacion arbitraria y garanticen las condiciones materiales necesarias para su desarrollo.
La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), articulo 3, numeral 1, establece
como deber primordial garantizar el goce efectivo de los derechos, especialmente la salud,
la alimentacion, la seguridad social y el agua. Asimismo, su articulo 32 reconoce la salud
como un derecho vinculado con el ejercicio de otros derechos. Esta perspectiva supera
una proteccion meramente bioldgica y relaciona la vida con bienestar, igualdad, atencion

sanitaria y acceso oportuno a servicios publicos.

La dignidad también protege la integridad fisica, psiquica, moral y sexual frente a
procedimientos médicos o biotecnolégicos no consentidos. La Constitucion de la
Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numeral 3, garantiza la integridad personal y
prohibe los tratos crueles, inhumanos o degradantes. Este mandato impide que el cuerpo
humano sea utilizado como objeto experimental sin garantias suficientes. La Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 3, determina que el
bienestar de la persona debe prevalecer sobre el interés exclusivo de la ciencia o de la
sociedad.

La proteccion de la vida adquiere especial importancia durante la nifiez y las etapas de
mayor vulnerabilidad. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), articulo 45,

reconoce que nifias, nifios y adolescentes gozaran de los derechos comunes del ser



humano y que el Estado protegeré la vida desde la concepcion. El Cédigo de la Nifiez y
Adolescencia (2003), articulo 20, reconoce el derecho a la vida desde la concepcién y
prohibe experimentos 0 manipulaciones médicas y genéticas que puedan afectar la
integridad o el desarrollo de la persona en formacion. Estas disposiciones requieren

interpretacion sistematica con los demas derechos constitucionales.

En el &mbito genético, la dignidad humana impide reducir la identidad de una persona a
la informacion contenida en su genoma. La Declaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos (1997), articulo 2, reconoce gue todas las personas
deben ser respetadas con independencia de sus caracteristicas genéticas. Su articulo 6
prohibe la discriminacion basada en dichas caracteristicas cuando tenga por objeto o
efecto vulnerar derechos, libertades fundamentales o dignidad humana. La informacion
genética debe utilizarse con fines legitimos, bajo condiciones de confidencialidad y sin
establecer jerarquias bioldgicas entre individuos.

Tabla 2

Proteccion judicial de la dignidad humana y la vida frente a intervenciones médicas y
biotecnologicas
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Nota. La proteccion judicial de la dignidad y la vida comprende medidas preventivas, restitucion de
derechos, reparacion integral y determinacion de responsabilidades civiles, administrativas o penales.

Constitucion
Vida, salud vy delaRepublica
seguridad del  Ecuador

(2008)

Servicio sanitario
defectuoso  que
causa dafnos

La proteccion judicial de la vida no se limita a sancionar una muerte consumada, sino que
también permite actuar frente a amenazas graves e inminentes. Cuando una institucion
sanitaria niega atencion urgente, expone a un paciente a riesgos desproporcionados o0
aplica una tecnologia experimental sin garantias, el juzgador puede disponer medidas
inmediatas de proteccién. La Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), articulo
11, numeral 9, responsabiliza al Estado por la deficiente prestacion de servicios publicos.
Su articulo 54 reconoce la responsabilidad por servicios defectuosos y por mala practica

profesional.

La dignidad del paciente exige una atencion sanitaria respetuosa, oportuna y libre de
discriminacioén. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995), articulo 2, reconoce
el derecho a recibir atencion digna, mientras su articulo 3 prohibe la discriminacion por
razones de sexo, raza, edad, religién o condicién social y econdmica. El articulo 4 protege

la confidencialidad de la consulta, examen, diagnostico y tratamiento. Estas garantias



permiten que los tribunales evalten no solo la correccion técnica de la actuacion medica,

sino también el trato recibido y la proteccién de la intimidad.

La responsabilidad penal puede configurarse cuando la afectacion de la vida deriva de
una actuacion profesional contraria al deber objetivo de cuidado. EI COIP (2014), articulo
146, regula el homicidio culposo por mala practica profesional y exige valorar la
inobservancia de leyes, reglamentos, protocolos y reglas técnicas aplicables. El analisis
judicial debe establecer la relacion entre la conducta y el resultado, evitando presumir
culpabilidad por la sola existencia de una complicacion. La dignidad humana exige
proteger al paciente, pero también garantizar un proceso basado en prueba pericial,
legalidad y responsabilidad individualizada.

1.6 Derechos humanos frente al desarrollo biotecnolédgico

El desarrollo biotecnologico plantea oportunidades para prevenir enfermedades, mejorar
tratamientos y ampliar el conocimiento sobre la vida humana, pero también puede afectar
derechos fundamentales cuando se aplica sin limites juridicos (Recuero, 2024; Silva et
al., 2024). La dignidad, la igualdad, la integridad y la autonomia deben orientar toda
intervencion sobre genes, células, tejidos o informacion bioldgica. La Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 3, establece que los
intereses y el bienestar de la persona deben prevalecer sobre el interés exclusivo de la

ciencia o de la sociedad, fijando un limite esencial para la innovacion biomédica.

El derecho a la vida y a la integridad personal constituye una garantia central frente a
procedimientos biotecnoldgicos capaces de producir dafios fisicos, genéticos o
psicolégicos (Romeo et al., 2025; Sarrion, 2023). La Constitucion de la Republica del
Ecuador (2008), articulo 66, numerales 2 y 3, reconoce el derecho a una vida digna y
protege la integridad fisica, psiquica, moral y sexual. Estas disposiciones obligan a que
toda intervencion cientifica sea segura, proporcional y respetuosa de la persona. La
utilizacién de tecnologias experimentales sin evaluacion suficiente puede vulnerar
derechos, incluso cuando persiga objetivos médicos o investigativos aparentemente

beneficiosos.

La autonomia protege la facultad de decidir libremente sobre intervenciones médicas,
pruebas genéticas y participacion en investigaciones. La Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), articulos 5 y 6, reconoce la autonomia individual

y exige consentimiento previo, libre e informado. En Ecuador, la Constitucion de la



Repuablica del Ecuador (2008), articulo 66, numeral 10, garantiza decisiones libres,
responsables e informadas sobre la salud y la vida reproductiva. El consentimiento debe
incluir informacion comprensible sobre finalidad, riesgos, beneficios, alternativas y

posibles efectos futuros de la tecnologia aplicada.

Laigualdad y la no discriminacion adquieren especial importancia cuando la informacion
genética puede utilizarse para clasificar, excluir o estigmatizar personas. La Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), articulo 6, prohibe
toda discriminacion basada en caracteristicas genéticas que vulnere derechos, libertades
fundamentales o dignidad. De igual manera, la Constitucion de la Republica del Ecuador
(2008), articulo 11, numeral 2, prohibe la discriminacion por condicion genética, estado
de salud, discapacidad y otras circunstancias personales, lo que limita decisiones

laborales, aseguradoras o sanitarias basadas en perfiles genémicos.

La privacidad y la confidencialidad protegen los datos obtenidos mediante pruebas
genéticas, estudios biomédicos y sistemas de medicina personalizada. La Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003), articulos 7 y 14, exige impedir
usos discriminatorios y garantizar la privacidad de la informacion genética. En Ecuador,
la Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numerales 19 y 20,
reconoce la proteccion de datos personales y la intimidad. La LOPDP (2021) considera
sensibles los datos de salud y genéticos, sometiéndolos a condiciones reforzadas de

tratamiento, seguridad y consentimiento.

El derecho a la salud también se relaciona con el acceso equitativo a los beneficios
biotecnoldgicos. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), articulo 32,
reconoce la salud como un derecho garantizado por el Estado mediante politicas
econdmicas, sociales y sanitarias. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (2005), articulo 14, establece que el progreso cientifico debe contribuir al
acceso a atencién médica de calidad, medicamentos esenciales y condiciones adecuadas
de vida. Las terapias génicas y tecnologias avanzadas no deberian convertirse en

privilegios exclusivos de quienes poseen mayores recursos econémicos.



Figura 3
Garantias y limites juridicos de los derechos humanos frente al desarrollo biotecnoldgico
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Nota. Basado en la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005), la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (UNESCO, 1997), la
Constitucién de la Republica del Ecuador (2008) y la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales
(2021). El esquema presenta la tensidn dialéctica entre el avance de la innovacion biotecnoldgica y la
barrera protectora de los derechos fundamentales.

La libertad de investigacion cientifica constituye un derecho relevante, pero no posee
caracter absoluto cuando entra en conflicto con la dignidad o la seguridad humana
(Romeo et al., 2025; Sarrion, 2023). La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos (1997), articulo 10, dispone que ninguna investigacién sobre el
genoma puede prevalecer sobre los derechos y libertades fundamentales. La Ley Organica
de Salud (2006), articulo 207, exige que la investigacion cientifica en salud y el desarrollo
biotecnoldgico respeten los principios bioéticos, los derechos humanos, el consentimiento
informado y la confidencialidad de los participantes sometidos a procedimientos

experimentales.

La proteccion de nifias, nifios, personas con discapacidad y otros grupos vulnerables exige
garantias adicionales frente al desarrollo biotecnologico. EI Codigo de la Nifiez y
Adolescencia (2003), articulo 20, prohibe experimentos y manipulaciones médicas o
genéticas que puedan afectar la vida, integridad o desarrollo del concebido. La Ley
Organica de las Personas con Discapacidad (2025), refuerza la igualdad y el acceso a



servicios de salud sin discriminacién. La Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos (2005), articulo 8, exige respetar la vulnerabilidad humana y proteger

especialmente a quienes tienen limitada su capacidad de decision.

Los derechos de las generaciones futuras deben ser considerados cuando una intervencion
genética pueda transmitir modificaciones hereditarias. La Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 16, exige valorar las repercusiones de las
ciencias de la vida sobre las generaciones futuras, especialmente en relacién con su
constitucion genética. La edicidn de células germinales y embriones plantea riesgos que
pueden extenderse mas alla del paciente actual. El principio de precaucion demanda
evaluar consecuencias irreversibles, incertidumbres cientificas y efectos sociales antes de

autorizar procedimientos capaces de alterar la herencia humana.

La proteccion de los derechos humanos requiere controles judiciales, administrativos y
éticos capaces de responder a los dafios producidos por tecnologias biomédicas. La
Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), articulo 11, numeral 9, atribuye al
Estado responsabilidad por la deficiente prestacion de servicios publicos. El articulo 54
establece responsabilidad por servicios defectuosos y mala préactica profesional. EI COIP
(2014), articulo 146, regula el homicidio culposo por mala practica profesional, mientras
la Ley Orgéanica de Salud (2006), articulos 208 y 209, atribuye a la autoridad sanitaria

funciones de regulacién y control cientifico.
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2.1 Fundamentos cientificos de la genética humana

La genética humana estudia la transmisidn, expresién y variacion de la informacion
bioldgica entre generaciones. Su objeto comprende los genes, los cromosomas, el acido
desoxirribonucleico y los mecanismos mediante los cuales ciertas caracteristicas pueden
heredarse (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Esta disciplina permite comprender
la aparicion de rasgos fisicos, predisposiciones y enfermedades vinculadas con
alteraciones hereditarias. La ingenieria genética se apoya en estos fundamentos para
identificar, aislar y modificar segmentos de material genético con fines cientificos,
médicos o productivos, aunque toda aplicacion debe someterse a limites éticos y juridicos
adecuados (Fussero y Occelli, 2022).

El acido desoxirribonucleico, conocido como ADN, constituye la molécula que almacena
gran parte de la informacion genética de los seres humanos. Su estructura esta formada
por secuencias de nucledtidos que contienen las instrucciones necesarias para el
desarrollo y funcionamiento celular. Estas secuencias se organizan en genes, los cuales
participan en la produccion de proteinas y en la regulacion de numerosos procesos
bioldgicos. La comprension del ADN permitié avanzar desde la observacion de caracteres
heredados hacia el andlisis molecular de la vida, transformando la medicina, la

biotecnologia y la investigacidn genética contemporanea (Sanchez M. R., 2024).

Los genes son unidades funcionales de informacion hereditaria localizadas en los
cromosomas. Cada gen ocupa una posicion determinada y puede presentar variantes
denominadas alelos, responsables de ciertas diferencias entre individuos. Sin embargo, la
mayoria de las caracteristicas humanas no depende de un Gnico gen, sino de la interaccion
entre multiples genes y factores ambientales. Esta complejidad impide interpretar el
genoma como un destino biolégico inalterable. La Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), articulo 2, prohibe reducir a una

persona exclusivamente a sus caracteristicas genéticas.

Los cromosomas son estructuras celulares compuestas por ADN y proteinas, encargadas
de organizar y conservar la informacion genética. En las células humanas se encuentran
distribuidos en pares, uno procedente de la madre y otro del padre, salvo particularidades
relacionadas con los cromosomas sexuales. Durante la division celular, el material
genético debe copiarse y distribuirse de manera ordenada. Los errores producidos en estos

procesos pueden generar alteraciones cromosomicas asociadas con enfermedades,



infertilidad o diferencias en el desarrollo, lo que ha impulsado el uso de técnicas

diagnosticas cada vez mas precisas (Félix et al., 2024; Fussero y Occelli, 2022).

La expresion genética describe el proceso mediante el cual la informacién contenida en
un gen se utiliza para producir moléculas funcionales, especialmente proteinas. No todos
los genes permanecen activos al mismo tiempo ni en todos los tejidos, pues su
funcionamiento depende de mecanismos de regulacion celular. La interaccion entre
geneética y ambiente influye en la manera en que se manifiestan determinados rasgos o
predisposiciones. Por ello, la identificacibn de una variante genética no equivale
necesariamente a la aparicion inevitable de una enfermedad, aspecto relevante para evitar
interpretaciones deterministas y decisiones discriminatorias (Sanchez M. R., 2024).

Figura 4
Jerarquia de la Genética Humana
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Nota. La figura representa la relacion jerarquica entre el ADN, los genes, los cromosomas, la informacion
genética y la genética como campo de estudio.

Las mutaciones son modificaciones producidas en la secuencia del ADN y pueden surgir
espontaneamente o como consecuencia de factores ambientales. Algunas no generan
efectos apreciables, otras contribuyen a la diversidad biologica y ciertas alteraciones

pueden afectar funciones celulares esenciales. Cuando ocurren en células somaticas, sus



consecuencias suelen limitarse al individuo; si se presentan en células reproductivas,
pueden transmitirse a la descendencia. Esta diferencia resulta fundamental para distinguir
entre intervenciones terapéuticas dirigidas a un paciente y modificaciones genéticas

heredables que podrian afectar a futuras generaciones (Pazos, 2023).

El genoma humano comprende el conjunto de la informacion genética presente en las
células de una persona. Su estudio permite identificar variantes, relaciones hereditarias y
posibles factores asociados con enfermedades, aunque no agota la identidad individual.
La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997),
articulo 1, reconoce simbdlicamente el genoma como patrimonio de la humanidad.
Asimismo, su articulo 10 determina que ninguna investigacion o aplicacion relativa al
genoma puede prevalecer sobre la dignidad, los derechos humanos y las libertades

fundamentales de las personas involucradas.

La herencia genética explica la transmision de informacion biologica desde los
progenitores hacia la descendencia. Algunas enfermedades responden a patrones
hereditarios identificables, mientras otras se relacionan con combinaciones complejas de
genes, ambiente y estilos de vida. El estudio de estos patrones permite desarrollar
asesoramiento genético, diagndstico temprano y estrategias terapéuticas personalizadas.
Sin embargo, los resultados deben comunicarse con prudencia, debido a que pueden
generar incertidumbre, estigmatizacion o conflictos familiares. La Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003), articulo 10, reconoce el

derecho a decidir si se desea conocer determinada informacidn genética.

Las pruebas genéticas permiten analizar segmentos de ADN, cromosomas o0 productos
génicos para detectar variantes relacionadas con enfermedades, parentesco o respuesta a
tratamientos. Su utilidad clinica depende de la calidad cientifica, la interpretacion
profesional y el consentimiento de la persona examinada. La Declaracion Universal sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), articulo 5, exige evaluar
previamente los riesgos y beneficios de las intervenciones relacionadas con el genomay
obtener consentimiento libre e informado. La Constitucion de la Republica del Ecuador
(2008), articulo 66, numeral 10, protege las decisiones informadas sobre salud y vida

reproductiva.

El conocimiento cientifico de la genética humana constituye la base de la terapia génica,

la edicion del genoma y la medicina personalizada. No obstante, su aplicacion debe



diferenciar claramente investigacion, diagnostico y tratamiento, porque cada ambito
presenta riesgos y responsabilidades particulares. La Ley Organica de Salud (2006),
articulo 207, dispone que la investigacion cientifica en salud y el uso de la biotecnologia
deben respetar los principios bioéticos y los derechos humanos. El articulo 209 atribuye
a la autoridad sanitaria nacional la regulacién, autorizacion y control de los servicios

relacionados con genética humana.
2.2 Evolucion historica de la ingenieria genética

La evolucion de la ingenieria genética comenz6 con el estudio de la herencia y la
identificacion progresiva de los mecanismos que explican la transmision de
caracteristicas entre generaciones (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). Durante sus
primeras etapas, la genética se concentr6 en observar patrones hereditarios y variaciones
bioldgicas, antes de alcanzar la capacidad de intervenir directamente sobre el material
genetico. Con el desarrollo de la biologia molecular, el interés cientifico pasé de describir
la herencia a comprender la estructura y funcién de los genes, abriendo la posibilidad de

manipularlos con fines médicos, agricolas e industriales (Fussero y Occelli, 2022).

El descubrimiento de la estructura del ADN y la comprension de su funcion marcaron un
cambio decisivo en la historia de la ingenieria genética. Desde entonces, los cientificos
pudieron analizar como se almacena, replica y expresa la informacion genética dentro de
las células. Este conocimiento permitié desarrollar técnicas para aislar genes, identificar
secuencias especificas y estudiar mutaciones asociadas con enfermedades. La ingenieria
genética dejo de ser una posibilidad tedrica y se convirtié en un campo experimental con
aplicaciones concretas, capaz de modificar organismos y producir nuevas combinaciones

genéticas (Pazos, 2023).

La aparicion de las técnicas de ADN recombinante consolidd la ingenieria genética
moderna al permitir la unién de fragmentos genéticos procedentes de diferentes
organismos. Esta innovacion hizo posible introducir genes especificos en células
receptoras y obtener caracteristicas previamente inexistentes. Su expansién favorecio la
produccion de sustancias terapéuticas, el desarrollo de organismos transgénicos y nuevas
estrategias de investigacién. Sin embargo, también generd dudas sobre seguridad,
liberacion ambiental y responsabilidad juridica, lo que impulso la aplicacién de principios
preventivos y marcos regulatorios dirigidos a controlar los riesgos biotecnoldgicos
(Colin, 2023).



Durante las décadas posteriores, la ingenieria genética amplié su alcance hacia la
medicina, la produccion agropecuaria y la investigacion biomédica (Recuero, 2024; Silva
et al., 2024). La creacion de organismos genéticamente modificados demostré que el
material hereditario podia ser intervenido de manera planificada para obtener
determinados resultados. Félix et al. (2024) muestran que estas técnicas también se
aplican en la piscicultura para modificar caracteristicas productivas y bioldgicas. Esta
diversificacion incrementd la necesidad de distinguir entre usos terapéuticos, productivos
y experimentales, debido a que cada uno presenta riesgos, beneficios y consecuencias

juridicas diferentes.

La secuenciacion del genoma humano transformé nuevamente la ingenieria genética al
facilitar la identificacion de variantes hereditarias y relaciones entre genes y
enfermedades. El conocimiento acumulado permitié avanzar hacia el diagnostico
molecular, la medicina personalizada y la terapia génica. Paralelamente, surgieron
preocupaciones sobre discriminacion, privacidad y reduccién de la identidad a
caracteristicas biologicas. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (1997), articulos 2 y 6, prohibe reducir a una persona a sus

caracteristicas genéticas y rechaza toda discriminacion fundada en ellas.

Tabla 3
Evolucion de la ingenieria genética y principales implicaciones judiciales
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Nota. La evolucion técnica de la ingenieria genética ha ampliado los conflictos sometidos a conocimiento
judicial, especialmente en materia de consentimiento, discriminacion, dafios, autorizacion sanitaria,
responsabilidad profesional y propiedad intelectual.

La evolucion historica de la ingenieria genética también modifico la funcion de los
tribunales, pues los conflictos dejaron de limitarse a dafios médicos tradicionales y
comenzaron a incluir pruebas genéticas, consentimiento, discriminacion, propiedad
intelectual y uso de organismos modificados (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). Los
jueces deben valorar conocimientos cientificos complejos y determinar si las actuaciones
respetaron la dignidad, la seguridad y el deber de cuidado. La Ley Organica de Salud
(2006), articulos 207, 208 y 209, somete la investigacion biotecnoldgica y los servicios

de genética humana a regulacion, autorizacién y control sanitario.

El desarrollo de técnicas mas precisas para modificar genes aumentd la posibilidad de

intervenir con fines terapéuticos, pero también ampli6 el riesgo de usos no autorizados o



efectos irreversibles. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos (1997), articulo 5, exige evaluar previamente los riesgos y beneficios de las
intervenciones relacionadas con el genoma y obtener consentimiento libre e informado.
Su articulo 10 dispone que ninguna investigacion genética puede prevalecer sobre la
dignidad y los derechos humanos, criterio relevante para controlar judicialmente practicas

experimentales o desproporcionadas.

En su etapa contemporanea, la ingenieria genética se orienta hacia terapias
personalizadas, edicion gendmica y aplicaciones combinadas con herramientas
informaticas. Sanchez M. R. (2024) identifica una expansion futura de la biotecnologia
hacia intervenciones cada vez mas especificas y complejas. Este avance obliga a
fortalecer la regulacion y la responsabilidad por posibles dafios. La Constitucion de la
Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numerales 3, 10 y 19, protege la integridad
personal, las decisiones informadas sobre salud y los datos personales frente a

intervenciones genéticas realizadas sin garantias suficientes.
2.3 Técnicas contemporaneas de modificacidn genética

Las técnicas contemporaneas de modificacion genética permiten intervenir de manera
directa sobre el material hereditario de células y organismos. Su desarrollo se apoya en
conocimientos de biologia molecular, genética y biotecnologia, orientados a insertar,
eliminar, sustituir o regular secuencias de ADN (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). Estas
técnicas se utilizan en investigacién, produccion agropecuaria, diagnostico y tratamiento
de enfermedades, aunque sus efectos pueden variar segun el tipo de célula intervenida y
el objetivo perseguido. La precision técnica no elimina la necesidad de evaluar riesgos,

consecuencias y limites juridicos antes de su aplicacién (Pazos, 2023).

Una de las técnicas mas utilizadas es la transferencia génica, mediante la cual se introduce
material genético en una célula receptora. Para ello pueden emplearse vectores virales
modificados, plasmidos u otros mecanismos capaces de transportar una secuencia
determinada. El proposito consiste en afiadir una funcidn, corregir una alteracién o inducir
la produccion de una proteina especifica. Su empleo médico requiere especial control,
debido a la posibilidad de respuestas inmunolégicas, integracion no deseada o efectos
imprevistos. La Ley Organica de Salud (2006), articulo 207, exige que la investigacion

biotecnologica respete principios bioéticos y derechos humanos.



La recombinacion genética consiste en combinar fragmentos de ADN procedentes de
distintas fuentes para generar nuevas secuencias funcionales. Esta técnica ha permitido
producir medicamentos, proteinas terapéuticas y organismos con caracteristicas
especificas (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). También constituye una base importante
para la investigacion experimental y el desarrollo industrial. Sin embargo, la introduccion
de material recombinante puede generar riesgos de bioseguridad, transferencia no
controlada o alteraciones ambientales. Colin (2023) sostiene que el derecho debe aplicar
principios preventivos frente a organismos genéticamente modificados y establecer

controles proporcionales al nivel de riesgo de cada aplicacion.

La mutagénesis dirigida busca provocar cambios especificos en una secuencia genética
con el proposito de estudiar su funcion o modificar una caracteristica determinada. A
diferencia de las mutaciones espontaneas, esta técnica intenta intervenir de manera
planificada sobre regiones concretas del ADN (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). Su
utilidad cientifica radica en la posibilidad de analizar genes asociados con enfermedades,
procesos metabdlicos o rasgos productivos. No obstante, una modificacion aparentemente
localizada puede producir efectos secundarios sobre otras funciones celulares. La
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997),

articulo 5, exige evaluar previamente riesgos y beneficios.

La edicion genética mediante nucleasas permite cortar el ADN en sitios especificos para
eliminar, insertar o reemplazar fragmentos. Entre estas herramientas se encuentran las
nucleasas de dedos de zinc, las TALEN vy los sistemas basados en CRISPR. Cada una
utiliza mecanismos distintos para reconocer la secuencia objetivo y producir una ruptura
controlada. Posteriormente, la célula intenta reparar el ADN, proceso que puede
aprovecharse para introducir la modificacién deseada. Sdnchez M. R. (2024) sefiala que
estas tecnologias impulsan una ingenieria genética mas precisa, aunque persisten

problemas de seguridad, accesibilidad y regulacion.

La modificacion genética puede realizarse en células somaticas o en células germinales,
diferencia que posee importantes consecuencias cientificas y juridicas. Las intervenciones
somaticas afectan Unicamente al paciente tratado y no se transmiten a su descendencia.
En cambio, las modificaciones en gametos, embriones o células germinales pueden
heredarse y producir efectos sobre generaciones futuras. La Declaracion Universal sobre

Bioética y Derechos Humanos (2005), articulo 16, exige considerar las repercusiones de



las ciencias de la vida sobre las generaciones futuras, especialmente cuando pueden

alterar su constitucion genética.

Figura 5
Esquema procesal y de ponderacion juridica sobre las técnicas de modificacion genética
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Nota. Formato de estilo judicial y procesal basado en la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos (UNESCO, 1997, Art. 5), la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (UNESCO, 2005, Art. 16) y la Ley Orgéanica de Salud (2006, Art. 207). El diagrama pondera las
técnicas aplicables y el tipo de célula (somatica vs. germinal) bajo los principios de prevencion,
bioseguridad y responsabilidad intergeneracional.

Otra técnica contemporanea es el silenciamiento genico, cuyo objetivo consiste en reducir
o0 bloquear la expresién de determinados genes sin eliminar necesariamente la secuencia
de ADN. Para ello pueden utilizarse moléculas de ARN capaces de interferir en la
produccion de proteinas. Esta estrategia resulta Util para estudiar funciones genéticas y
disefiar tratamientos frente a enfermedades asociadas con una actividad génica excesiva.
Sin embargo, su eficacia depende de alcanzar las células adecuadas y evitar efectos sobre
genes distintos. La Ley Orgénica de Salud (2006), articulo 208, atribuye a la autoridad

sanitaria la regulacion de estas investigaciones.

La modificacion epigenética interviene sobre mecanismos que regulan la actividad de los
genes sin cambiar directamente la secuencia del ADN. Estos mecanismos incluyen

procesos quimicos que pueden activar o desactivar determinadas regiones genéticas. Su



estudio ha permitido comprender que el funcionamiento del genoma depende también del
ambiente, la edad y las condiciones celulares. Las intervenciones epigenéticas podrian
utilizarse para tratar enfermedades o modificar respuestas bioldgicas, aunque sus efectos
pueden ser complejos y variables. Esto exige evitar interpretaciones deterministas de la

informacidn genética y mantener evaluaciones cientificas rigurosas.

Las técnicas de modificacion genética también se aplican en animales, plantas y
organismos destinados a la produccion. En piscicultura, por ejemplo, pueden utilizarse
para estudiar crecimiento, resistencia a enfermedades y adaptacién a determinadas
condiciones (Félix et al., 2024). Estas aplicaciones plantean problemas relacionados con
bioseguridad, liberacion ambiental, bienestar animal y propiedad intelectual. EI Cédigo
Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion (2016),
regula aspectos vinculados con invenciones biotecnolégicas, mientras el ordenamiento

juridico debe prevenir dafios derivados de usos productivos no controlados.

La aplicacion clinica de estas técnicas requiere consentimiento informado, supervisién
institucional y control sobre los datos genéticos obtenidos. La Constitucion de la
Republica del Ecuador (2008), articulo 66, numerales 10 y 19, protege las decisiones
informadas sobre salud y el derecho a la proteccion de datos personales. La Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003), articulos 8 y 14, exige
consentimiento y confidencialidad en la recoleccion y utilizacion de informacion
genética. El desarrollo técnico debe acompafiarse de mecanismos de responsabilidad,

trazabilidad y evaluacion permanente de riesgos.
2.4 Edicion del genoma mediante CRISPR-Cas9

La edicidn del genoma mediante el sistema CRISPR-Cas9 representa uno de los avances
mas disruptivos de la biotecnologia contemporanea debido a su precisién y bajo costo.
Este mecanismo, adaptado de un sistema de defensa inmunitario bacteriano, utiliza un
ARN guia para identificar una secuencia especifica de ADN y la enzima Cas9 para
realizar un corte doble en la cadena complementaria. A partir de esa ruptura, los
mecanismos naturales de reparacion celular modifican la secuencia. De acuerdo con
Pazos (2023), esta tecnologia permite corregir mutaciones directamente en el locus
genetico, transformando las posibilidades terapéuticas de enfermedades antes

consideradas incurables.



La aplicacion de CRISPR-Cas9 abarca intervenciones en células somaticas para corregir
patologias moleculares especificas, evitando que la modificacién se transmita a la
descendencia del paciente (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Esta precision
molecular reduce de manera significativa los efectos colaterales fuera de la secuencia
objetivo en comparacion con los vectores tradicionales de transferencia génica. Sin
embargo, la introduccion de componentes exdgenos al organismo sigue exigiendo
estrictas medidas de control técnico. La Ley Organica de Salud (2006), en su articulo 207,
impone que cualquier investigacion biotecnologica clinica debe respetar de forma

obligatoria los principios bioéticos universales y los derechos individuales.

El verdadero conflicto ético y juridico surge ante la potencial aplicacion de CRISPR-Cas9
en células germinales, gametos o embriones humanos maduros. Las modificaciones
realizadas en esta etapa biologica se incorporan de forma permanente al genoma y se
transmiten de manera irreversible a las generaciones futuras. Este riesgo de alteracién del
patrimonio genético de la especie humana ha encendido alarmas regulatorias en la
comunidad internacional. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, prohibe de manera tajante las intervenciones
que puedan menoscabar la dignidad humana mediante manipulaciones de caracter

estrictamente Eugenésico.

En el contexto productivo y alimentario, el uso de CRISPR-Cas9 para la edicion
gendmica en especies vegetales y animales ha redefinido los conceptos tradicionales de
bioseguridad. Al no requerir la insercion forzada de ADN foraneo, muchos
ordenamientos juridicos debaten si estos organismos deben catalogarse 0 no como
transgénicos. No obstante, la liberacion ambiental de estas especies editadas puede
provocar desequilibrios ecoldgicos imprevistos. Colin (2023) sostiene que el principio de
precaucion debe guiar el control de los riesgos biotecnoldgicos, obligando al Estado a
implementar auditorias ambientales exhaustivas para evitar que se afecte de forma

irreversible la biodiversidad local.

La administracion judicial de los dafios derivados de la edicion genética exige un analisis
riguroso de la responsabilidad civil y penal de los investigadores. Las agencias estatales
deben fiscalizar que los laboratorios autorizados no incurran en desvios experimentales
ni utilicen secuencias patentadas sin licencia previa. La Constitucion de la Republica del
Ecuador (2008), en su articulo 66, numeral 19, consagra con fuerza de principio el

derecho a la proteccion de datos personales y genéticos. Cualquier almacenamiento o



tratamiento no consentido de perfiles bioldgicos obtenidos mediante plataformas CRISPR

constituye una infraccion constitucional directa que habilita la inmediata activacion de

garantias jurisdiccionales.

Tabla 4
Implicaciones judiciales y control jurisdiccional del sistema CRISPR-Cas9
Supuesto de Conflicto Norma Articulo o Medida 0
hecho juridico y nacional o disposicion actuacion del
biotecnoldgico  afectacion internacional pertinente  dérgano
procesal aplicable judicial
Edicion genética Alteracion Declaracion  Articulos 1, Suspender el
germinal no irreversible de la Universal 5y 10 proyecto,
autorizada en herencia sobre el ordenar la
embriones bioldgica y Genoma custodia  de
violacion de la Humano y los muestras y
dignidad. Derechos declarar la
Humanos ilicitud civil.
(1997)
Negligencia Lesion fisica o Caodigo Articulo 146 Calificar la
médica por induccion de Organico (Homicidio  pericia
corte fuera de patologias Integral Penal culposo por genética
diana (off- oncoldgicas por -COIP (2014) mala oficial, dictar
target) error en el ARN practica medidas
guia. profesional) cautelares e
imponer
sanciones
penales.
Uso inconsutil Vulneraciondela Constitucion  Articulo 66, Conceder la
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Nota. Las innovaciones en edicion gendmica mediante CRISPR-Cas9 exigen un control jurisdiccional
especializado y preventivo por parte de los magistrados, quienes deben articular normativas locales de salud
y derecho penal con declaraciones de derechos humanos para sancionar la mala préctica cientifica, la
biopirateria y los dafios irreversibles causados a la naturaleza o al patrimonio genético de la especie.

El tratamiento de litigios relacionados con CRISPR-Cas9 exige que los jueces de la
Republica dejen atras los esquemas tradicionales de responsabilidad civil subjetiva.
Cuando se produce un dafio genético por cortes erréneos fuera de la diana molecular,
determinar el nexo causal requiere de peritajes cientificos de altisima complejidad
técnica. La Ley Organica de Salud (2006), en sus articulos 208 y 209, confiere a la
autoridad sanitaria la potestad de vigilar y sancionar los laboratorios que operen sin
cumplir estrictamente con los protocolos internacionales de bioseguridad. Los tribunales
ordinarios deben aplicar estas normas administrativas para cuantificar los dafos punitivos

derivados de practicas cientificas negligentes.

La aplicacién de la edicion gendmica en la practica médica diaria también redefine el
alcance del consentimiento informado, transformandolo en un proceso continuo y no en
un simple papel firmado. Los pacientes sometidos a terapias CRISPR deben conocer con
absoluta claridad que los efectos a largo plazo en el sistema inmunitario ain guardan un

margen impredecible de incertidumbre. La Declaracién Universal sobre Bioética y



Derechos Humanos (2005), en su articulo 6, establece de manera vinculante que cualquier
intervencion médica de caracter cientifico solo podra efectuarse con el consentimiento

previo, libre, expreso e informado de la persona interesada.

Finalmente, el desarrollo acelerado de las plataformas CRISPR obliga a los tribunales
constitucionales a blindar la intimidad genética frente al avance de los intereses
comerciales corporativos. Las bases de datos que almacenan los ARN guia disefiados para
pacientes especificos contienen la informacion mas intima y sensible de la estructura
molecular de un ser humano. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su
articulo 66, numeral 3, garantiza de forma soberana el derecho a la integridad personal,
fisica, psiquica, moral y cognitiva. El control judicial debe actuar como un dique ético

insalvable que impida la cosificacion o discriminacién biologica de los ciudadanos.
2.5 Terapia génica somética y tratamiento de enfermedades hereditarias

La terapia génica somatica constituye una de las aplicaciones clinicas mas prometedoras
de la biotecnologia contemporanea, orientada a modificar el material genético de células
no reproductivas para corregir defectos moleculares. Al centrar su accion exclusivamente
en tejidos somaticos como el sanguineo, muscular o hepatico, los cambios biologicos
inducidos no se transmiten a la descendencia del paciente tratado. Pazos (2023) expone
que este enfoque molecular permite abordar de forma directa la causa etioldgica de
diversas afecciones genéticas, ofreciendo alternativas terapéuticas en casos donde los
farmacos tradicionales resultan insuficientes. No obstante, su implementacién clinica

masiva exige el cumplimiento estricto de rigurosas garantias de bioseguridad.

El tratamiento de enfermedades hereditarias mediante la insercion de secuencias
funcionales de ADN requiere una fiscalizacion permanente por parte de los organismos
de control del Estado. Cuando se introducen vectores virales o complejos moleculares
modificados en el cuerpo humano, el ordenamiento legal debe asegurar que no se ponga
en riesgo la integridad del receptor. La Ley Organica de Salud (2006),en su articulo 207,
determina con claridad que toda investigacion biotecnoldgica en seres humanos debe
someterse a regulaciones especificas que prioricen la seguridad bioldgica. Las
autoridades judiciales se apoyan en estas disposiciones técnico-sanitarias para vigilar el

desarrollo de ensayos clinicos.

La aplicacion practica de estas terapias avanzadas en el &mbito médico nacional se

encuentra indisolublemente vinculada al principio de autonomia del paciente y a la



validez de su manifestacion de voluntad. Debido a la complejidad inherente a los
procedimientos de edicion o transferencia génica somatica, la obtencién de autorizaciones
expresas resulta obligatoria antes de iniciar cualquier fase de tratamiento clinico. La Ley
de Derechos y Amparo del Paciente (1995), a través de lo dispuesto en su articulo 7,
consagra el derecho inalienable de las personas a decidir de manera libre sobre la

ejecucion de procedimientos médicos experimentales o altamente especializados.

Asimismo, la gestion cientifica de los protocolos médicos que emplean material celular
somatico exige una articulacién coherente con las normativas que impiden la
comercializacion de la vida o la explotacion de tejidos vivos. Las intervenciones
moleculares deben guiarse por fines netamente terapéuticos, alejados de cualquier logica
especulativa o mercantilista que distorsione los fines de las ciencias de la salud. La Ley
Orgénica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo
4, ratifica la prohibicion absoluta de percibir compensaciones econdémicas por la

disposicion de material biolégico humano, asegurando el altruismo en la practica médica.

En el marco internacional, los tribunales nacionales complementan su actuacion
interpretativa recurriendo a las declaraciones de derechos humanos orientadas al
resguardo del genoma frente a intromisiones arbitrarias. Aunque la modalidad somatica
no altera la linea germinal de la especie, las intervenciones moleculares defectuosas
pueden provocar mutaciones no deseadas de caracter oncoldgico o inmunolégico. La
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su
articulo 5, exige una evaluacion previa y exhaustiva de los riesgos y beneficios de
cualquier intervencion biotecnoldgica, condicionando su avance a la minimizacion de

efectos secundarios nocivos para la salud.

La recoleccién y el procesamiento de la informacion genética derivada del diagndstico
previo y del disefio personalizado de las terapias somaticas activan la obligatoriedad de
estrictos protocolos de confidencialidad. Los mapas gendmicos de los pacientes que
padecen enfermedades de origen hereditario contienen datos biométricos sumamente
sensibles que no pueden ser divulgados sin autorizacion expresa. La Ley Orgéanica de
Proteccion de Datos Personales - LOPDP (2021), mediante sus principios rectores de
seguridad y confidencialidad, mandata que el tratamiento de datos de salud requiere
medidas reforzadas de custodia digital para evitar filtraciones destructivas o usos

discriminatorios.



En el ambito penal, el legislador ecuatoriano prevé sanciones severas contra los
profesionales de la salud que actien al margen de las directrices técnicas oficiales
vigentes o actien con negligencia manifiesta. La manipulacion de material celular
somatico empleando herramientas biotecnologicas requiere una observancia rigurosa del
deber objetivo de cuidado a fin de evitar la induccidn fortuita de lesiones orgéanicas. El
COIP (2014),ensu articulo 146, tipifica y sanciona el homicidio culposo por mala préctica
profesional cuando el resultado letal se produce por una infraccion flagrante a las normas

técnicas de salud.

La administracion y almacenamiento de expedientes meédicos que registren
intervenciones génicas somaticas se rigen también por normativas accesorias que detallan
el manejo técnico de la informacion clinica confidencial. EI Reglamento para el manejo
de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015), en sus secciones
operativas, impone la obligacién legal de restringir el acceso a los perfiles moleculares
unicamente al personal médico tratante autorizado. Los jueces de las salas de lo civil o
constitucional recurren habitualmente a este marco reglamentario para sancionar las

transgresiones al secreto profesional médico en litigios bioéticos.

Por otra parte, la insercion de estas tecnologias en los sistemas de salud pablica debe
asegurar un acceso equitativo para las poblaciones que sufren enfermedades hereditarias
raras o catastroficas. Cuando las afecciones genéticas inducen deficiencias organicas o
intelectuales severas, el Estado debe desplegar medidas de proteccién afirmativa eficaces.
La Ley Organica de las Personas con Discapacidad (2025), establece la obligacion de
proveer atencién médica especializada, oportuna y de vanguardia para mitigar las
secuelas de patologias congénitas. Las decisiones jurisdiccionales deben orientarse a
remover barreras econdémicas o administrativas que impidan el goce del nivel mas alto de

salud.



Figura

Terapia génica somatica y tratamiento de enfermedades hereditarias
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Nota. La figura sintetiza el proceso de intervencién génica en células somaticas, sus principales aplicaciones
terapéuticas, riesgos clinicos y garantias bioéticas y juridicas.

El desarrollo y la eventual concesion de patentes sobre los vectores y procedimientos

biotecnologicos empleados en la terapia somatica deben alinearse con las restricciones

éticas nacionales. El ordenamiento juridico debe equilibrar el incentivo a la innovacion

cientifica con la defensa inquebrantable del interés publico y la salud comunitaria. El



Cdbdigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion
(2016), regula los derechos de propiedad industrial, prohibiendo de manera categorica el
patentamiento de procedimientos terapéuticos aplicados al cuerpo humano o de materia

bioldgica tal como se encuentra libremente en la naturaleza de forma nativa.
2.6 Limites eticos y juridicos de la modificacion genética humana

La fijacion de limites éticos y juridicos frente a la modificacion genética humana responde
a la necesidad imperiosa de salvaguardar la esencia e identidad de la especie frente a
desvios eugenésicos (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). La introduccién de
tecnologias capaces de alterar la estructura molecular de los individuos obliga a los
Estados a trazar fronteras normativas claras basadas en el respeto a la dignidad ontolégica.
Nufiez (2024) advierte que la bioética requiere un anclaje legal estricto para evitar la
mercantilizacion del cuerpo o la jerarquizacion bioldgica de los ciudadanos. Por ello,
cualquier intervencion en el mapa gendmico debe condicionarse al cumplimiento de fines

estrictamente preventivos, diagnosticos o terapéuticos autorizados.

La distincion entre la intervencion en células sométicas y la alteracion de la linea germinal
constituye el criterio rector para la aplicacion de prohibiciones universales en el
bioderecho contemporaneo. Mientras que los cambios somaticos se agotan en el paciente,
las modificaciones germinales transforman de manera irreversible el patrimonio
hereditario de las futuras generaciones. La Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacidn, la Ciencia y la Cultura (2005), en su Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos, articulo 16, exige considerar de forma expresa las repercusiones de
las ciencias de la vida en las generaciones venideras, proscribiendo practicas que vulneren

su identidad biologica.

En el plano nacional, el legislador ecuatoriano impone restricciones sanitarias severas
encaminadas a vigilar y sancionar los proyectos de experimentacién biomédica que
pretendan alterar la herencia humana de forma irresponsable. Las instituciones cientificas
publicas y privadas estan obligadas a someter sus protocolos al escrutinio del poder
publico para garantizar que no se vulneren los derechos individuales de los sujetos de
investigacion. La Ley Organica de Salud (2006), en sus articulos 207 y 208, otorga a la
autoridad sanitaria nacional la potestad exclusiva para regular, autorizar y suspender toda
investigacion biotecnoldgica que contravenga los principios bioéticos universales o

amenace la seguridad colectiva.



La proteccion del genoma humano frente a fines no terapéuticos, como el
perfeccionamiento de rasgos fisicos, cognitivos o estéticos, configura una de las mayores
preocupaciones de los tribunales de justicia a nivel global. Estas derivaciones de la
ingenieria genética abren las puertas a nuevas formas de exclusion social y discriminacion
bioldgica basadas en el poder adquisitivo de los progenitores. La Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, determina
de manera vinculante que ninguna intervencion relacionada con el genoma podra
realizarse sin una evaluacion rigurosa de los riesgos y beneficios ni con fines contrarios

a la dignidad.

La tutela jurisdiccional se activa con especial fuerza cuando los datos biogenéticos de las
personas son instrumentalizados por corporaciones o entidades estatales sin mediar un
consentimiento explicito, libre e informado. El perfil molecular de un individuo revela
informacion sensible sobre su predisposicion a patologias futuras, lo que podria generar
exclusiones arbitrarias en los ambitos laboral, educativo o de seguros médicos. La
Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numeral 19, consagra
el derecho a la proteccién de datos de caracter personal, ordenando que su recoleccion y
tratamiento requieran la autorizacion previa de la ley o de su titular.

Tabla 5

Mecanismos de control judicial, conflictos procesales y limites normativos de la
modificacidn genética
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Nota. Los tribunales de justicia operan como un dique de contencidn bioético y legal frente al desarrollo
cientifico descontrolado, articulando la legislacion punitiva local con tratados de derechos humanos para
impedir que la modificacion genética derive en practicas de seleccidn artificial, opresion corporativa o la
supresion de la dignidad inherente a la vida humana.

El tratamiento judicial de las controversias derivadas de la ingenieria genética
contemporanea exige un replanteamiento de los estandares tradicionales de la prueba y
de la valoracion del nexo causal. Cuando se produce un dafio biolégico permanente
debido al uso de herramientas de edicion genética deficientes, los jueces ordinarios no
pueden limitarse a las reglas de la culpa civil ordinaria. La Ley Organica de Salud (2006),
en su articulo 209, faculta a la autoridad sanitaria para sancionar a los establecimientos
que ejecuten servicios de genética humana al margen de las licencias estatales. Los
juzgadores deben emplear estas actas administrativas como indicios determinantes para

establecer la responsabilidad civil objetiva de los laboratorios.

La aplicacion de limites punitivos a la experimentacion cientifica no regulada se
encuentra tipificada en el ordenamiento penal ecuatoriano con el fin de disuadir conductas
que traten al ser humano como un mero objeto de laboratorio. Los investigadores que
ejecuten modificaciones moleculares fuera de los protocolos clinicos aprobados por los
comités de bioética institucionales incurren en delitos de mala practica médica. EI COIP
(2014), en su articulo 146, sanciona con severidad las infracciones al deber objetivo de
cuidado que ocasionen lesiones o la muerte de los pacientes. El control judicial penal

castiga asi los desvios metodoldgicos que utilicen tecnologias bioldgicas peligrosas.

Finalmente, el amparo de los derechos reproductivos y de la intimidad gendmica obliga
a las cortes constitucionales a vigilar de forma permanente las actuaciones del Sistema
Nacional de Salud respecto al almacenamiento de tejidos. Las muestras bioldgicas
obtenidas para diagndsticos prenatales no pueden ser desviadas para fines de
secuenciacion masiva o estudios de linaje sin el consentimiento expreso y formal de los
titulares. La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003), en

sus articulos 8 y 14, establece las reglas de consentimiento y confidencialidad como



requisitos indispensables de validez. El poder judicial debe actuar como el guardian

definitivo de estos limites para evitar que la biotecnologia vulnere la libertad ciudadana.
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3.1 Técnicas de reproduccion humana asistida

Las técnicas de reproduccién humana asistida abarcan el conjunto de procedimientos
médicos y bioldgicos orientados a facilitar la concepcion cuando existen barreras de
infertilidad o subfertilidad. Estas intervenciones incluyen metodologias de baja
complejidad, como la inseminacion artificial, y de alta complejidad, como la fertilizacion
in vitro y la inyeccién intracitoplasmatica de espermatozoides. Pazos (2023) destaca que
estos avances cientificos han redefinido la estructuracion de los vinculos filiales
tradicionales, abriendo debates sustanciales sobre los limites de la intervencién médica
en el origen de la vida. Su aplicacion clinica requiere una rigurosa supervision estatal para

garantizar la seguridad biolégica y juridica de los participantes.

La implementacion de estos tratamientos en los sistemas de salud publica y privada debe
alinearse de forma obligatoria con el reconocimiento formal del derecho a fundar una
familia y gozar de los beneficios del progreso cientifico. Las parejas y personas solas que
recurren a la biotecnologia reproductiva demandan una proteccion integral de su
autonomia procreativa frente a barreras burocraticas o discriminatorias. La Constitucion
de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 9 y 10, garantiza de
manera soberana el derecho a tomar decisiones libres, responsables e informadas sobre

su salud, su vida reproductiva y la determinacion de cuantos hijos procrear (Colin, 2023).

La validez juridica de cualquier procedimiento de reproduccién asistida se sustenta de
modo absoluto en el proceso del consentimiento informado, el cual debe ser previo,
expreso y por escrito. Debido al manejo de gametos y a los riesgos inherentes a la
estimulacion ovérica o la transferencia embrionaria, los pacientes deben conocer
detalladamente las tasas de éxito y los posibles efectos adversos. La Ley de Derechos y
Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, consagra la obligatoriedad de recabar la
autorizacion explicita de la persona antes de aplicar cualquier tratamiento clinico. Los
tribunales exigen este requisito formal para desestimar controversias sobre mala practica

médica.

Asimismo, la gestion cientifica y el almacenamiento de los gametos y embriones
resultantes de la fertilizacion in vitro demandan un estricto control sanitario para evitar la
comercializacion o manipulacion no autorizada del material bioldgico. El sustrato celular
humano utilizado en reproduccidn asistida goza de una proteccion juridica especial que

proscribe su cosificacion o desvio hacia la experimentacion destructiva. La Ley Organica



de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4,
establece la prohibicion terminante de percibir retribuciones econémicas por la
disposicion de células humanas, garantizando que la donacidn sea un acto enteramente
altruista y gratuito.

Figura 7
Factores que Influyen en la Reproduccion Asistida
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Nota. La figura presenta los principales componentes éticos, médicos, juridicos y de proteccion de datos
que orientan la aplicacion responsable de las técnicas de reproduccion asistida.

En el plano del derecho internacional, el bioderecho impone limites éticos rigurosos
orientados a impedir que las tecnologias reproductivas deriven en la seleccion arbitraria
de rasgos fenotipicos o en practicas eugenésicas no terapéuticas. El diagndstico genético
preimplantacional Unicamente se justifica para detectar patologias hereditarias graves
ligadas al sexo o mutaciones cromosomicas letales. La Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, dispone de manera

vinculante que las intervenciones cientificas sobre el material genético de los individuos



deben orientarse estrictamente a fines de salud, proscribiendo manipulaciones orientadas
a la alteracion de la diversidad de la especie humana.

La filiacion y el estado civil de los nifios nacidos mediante el uso de gametos donados
heter6logos constituyen un aspecto civil critico que exige coherencia normativa para
precautelar el interés superior del menor. El ordenamiento legal debe asegurar que la
determinacion de la maternidad y paternidad dependa de la voluntad procreacional
expresada en el consentimiento y no meramente del vinculo bioldgico. EI Cédigo de la
Nifiez y Adolescencia (2003), en sus articulos 20 y 22, obliga al Estado a garantizar el
derecho a la identidad y a la filiacion de los infantes, impidiendo que la aplicacion de la

biotecnologia genere condiciones de desproteccion juridica o abandono.

De igual manera, el tratamiento de los datos personales, clinicos y genéticos de los
donantes de gametos y de los usuarios de estas técnicas debe regirse por un régimen de
confidencialidad reforzado. El anonimato del donante representa una garantia bioética
tradicional, aplicable para proteger la intimidad familiar, salvo en casos excepcionales de
necesidad médica urgente. La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (2021), a
través de sus disposiciones sobre categorias de datos sensibles, mandata que el
tratamiento de informacion relativa a la salud y perfiles de ADN exige la adopcion de

medidas de seguridad organizativas y técnicas extremas para impedir filtraciones ilicitas.

En el ambito reglamentario y operativo del Sistema Nacional de Salud, las clinicas
autorizadas para realizar reproduccion asistida estan sometidas a la fiscalizacién continua
de la autoridad sanitaria en cuanto al manejo de fichas clinicas y muestras biologicas. El
Reglamento para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud
(2015), en sus directrices técnicas, establece la custodia obligatoria del secreto
profesional respecto a los expedientes de reproduccion. Los juzgadores ordinarios
emplean este marco administrativo para establecer la existencia de infracciones civiles o
administrativas cuando se revela la identidad de los intervinientes sin autorizacion legal

explicita.

Por otra parte, la necesidad de prevenir la impunidad ante conductas negligentes o
imprudentes durante la manipulacion de embriones o la implantacion exige la aplicacion
rigurosa de las normas penales sobre responsabilidad profesional. El extravio, destruccion
culposa o implantacion erronea de material genético ajeno lesiona la integridad psiquica
y los derechos reproductivos de los usuarios de forma grave. EI COIP (2014), en su

articulo 146, tipifica y sanciona las infracciones al deber objetivo de cuidado en el



ejercicio de las profesiones de la salud, marco aplicable para juzgar las desviaciones

metodologicas inexcusables en laboratorios de embriologia.

El acceso a estas técnicas avanzadas debe promoverse bajo principios de equidad,
garantizando que las personas con limitaciones socioecondémicas o condiciones de
vulnerabilidad biologica puedan ejercer sus derechos reproductivos en igualdad de
condiciones. Cuando la infertilidad se asocia a patologias crénicas o discapacidades
organicas, el Estado debe desplegar medidas de atencién prioritaria eficaces. La Ley
Organica de las Personas con Discapacidad (2025), establece el deber de proveer servicios
de salud reproductiva oportunos, accesibles y de calidad, obligando a los operadores de
justicia a remover cualquier obstaculo discriminatorio que impida el disfrute del nivel

mas alto de bienestar.
3.2 Donacién de gametos y embriones humanos

La donacién de gametos y embriones humanos constituye una préactica biotecnoldgica
esencial dentro de los tratamientos de reproduccion asistida, permitiendo el ejercicio de
los derechos reproductivos a personas con infertilidad absoluta (lodice y Cervino, 2023;
Jiménez, 2023). Este acto biomédico implica la transferencia gratuita de material genético
(6vulos, espermatozoides o embriones criopreservados) de un tercero para la consecucion
de una gestacion. De acuerdo con Pazos (2023), la naturaleza juridica de esta entrega se
distancia por completo de los contratos patrimoniales ordinarios, configurando un acto de
disposicién corporal de caracter altruista. Por consiguiente, los tribunales civiles vigilan
minuciosamente que estas transferencias celulares no encubran transacciones comerciales

prohibidas.

La validez procesal de la donacién de muestras biologicas procreativas depende
integramente de la obtencidn de un consentimiento informado que sea previo, formal y
por escrito (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Los donantes deben ser advertidos
de manera explicita sobre la irrevocabilidad de su decision una vez realizada la
inseminacién o la transferencia del embrion al Gtero receptor. La Ley de Derechos y
Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, consagra la obligatoriedad de recabar la
autorizacion expresa y firmada del usuario antes de ejecutar cualquier procedimiento
cientifico especializado. La falta de este documento formal inhabilita el tratamiento y

genera responsabilidades directas para los centros de fertilidad (Colin, 2023).



En el marco legal ecuatoriano, el principio de gratuidad rige de forma absoluta la
obtencién y almacenamiento de cualquier sustrato celular de origen humano, impidiendo
su mercantilizacion corporativa (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). Las clinicas
especializadas estan prohibidas de ofrecer compensaciones financieras que desnaturalicen
el altruismo del donante o incentiven la explotacion bioldgica de poblaciones vulnerables.
La Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su
articulo 4, prescribe la prohibicion terminante de percibir o retribuir cualquier beneficio
econémico por la disposicion de componentes anatdmicos o celulares, sancionando

penalmente toda forma de intermediacion onerosa en la materia.

La filiacién de los nifios concebidos mediante gametos o embriones donados representa
un debate civil critico que los juzgadores resuelven aplicando el principio de la voluntad
procreacional. El ordenamiento juridico debe garantizar que el donante anénimo quede
legalmente desvinculado de cualquier obligacion parental, alimentaria o sucesoria
respecto al nacido. EI Codigo de la Nifiez y Adolescencia (2003), en sus articulos 20 y
22, obliga al Estado a tutelar el derecho a la identidad y a una filiacion juridicamente
estable para los infantes. Las demandas de paternidad dirigidas contra donantes
heter6logos son rechazadas en sede judicial para proteger la seguridad de la unidad

familiar.

Finalmente, el resguardo de la confidencialidad de los perfiles moleculares y los datos de
identidad de los intervinientes es un mandato bioético de obligatorio cumplimiento (Ortiz
y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La revelacion no autorizada de los registros medicos de
donacion vulnera el derecho a la intimidad y la autodeterminacion informativa de los
usuarios del sistema de salud. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su
articulo 66, numeral 19, consagra con fuerza de principio el derecho a la proteccion de
datos personales y sensibles, ordenando que su tratamiento requiera autorizacion legal.
El poder judicial interviene ante filtraciones indebidas dictando medidas de reparacién y

sanciones administrativas severas.
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6

Litigios jurisdiccionales, infracciones procedimentales y resoluciones judiciales en
donacion de gametos y embriones
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Nota. Los tribunales ordinarios y constitucionales ejercen un estricto control jurisdiccional sobre las clinicas
de fertilidad, aplicando de forma combinada el derecho penal, civil y los tratados internacionales de
derechos humanos para impedir que la donacién de material biolégico humano degenere en la
mercantilizacién de la vida, la desproteccion del nacido o la quiebra del secreto profesional.

El tratamiento de litigios derivados de la pérdida, confusion o implantacion errénea de
embriones donados obliga a los tribunales ordinarios a aplicar con rigor las normas
penales que castigan la impericia médica. La manipulacion de material genético en
laboratorios de reproduccion asistida exige el cumplimiento inflexible de protocolos de
trazabilidad biol6gica para evitar dafios psiquicos devastadores en los pacientes
receptores. EI COIP (2014), en su articulo 146, tipifica y sanciona las infracciones al
deber objetivo de cuidado en el ejercicio de las profesiones sanitarias. Los jueces
competentes evalGan las bitacoras técnicas para fijar la responsabilidad penal
correspondiente.

Asimismo, la proteccion de la intimidad gendmica de los nacidos bajo estas técnicas exige
que los jueces impidan el uso comercial de las bases de datos de donantes por parte de

corporaciones transnacionales. Los registros que vinculan los historiales clinicos de los



aportantes de gametos con los nacidos contienen informacidn biométrica que pertenece
de forma exclusiva a la esfera intima de los ciudadanos. EI Reglamento para el manejo
de informacién confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015), en sus directrices
operativas, impone la reserva absoluta sobre los expedientes clinicos de reproduccion. La
judicatura utiliza este marco para sancionar administrativamente a las entidades

negligentes.

El acceso a los tratamientos que incorporan la donacion de embriones debe garantizarse
bajo estrictos parametros de igualdad y no discriminacion dentro de las politicas publicas
de salud del Estado. Cuando una condicion de salud crénica o una discapacidad orgéanica
impide la reproduccion natural, los operadores de justicia deben remover los obstaculos
que limiten el acceso a la biotecnologia. La Ley Organica de las Personas con
Discapacidad (2025), establece la obligacion de proveer servicios de salud reproductiva
accesibles, oportunos y de la mas alta calidad. Las sentencias judiciales deben asegurar
que las restricciones econdémicas no anulen el derecho fundamental a conformar una

familia.
3.3 Gestacion por sustitucion y maternidad subrogada

La gestacion por sustitucion constituye uno de los fendbmenos mas complejos del
bioderecho contemporéneo, al disociar la maternidad genética, la gestacional y la social
mediante un acuerdo de voluntades (Romeo et al., 2025; Sarridn, 2023). Esta préactica
biotecnologica e implica que una mujer acepte llevar a término un embarazo con el
compromiso de entregar el nacido a los padres comitentes o intencionales. De acuerdo
con Pazos (2023), la ausencia de un marco regulatorio explicito en diversas legislaciones
genera graves zonas de incertidumbre juridica que exigen la intervencién de los
tribunales. Los jueces se ven obligados a ponderar la validez de estos pactos frente al

orden publico.

El debate judicial en torno a la validez de los contratos de subrogacion gira principalmente
sobre la prohibicién absoluta de mercantilizar el cuerpo humano y la explotacién de
mujeres en situacion de vulnerabilidad econdmica. Las clausulas que estipulan
compensaciones financieras desmedidas o penalizaciones por interrupcion del embarazo
son analizadas bajo la dptica de la licitud del objeto y de la causa. EI Codigo Civil (2005),
en sus preceptos generales sobre las obligaciones, sanciona con nulidad los actos que

contravienen las leyes prohibitivas o el derecho publico. La judicatura civil descarta de



forma recurrente cualquier pretension orientada a exigir el cumplimiento forzoso de la

entrega del menor.

La determinacion de la filiacién y la correspondiente inscripcion del nacimiento
representan el nudo critico mas frecuente en las salas de lo constitucional y de familia.
Cuando se emplean gametos de los padres intencionales, el vinculo bioldgico colisiona
con el principio tradicional que atribuye la maternidad a la mujer que da a luz de forma
fisica. El Codigo de la Nifiez y Adolescencia (2003), en sus articulos 20 y 22, impone la
proteccién incondicional del derecho a la identidad, al nombre y a la filiacion de los
infantes. Las decisiones jurisdiccionales deben priorizar el interés superior del nifio para

evitar que quede en una situacion de desproteccion juridica.

En el contexto internacional, los tribunales nacionales recurren de forma sistematica a los
instrumentos de derechos humanos para resolver litigios transfronterizos derivados del
turismo reproductivo. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), en su articulo 3, prescribe de manera vinculante la obligacion de respetar de forma
integra la dignidad humana y los derechos fundamentales de los individuos. Las cortes
locales invocan este estandar global para neutralizar acuerdos comerciales que reduzcan
a la mujer gestante a un mero instrumento biolégico o receptaculo, garantizando que
prevalezca su dignidad ontoldgica frente a las pretensiones patrimoniales de los

comitentes.

Finalmente, la proteccion de los datos biométricos y del historial genético de los
intervinientes es un requisito indispensable para salvaguardar la intimidad de la nueva
estructura familiar conformada. Los centros de fertilidad que intervienen en la
transferencia embrionaria manejan registros sensibles que no pueden ser expuestos a la
publicidad sin control. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo
66, numeral 19, consagra con rango fundamental el derecho a la proteccion de datos de
caracter personal. El poder judicial interviene de oficio o a peticion de parte para bloquear

el acceso no autorizado a los expedientes clinicos.
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Litigios jurisdiccionales, conflictos de filiacion y resoluciones judiciales en gestacion por
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Medida o

Conflicto Norma resolucion
Supuesto juridico y nacional o  Articulado de ;
R . : . . dictada
factico e afectacion internacio fundamentaci or el
infraccion procesal bajo  nal 6n juridica b
litigio aplicable organo
judicial
patria
potestad e
iniciar
causa
penal.
Imponer la
destruccio
Venta ilicita Vulneracion del Ley,_ Articulos de " _de los
secreto Organica de . registros
de bases de . i seguridad, )
profesional Proteccion : - filtrados y
datos de - confidencialid .
médico y de la de  Datos aplicar
gestantes . ad y datos .
sustitutas autodeterminac Personales sensibles sanciones
ioninformativa.  (LOPDP) pecuniaria
s a la
clinica.
Reconocer
el derecho
Discriminacion al
Exclusion de  por el modo de  Constitucid descanso
licencia de filiacidn y n de la Articulo 11, por
maternidad afectacion al  Republica numeral 2 /  maternida
a madre  derecho del  del Ecuador  Articulo 326 d
intencional menor al  (2008) equiparado
cuidado. para
asegurar el
apego.
Nota. Los Organos jurisdiccionales competentes ejercen un control riguroso de legalidad y

constitucionalidad sobre los efectos de la maternidad subrogada, aplicando de manera preferente los
mandatos de proteccién de la nifiez y las prohibiciones de comercio biol6gico para resolver controversias
sobre filiacion, patria potestad y responsabilidad médica profesional.

El tratamiento de las demandas derivadas de la maternidad subrogada exige que los jueces
de la Republica dejen de lado los formalismos rituales para evitar la desproteccion
absoluta del nacido (Romeo et al., 2025; Sarrion, 2023). Cuando se produce un conflicto
por el arrepentimiento de la madre gestante, el analisis del nexo bioldgico frente al
consentimiento prestado requiere una valoracion integral de la prueba pericial bioldgica.
ElI COIP (2014), en su articulo 146, tipifica las infracciones al deber objetivo de cuidado,

marco aplicable si el procedimiento clinico se ejecuta sin autorizaciones sanitarias. Los



juzgadores ordinarios reconducen estas controversias para salvaguardar la vida y la salud

publica de los involucrados.

Asimismo, el derecho a la igualdad de trato ante la ley impide que las instituciones
publicas o el Registro Civil discriminen a los menores nacidos mediante técnicas de
gestacion por sustitucion ejecutadas en el extranjero. Los operadores de justicia deben
aplicar los principios constitucionales de interpretacién mas favorable a la vigencia de los
derechos para convalidar las actas de nacimiento emitidas en otras jurisdicciones. La
(LOGIDAC, 2016) regula los procedimientos de inscripcion, pero sus normas deben
subordinarse al mandato supremo de no discriminacion. Las sentencias constitucionales

unifican criterios para impedir la vulneracion del estatus de ciudadania de los infantes.

El control judicial sobre los convenios de subrogacién debe actuar como un limite ético
infranqueable frente al poder econémico de agencias transnacionales que buscan reclutar
mujeres vulnerables. Las clinicas de fertilidad no pueden ampararse en el vacio normativo
para simular actos de donacion celular cuando en realidad ejecutan transferencias
embrionarias con fines netamente comerciales. EI Reglamento para el manejo de
informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015) obliga a mantener la
reserva de las historias clinicas, pero faculta su apertura bajo orden judicial expresa. La
judicatura utiliza esta herramienta para transparentar las transacciones y sancionar

civilmente los fraudes a la ley.
3.4 Filiacion, identidad genética y derecho a conocer los origenes

La determinacion juridica de la filiacion ha experimentado una transformacion radical
debido a la incorporacion de la prueba pericial bioldgica basada en el analisis del acido
desoxirribonucleico (ADN) (Romeo et al., 2025; Sarrion, 2023). Tradicionalmente, los
vinculos filiales se sustentaban en presunciones legales rigidas derivadas del matrimonio
0 en el hecho fisico del parto. Pazos (2023) sefiala que la precisién de los marcadores
geneticos contemporaneos permite desplazar las ficciones formalistas para dar paso a una
verdad bioldgica indiscutible. Este avance obliga a los sistemas de justicia ordinaria a
adecuar sus procedimientos para garantizar que el estatus legal de una persona coincida
de manera fidedigna con su realidad molecular e histérica.

El derecho a la identidad genética no se agota en la simple constatacién de un nexo
bioldgico, sino que se extiende al derecho humano fundamental de conocer los propios
origenes (Recuero, 2024; Silva et al., 2024). Esta prerrogativa faculta a todo individuo,



especialmente a los nacidos mediante técnicas de reproduccion asistida con donacion
heterd6loga o procesos de adopcion, a indagar sobre su ascendencia lineal. La Constitucion
de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numeral 28, garantiza de forma
soberana el derecho a la identidad personal y colectiva, lo que incluye el nombre, la
filiacion y el conocimiento cierto de los ancestros bioldgicos directos de manera

inalienable.

La sustanciacion de las acciones de investigacion o impugnacién de la paternidad y
maternidad requiere una articulacion procesal armonica entre el Cadigo Civil y las reglas
de valoracion de la prueba cientifica. Cuando se interpone una demanda de esta
naturaleza, los jueces ordinarios deben priorizar el esclarecimiento técnico de la verdad
bioldgica sobre los formalismos del consentimiento puramente presuntivo. EI Codigo
Civil (2005), a través de sus disposiciones reguladoras sobre la filiacion, otorga valor
preponderante a la prueba de ADN, determinando que la negativa injustificada a
someterse al examen pericial constituye una presuncion legal legalmente vinculante de

paternidad o maternidad ante los tribunales correspondientes.

En el &mbito de la nifiez y la adolescencia, el derecho a conocer los origenes biol6gicos
se encuentra estrechamente ligado al principio del interés superior del menor como
mandato de optimizacion juridica. Las trabas administrativas o la retencion deliberada de
informacion sobre el linaje genético de un nifio lesionan de forma directa su desarrollo
psiquico y su derecho a la integridad cognitiva. EI Cédigo de la Nifiez y Adolescencia
(2003), en sus articulos 20 y 22, obliga de manera imperativa a todas las instituciones del
Estado a asegurar la preservacion de la identidad de los infantes, facilitando los

mecanismos legales para el acceso a su historial.

El marco normativo internacional provee las bases éticas que sustentan la primacia de la
verdad bioldgica frente a las restricciones temporales o de confidencialidad médica de
caracter comercial. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos (1997), en su articulo 2, prescribe que cada individuo tiene derecho al respeto
de su dignidad, reconociendo la diversidad y la especificidad gendémica. Esta premisa
internacional es utilizada de manera frecuente por los tribunales constitucionales para
inaplicar normas locales de prescripcion que pretendan extinguir el derecho de un hijo a

entablar una accion de reclamacion de filiacion real en cualquier momento de su vida.



La colision entre el derecho a conocer los origenes del nacido y el derecho al anonimato
del donante de gametos constituye uno de los desafios interpretativos mas severos en las
salas de lo civil. Las clinicas de fertilidad recolectan muestras bioldgicas bajo acuerdos
de confidencialidad estrictos que protegen la intimidad del aportante frente a
reclamaciones patrimoniales o sucesorias de terceros. La Ley Organica de Proteccion de
Datos Personales (2021), en sus normativas sobre datos sensibles y biométricos, impone
medidas de seguridad reforzadas para el almacenamiento de perfiles de ADN. Los
juzgadores deben ponderar la autodeterminacion informativa del donante frente al

derecho inalienable a la identidad del concebido.

Para resolver este conflicto, los tribunales recurren a la disociacién entre los efectos
estrictamente filiatorios y el acceso a la informacion estrictamente médica u ontologica
del donante sin generar un nexo legal. EI conocimiento de las predisposiciones genéticas
a patologias hereditarias resulta indispensable para la preservacion de la salud del
individuo y la planificacion de tratamientos preventivos. La Ley de Derechos y Amparo
del Paciente (1995), en su articulo 2, garantiza el derecho a recibir informacién médica
oportuna y veraz. Los operadores de justicia aplican esta norma para autorizar la apertura
parcial de los registros clinicos de los centros de reproduccion asistida bajo estricta

reserva de confidencialidad.

La correcta inscripcion registral de las sentencias que modifican el estado civil por
razones de filiacion bioldgica es una garantia esencial para la seguridad juridica del
Estado y de las familias. Las resoluciones judiciales que declaran una paternidad mediante
prueba de ADN deben ejecutarse de forma inmediata en las bases de datos del sistema de
registro civil nacional. La Ley Organica de Gestion de la Identidad y Datos Civiles -
(LOGIDAC, 2016) regula los procedimientos de rectificacion y actualizacion de las actas
de nacimiento. Las autoridades administrativas estan obligadas a inscribir estas
modificaciones de forma secuencial sin imponer trabas que prolonguen la incertidumbre

legal.

El desvio, alteracion o falsificacion deliberada de muestras bioldgicas destinadas a
peritajes de filiacién atenta de forma directa contra la recta administracion de justicia y
los derechos de la personalidad. Los laboratorios dedicados a la secuenciacion de
marcadores genéticos con fines judiciales deben cumplir de forma inflexible con los
protocolos de cadena de custodia y acreditacion técnica oficial. EI COIP (2014), en su

articulo 146, sanciona las infracciones al deber objetivo de cuidado en el ejercicio



profesional, marco aplicable cuando la impericia o negligencia de un perito bioquimico

induce a un error judicial irreparable sobre el origen bioldgico.

Figura 8
Factores que influyen en la determinacion de la filiacion

Proteccion de
datos Prueba de ADN
Medidas para Andlisis genético para

salvaguardar la establecer la
informacidn genética paternidad/maternidad

A A

viarco normativo
1ternacional
Reglas que presumen la

filiacién basada en el
matrimonio o el parto

Acuerdos globales que
guian la determinacidn
de la filiacién

Derecho a
conocer los
origenes

Principio que prioriza el

bienestar de los nifios
Derecho de los

individuos a conocer su
ascendencia biolégica

Nota. La figura sintetiza los principales elementos juridicos y bioéticos vinculados con la filiacion
bioldgica, destacando la prueba de ADN, las presunciones legales, el derecho a conocer los origenes, el
interés superior del menor, la proteccion de datos genéticos y el marco normativo nacional e internacional
aplicable.

El resguardo de la informacion hereditaria almacenada en expedientes publicos o
privados exige la implementacion de politicas sanitarias que prevengan el uso secundario
no autorizado de los datos genémicos de la poblacion. Las bases de datos utilizadas para
resolver litigios de filiacion civil no pueden ser compartidas con corporaciones
transnacionales de seguros o empresas de empleo bajo ningun concepto. El Reglamento
para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015)
establece el secreto profesional absoluto respecto al perfil genético de los usuarios. La
magistratura ordinaria ejerce un control punitivo y administrativo severo frente a los

establecimientos que vulneren la reserva de estos archivos.



3.5 Derechos reproductivos y proteccion juridica del embrion

La delimitacion de los derechos reproductivos frente al estatus y proteccion juridica del
embrion in vitro representa una de las tensiones mas complejas dentro del bioderecho y
la jurisprudencia contemporanea. Este conflicto juridico exige armonizar la autonomia
procreativa de los ciudadanos con el deber estatal de tutelar los componentes biol6gicos
de la vida humana en sus etapas iniciales. Nufiez (2024) sostiene que la dignidad
ontologica debe traducirse en un marco de garantias especificas que impida la
cosificacion o destruccion arbitraria de las estructuras celulares embrionarias. Por tanto,
los tribunales deben intervenir para fijar los limites de la disposicion técnica de este
sustrato bioldgico (Colin, 2023).

El reconocimiento de los derechos reproductivos como derechos humanos fundamentales
faculta a las personas a decidir de manera libre sobre la aplicacion de tecnologias de
reproduccion asistida, pero colisiona con el destino de los embriones supernumerarios
criopreservados. Cuando las parejas deciden disolver su vinculo matrimonial o revocan
su voluntad procreacional, el estatus procesal de estos embriones en custodia genera
graves litigios civiles sobre su propiedad o supervivencia. La Constitucion de la
Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 3 y 10, ampara la integridad
personal y el derecho a tomar decisiones reproductivas informadas, obligando a los jueces

a ponderar estos mandatos frente al respeto debido a la vida en desarrollo.

La validez de cualquier acto de disposicidn, criopreservacion o eventual donacion de
embriones humanos se encuentra estrictamente condicionada a la persistencia del
consentimiento informado de los progenitores. Las clinicas de fertilidad no pueden asumir
la titularidad ni decidir de forma unilateral el descarte o la entrega de estos componentes
bioldgicos a programas de investigacion cientifica sin una autorizacion expresa y formal.
La Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995),en su articulo 7, consagra la
obligatoriedad de la manifestacion de voluntad previa y escrita para todo procedimiento
especializado. Las salas de lo civil penalizan con rigurosidad las rupturas de estos

protocolos contractuales bioéticos.

En el ordenamiento juridico ecuatoriano, la prohibicion de comercializar o
instrumentalizar embriones con fines mercantilistas o industriales constituye un limite
legal absoluto e insalvable. Las estructuras celulares humanas de caracter procreativo

estdn completamente excluidas del comercio y no pueden ser objeto de contratos de



compraventa, arrendamiento o explotacion corporativa transnacional. La Ley Organica
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4,
proscribe taxativamente la percepcion de cualquier retribucion econémica por la
disposicion de material biologico, garantizando que el manejo de embriones responda

exclusivamente a fines terapéuticos o de planificacién familiar altruista.

En el plano del derecho internacional, el bioderecho impone restricciones severas a la
manipulacion técnica del embrion para fines no terapéuticos, tales como la eugenesia, la
clonacion o la seleccién arbitraria de rasgos fenotipicos. Las técnicas de diagndstico
genético preimplantacional deben limitarse a la deteccion de patologias hereditarias
graves 0 mutaciones cromosdmicas letales de forma estricta. La Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, determina
que las intervenciones sobre el material genético solo podran efectuarse por razones de
salud, impidiendo précticas experimentales desproporcionadas que menoscaben la
diversidad o la dignidad de la especie humana (Colin, 2023).

Tabla 8

Control jurisdiccional, conflictos sobre derechos reproductivos y salvaguarda juridica
del embrién
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Nota. Los 6rganos jurisdiccionales ejercen un control de legalidad y bioética estricto sobre los centros de
fertilidad, articulando el derecho civil, penal y los tratados internacionales de derechos humanos con el fin
de proteger la autonomia reproductiva de los usuarios y garantizar que el embrién humano no sea reducido
a un objeto de experimentacion, descarte negligente o lucro comercial.

El tratamiento de los litigios derivados de la pérdida, deterioro o destruccion culposa de
embriones humanos en laboratorios especializados obliga a los jueces ordinarios a aplicar
con rigor las normas penales vigentes sobre la responsabilidad profesional. El
mantenimiento de la cadena de frio y los protocolos de trazabilidad bioldgica constituyen
obligaciones de medios y seguridad que no admiten negligencias operativas por parte del
personal de embriologia. EI COIP (2014), en su articulo 146, tipifica y sanciona las
infracciones al deber objetivo de cuidado que causen dafios graves a la salud o la pérdida
de muestras biologicas bajo custodia médica.



Asimismo, la proteccion de la intimidad familiar y el resguardo de los historiales
genéticos de los embriones criopreservados exigen que las autoridades judiciales impidan
la fiscalizacién o el acceso no autorizado a los registros de los bancos de fertilidad por
parte de terceros. Los datos sobre el nimero de embriones almacenados y sus perfiles
cromosOmicos pertenecen estrictamente a la categoria de datos sensibles de la ciudadania.
La Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales - LOPDP (2021), a traves de sus
principios de seguridad y confidencialidad, mandata la implementacion de medidas
tecnoldgicas reforzadas para evitar filtraciones destructivas o usos discriminatorios

corporativos.

Por otra parte, la tutela jurisdiccional ordinaria e inclusive la de caracter constitucional
deben orientarse a resolver los vacios normativos en torno al estatus del embrién no
implantado, priorizando siempre las soluciones mas favorables para la vigencia de los
derechos humanos. Los operadores de justicia deben aplicar de forma directa los tratados
internacionales bioéticos para neutralizar cualquier intento de explotacion cientifica no
regulada que pretenda ampararse en la ausencia de leyes locales especificas. La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3 'y
4, prescribe de manera vinculante la primacia del ser humano y su dignidad sobre el solo

avance de la ciencia y el interés comercial.
3.6 Criopreservacion y destino juridico de gametos y embriones

La criopreservacion de gametos y embriones constituye una herramienta fundamental de
la medicina reproductiva contemporanea, pues permite conservar material bioldgico
humano a temperaturas extremadamente bajas para su utilizacion futura. Esta técnica
facilita que las personas preserven su capacidad reproductiva ante enfermedades,
tratamientos oncolégicos, infertilidad o decisiones de planificacion familiar. Sin
embargo, su aplicacién genera interrogantes juridicos relacionados con la titularidad,
custodia y disposicion del material almacenado. Pazos (2023) sostiene que el derecho
debe establecer limites precisos para impedir que los avances cientificos transformen los

gametos y embriones en bienes disponibles dentro del comercio privado.

La decisién de criopreservar material reproductivo debe estar precedida por un
consentimiento informado libre, especifico y documentado, mediante el cual los usuarios
conozcan los procedimientos, costos, riesgos y posibles destinos futuros de las muestras.

Este consentimiento debe precisar el tiempo de almacenamiento y las condiciones



aplicables en casos de fallecimiento, separacion, divorcio o abandono del tratamiento. La
Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, establece que ningun
procedimiento médico puede ejecutarse sin autorizacion expresa del paciente. Por ello,
las clinicas deben conservar documentos que demuestren la voluntad procreacional de

cada participante.

El consentimiento otorgado para la conservacion de gametos o embriones no puede
interpretarse como una autorizacion ilimitada para su utilizacion. La voluntad
procreacional debe mantenerse vigente hasta el momento de la fecundacion,
implantacion, donacidn o transferencia. lodice y Cervino (2023) sefialan que la autonomia
reproductiva comprende tanto el derecho a procrear como el derecho a no hacerlo. En
consecuencia, ninguna clinica puede implantar embriones cuando uno de los integrantes
de la pareja ha revocado su autorizacidén. La utilizacion unilateral del material
criopreservado puede generar responsabilidad civil, administrativa y constitucional por

vulneracion de derechos reproductivos.

Uno de los principales conflictos juridicos surge cuando una pareja se separa después de
haber generado embriones mediante fertilizacion in vitro. En estas circunstancias, una
persona puede solicitar la implantacion, mientras la otra se opone a asumir una
maternidad o paternidad no deseada. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008),
en su articulo 66, numeral 10, reconoce el derecho a tomar decisiones libres, responsables
e informadas sobre la vida reproductiva. Los jueces deben ponderar las voluntades
contrapuestas, evitando imponer la procreacién forzada. Generalmente, la implantacion

deberia requerir el consentimiento actual y concurrente de ambas personas involucradas.

El fallecimiento de uno de los titulares del material reproductivo plantea también
dificultades respecto a la reproduccion humana asistida post mortem. La utilizacion de
gametos o embriones después de la muerte solamente deberia permitirse cuando exista
una autorizacion previa, expresa e inequivoca del fallecido. La inexistencia de una
declaracion clara impide presumir la voluntad procreacional, debido a las consecuencias
familiares, filiatorias y sucesorias que podrian derivarse del nacimiento. Colin (2023)
advierte que estas préacticas requieren regulacion detallada para evitar controversias sobre
la paternidad, la herencia y la identidad juridica del nifio concebido mediante material

genetico de una persona fallecida.



Figura

Navegando los Desafios de la Criopreservacion
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Nota. La figura representa los principales desafios juridicos, bioéticos y reproductivos vinculados con la

criopreservacion de gametos y embriones.

La conservacion prolongada de embriones genera interrogantes sobre su destino cuando

los titulares dejan de pagar los costos de almacenamiento, no actualizan sus datos o



abandonan el tratamiento. Las clinicas no deberian destruir las muestras de manera
unilateral sin haber agotado procedimientos razonables de localizacion y notificacion. El
consentimiento inicial debe establecer alternativas claras, como la continuidad de la
criopreservacion, la donacion con fines reproductivos, la entrega para investigacion
autorizada o el cese de la conservacion. La ausencia de una decision expresa obliga a
mantener medidas cautelares que eviten la eliminacion arbitraria del material bioldgico

humanao.

La donacion de gametos o embriones criopreservados debe regirse por los principios de
gratuidad, solidaridad y ausencia de lucro. La Ley Organica de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4, prohibe la obtencion de beneficios
econdémicos derivados de la disposicién de componentes anatomicos humanos. En
consecuencia, las clinicas pueden cobrar unicamente los costos técnicos vinculados con
la conservacion, analisis y transferencia, pero no pueden comercializar el material
reproductivo. Recuero (2024) sostiene que la prohibicion de mercantilizacion protege la
dignidad humana y evita la explotacion econdmica de personas en condiciones de

vulnerabilidad.

El uso de embriones criopreservados con fines de investigacion cientifica exige controles
juridicos y bioéticos mas estrictos que los aplicados a su conservacion reproductiva. La
autorizacion de los titulares debe especificar el propdsito del estudio, el tiempo de
utilizacion, los riesgos y el destino final de las muestras. La Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3 y 4, establece que el bienestar
de la persona debe prevalecer sobre el interés exclusivo de la ciencia. Por ello, ninguna
institucion puede transferir embriones a proyectos experimentales sin consentimiento

expreso ni supervision de comités de ética acreditados.

Las clinicas y bancos de fertilidad tienen el deber de garantizar la trazabilidad,
identificacion y seguridad de las muestras criopreservadas durante todo el periodo de
custodia. La pérdida, confusion, contaminacion o destruccion de gametos y embriones
puede producir dafios fisicos, emocionales y reproductivos de dificil reparacion. EI COIP
(2014), en su articulo 146, sanciona las infracciones al deber objetivo de cuidado
cometidas por profesionales de la salud. Para determinar responsabilidades, los jueces
deben valorar protocolos técnicos, registros de temperatura, sistemas de alarma, bitacoras
de laboratorio y procedimientos de identificacion utilizados por el establecimiento

médico.



La criopreservacion involucra el tratamiento de datos personales, médicos y genéticos
que requieren una protecciéon reforzada. La Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales (2021) considera sensibles los datos relacionados con la salud y la informacion
genetica, por lo que su utilizacion exige medidas de seguridad adecuadas. Las clinicas
deben impedir accesos no autorizados, transferencias comerciales o revelaciones de la
identidad de donantes y usuarios. Ortiz y Menacho (2024) destacan que la
confidencialidad resulta indispensable para proteger la intimidad familiar. El destino
juridico de las muestras debe resolverse respetando simultdneamente la autonomia

reproductiva, la dignidad humana y la seguridad juridica.
3.7 Responsabilidad médica y conflictos judiciales en la reproduccion asistida

La aplicacion de técnicas de reproduccion humana asistida impone a los profesionales de
la salud un deber reforzado de diligencia, debido a la complejidad cientifica de los
procedimientos y a la sensibilidad del material biolégico involucrado. Los médicos,
embridlogos, laboratoristas y directivos de las clinicas deben actuar conforme a
protocolos técnicos, sanitarios y bioéticos previamente establecidos. Pazos (2023)
sostiene que la intervencion médica en el origen de la vida genera responsabilidades
especiales cuando una actuacion negligente afecta la autonomia reproductiva, la
integridad fisica o las expectativas legitimas de los pacientes sometidos a tratamientos de
fertilidad.

La responsabilidad médica puede originarse por acciones u omisiones producidas durante
la estimulacion ovarica, extraccion de gametos, fecundacion, cultivo embrionario,
criopreservacion o transferencia al Utero. Los profesionales deben evaluar previamente
las condiciones clinicas de los pacientes y advertir los riesgos previsibles de cada
procedimiento. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995), en sus articulos 2 y
7, garantiza el derecho a recibir informacién suficiente y a otorgar un consentimiento
informado. La omision de estas obligaciones puede generar responsabilidad civil por los

dafios fisicos, psicologicos y patrimoniales ocasionados.

El consentimiento informado constituye uno de los principales elementos probatorios en
los conflictos judiciales derivados de la reproduccion asistida. Este documento no debe
limitarse a una firma genérica, sino que debe explicar las posibilidades reales de éxito,
los riesgos médicos, el nimero de embriones que seran transferidos y el destino de las

muestras sobrantes. lodice y Cervino (2023) sefialan que la autorizacion valida requiere



comprension, libertad y conocimiento suficiente. Cuando la informacién proporcionada
resulta incompleta o engariosa, los tribunales pueden determinar que el consentimiento

estuvo viciado y atribuir responsabilidad al establecimiento médico.

Uno de los conflictos méas graves se produce por la pérdida, confusion o intercambio
accidental de gametos y embriones dentro de los laboratorios. Estos errores pueden
ocasionar que una persona geste un embridon genéticamente ajeno o0 que pierda
definitivamente la posibilidad de utilizar sus propias muestras. EI COIP (2014), en su
articulo 146, regula las infracciones al deber objetivo de cuidado en el ejercicio
profesional. Para establecer responsabilidad, los jueces deben analizar la previsibilidad
del dafio, el cumplimiento de protocolos, la capacitacion del personal y la existencia de

controles adecuados de identificacion y trazabilidad.

También pueden presentarse litigios por fallas en los sistemas de criopreservacion,
especialmente cuando una interrupcion eléctrica, un desperfecto técnico o un control
inadecuado de temperatura provoca la destruccion de material reproductivo. Las clinicas
tienen la obligacion de disponer de alarmas, equipos de respaldo, mantenimiento
preventivo y planes de contingencia. Recuero (2024) sostiene que la custodia de gametos
y embriones exige estandares superiores de seguridad por la imposibilidad de reemplazar
las muestras perdidas. La ausencia de estas medidas puede configurar negligencia

profesional y generar el deber de reparar integralmente los dafios.

La implantacion de embriones sin autorizacion actual y expresa constituye una
vulneracién grave de la autonomia reproductiva. Ningun profesional puede realizar la
transferencia cuando uno de los titulares ha revocado su consentimiento o cuando existe
un conflicto judicial pendiente sobre el destino del material biolégico. La Constitucion de
la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numeral 10, reconoce el derecho a
decidir libremente sobre la vida reproductiva. Una implantacion no consentida puede dar
lugar a acciones constitucionales, demandas civiles e investigaciones penales por la

afectacion profunda de la libertad personal.

La responsabilidad médica también puede surgir cuando se transfieren cantidades
excesivas de embriones y se provoca un embarazo mdltiple de alto riesgo sin una
adecuada justificacion clinica. Los profesionales deben evitar practicas orientadas
Unicamente a aumentar las tasas aparentes de éxito de las clinicas, pues ello puede

comprometer la salud de la gestante y de los futuros hijos. Colin (2023) destaca que la



medicina reproductiva debe regirse por los principios de proporcionalidad, precaucion y
proteccién de la vida. Los jueces valoran si la actuacion se ajusté a la evidencia cientifica

y a los protocolos aceptados.

Los conflictos judiciales pueden extenderse a la determinacion de la responsabilidad
institucional de las clinicas y centros de fertilidad. Aunque el dafio sea causado
directamente por un profesional, el establecimiento responde cuando existen deficiencias
de organizacion, supervision, equipamiento o seleccion del personal. EI Reglamento para
el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015) exige
ademéas una custodia rigurosa de los expedientes clinicos. La alteracion, pérdida o
divulgacién de documentos puede dificultar la investigacién judicial y constituir una

infraccién independiente relacionada con la confidencialidad y la proteccion de datos.

La prueba pericial cumple una funcion decisiva en los procesos judiciales vinculados con
la reproduccion asistida, debido al alto contenido cientifico de estas controversias. Los
tribunales requieren informes de especialistas en genética, embriologia, ginecologia,
bioética y medicina legal para determinar si existié una desviacion de los estandares
profesionales. Las bitacoras de laboratorio, registros de temperatura, resultados genéticos
y formularios de consentimiento permiten reconstruir la secuencia de los hechos. Silva et
al. (2024) sefialan que la valoracion judicial debe combinar evidencia cientifica,

documentacion clinica y anélisis de los derechos reproductivos afectados.

La reparacion de los dafios ocasionados en la reproduccion asistida no debe limitarse al
reembolso de los costos del tratamiento. Los errores médicos pueden causar pérdida de
oportunidades reproductivas, afectaciones emocionales, ruptura de relaciones familiares
y vulneraciones de la identidad genética. La Constitucion de la Republica del Ecuador
(2008) reconoce el derecho a la reparacion integral frente a la vulneracion de derechos.
Por ello, las decisiones judiciales pueden incluir indemnizaciones, atencion psicoldgica,
restitucion de gastos, sanciones administrativas y medidas de no repeticién destinadas a

fortalecer los controles y la seguridad de los centros especializados.
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4.1 Concepto, antecedentes y modalidades de clonacion

La clonacion se define en el ambito biotecnoldgico y juridico como el procedimiento
cientifico orientado a la obtencion de copias genéticamente idénticas de un organismo de
forma asexual, células o fragmentos de acido desoxirribonucleico (ADN). Este fenémeno
rompe con los esquemas tradicionales de la reproduccion sexual y la diversidad genética,
planteando desafios interpretativos sustanciales para el bioderecho contemporéneo.
Nufiez (2024) sefiala que la replicacion deliberada del genoma altera los principios éticos
de individualidad y singularidad ontoldgica. Por consiguiente, los tribunales civiles
intervienen directamente para delimitar las fronteras de esta intervencion cientifica frente

al orden publico nacional.

Los antecedentes histéricos de esta tecnologia se remontan a los experimentos de
transferencia nuclear celular realizados en la segunda mitad del siglo veinte, alcanzando
su punto critico en el afio 1996 con la creacion de la oveja Dolly. Este hito cientifico
demostr6 de manera indiscutible que una célula somatica ya diferenciada podia ser
reprogramada para dar origen a un nuevo organismo completo. La comunidad juridica
global reaccioné de forma inmediata ante la posibilidad real de aplicar estos mismos
mecanismos en seres humanos. Los tratados internacionales dictaron prohibiciones
expresas para neutralizar experimentos de replicacion humana en laboratorios (Colin,
2023).

En cuanto a sus modalidades basicas, la ciencia distingue de forma rigurosa entre la
clonacion reproductiva y la clonacion terapéutica o celular (Ortiz y Menacho, 2024;
Pazos, 2023). La modalidad reproductiva persigue el nacimiento de un individuo
completo genéticamente idéntico al donante del nicleo celular, una préctica rechazada de
manera unanime por los sistemas juridicos globales debido a los riesgos bioldgicos
inherentes y la vulneracion de la dignidad del sujeto. Los legisladores nacionales e
internacionales coinciden en que la creacion de clones humanos socava los fundamentos

de la filiacion natural, la identidad personal y la estructura de las relaciones de parentesco.

Por otra parte, la clonacion terapéutica o molecular se enfoca en la replicacion de células
madre embrionarias o tejidos bioldgicos especificos con fines de regeneracién médica e
investigacion patologica avanzada. Aunque esta modalidad no busca el nacimiento de un
nuevo ser humano, genera intensas controversias legales respecto a la obtencion, manejo

y eventual destruccion culposa de las estructuras celulares embrionarias utilizadas en el



proceso de laboratorio (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). Las normativas sanitarias
vigentes imponen un estricto control operativo sobre estos cultivos para evitar
desviaciones eugenésicas que desnaturalicen los propositos estrictamente curativos o

paliativos autorizados legalmente (Colin, 2023).

El marco normativo internacional aborda la clonacidn desde una perspectiva restrictiva
fundamentada en los derechos humanos. La Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos (1997), en su articulo 11, proscribe de forma
terminante la clonacion reproductiva de seres humanos por considerarla una préactica
contraria a la dignidad. Este instrumento obliga a los Estados miembros a implementar
mecanismos de supervision y sanciones eficaces para impedir que los cientificos utilicen
el avance biotecnoldgico como herramienta de duplicacién biologica arbitraria,
protegiendo asi el patrimonio genético comin contra manipulaciones degradantes o

comerciales.

En el ambito interno ecuatoriano, el control estatal sobre la manipulaciéon genética se
ampara de forma directa en las garantias superiores de proteccion a la vida y la integridad
personal. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66,
numerales 3 y 10, garantiza de manera soberana la inviolabilidad de la vida y el derecho
a tomar decisiones libres sobre la salud reproductiva. Los operadores de justicia aplican
estos mandatos constitucionales para prohibir cualquier practica experimental que
implique la cosificacion de células humanas o que pretenda alterar la diversidad bioldgica

de la poblacion mediante clonacion.

La legislacién secundaria ecuatoriana prohibe de modo estricto la mercantilizaciéon o
comercializacion de cualquier estructura celular o material genético humano utilizado en
procesos de clonacion terapéutica. La Ley Organica de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4, consagra el principio de
inalienabilidad y gratuidad de los componentes anatomicos humanos. Esta disposicion
impide legalmente que los laboratorios privados o corporaciones transnacionales perciban
retribuciones financieras por la transferencia o manipulacion de ndcleos celulares,
obligando a que toda actividad cientifica se desarrolle bajo esquemas de absoluta

gratuidad y altruismo.

La ejecucion de protocolos cientificos vinculados a la clonacion celular terapéutica

requiere indispensablemente de la validacion formal de los donantes mediante el proceso



del consentimiento informado. La obtencion de células sométicas 0 gametos sin una
autorizacion explicita invalida el procedimiento y genera responsabilidades
administrativas y civiles severas para los investigadores involucrados. La Ley de
Derechos y Amparo del Paciente (1995),en su articulo 7, dictamina que ningun
tratamiento o investigacion clinica puede ejecutarse sin el consentimiento previo, escrito
y libre del usuario, garantizar asi la inviolabilidad de la autonomia personal frente al poder

médico.

La necesidad de prevenir y sancionar los excesos 0 negligencias cometidas en los
laboratorios de ingenieria genética exige la aplicacion rigurosa de las leyes penales sobre
la responsabilidad profesional. La manipulacion imprudente o no autorizada de material
bioldgico humano que derive en experimentos prohibidos transgrede el deber objetivo de
cuidado de los especialistas sanitarios. EI Codigo Organico Integral Penal (2014), en su
articulo 146, tipifica y sanciona la mala practica profesional cuando se infringen los
protocolos técnicos establecidos, marco punitivo aplicable para juzgar las desviaciones

metodologicas inexcusables en el manejo de células y tejidos clonados.

El blogue de constitucionalidad incorpora las directrices bioéticas globales para resolver
controversias interpretativas cuando se produce un vacio normativo local en materia de
biotecnologia celular avanzada. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (2005), en sus articulos 3 y 16, prescribe de manera vinculante la obligacion de
respetar de forma integra la dignidad humana y proteger los intereses de las generaciones
futuras de toda manipulacién arbitraria. Las cortes ordinarias y constitucionales invocan
habitualmente estos estandares internacionales para frenar proyectos de investigacion que
pretendan justificar la clonacién reproductiva o comercial bajo pretextos de mera

innovacion cientifica (Colin, 2023).
4.2 Clonacion reproductiva y clonacion terapéutica

La bifurcacion cientifica entre la clonacién reproductiva y la clonacion terapéutica marca
una division fundamental en el tratamiento juridico de las tecnologias celulares modernas
(Romeo et al., 2025; Sarrion, 2023). Mientras ambas metodologias comparten el uso de
la transferencia nuclear de células somaticas, sus objetivos y consecuencias legales
divergen de forma radical. Nufiez (2024) argumenta que la clonacion reproductiva busca
la obtencion de un individuo completo genéticamente idéntico, lo que altera las bases

juridicas del parentesco y la individualidad. Por el contrario, la clonacion terapéutica



limita su alcance a la produccién de cultivos celulares pluripotenciales con la finalidad
exclusiva de regenerar tejidos humanos y tratar patologias degenerativas sin originar un

nacimiento.

La prohibicion global de la modalidad reproductiva se sustenta en la proteccién de la
dignidad inherente a la condicion humana y en la prevencion de riesgos biologicos
inaceptables para el nacido (Sanchez M. R., 2024; Tassinari, 2024). El consenso
internacional califica la duplicacion de seres humanos como una transgresion gravisima
a la singularidad de la especie y un atentado contra la autonomia individual. La
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su
articulo 11, proscribe de manera terminante la clonacion reproductiva de seres humanos,
ordenando a los Estados implementar mecanismos de control jurisdiccional rigidos para
penalizar a los laboratorios que desvien sus investigaciones hacia fines de duplicacion

somatica.

Por su parte, la clonacion terapéutica o celular goza de una aceptacion condicionada por
parte del bioderecho, supeditada a que las intervenciones tengan fines estrictamente
médicos y curativos (Sanchez M. R., 2024; Tassinari, 2024). No obstante, esta modalidad
suscita intensas controversias en sede judicial debido a la obtencion y consecuente
destruccion de las estructuras celulares embrionarias de las cuales se extraen las células
madre. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, consagra la
obligatoriedad del consentimiento informado expreso, previo y por escrito de los donantes
de material biologico antes de proceder a cualquier reprogramacion nuclear en

laboratorios de embriologia genética.

En el ordenamiento ecuatoriano, la aplicacion de estos procedimientos biotecnolégicos
se encuentra subordinada a los mandatos supremos de inviolabilidad de la vida y la
prohibicion de la eugenesia comercial. La Constitucion de la Republica del Ecuador
(2008), en su articulo 66, numerales 3 y 10, garantiza de forma soberana el derecho a la
integridad personal y a tomar decisiones informadas sobre la vida reproductiva. Las salas
de lo constitucional utilizan estos preceptos para vedar de forma absoluta el desarrollo de
proyectos de clonacion reproductiva humana dentro del territorio nacional,

catalogandolos como contrarios al orden publico y a la ética colectiva (Colin, 2023).

Asimismo, la prohibicién de lucrar con el patrimonio genético de la poblacion impide que

las lineas celulares derivadas de la clonacion terapéutica se conviertan en mercancias



objeto de transacciones corporativas. Las clinicas y centros de investigacion deben operar

bajo un esquema de estricta gratuidad respecto a los componentes bioldgicos

manipulados. La Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

(2011), en su articulo 4, establece que la disposicion de células humanas es un acto

altruista 'y proscribe cualquier
administrativamente el

biotecnologia.
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Medida 0

Modalidad Supuesto factico w:cri?r?al o Articulado de  resolucion
cientifica e infraccion bajo internacional fundamentacion  dictada por el
litigio . legal organo
de referencia A
judicial
industria Células remitir
farmacéutica. (2011) expediente a
Fiscalia.
Filtracion Ley Organica Lﬁ&?gzgién d(laal
indebida de  de Proteccion Articulos de  reqistro
Ambas perfiles de ADN  de Datos : . g
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al perito.

Nota. Los tribunales de justicia ordinaria ejercen un control de convencionalidad y legalidad rigido sobre
los laboratorios especializados, aplicando de forma conjunta las directrices internacionales de bioéticay la
normativa civil interna para trazar una frontera insalvable entre la investigacion celular permitida y la
duplicacion humana ilicita.

La fiscalizacion de los excesos cientificos cometidos en la manipulacion de nucleos
celulares o en la ejecucion no autorizada de transferencia nuclear exige la activacion de
los mecanismos punitivos previstos para la responsabilidad médica profesional (Sanchez
M. R., 2024; Tassinari, 2024). La introduccion de variaciones metodoldgicas no
aprobadas por los comités de bioética institucionales constituye una ruptura flagrante del
deber objetivo de cuidado que pone en riesgo la seguridad sanitaria y los derechos de la
personalidad. EI COIP (2014), en su articulo 146, tipifica y sanciona las infracciones
profesionales en el ambito de la salud, sirviendo de base legal para castigar las

desviaciones cientificas inexcusables.

El resguardo de la confidencialidad de la informacion gendmica de los donantes
involucrados en proyectos de clonacion terapéutica representa un limite civil
inquebrantable frente a los intereses de las empresas de medicina prepagada. Las

secuencias bidticas y los historiales de compatibilidad celular recolectados en laboratorio



constituyen datos sensibles que gozan de una proteccion legal reforzada. EI Reglamento
para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015)
establece la reserva absoluta sobre los expedientes clinicos de caracter molecular,
facultando su levantamiento Unicamente bajo la emision de una providencia judicial

motivada por juez competente.

Los vacios o lagunas juridicas que puedan presentar las normativas locales respecto al
avance acelerado de la ingenieria genética celular deben ser resueltos de forma directa
mediante la aplicacion del bloque de constitucionalidad. Los operadores de justicia tienen
la obligacion de integrar las directrices éticas globales para neutralizar cualquier intento
de fraude a la ley que pretenda amparar la clonacion reproductiva bajo la simulacién de
tratamientos de fertilidad legitimos. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (2005), en sus articulos 3 y 16, prescribe de manera vinculante la supremacia

de la dignidad humana sobre el simple interés de la ciencia y el lucro corporativo.
4.3 Investigacion con células madre y medicina regenerativa

La investigacion con células madre y su aplicacién en la medicina regenerativa
representan uno de los ejes mas prometedores de la bioingenieria contemporanea,
orientada a la restauracion de tejidos y 6rganos dafiados. Estas metodologias emplean
células pluripotenciales capaces de diferenciarse en diversos tipos celulares, abriendo
horizontes terapéuticos frente a patologias cronico-degenerativas antes incurables. NUfiez
(2024) advierte que, si bien el potencial clinico es inmenso, el uso de ciertas lineas
celulares suscita intensos debates éticos y juridicos. Por ello, los tribunales civiles y
constitucionales intervienen de manera directa para supervisar que estos protocolos
cientificos no transgredan los limites del orden publico y el respeto a la dignidad colectiva
(Colin, 2023).

El nudo critico del bioderecho en esta materia radica en la distincién operativa entre
células madre adultas, de corddn umbilical, y aquellas de origen embrionario obtenidas
de blastocistos in vitro (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La obtencion de estas
ultimas genera complejos litigios relativos a la disposicion y eventual destruccion del
sustrato celular humano remanente en tratamientos de fertilidad asistida. La Constitucion
de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 3 y 10, consagra la

inviolabilidad de la vida y el derecho a tomar decisiones reproductivas informadas,



obligando a los operadores de justicia a ponderar la autonomia de los progenitores frente

a la tutela del material bioldgico en desarrollo.

La validez juridica de cualquier protocolo de extraccion, almacenamiento o implante de
células madre depende de forma absoluta de un proceso de consentimiento informado
formal, previo y por escrito. Los pacientes y donantes deben conocer con precision
matematica los riesgos de rechazo inmunoldgico, la posibilidad de mutaciones
oncogénicas y el destino exacto de los excedentes celulares. La Ley de Derechos y
Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, determina de manera vinculante la
obligatoriedad de recabar la autorizacion expresa de la persona antes de aplicar cualquier
tratamiento clinico. Los juzgadores civiles exigen este requisito para resolver demandas

por responsabilidad médica.

Asimismo, el principio de gratuidad rige de manera inflexible la obtencion y el depdsito
de tejidos y células madre en bancos publicos o privados, proscribiendo cualquier intento
de mercantilizacion corporativa. Las clinicas especializadas no pueden ofrecer incentivos
financieros para la captacion de cordones umbilicales o material genético que exploten la
vulnerabilidad socioecondmica de los usuarios. La Ley Orgénica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4, prohibe de forma
terminante percibir o retribuir cualquier beneficio econdémico por la disposicion de
componentes anatdmicos, sancionando civilmente toda intermediacién onerosa en la

materia.

En el contexto internacional, el bioderecho impone regulaciones estrictas para evitar que
el avance de la medicina regenerativa derive en practicas experimentales
desproporcionadas o0 eugenésicas no terapéuticas. Las terapias celulares deben orientarse
de manera exclusiva a la restitucion de la salud, quedando vedada la alteracion arbitraria
de las lineas germinales. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, dispone que las intervenciones cientificas
sobre el material genético humano solo pueden realizarse tras una evaluacion rigurosa de
los riesgos y beneficios, impidiendo manipulaciones que menoscaben la integridad de la

especie humana.



Tabla 10
Conflictos jurisdiccionales, ilicitos biomédicos y resoluciones judiciales en medicina
regenerativa
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Conflicto

L Norma . Medida o
Supuesto juridico y . Articulado .
P . nacional o resolucion
factico e  afectacion . . de :
. ., . internacio dictada por
infraccion procesal bajo fundamenta ,
L e nal R el  organo
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Nota. Los 6rganos de la administracion de justicia ejercen un control de legalidad y convencionalidad
inflexible sobre los centros de medicina regenerativa, articulando las normas civiles, penales y de
proteccion de datos personales con el fin de impedir el fraude clinico, la comercializacién bioldgica o la
violacién del secreto médico.

El juzgamiento de las conductas que implican la aplicacion de terapias celulares
experimentales no autorizadas obliga a los tribunales ordinarios a aplicar con maximo
rigor las leyes penales que castigan la mala practica profesional. La oferta engafiosa de
tratamientos con células madre para revertir condiciones neuroldgicas o genéticas sin
sustento clinico idoneo lesiona el derecho a la seguridad de la salud colectiva. EI COIP
(2014), en su articulo 146, tipifica y sanciona las infracciones al deber objetivo de cuidado
en las profesiones sanitarias. Los juzgadores evallan los informes periciales bioquimicos

para determinar la configuracion del nexo causal y la culpa.

Asimismo, la recopilacion y almacenamiento masivo de muestras de tejidos corporales y
perfiles de compatibilidad inmunologica en los bancos de células madre exige un blindaje
judicial estricto del derecho a la intimidad gendmica. Los expedientes clinicos digitales
que contienen esta informacion sensible no pueden quedar expuestos a la fiscalizacion o
el uso secundario de las corporaciones transnacionales farmacéuticas. La Ley Orgéanica

de Proteccion de Datos Personales (2021), en sus disposiciones sobre datos biométricos,



mandata la adopcion de medidas técnicas de seguridad reforzadas. La magistratura
ordinaria castiga administrativamente toda filtraciéon que propicie la discriminacion

genética de los usuarios.

Los vacios normativos locales respecto a las fronteras de la edicion de genes en células
madre somaéticas deben ser subsanados de forma directa por los jueces mediante la
invocacion del bloque de constitucionalidad. Los operadores de justicia tienen la
obligacion de integrar las directrices bioéticas universales para impedir que la innovacion
cientifica degenere en la desproteccion de los sujetos de experimentacion. La Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3 y 16, prescribe
de manera vinculante que los adelantos de las ciencias de la vida deben subordinarse por

completo al respeto de la dignidad humana y la salvaguarda de las generaciones futuras.
4.4  Experimentacion biomédica con seres humanos

La experimentacion biomédica con seres humanos constituye un pilar indispensable para
el avance de las ciencias médicas, el desarrollo de nuevas terapias y la comprension de
las patologias complejas. Sin embargo, su ejecucién plantea dilemas éticos y juridicos de
gran envergadura, debido a la posibilidad de conculcar derechos fundamentales de los
sujetos de investigacién (Romeo et al., 2025; Sarrion, 2023). Nufiez (2024) sostiene que
la validez legal de estos ensayos clinicos no se reduce al rigor metodoldgico o al éxito
cientifico, sino que depende estrictamente de la subordinacién de la ciencia a la dignidad
intrinseca de los participantes. Por ello, la judicatura ejerce un control riguroso sobre los

protocolos médicos.

El principio cardinal que rige de forma absoluta toda investigacion biomédica en personas
es la exigencia de un proceso de consentimiento informado previo, expreso, escrito y libre
de cualquier vicio. Los investigadores tienen la obligacion legal de detallar a los
voluntarios la naturaleza del estudio, la probabilidad de efectos adversos y el derecho de
revocacion en cualquier etapa del proceso. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente
(1995), en su articulo 7, consagra con fuerza vinculante la obligatoriedad de la
autorizacion firmada del usuario antes de aplicar tratamientos clinicos o ensayos
experimentales. La ausencia de este documento formal invalida de origen toda la

actuacion cientifica realizada (Felix et al., 2024; Fussero y Occelli, 2022).

En el ordenamiento ecuatoriano, el resguardo de la vida y de la integridad psicosomaética

de los sujetos que se someten a experimentacion cientifica goza de la maxima jerarquia



normativa a través del texto constitucional. El Estado asume el deber de fiscalizar de
forma permanente los centros de investigacién y laboratorios para neutralizar abusos
corporativos. La Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66,
numerales 3 y 10, garantiza de manera soberana el derecho a la inviolabilidad de la vida,
a la integridad personal y a tomar decisiones libres sobre la salud. Las cortes ordinarias

aplican estos mandatos superiores para sancionar ensayos clinicos lesivos.

La proteccion juridica de los grupos humanos vulnerables, tales como nifios, mujeres
embarazadas, personas con discapacidad o personas privadas de la libertad, exige un
régimen de tutela legal reforzado y restrictivo en materia experimental. Estos colectivos
no pueden ser utilizados en ensayos biomédicos a menos que exista un beneficio
terapéutico directo para su salud y no sea viable realizar la investigacion en otros sectores.
El Codigo de la Nifiez y Adolescencia (2003), en sus articulos 20 y 27, obliga de manera
imperativa a resguardar la salud integral y la dignidad de los infantes, impidiendo que su

sustrato biolégico sea objeto de manipulacion desproporcionada.

En el plano del derecho internacional, el bioderecho impone limites éticos universales e
infranqueables nacidos de las lecciones historicas sobre abusos médicos en el siglo veinte.
La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y el Codigo de Nuremberg
constituyen el marco de referencia obligatorio para evaluar la licitud de los experimentos
de campo. Asimismo, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), en sus articulos 3, 4 y 6, dispone de forma vinculante que el interés y el bienestar
de la persona deben prevalecer de manera absoluta sobre el solo interés de la ciencia o de

la sociedad.

La sustanciacién de controversias civiles derivadas de dafios corporales, secuelas crénicas
o fallecimientos ocurridos en el transcurso de un ensayo clinico exige la aplicacion
rigurosa de las normas sobre responsabilidad civil contractual y extracontractual. Los
patrocinadores y las farmacéuticas transnacionales deben asumir de forma solidaria e
integral los costos de la reparacion material, el dafio emergente y el dafio moral
ocasionados a las victimas de impericia experimental. EI Codigo Civil (2005), en sus
preceptos reguladores de las obligaciones y los delitos civiles, impone la obligacion de
indemnizar todo menoscabo provocado por culpa o dolo en la ejecucion de actividades

de riesgo sanitario.



Por otra parte, la necesidad de disuadir conductas temerarias, fraudes cientificos o la

aplicacion inconsulta de sustancias bioldgicas peligrosas en la poblacién civil requiere la

activacion de las leyes penales sustantivas. Los cientificos y médicos que infrinjan

flagrantemente los protocolos de seguridad aprobados por los comités de bioética

institucionales cometen graves delitos contra la salud publica. EI COIP (2014), en su

articulo 146, tipifica y sanciona las infracciones al deber objetivo de cuidado en el

ejercicio de las profesiones de la salud, marco punitivo utilizado por los jueces para

condenar la mala practica experimental.

Figura

Gestionar Riesgos Bioéticos

Protocolos
Seguros
Investigaciones con

supervision ética
estricta

@

Accion Punitiva

Sancion ante
negligencia o fraude

il |

10

Control Riguroso

Ensayos complejos
bajo vigilancia judicial

Actividades médicas de
rutina cotidiana

Nota. La figura representa los principales riesgos bioéticos de la experimentacion biomédica y las medidas
necesarias para proteger la dignidad, la integridad y los derechos de los participantes.

El tratamiento automatizado, almacenamiento y analisis de los perfiles genéticos,

historias clinicas e historiales biométricos de los sujetos de experimentacion exige el



cumplimiento estricto de un régimen de confidencialidad reforzado y anonimizacion de
datos. Las bases de datos generadas en los ensayos biomédicos contienen informacion
sensible que no puede ser compartida con empresas de seguros O corporaciones
empleadoras. La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (2021), a través de sus
principios de seguridad y confidencialidad, mandata el uso de técnicas de encriptacion
avanzadas para impedir fugas de informacién que generen discriminacion genética o

vulneraciones a la intimidad.

En el &mbito de la administracion de la salud publica, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria ejerce una potestad fiscalizadora permanente sobre las
fases de los ensayos clinicos ejecutados en el territorio de la Republica. EI Reglamento
para la aprobacion y seguimiento de ensayos clinicos (2016) establece directrices
operativas estrictas respecto a las auditorias técnicas, la suspension inmediata de estudios
ante eventos adversos graves y la custodia de fichas médicas. Los 6rganos judiciales
emplean este compendio reglamentario para fundamentar administrativamente la

existencia de violaciones a la bioseguridad y revocar los permisos de funcionamiento.

Los vacios interpretativos provocados por la velocidad del desarrollo biotecnolégico,
como ocurre con la edicién de genes somaticos o el uso de inteligencia artificial en
experimentos moleculares, se resuelven mediante el bloque de constitucionalidad. Las
autoridades judiciales deben aplicar de forma directa las disposiciones de los tratados
internacionales de derechos humanos para garantizar el nivel mas alto de proteccién a la
salud humana. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos (1997), en su articulo 5, prescribe que ninguna investigacion cientifica sobre el
material genético puede sobreponerse al respeto debido a los derechos humanos y
libertades fundamentales.

4.5 Investigacion cientifica con embriones humanos

La investigacion cientifica con embriones humanos constituye uno de los campos mas
regulados y controvertidos del bioderecho contemporaneo, al situarse en la interseccion
de la innovacién biomédica y la proteccion de las etapas iniciales de la vida. Estas
précticas de laboratorio abarcan desde el estudio del desarrollo celular temprano hasta la
edicion genética y la derivacion de lineas de células madre pluripotenciales. NUfiez (2024)
advierte que la manipulacion experimental de estas estructuras bioldgicas no puede

quedar al arbitrio absoluto del mercado o del interés cientifico. Por consiguiente, los



tribunales ordinarios ejercen una rigurosa fiscalizacion para evitar la degradacion

ontoldgica de este material procreativo.

El debate procesal en torno a la legitimidad de usar embriones humanos en la ciencia se
concentra principalmente en el destino de los embriones supernumerarios criopreservados
en tratamientos de fertilidad (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). Cuando los
progenitores desisten de su implantacion o revocan su voluntad procreacional, surge el
conflicto civil sobre si estos componentes celulares pueden ser derivados hacia la
experimentacion destructiva. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su
articulo 66, numerales 3 y 10, garantiza de manera soberana la inviolabilidad de la vida 'y
el derecho a tomar decisiones reproductivas informadas, obligando a los jueces a ponderar

la autonomia de los usuarios frente a la tutela del material bioldgico.

La validez juridica de cualquier protocolo de experimentacion que involucre blastocistos
0 estructuras embrionarias se encuentra estrictamente condicionada a la vigencia del
consentimiento informado de los aportantes de los gametos. Las clinicas de reproduccion
asistida y los centros de ingenieria molecular tienen prohibido disponer unilateralmente
de las muestras almacenadas bajo custodia sin una autorizacion formal previa. La Ley de
Derechos y Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, dictamina la obligatoriedad de
la manifestacion de voluntad expresa, previa y escrita para todo procedimiento
especializado, sancionando civilmente a los establecimientos que vulneren la

autodeterminacion del paciente.

En el ordenamiento civil ecuatoriano, el principio de inalienabilidad y gratuidad proscribe
por completo la mercantilizacion, compraventa o importacion transnacional de embriones
humanos con fines de lucro industrial o farmacéutico. El sustrato celular de caracter
procreativo esta estrictamente excluido del comercio y no puede figurar como objeto de
transacciones corporativas onerosas bajo ninguna modalidad contractual. La Ley
Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo
4, prohibe taxativamente la percepcion de retribuciones financieras por la disposicion de
componentes anatdmicos o celulares, garantizando que el manejo cientifico responda a

fines estrictamente altruistas.
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Nota. La figura sintetiza las principales normas ecuatorianas aplicables a la proteccién de la vida, el
consentimiento informado y la prohibicién de comercializar material biol6gico humano.

En el ambito internacional, el bioderecho impone restricciones severas e infranqueables
para impedir que la investigacion embrionaria degenere en précticas eugenésicas,
clonacion reproductiva o seleccion arbitraria de rasgos fenotipicos de disefio. Los
diagndsticos moleculares preimplantacionales y las intervenciones sobre el genoma
deben limitarse de forma exclusiva a la prevencion y tratamiento de patologias
hereditarias graves de la especie. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, prescribe de manera vinculante que las
intervenciones cientificas sobre el material genético de los individuos deben orientarse

estrictamente a fines de salud, proscribiendo manipulaciones degradantes.

La resolucion de controversias civiles derivadas del extravio, alteracion culposa o
destruccion no autorizada de embriones en laboratorios de investigacion exige la
aplicacion rigurosa de las normas de responsabilidad civil por actividades de riesgo. Los
patrocinadores de los proyectos de bioingenieria deben asumir de forma solidaria e
integral las indemnizaciones por dafio emergente, lucro cesante y dafio moral causados a
los progenitores afectados por negligencia técnica. EI Cddigo Civil (2005), en sus

preceptos reguladores de las obligaciones y los delitos civiles, impone la obligacion de



reparar todo menoscabo provocado por infracciones contractuales en el manejo de

material bioldgico.

Por otra parte, la necesidad de disuadir conductas temerarias, fraudes cientificos o la
ejecucion de experimentos prohibidos con el genoma humano requiere la activacion
inmediata de los mecanismos de persecucidn penal del Estado. Los cientificos y directores
de laboratorios que infrinjan los limites metodoldgicos establecidos por los comités de
bioética institucionales cometen graves faltas contra la seguridad sanitaria colectiva. El
COIP (2014), en su articulo 146, tipifica y sanciona la infraccion al deber objetivo de
cuidado en el ejercicio de las profesiones de la salud, marco punitivo aplicable ante la
manipulacion prohibida de embriones.

El tratamiento automatizado, almacenamiento y analisis de los datos gendémicos e
historiales clinicos derivados de la investigacion con embriones exige el cumplimiento
estricto de un régimen de confidencialidad reforzado para los donantes. Las secuencias
bioticas y los perfiles moleculares obtenidos en el laboratorio constituyen informacion
sensible que goza de un blindaje legal especial contra usos discriminatorios por
corporaciones de seguros. La Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales (2021), a
través de sus principios de seguridad y confidencialidad, mandata el uso de técnicas de
encriptacion avanzadas para impedir filtraciones ilicitas que vulneren la intimidad de las

familias.

En el marco de la administracion de la salud pablica, la autoridad sanitaria nacional ejerce
una potestad de control y fiscalizacion permanente sobre las licencias operativas de las
instituciones dedicadas a la biotecnologia celular. EI Reglamento para el manejo de
informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015) impone la reserva
absoluta sobre los expedientes y registros de manipulacion de muestras bioldgicas
procreativas. Los oOrganos judiciales emplean este compendio reglamentario y
administrativo para fundamentar la existencia de infracciones procedimentales, ordenar
auditorias técnicas profundas y revocar los permisos de funcionamiento de los

laboratorios negligentes.

Los vacios interpretativos generados por la velocidad de innovaciones como la creacion
de modelos embrionarios sintéticos o la edicion genética mediante sistemas avanzados se
resuelven mediante la aplicacién directa del bloque de constitucionalidad. Las

autoridades judiciales ordinarias tienen la obligacion de integrar las directrices éticas



globales de los tratados internacionales de derechos humanos para impedir que la ciencia
vulnere la dignidad del ser humano. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (2005), en sus articulos 3 y 16, prescribe con fuerza vinculante que los
adelantos de las ciencias de la vida deben subordinarse a la proteccion de las generaciones

futuras.
4.6 Consentimiento informado y proteccion de los participantes

El consentimiento informado constituye la maxima institucion de resguardo bioético y
juridico dentro de los tratamientos de reproduccion asistida, la donacion celular y la
investigacion biomedica contemporanea (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). Este
constructo procesal trasciende la mera suscripcion formal de un formulario, configurando
un didlogo continuo y exhaustivo donde el equipo médico traslada al paciente o voluntario
de forma pormenorizada las implicaciones genéticas, clinicas y legales de la intervencion.
Nufiez (2024) fundamenta que el consentimiento informado opera como la herramienta
idonea para neutralizar la asimetria técnica existente entre los profesionales de la salud y
los usuarios del sistema sanitario. Los tribunales ordinarios tutelan su observancia para

garantizar que no se instrumentalice al sujeto participante (Colin, 2023).

La validez de cualquier intervencion sobre el cuerpo humano o su material genético exige
que la manifestacion de la voluntad se configure de forma previa, expresa, informada,
escrita y enteramente libre de vicios. Los operadores clinicos estan obligados a detallar
de manera comprensible los riesgos inherentes, las tasas de éxito realistas, los efectos
adversos y el derecho absoluto de revocacién en cualquier etapa procedimental sin
sancion alguna. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7,
consagra la obligatoriedad de recabar la autorizacion explicita de la persona antes de
aplicar cualquier tratamiento clinico especializado o ensayo experimental. La ausencia
documentada de este requisito acarrea de origen la nulidad absoluta de lo actuado (Félix
et al., 2024; Fussero y Occelli, 2022).

En el ordenamiento ecuatoriano, el amparo jurisdiccional de la autonomia procreativa, el
derecho a la intimidad y la libre autodeterminacion goza del més alto blindaje normativo
mediante el texto constitucional. El Estado asume una potestad de control permanente
sobre las clinicas de fertilidad y los centros de ingenieria genética con el fin de proteger
la indemnidad corporal de la poblacion frente a excesos corporativos. La Constitucion de

la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 3, 9, 10 y 18, garantiza de



forma soberana la inviolabilidad de la vida, la integridad personal y el derecho a tomar

decisiones reproductivas responsables, informadas y conscientes.

La proteccion juridica de los sujetos participantes que integran colectivos de atencién
prioritaria o grupos humanos en situacion de vulnerabilidad biol6gica impone un régimen
de fiscalizacion redoblado y altamente restrictivo. Las personas con discapacidad, nifios,
mujeres gestantes o individuos bajo condiciones de subordinacién institucional no pueden
ser incorporados a protocolos de experimentacion a menos que se configure una
necesidad terapéutica directa. EI Cddigo de la Nifiez y Adolescencia (2003), en sus
articulos 20 y 27, obliga de manera imperativa al Estado a precautelar la salud integral y
la dignidad de los infantes, impidiendo que su sustrato celular u organico sea objeto de

manipulaciones cientificas desproporcionadas.

En el contexto internacional, el bioderecho fija limites universales e infranqueables
estructurados a partir de las declaraciones de derechos humanos para garantizar que la
ciencia se subordine al bienestar humano de manera incondicional. La Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3, 4 y 6, prescribe
con fuerza vinculante que el interés y el bienestar de la persona deben prevalecer de forma
absoluta sobre el solo interés cientifico. Los tribunales nacionales e internacionales
invocan este blogue de convencionalidad de forma recurrente para anular convenios
biomédicos donde se identifique que el consentimiento fue obtenido bajo mecanismos de
coaccion o desinformacion (Colin, 2023).

Tabla 11

Control judicial de legalidad, infracciones al consentimiento informado y medidas de
proteccion a los participantes
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economica. (2011)

Nota. Los organos de la administracion de justicia ejercen un control jurisdiccional riguroso sobre los
procesos de consentimiento en los centros médicos, entrelazando el derecho civil, penal y los tratados de
derechos humanos para impedir que la manipulacion bioldgica se realice con desprecio a la libre voluntad
0 mediante la explotacion de la vulnerabilidad socioeconémica.

La sustanciacion de las causas derivadas de la aplicacién de procedimientos
especializados sin el debido resguardo de los protocolos de consentimiento exige la
activacion inmediata de los mecanismos sancionatorios del derecho penal sustantivo. Las
desviaciones metodoldgicas, las omisiones dolosas de informacion sobre riesgos letales
o la alteracién culposa de las fichas clinicas configuran graves violaciones al deber
objetivo de cuidado de los profesionales de la salud. EI COIP (2014), en su articulo 146,
tipifica y sanciona penalmente las infracciones que vulneren la seguridad sanitaria
individual en el ejercicio clinico, sirviendo de base para condenar la mala préactica

experimental.

Asimismo, la proteccidn de los datos personales sensibles que constan en los documentos
de consentimiento informado, como los historiales de compatibilidad bioldgica y
secuencias de ADN, requiere un blindaje judicial estricto contra la fiscalizacion
corporativa. Estos registros de confidencialidad reforzada no pueden ser compartidos con
empresas de medicina prepagada o aseguradoras bajo ningin concepto que propicie la
discriminacién genética de la poblacion. La Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales (2021), a través de sus principios de seguridad y confidencialidad, mandata
que el tratamiento de informacidn biometrica requiere la adopcion de medidas operativas

extremas para impedir filtraciones ilicitas.

Los vacios o dudas interpretativas respecto a la validez de los consentimientos prestados
de forma digital o mediante sistemas de telemedicina avanzada en el &mbito reproductivo
deben resolverse aplicando directamente el blogque de constitucionalidad. Los operadores
de justicia ordinarios tienen la obligacion ineludible de adecuar las normas
administrativas a los mandatos superiores que tutelan los derechos de la personalidad. El



Reglamento para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud
(2015) establece la reserva absoluta sobre los expedientes clinicos de reproduccion,
obligando a los jueces a sancionar severamente a las entidades que quiebren el secreto

profesional médico de los intervinientes.

4.7 Limites éticos y juridicos de la investigacion biomedica

Los limites éticos y juridicos de la investigacion biomédica constituyen el marco de
contencién normativo indispensable para equilibrar la libertad de investigacion cientifica
con la defensa incondicional de los derechos de la personalidad (Romeo et al., 2025;
Sarrion, 2023). El bioderecho contemporaneo edifica estas fronteras con el objetivo de
proscribir cualquier sesgo utilitarista que pretenda instrumentalizar al ser humano en aras
del progreso cientifico o el lucro de corporaciones farmacéuticas transnacionales. Nufiez
(2024) argumenta que la validez de un protocolo experimental no se agota en su viabilidad
técnica, sino en su estricta sujecion a los imperativos morales colectivos. Por ello, los
tribunales ordinarios intervienen para vigilar el cumplimiento de estas barreras legales

infranqueables.

El principio de primatia del ser humano actia como la piedra angular del control
jurisprudencial en esta materia, dictaminando de manera soberana que los intereses de la
ciencia jaméas pueden anteponerse al bienestar integral de los participantes (Ortiz y
Menacho, 2024; Pazos, 2023). Las autorizaciones metodoldgicas emitidas por agencias
sanitarias locales quedan supeditadas a que el disefio experimental no comprometa de
forma desproporcionada la vida o la salud de los voluntarios. La Constitucion de la
Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 3 y 10, consagra la
inviolabilidad de la vida y el derecho a la integridad personal, dotando a la judicatura de
las herramientas jerarquicas superiores necesarias para declarar la nulidad de cualquier

ensayo clinico lesivo.

La configuracién del consentimiento informado como un proceso dindmico, escrito y
revocable representa el limite formal de mayor exigencia operativa dentro de los
laboratorios de ingenieria molecular y genética. Cualquier intento de mitigar la revelacion
de riesgos, omitir efectos colaterales de caracter mutagénico o restringir la libertad del
sujeto para retirarse del estudio vicia de nulidad absoluta las actuaciones biomédicas
ejecutadas. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, impone

la obligatoriedad de la autorizacion explicita previa para toda intervencion especializada



o0 de experimentacion clinica. Los juzgadores civiles aplican esta disposicion formal como

el estandar minimo indispensable de validez procesal (Colin, 2023).

Asimismo, la prohibicion terminante de mercantilizar el sustrato celular, tejidos o
componentes del genoma humano impone un limite econémico absoluto orientado a
resguardar la dignidad ontoldgica de la poblacion civil. Los contratos que involucren el
intercambio financiero u oneroso de material genético humano procreativo o somatico
para fines de investigacion industrial adolecen de objeto ilicito irreparable. La Ley
Orgénica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo
4, prescribe la inalienabilidad y gratuidad forzosa de los componentes anatémicos
humanos, forzando a que toda transferencia celular biomédica responda a esquemas
enteramente altruistas y exentos de remuneracion comercial corporativa (Félix et al.,
2024; Fussero y Occelli, 2022).

En el concierto normativo internacional, el bioderecho impone barreras especificas
destinadas a salvaguardar el patrimonio hereditario comin de la humanidad frente a
manipulaciones eugenésicas o clonaciones descontroladas de la especie. Las
intervenciones de edicion gendmica se restringen de forma unanime a fines terapéuticos
precisos, proscribiéndose la alteracion arbitraria de las lineas germinales con fines
estéticos o de disefio bioldgico. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos (1997), en su articulo 5, dispone de manera vinculante que las
actividades cientificas sobre el ADN de los individuos deben subordinarse estrictamente
al respeto de las libertades fundamentales de los seres humanos.

Tabla 12

Control jurisdiccional, transgresiones a los limites bioéticos y resoluciones judiciales en
investigacion biomédica
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Nota. Los organos de la funcion judicial ejercen un control de legalidad, convencionalidad y
constitucionalidad estricto sobre las instituciones de investigacion cientifica, articulando el derecho civil,
penal y los tratados de derechos humanos con el objetivo final de impedir que el avance tecnolédgico se
realice a costa de la explotacién bioldgica de los individuos.

La fiscalizacién punitiva de las conductas que trascienden los limites ético-juridicos
establecidos en los ensayos de campo obliga a la judicatura ordinaria a aplicar de manera
inflexible las sanciones tipificadas para la mala practica profesional. La adopcién de
metodologias peligrosas no convalidadas por comités de bioética institucionales califica
como una quiebra deliberada del deber objetivo de cuidado que pone en riesgo inminente
la salud de la poblacién civil. EI COIP (2014), en su articulo 146, criminaliza y sanciona
penalmente las desviaciones operativas inexcusables en el ejercicio de las profesiones de

la salud, constituyendo el marco idoneo para juzgar excesos experimentales.

Asimismo, la proteccion de los datos gendmicos y biométricos recabados durante la
fiscalizacion de estos limites cientificos exige un resguardo judicial reforzado de la
confidencialidad frente al mercado de la medicina prepagada. Las bases de datos que
contienen las secuencias de ADN vy los historiales clinicos de los participantes gozan de
inmunidad procesal contra usos secundarios discriminatorios. La Ley Orgénica de
Proteccion de Datos Personales (2021), a través de sus principios de seguridad y
limitacién del tratamiento, mandata la implementacion de esquemas de anonimizacién
avanzados, obligando a los jueces ordinarios a reprimir de oficio cualquier filtracion

indebida de estos registros sensibles.



Los vacios interpretativos emanados de técnicas disruptivas complejas, como la edicion
genética mediante sistemas automatizados o la creacion de quimeras celulares, se
subsanan mediante la aplicacion directa del bloque de constitucionalidad en sede judicial.
Los operadores de justicia tienen el deber ineludible de adecuar los reglamentos de salud
inferiores a los mandatos protectores de las convenciones globales de derechos humanos.
La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3
y 16, prescribe con fuerza vinculante que el avance de las ciencias de la vida debe
subordinarse al respeto de la dignidad humana y a la salvaguarda de las generaciones

futuras.



Capitulo

Retos regulatorios de la biotecnologia en
el siglo XXI

Lenin Frederick Montero Palacios




5.1 Avances biotecnoldgicos y transformacion de los sistemas juridicos

El vertiginoso desarrollo de las ciencias de la vida y la ingenieria genética ha provocado
una mutacion estructural en las instituciones clasicas del derecho, forzando la transicion
desde un modelo formalista tradicional hacia el moderno bioderecho. Conceptos
fundacionales que antes se consideraban inmutables, como la filiacion basada puramente
en el hecho bioldgico del parto o las presunciones de paternidad matrimoniales, han
perdido vigencia absoluta ante la precision de los marcadores moleculares. Nufiez (2024)
sostiene que la tecnologia no solo provee herramientas de certeza procesal, sino que
redefine de manera profunda la identidad de los sujetos de derecho. Por ende, los sistemas
judiciales deben flexibilizar sus estructuras operativas para asimilar la realidad

biotecnologica contemporanea (Félix et al., 2024; Fussero y Occelli, 2022).

Frente a esta metamorfosis, el ordenamiento juridico debe actuar no como una barrera
obstructiva al progreso cientifico, sino como un marco de ordenacién que garantice de
manera soberana la primacia de la dignidad humana sobre los intereses econémicos del
mercado. Las legislaciones nacionales se ven obligadas a reconvertir sus principios
constitucionales en garantias dindmicas capaces de regular la manipulacion celular, la
criopreservacion y la secuenciacion del genoma. La Constitucion de la Republica del
Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 3, 10 y 28, establece la inviolabilidad de la
vida, la integridad personal y el derecho a la identidad, dotando a los juzgadores de las

herramientas normativas superiores para resolver los litigios moleculares modernos.

La validez procesal de los nuevos actos juridicos derivados de la biotecnologia, tales
como la disposicion de material reproductivo o la sujecion a terapias de medicina
regenerativa, se asienta de forma obligatoria en la evolucion de la autonomia de la
voluntad a través del consentimiento informado. Este requisito formal ha dejado de ser
un simple tramite administrativo para convertirse en un presupuesto de licitud civil e
inmunidad judicial para los centros cientificos. La Ley de Derechos y Amparo del
Paciente (1995), en su articulo 7, consagra la obligatoriedad de la autorizacion previa,
expresa y por escrito del usuario antes de cualquier intervencién médica, configurando la

base para desestimar controversias por mala practica bioingenieril.

Asimismo, la transformacion de los sistemas de propiedad y contratos exige limites
civiles drasticos para impedir que las innovaciones gendmicas degeneren en la

mercantilizacion o el patentamiento ilegitimo de las estructuras corporativas humanas. El



sustrato celular y los embriones en custodia han sido catalogados jurisprudencialmente
como bienes fuera del comercio, protegidos por un régimen de inalienabilidad forzosa
frente a pretensiones corporativas transnacionales. La Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4, prescribe el principio
de gratuidad absoluta en la disposicion de componentes anatdmicos, sancionando de

nulidad radical todo pacto que involucre lucro o compensaciones onerosas.

En el ambito internacional, la globalizacién de la medicina transfronteriza y el turismo
reproductivo imponen la necesidad de unificar los criterios interpretativos mediante el
bloque de convencionalidad, obligando a los tribunales locales a aplicar de forma directa
los tratados bioéticos globales. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (1997), en su articulo 11, junto con la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), establecen directrices vinculantes que proscriben
la clonacion reproductiva y las manipulaciones eugeneésicas no terapéuticas, forzando a
los Estados a implementar mecanismos de control jurisdiccional rigidos para salvaguardar
el patrimonio comun de la especie.

Tabla 13

Impacto jurisdiccional de la innovacién biotecnolégica y transformaciones en la
resolucién de litigios complejos
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Nota. Las mutaciones tecnoldgicas obligan a los 6rganos de la funcién judicial a ejercer un control de
convencionalidad y constitucionalidad altamente dindmico, entrelazando las leyes sustantivas internas con
los convenios internacionales de derechos humanos para evitar que el vacio normativo local propicie la
desproteccidn de los ciudadanos o la mercantilizacién de la vida.

La necesidad de contener los excesos o desviaciones metodoldgicas provocadas por la
rapidez de la innovacién cientifica exige que el derecho penal sustantivo adecle sus
criterios de tipicidad frente a la mala practica profesional en laboratorios biotecnoldgicos.
La alteracion culposa de muestras bioldgicas, la confusion de ndcleos celulares o la
ejecucion de ensayos clinicos sin aval sanitario quiebran de forma flagrante el deber
objetivo de cuidado que tutela la seguridad de la salud publica colectiva. EI COIP (2014),
en su articulo 146, criminaliza las infracciones profesionales en el ambito de la salud,
constituyendo el marco legal idoneo empleado por los jueces ordinarios para juzgar la

imprudencia cientifica.

Asimismo, la recopilacion digital y el cruce masivo de perfiles moleculares dentro de los
sistemas sanitarios modernos obligan a la judicatura a erigir un muro de proteccion
infranqueable en torno al derecho a la autodeterminacion informativa y la intimidad
familiar. Los expedientes gendmicos no pueden convertirse en herramientas de exclusién
o discriminacion corporativa por parte de las empresas de medicina prepagada o agencias
de empleo privado. La Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales (2021), a través
de sus principios de seguridad y limitacion de la finalidad, mandata que el tratamiento de
informacién biométrica requiere esquemas de anonimizacion avanzados, sancionando

administrativamente toda filtracion indebida.

Los vacios normativos provocados por tecnologias disruptivas emergentes, tales como la
creacion de modelos embrionarios artificiales o la aplicacion de algoritmos automaticos
en la edicion gendmica, se subsanan mediante la aplicacion directa del bloque de

constitucionalidad en sede judicial. Los operadores de justicia tienen el deber ineludible



de subordinar las reglamentaciones administrativas inferiores a los mandatos protectores
de la personalidad humana consagrados en los pactos internacionales. EI Reglamento para
el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional de Salud (2015) impone el
secreto profesional sobre los archivos biologicos, sirviendo de fundamento para que los

jueces castiguen administrativamente a las clinicas negligentes.
5.2 Regulacion internacional de la genética y la biomedicina

La regulacién internacional de la genética y la biomedicina constituye un complejo
entramado normativo global disefiado para unificar los criterios de proteccion de la
especie humana frente a los riesgos del determinismo y la manipulacion molecular
(Sanchez M. 1., 2024). Este esquema de gobernanza global busca impedir la
fragmentacion juridica entre naciones, evitando el establecimiento de paraisos
biomédicos donde se ejecuten experimentos proscritos por la comunidad cientifica.
Nufez (2024) sefiala que los tratados transnacionales configuran un bloque minimo de
civilidad bioldgica que subordina el mercado farmacéutico a la dignidad intrinseca de los
individuos. Por ello, las cortes locales emplean estas directrices para resolver litigios
transfronterizos complejos (Cruz y Quevedo, 2026).

El principio fundacional del bioderecho internacional establece de manera soberana que
el genoma humano es el patrimonio comun de la humanidad, por lo que su condicion
ontolégica es incompatible con cualquier forma de apropiacion privada o patentamiento
mercantil. Las secuencias naturales del ADN no constituyen invenciones biotecnologicas
susceptibles de explotacion comercial corporativa, protegiendo la herencia genética de la
manipulacion eugeneésica selectiva. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos (1997), en sus articulos 1, 4 y 11, proscribe categoricamente los
beneficios financieros sobre el mapa genético y mandata la prohibicién absoluta de

practicas degradantes como la clonacién reproductiva.

La articulacion interna de estos mandatos globales dentro del ordenamiento juridico
ecuatoriano se consolida a través del bloque de constitucionalidad, obligando a los jueces
ordinarios a aplicar de forma directa e inmediata los tratados bioéticos de derechos
humanos. El Estado asume el deber ineludible de adecuar su normativa sanitaria para
impedir que las técnicas de edicion genética conculquen garantias fundamentales. La
Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 3, 10 y 28,

consagra la inviolabilidad de la vida, el derecho a la integridad personal y el derecho a la



identidad, confiriendo un blindaje constitucional supremo a la estructura bioldgica de los

ciudadanos.

La validez juridica internacional de las intervenciones genéticas de caracter clinico o
experimental esta supeditada a la observancia irrestricta del consentimiento informado de
los participantes, el cual debe ser previo, expreso, escrito y libre de coaccion econémica.
Las farmacéuticas multinacionales tienen la prohibicién de instrumentar ensayos de
campo en poblaciones vulnerables sin trasladar de forma transparente los riesgos
transgeneracionales de las terapias aplicadas. La Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3, 6 y 15, dictamina que los intereses
individuales priman sobre el avance cientifico y exige la distribucion equitativa de los

beneficios medicos resultantes de la biotecnologia.

En el marco operativo de los centros médicos ecuatorianos, la captacion vy
almacenamiento de gametos o células madre destinadas a investigaciones avaladas
internacionalmente exige el cumplimiento rigurosa del principio civil de inalienabilidad
y gratuidad forzosa. Los contratos que involucren compensaciones monetarias por la
transferencia de material reproductivo humano adolecen de objeto ilicito irreparable,
provocando la nulidad absoluta del acto juridico. La Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células (2011), en su articulo 4, ratifica la prohibicion
taxativa de retribuciones financieras, obligando a que la experimentacion genética
responda exclusivamente a fines altruistas y de salud colectiva.
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Nota. Los tribunales ordinarios integran las declaraciones internacionales de bioética para resolver lagunas
legislativas domésticas, estructurando un control de convencionalidad que impide la proliferacion de
practicas que vulneren la indemnidad corporal, el patrimonio hereditario comin y la autodeterminacion
informativa.

La necesidad de disuadir las transgresiones a los estandares bioéticos fijados por las
agencias internacionales obliga a los sistemas judiciales ordinarios a activar con severidad
los mecanismos de persecucién punitiva del Estado. Los profesionales de la salud que
actien al margen de las directrices de los comités de bioética acreditados, aplicando
terapias gendémicas experimentales peligrosas, incurren en conductas delictivas
flagrantes. EI COIP (2014), en su articulo 146, criminaliza y sanciona la infraccion al
deber objetivo de cuidado en materia de salud, tipicidad penal empleada por los
magistrados para condenar la temeridad y la negligencia cientifica.

Asimismo, la gestion, almacenamiento y transferencia internacional de los perfiles
moleculares y muestras de ADN obtenidas en proyectos de secuenciacion masiva exige
un blindaje informatico reforzado bajo un estadndar estricto de confidencialidad. La
informacidn genética sensible no puede ser objeto de flujos transfronterizos ilicitos que
faciliten la exclusion social o discriminacion laboral por predisposiciones patologicas. La
Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales (2021), fundamentada en los principios
de seguridad y limitacion de la finalidad, mandata la obligatoriedad de anonimizar los
registros biométricos, exigiendo la adopcion de medidas operativas extremas para

salvaguardar la intimidad familiar.

En el plano de la fiscalizacion administrativa de la salud publica, la autoridad sanitaria
nacional ejerce potestades de control permanente sobre las clinicas de reproduccién y
laboratorios moleculares que operan con patentes internacionales. EI Reglamento para la
aprobacion y seguimiento de ensayos clinicos (2016) prescribe directrices técnico-

juridicas rigurosas para la inspeccion de protocolos y la suspension inmediata de



actividades ante sospechas de biopirateria. Los jueces utilizan esta normativa
reglamentaria de control para fundamentar administrativamente la revocatoria de los
permisos de funcionamiento de aquellas entidades que desacaten los estdndares minimos
de bioseguridad del Estado (Colin, 2023).

La resolucion de litigios civiles relativos a la responsabilidad por dafios genéticos
inducidos por terapias biotecnoldgicas defectuosas requiere la aplicacion de las reglas
sustantivas de reparacion integral y solidaridad corporativa. Los laboratorios
transnacionales patrocinadores de los proyectos moleculares deben asumir los costos del
dafio emergente, el lucro cesante y el dafio moral inferido a los sujetos participantes por
negligencia bioguimica. El Cédigo Civil (2005), en sus preceptos sobre las obligaciones
nacidas de los delitos y cuasidelitos civiles, impone la obligacion forzosa de indemnizar
todo menoscabo a la salud provocado por la ejecucion de actividades de alto riesgo

sanitario.

Finalmente, los vacios interpretativos derivados de la emergencia de innovaciones
disruptivas, como los Uteros artificiales o los embriones quiméricos creados mediante
bioingenieria computacional, se resuelven judicialmente mediante la aplicacion directa
de los principios universales de proteccion de las generaciones futuras. Los magistrados
tienen la obligacion ineludible de subordinar las ordenanzas locales a los fines humanistas
del derecho internacional convencional. La Declaracion Universal sobre Datos Genéticos
Humanos (2003), en su articulo 1, junto con los instrumentos globales de bioética, operan
como mandatos de optimizacion juridica destinados a impedir que el utilitarismo

cientifico desfigure las bases bioldgicas de la condicion humana.
5.3 Responsabilidad civil, penal y administrativa por dafios biotecnolégicos

La determinacién de la responsabilidad juridica por dafios biotecnolégicos constituye uno
de los desafios mas complejos del bioderecho contemporaneo, exigiendo la articulacion
coordinada de los regimenes civil, penal y administrativo (Sanchez M. 1., 2024). Las
intervenciones erroneas en ingenieria genética, la pérdida de custodia de material
criopreservado o la liberaciéon accidental de organismos modificados generan dafios
transgeneracionales que desbordan las teorias clésicas de la culpa legal. Nufiez (2024)
sostiene que la sofisticacion tecnologica exige aplicar la teoria del riesgo creado, donde

la clinica o laboratorio asume la obligacion de reparar el dafio por el simple hecho de



explotar una actividad de alta peligrosidad bioldgica (Félix et al., 2024; Fussero y Occelli,
2022).

En el ambito de la responsabilidad civil, la obligacion de indemnizar los perjuicios
materiales, el lucro cesante y el dafio moral derivado de terapias moleculares defectuosas
recae solidariamente sobre los cientificos y los centros de salud. La reparacion integral
exige restituir al afectado a la situacion anterior al ilicito bioingenieril, cuantificando
econdémicamente el menoscabo a la salud o la pérdida de autonomia procreativa. El
Cadigo Civil (2005), en sus articulos 2214, 2215 y 2229, regula las obligaciones nacidas
de los delitos y cuasidelitos civiles, imponiendo la reparacion forzosa a quien cause un

dafio por negligencia, imprudencia o impericia técnica.

Por otra parte, la vertiente penal sanciona aquellas conductas que representan una quiebra
deliberada o gravisima del deber objetivo de cuidado, poniendo en riesgo inminente la
vida o la indemnidad fisica de la poblacion. La ejecucion de protocolos experimentales
prohibidos por comités bioéticos, el ocultamiento doloso de efectos mutagénicos o la
manipulacion inconsulta de embriones configuran ilicitos que trascienden el mero
incumplimiento contractual civil. EI COIP (2014), en su articulo 146, tipifica y sanciona
penalmente la mala practica profesional en el ambito de la salud, sirviendo de fundamento

punitivo absoluto para castigar las desviaciones operativas en laboratorios genéticos.

Asimismo, la responsabilidad administrativa opera de forma preventiva y correctiva a
través de la potestad sancionatoria de la autoridad sanitaria nacional, vigilando el estricto
acatamiento de las licencias de bioseguridad. Las infracciones por la gestién negligente
de desechos biologicos, la alteracion de expedientes clinicos o el funcionamiento de
laboratorios sin la debida acreditacion técnica acarrean la suspension inmediata de las
actividades cientificas. La Ley Organica de Salud (2006), en sus articulos 10, 234 y 242,
faculta al Estado para clausurar establecimientos, decomisar material tecnoldgico y
aplicar multas pecuniarias severas a los centros médicos que incumplan las normas de

control sanitario.

En el plano internacional, el régimen de responsabilidad se complementa mediante el
bloque de convencionalidad, obligando a los operadores de justicia a integrar las
directrices globales sobre bioseguridad y proteccion transgeneracional de la especie. Los
dafios ambientales o humanos provocados por la manipulacién de la estructura molecular

exigen la aplicacion de los principios de precaucion y prevencion bioldgica recogidos en



los tratados globales de derechos humanos. La Declaracion Universal sobre Bioética y

Derechos Humanos (2005), en sus articulos 4 y 20, prescribe la obligacién de evaluar y

mitigar los riesgos bioingenieriles, forzando a los Estados a implementar mecanismos

judiciales de control rigidos.

Tabla
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Nota. Los magistrados de la funcion judicial entrelazan de manera transversal las ramas del derecho publico
y privado para estructurar condenas proporcionales a la magnitud del dafio molecular provocado,
impidiendo que la complejidad técnica de la biotecnologia opere como un factor de impunidad corporativa
o0 profesional.

La exigencia de una tutela judicial efectiva frente a los perjuicios ocasionados por técnicas
bioingenieriles defectuosas obliga a los tribunales ordinarios a flexibilizar la carga de la
prueba en beneficio de las victimas. Al existir una evidente asimetria de conocimientos
entre el laboratorio farmacéutico y el paciente, los jueces aplican la doctrina de la carga
dinamica, requiriendo que la entidad demandada demuestre que actud con estricto apego
a las normas internacionales. EI Codigo Organico General de Procesos - COGEP (2015),
en sus disposiciones sobre la actividad probatoria, permite a los juzgadores ordenar

peritajes cientificos de alta especializacion para esclarecer el nexo causal bioquimico.

Asimismo, la proteccién de los datos biométricos recolectados durante la tramitacion de
las causas judiciales por responsabilidad médica exige un control estricto sobre los
expedientes procesales. Las secuencias de ADN, los mapas genéticos y los historiales de

compatibilidad molecular expuestos en el litigio gozan de una reserva absoluta para evitar



su difusion comercial indebida. La Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales
(2021), a través de sus principios de seguridad juridica y confidencialidad, prohibe que
estas piezas procesales sensibles sean accesibles a terceros no autorizados, obligando a

los secretarios de las judicaturas a mantener la custodia restringida.

Los vacios normativos locales referentes a la cuantificacion del dafio genético puro o las
lesiones prenatales causadas por la manipulacion de 6vulos se subsanan mediante la
aplicacion directa del bloque de convencionalidad en sede judicial. Los magistrados
tienen la obligacion soberana de adaptar los conceptos indemnizatorios tradicionales a la
proteccion integral de las futuras generaciones frente al error tecnoldgico. La Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su articulo 15,
compele a los Estados a garantizar el resarcimiento de los dafios bioldgicos, operando

como norma de optimizacion para fundamentar las sentencias civiles.
5.4 Proteccion de datos genéticos, privacidad y confidencialidad

La proteccion de los datos genéticos constituye una vertiente ultrasensible del bioderecho
moderno, orientada a salvaguardar la intimidad bioldgica del ser humano frente a riesgos
de discriminacion y comercializacion inconsulta (Sanchez M. 1., 2024). A diferencia de
otros registros de salud, el mapa gendmico revela informacién predictiva, inmutable y
transgeneracional aplicable tanto al titular como a toda su descendencia sanguinea. Nufiez
(2024) advierte que el almacenamiento masivo de secuencias de ADN exige blindajes
normativos robustos que impidan la instrumentalizacion informatica de la identidad
molecular. Por ende, los sistemas de justicia erigen barreras infranqueables que
subordinan el tratamiento de estos registros a la dignidad ontolégica de las personas
(Colin, 2023).

La autodeterminacion informativa confiere al ciudadano el derecho exclusivo de decidir
quién, como y con qué finalidad se procesa su informacion molecular, vedando accesos
arbitrarios de corporaciones. Las empresas de medicina prepagada, aseguradoras y
departamentos de talento humano tienen la prohibicion taxativa de exigir perfiles
genéticos como requisito de contratacion o afiliacion. La Constitucion de la Republica
del Ecuador (2008), en su articulo 66, numerales 11, 19y 28, garantiza de forma suprema
la reserva de la informacién confidencial, el derecho a la proteccion de datos de caracter

personal y la inviolabilidad de la identidad, impidiendo abusos de poder corporativos.



La validez de cualquier almacenamiento o cruce de datos moleculares en laboratorios de
diagnostico clinico o de investigacion cientifica depende estrictamente de un proceso de
consentimiento informado explicito y revocable. Este presupuesto de licitud civil
mandata que el usuario debe conocer de forma pormenorizada el destino exacto, el tiempo
de conservacion y los métodos de anonimizacién aplicados a su ADN. La Ley de
Derechos y Amparo del Paciente (1995), en su articulo 7, impone la obligatoriedad de la
autorizacion previa, escrita y libre de coaccion antes de realizar cualquier manipulacion

o registro de informacion de salud especializada.

Asimismo, la gestion de los bancos de perfiles moleculares dentro de la red publica y
privada de salud exige un blindaje tecnolégico reforzado bajo esquemas estrictos de
confidencialidad profesional. Los médicos y bioinformaticos que custodian estos
registros sensibles actian como depositarios legales, asumiendo la obligacién de impedir
flujos transfronterizos no autorizados de la informacion hereditaria colectiva. La Ley
Organica de Salud (2006), en sus articulos 4 y 7, literal d, consagra el derecho inalienable
de los pacientes a que se respete la confidencialidad de su informacién médica, obligando

al Estado a fiscalizar permanentemente los servidores informaticos sanitarios.

En el concierto del derecho internacional convencional, el genoma humano es catalogado
como un bien protegido por el principio de indemnidad, proscribiéndose de manera
vinculante su uso para fines de exclusion social. Las declaraciones bioéticas globales
operan como mandatos de optimizacion juridica que fuerzan a las naciones a sancionar
penal o administrativamente la biopirateria y la filtracion de historiales moleculares. La
Declaracion Universal sobre los Datos Genéticos Humanos (2003), en sus articulos 1, 4
y 14, dictamina que estos registros tienen un estatus especial por su caracter predictivo y
exige que la privacidad de los sujetos sea preservada obligatoriamente.
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Nota. Los operadores de la funcion judicial entrelazan las garantias constitucionales internas con el derecho
convencional para estructurar un muro de contencién procesal rigido, impidiendo que la digitalizacion de
la medicina de precision degenere en una herramienta de control, exclusion o vulneracién de los derechos
de la personalidad.

La persecucion de las conductas delictivas que vulneran el secreto profesional mediante
el apoderamiento, difusion o comercializacion de datos biométricos exige que la
judicatura penal actie con la méaxima rigurosidad punitiva. Los cientificos o
administradores de sistemas de salud que extraigan secuencias de ADN de las bases
oficiales para venderlas a terceros incurren en tipos penales que tutelan la intimidad. El
COIP (2014), en su articulo 178, tipifica y sanciona penalmente la violacion a la
intimidad, constituyendo el instrumento punitivo directo empleado por los tribunales para

castigar la interceptacion y difusion de datos personales sensibles.

Por otra parte, la fiscalizacion administrativa y operativa del tratamiento automatizado de
la informacion molecular corresponde a la Superintendencia de Proteccion de Datos, la
cual ejerce potestades de control preventivo. Esta entidad vigila que los hospitales y
laboratorios genéticos implementen protocolos de encriptacion avanzados y segregacion
de funciones informaticas para evitar accesos indebidos de terceros. La Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales (2021), en sus articulos relativos a la categoria de datos
sensibles y las medidas de seguridad, cataloga a los registros genéticos bajo una tutela

reforzada, obligando a los responsables a demostrar la licitud del tratamiento.

Los vacios interpretativos derivados del uso de algoritmos de inteligencia artificial para
predecir patologias a partir de fragmentos de ADN huérfano se subsanan en sede judicial
mediante la aplicacion directa del principio pro homine. Los magistrados tienen la

obligacion ineludible de adecuar los reglamentos sanitarios inferiores a las directrices de



los tratados de derechos humanos que prohiben la discriminacién algoritmica. La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3, 9
y 11, opera como norma de optimizacion juridica, forzando a que todo avance
biotecnologico respete la intimidad y la confidencialidad de las generaciones presentes y

futuras.
5.5 Patentes biotecnoldgicas y propiedad intelectual

La regulacion juridica de las patentes biotecnoldgicas representa uno de los debates mas
intensos dentro de la propiedad intelectual contemporénea, al colisionar los incentivos
economicos corporativos con los limites éticos del bioderecho (Ortiz y Menacho, 2024;
Pazos, 2023). La concesion de derechos exclusivos sobre secuencias geneéticas,
microorganismos modificados o procedimientos moleculares exige una delimitacion
conceptual nitida para evitar la apropiacion privada de elementos de la naturaleza. NUfiez
(2024) advierte que los sistemas de patentes deben evolucionar hacia esquemas
equilibrados que reconozcan el esfuerzo inventivo industrial sin restringir el acceso
democratico a las terapias esenciales, impidiendo el monopolio abusivo sobre recursos

bioldgicos fundamentales.

En el contexto comunitario andino, el régimen de propiedad industrial establece de forma
taxativa que las materias vivas preexistentes en la naturaleza no constituyen invenciones
susceptibles de patentamiento comercial. Los procesos biolégicos naturales, el cuerpo
humano y el material genético en su estado original carecen de nivel inventivo, quedando
excluidos de toda proteccidn registral ordinaria. La Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina (2000), en sus articulos 15, 20 y 21, prescribe que no serén
patentables los seres vivos ni los componentes anatdmicos humanos, blindando la

biodiversidad regional frente a practicas transnacionales de biopirateria.

Asimismo, la normativa interna ecuatoriana armoniza estos limites mediante un marco de
proteccion constitucional y administrativo que prioriza la salud colectiva sobre la
propiedad intelectual corporativa. El Estado ejerce potestades regulatorias extremas para
impedir que la concesion de patentes farmacéuticas encarezca de forma artificial los
medicamentos gendmicos o restrinja la investigacion cientifica local. EI Cddigo Organico
de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion - Innovacion

(2016), en sus articulos 264, 266 y 273, prohibe el patentamiento del material genético



clonado y faculta la emision de licencias obligatorias por razones de interés publico o

emergencia sanitaria.

Por otra parte, la validez del registro de patentes sobre organismos modificados mediante
bioingenieria (como plasmidos o lineas celulares sintéticas) requiere la demostracion
fehaciente de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial practica. Las corporaciones
biotecnoldgicas transnacionales tienen la obligacion legal de declarar el origen de los
recursos genéticos utilizados, garantizando el reparto justo de beneficios con las
comunidades locales. EI Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (1992), en sus articulos
15, 16 y 19, mandata que el acceso a la biotecnologia debe respetar los derechos de
soberania de los Estados, exigiendo salvaguardas judiciales rigidas contra la explotacién

inconsulta del patrimonio bioldgico.

Finalmente, el bloque de convencionalidad impone a los operadores de justicia la
obligacion soberana de subordinar los acuerdos comerciales de propiedad intelectual a
los principios bioéticos globales de derechos humanos. Los tribunales nacionales deben
rechazar toda pretension corporativa que pretenda privatizar el genoma humano o
monopolizar el sustrato procreativo bajo el ropaje de innovaciones biotecnoldgicas. La
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su
articulo 4, dictamina que el genoma en su estado natural no puede dar lugar a beneficios
econdmicos, operando como norma de optimizacion que anula registros industriales
abusivos.

Tabla 17

Control de legalidad de la propiedad intelectual, impugnaciones de patentes
biotecnoldgicas y medidas judiciales
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Nota. Los magistrados de la funcion judicial ejercen un riguroso control de legalidad y convencionalidad
sobre las resoluciones de las oficinas de propiedad intelectual, impidiendo que la expansion del derecho de
patentes vulnere los limites éticos de la materia viva, la soberania de los recursos naturales o el acceso
universal a la salud publica.

La resolucidn de litigios complejos sobre infraccion o nulidad de patentes biotecnologicas
exige que los tribunales contencioso-administrativos utilicen de forma obligatoria
peritajes técnicos especializados de alta complejidad bioquimica. La determinacion de si
una alteracion molecular posee un verdadero nivel inventivo o si constituye una mera
manipulacion cientifica evidente requiere el auxilio de expertos en biologia molecular
acreditados ante la judicatura. EI Codigo Organico General de Procesos - COGEP (2015),
en sus normativas sobre la prueba pericial, faculta a los juzgadores a designar
especialistas independientes para desentrafiar la suficiencia descriptiva de las solicitudes

industriales impugnadas.

Asimismo, la tutela judicial efectiva frente a las practicas de competencia desleal
cometidas por laboratorios transnacionales que explotan patentes biotecnolégicas nulas
exige la adopcion inmediata de medidas cautelares en sede jurisdiccional. Los
magistrados estan investidos de la potestad legal para suspender preventivamente la
comercializacion de productos farmacéuticos gendmicos que pretendan bloquear el
ingreso de medicamentos genéricos de bajo costo. EI Cddigo INGENIOS (2016), en sus
preceptos sobre la observancia de los derechos de propiedad intelectual, dota a los jueces
ordinarios de las herramientas procesales dindmicas para frenar abusos de exclusividad

de mercado.

Los vacios normativos generados por la emergencia de invenciones biotecnoldgicas
basadas en modelos de inteligencia artificial y edicion genética automatizada se subsanan
mediante la aplicacién directa del interés general de la salud publica. Los operadores de



justicia tienen el deber ineludible de interpretar las leyes de propiedad industrial con un
enfoque garantista que evite la privatizacion encubierta de las estructuras de la vida. La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 14 y
15, opera como un mandato superior que constrifie a las cortes a resolver cualquier duda

hermenéutica en favor del bienestar comdn de la sociedad.
5.6 Acceso equitativo a terapias génicas y tecnologias médicas

El acceso equitativo a las terapias génicas y tecnologias médicas de Ultima generacion
constituye un imperativo ético y juridico fundamental del bioderecho contemporaneo,
disefiado para mitigar las brechas de desigualdad socioecondémica en salud (Sanchez M.
I., 2024). La aparicion de tratamientos moleculares ultra costosos genera el riesgo latente
de una division social bioldgica, donde solo sectores privilegiados accedan a la correccion
de patologias hereditarias. NUfiez (2024) sostiene que la justicia distributiva en el ambito
biomédico exige que los Estados dejen de considerar a estas innovaciones como
mercancias suntuarias de mercado, tratdndolas prioritariamente como extensiones del

derecho fundamental a la vida digna.

La gobernanza global de la salud publica mandata de forma vinculante que los frutos del
progreso cientifico dejen de ser monopolizados corporativamente, asegurando su
transferencia democrética a los paises en vias de desarrollo. Las agencias transnacionales
tienen la obligacién moral de cooperar activamente con las redes sanitarias locales para
abaratar costos operativos mediante economias de escala y transferencias tecnoldgicas
directas. La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus
articulos 14 y 15, determina que el acceso a una atencion médica de calidad, incluidos los
adelantos de la ciencia gendmica, representa un derecho humano esencial que exige una

distribucion compartida de beneficios.

En el contexto constitucional ecuatoriano, el Estado asume la rectoria absoluta del sistema
nacional de salud, quedando obligado a financiar de manera preferente e ininterrumpida
los tratamientos para enfermedades catastréficas, raras o huérfanas (lodice y Cervino,
2023; Jiménez, 2023). Las terapias génicas destinadas a corregir anomalias metabdlicas
cronicas deben ser incorporadas obligatoriamente en el cuadro nacional de medicamentos
basicos sin costo directo para los pacientes vulnerables. La Constitucion de la Republica

del Ecuador (2008), en sus articulos 32, 50 y 363, consagra que la salud es un derecho



garantizado por el Estado mediante politicas publicas equitativas, asegurando la atencion

integral gratuita ante patologias de alta complejidad.

La viabilidad financiera para la adquisicion publica de biotecnologia médica
especializada por parte de las instituciones de la seguridad social se respalda en la
aplicacion de mecanismos excepcionales de contratacion internacional obligatoria (lodice
y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Los comités bioéticos hospitalarios ejercen un control
de legalidad administrativa para priorizar la asignacion presupuestaria basada en criterios
objetivos de necesidad clinica, proscribiendo cualquier discriminacion por razones
economicas. La Ley Organica de Salud (2006), en sus articulos 4, 6 y 69, compele a la
autoridad sanitaria nacional a proveer de forma oportuna los farmacos de precisién
molecular, declarando la disponibilidad de estos insumos como prioridad nacional de

orden publico.

Asimismo, las trabas comerciales derivadas de la proteccion de patentes industriales sobre
plataformas de edicion gendmica se superan juridicamente mediante la declaratoria de
interés publico en sede administrativa local (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). Esta
potestad soberana faculta al Estado para dictar licencias obligatorias, rompiendo los
monopolios de exclusividad de mercado ejercidos por farmacéuticas transnacionales para
introducir genéricos bioldgicos de bajo costo. EI Codigo Organico de la Economia Social
de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién (2016), en sus articulos 273 y 275,
instrumentaliza la emision de estas autorizaciones obligatorias, impidiendo que los

derechos de propiedad intelectual asfixien la salud colectiva.

La resolucion de controversias donde se discute la vulneracion del principio de igualdad
en el acceso a tecnologias de diagndstico predictivo exige que los tribunales de garantias
constitucionales utilicen criterios de ponderacién con enfoque de derechos humanos. Los
magistrados deben anular cualquier disposicién reglamentaria interna de los hospitales
que restrinja el uso de secuenciadores de ADN bajo argumentos puramente mercantiles o
de austeridad fiscal. EI Codigo Organico de la Funcion Judicial (2009), en sus principios
rectores de aplicabilidad directa de la Constitucion, mandata que los administradores de
justicia deben resolver las dudas operativas favoreciendo siempre la maxima proteccion

de la vida humana.



Figura 12
Acceso Equitativo a Terapias Genicas
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Nota. La figura representa las principales barreras econémicas, comerciales e institucionales que limitan el
acceso equitativo a las tecnologias genéticas.

Por otra parte, la insercion equitativa de tecnologias médicas disruptivas dentro de las
comunidades rurales o de pueblos ancestrales exige respetar el principio de
interculturalidad bioética, evitando la imposicion utilitarista de la ciencia. Los programas
estatales de tamizaje genético o terapias avanzadas deben ser concertados previamente
con las autoridades comunitarias, garantizando que la informacién se traslade de forma
accesible e idiomaticamente adecuada. La Ley Organica de Salud (2006), en sus
preceptos sobre los derechos de las comunidades originarias, prohibe la ejecucion de
planes biotecnoldgicos de manera inconsulta, obligando a vincular la medicina de

precision con los saberes tradicionales de salud.

Las omisiones institucionales derivadas de la falta de actualizacion del Formulario
Nacional de Medicamentos en lo relativo a terapias génicas validadas internacionalmente
son subsanadas judicialmente mediante demandas de inconstitucionalidad por omision.
Los tribunales ordinarios estan facultados para fijar plazos perentorios a las comisiones
técnicas del Estado, exigiéndoles la incorporacion inmediata de las moléculas

biotecnolodgicas que hayan demostrado eficacia clinica contundente para salvar lives. La



Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), en su
articulo 12, opera como norma interpretativa superior, obligando a los Estados a remover

toda traba burocrética al progreso médico.

La responsabilidad de los proveedores de seguros médicos privados frente a la negativa
de cobertura de terapias moleculares avanzadas se ventila en la jurisdiccion civil bajo la
figura del incumplimiento contractual de servicios esenciales. Las clausulas de exclusion
que tachan a la edicion génica terapéutica como procedimiento puramente experimental
son declaradas nulas por los jueces ordinarios cuando comprometen la supervivencia del
asegurado. El Cddigo de Comercio (2019), en sus articulos referentes al contrato de
seguro de asistencia médica, prohibe las estipulaciones abusivas que dejen sin efecto

practico el objeto principal de la pdliza de salud contratada.

El disefio de politicas publicas orientadas al financiamiento de infraestructuras
moleculares en los hospitales publicos secundarios requiere un marco normativo que
coordine las asignaciones presupuestarias centralizadas con los gobiernos locales
autonomos (lodice y Cervino, 2023; Jiménez, 2023). La descentralizacion de los
laboratorios de secuenciacion genética impide el desarraigo de los pacientes de escasos
recursos, permitiendo diagndsticos oncologicos de precision sin necesidad de traslados
forzosos a las capitales. EI Codigo Organico de Organizacion Territorial, Autonomia y
Descentralizacién - COOTAD (2010), en sus disposiciones sobre el desarrollo social
concurrente, faculta la suscripcién de convenios interinstitucionales especificos para

dotar de equipamiento biomédico a las regiones perifericas del pais.
5.7 Inteligencia artificial, genética y medicina personalizada

La convergencia entre la inteligencia artificial, la gendmica y la medicina personalizada
reconfigura los paradigmas del derecho sanitario al automatizar el diagnéstico predictivo
y la dosificacién de terapias moleculares de precision (lodice y Cervino, 2023; Jiménez,
2023). Los algoritmos de aprendizaje profundo analizan exomas completos en segundos,
identificando variantes patogénicas con una velocidad inalcanzable para los métodos
analiticos tradicionales. Nufiez (2024) advierte que la delegacion de decisiones clinicas a
sistemas neuronales artificiales introduce riesgos inéditos de opacidad matematica y
sesgos bioldgicos. Por ello, el ordenamiento juridico exige un control antropocéntrico

rigido, donde el uso de herramientas computacionales subordine su validez operativa al



respeto irrestricto de la dignidad y la integridad humanas (lodice y Cervino, 2023;
Jiménez, 2023).

El despliegue de redes neuronales aplicadas al descubrimiento de dianas terapéuticas
moleculares demanda una fiscalizacion administrativa rigurosa sobre los datos clinicos
de entrenamiento para evitar discriminaciones algoritmicas por razones étnicas o
geogréficas (Ortiz y Menacho, 2024; Pazos, 2023). La arquitectura informatica de la
medicina de precision debe garantizar que los sesgos historicos de los muestreos
biomédicos no se perpetden de forma automatizada contra poblaciones minoritarias. La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 3, 11
y 13, establece de manera vinculante la obligacion de no discriminacion y la necesidad

de orientar los adelantos cientificos hacia la equidad de las sociedades.

En la legislacion ecuatoriana, el procesamiento automatizado de secuencias nucleotidicas
mediante modelos de inteligencia artificial se topa con restricciones de seguridad juridica
que limitan el perfilamiento masivo inconsulto de los ciudadanos. Los sistemas
informaticos hospitalarios que cruzan historiales clinicos con mapas gendmicos
predictivos requieren autorizaciones especificas que detallen el algoritmo empleado y los
fines sanitarios de dicha operacion (Sanchez M. 1., 2024). La Ley Organica de Proteccién
de Datos Personales (2021), en sus articulos 25 y 26, regula los derechos a no ser objeto
de decisiones basadas unica o parcialmente en valoraciones automatizadas, otorgando al

titular la potestad de exigir la intervencién humana.

Asimismo, la responsabilidad civil derivada de los errores de diagndstico predictivo
cometidos por un software bioinformatico defectuoso compromete solidariamente a los
desarrolladores del sistema y a los centros médicos que implementaron la tecnologia. La
determinacion de si el dafio molecular fue causado por un defecto del cédigo algoritmico
o por la impericia del facultativo al interpretar la sugerencia del programa exige un
andlisis de causalidad técnica avanzado. El Codigo Civil (2005), en sus articulos 1572,
2214y 2229, dota a los juzgadores de los elementos normativos basicos para perseguir la
reparacion integral de los perjuicios materiales y morales derivados del cuasidelito

técnico.

La validacion operativa de los algoritmos utilizados en la edicion genética mediante
sistemas automatizados requiere que las agencias estatales de control sanitario fiscalicen

los cddigos de programacion antes de su aplicacion en seres humanos. Los



desarrolladores biotecnoldgicos estan obligados a demostrar que el software de modelado
molecular minimiza los efectos mutagénicos fuera de la zona de interés genémico. La
Ley Orgéanica de Salud (2006), en sus articulos 10, 129 y 132, faculta a la autoridad
sanitaria nacional para regular, registrar y controlar los dispositivos médicos e

informaticos aplicados a la salud humana, garantizando su inocuidad operativa previsible.

La propiedad intelectual de los hallazgos terapéuticos generados por sistemas autbnomos
de inteligencia artificial abre un complejo debate en las cortes contencioso-
administrativas respecto a la calidad del inventor. Las patentes de medicamentos de
precision disefiados por algoritmos no pueden ser atribuidas directamente a entes no
humanos, debiendo los laboratorios justificar la intervencién humana sustancial en el
proceso bioingenieril. La Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000),
en sus articulos 15, 22 y 24, prescribe las condiciones de patentabilidad y el
reconocimiento formal de los inventores, limitando los registros comerciales que

pretenden eludir los requisitos del esfuerzo creativo.

Por otra parte, la confidencialidad de los metadatos genémicos compartidos en redes en
la nube para el entrenamiento de sistemas de medicina personalizada exige protocolos
estrictos de desidentificacion irreversible. El uso de técnicas de privacidad diferencial
impide que los algoritmos reconstruyan la identidad de un paciente a partir de fragmentos
de secuencias genéticas expuestas. La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales
(2021), a través de sus normativas sobre seguridad de datos sensibles y medidas técnicas
de mitigacion, obliga a los responsables de los bancos de ADN a implementar cifrados

homomorficos para evitar hackeos masivos.

El empleo de herramientas automatizadas para la seleccion predictiva de riesgos de salud
individualizados tiene la prohibicion absoluta de ser utilizado por corporaciones
financieras o compafiias de medicina prepagada con fines de exclusion contractual. Los
algoritmos no pueden operar como filtros de seleccion eugenésica encubierta para
encarecer las pdlizas de asistencia médica basandose en predisposiciones moleculares
detectadas digitalmente. La Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en su
articulo 66, numerales 11 y 19, erige un vallado constitucional que protege la intimidad
y la autodeterminacion informativa de los ciudadanos frente al uso desviado de la

tecnologia informatica.



Figura 13
¢Como debemos regular la convergencia de la IA, la gendmica y la medicina
personalizada?
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Nota. La figura sintetiza los principales criterios juridicos, administrativos y éticos aplicables al control y
uso responsable de las biotecnologias.

Los vacios técnicos referidos a la trazabilidad del aprendizaje profundo en medicina
genomica se subsanan judicialmente mediante el uso de peritajes informaticos y
bioinformaticos cruzados en las demandas de mala préctica profesional. Cuando un
software de inteligencia artificial recomienda una terapia génica erronea, los tribunales

ordinarios recurren a la doctrina de la transparencia algoritmica para forzar a las



farmaceéuticas a abrir las cajas negras de sus programas. EI Codigo Orgéanico General de
Procesos - COGEP (2015), en sus disposiciones sobre la idoneidad y contradiccion de la
prueba pericial, permite desentrafiar el funcionamiento interno de las herramientas

cientificas impugnadas.

Las directrices internacionales sobre ética en el uso de la inteligencia artificial compelen
a los tribunales de justicia a interpretar las normas de salud tradicionales bajo una vision
garantista y protectora de la especie. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos (1997), en su articulo 13, obliga a que las tecnologias derivadas
del estudio de los mapas genéticos sirvan al alivio del sufrimiento y al progreso médico,
forzando a que las automatizaciones diagnosticas operen con transparencia y bajo estricta

vigilancia médica presencial.
5.8 Gobernanza éticay juridica de la biotecnologia contemporanea

La gobernanza ética y juridica de la biotecnologia contemporanea constituye un
andamiaje regulatorio imprescindible para coordinar el vertiginoso avance de las ciencias
de la vida con las garantias ontoldgicas de la humanidad. El desarrollo de técnicas de
edicion genética, biologia sintética y clonacidn terapéutica exige una fiscalizacién
preventiva que impida la mercantilizacion o degradacion de la especie humana. Nufiez
(2024) sostiene que las estructuras estatales deben trascender los enfoques puramente
comerciales de la propiedad industrial, erigiendo modelos de control basados en el
principio de precaucion bioética y el respeto irrestricto a los derechos de la personalidad

y de la naturaleza.

En el ambito del derecho convencional, la comunidad internacional ha establecido
mandatos imperativos que restringen la manipulacion del patrimonio hereditario de la
humanidad con fines ajenos al alivio del sufrimiento y el tratamiento de enfermedades.
La ingenieria genética aplicada a la linea germinal humana y la clonacion reproductiva se
encuentran proscritas de forma vinculante por amenazar la identidad e intangibilidad de
las futuras generaciones. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (1997), en sus articulos 1, 5, 10 y 11, prescribe que el genoma es la
base de la unidad fundamental de la familia humana y prohibe taxativamente las practicas

contrarias a la dignidad.

En la legislacion nacional ecuatoriana, el Estado asume la rectoria del orden publico
bioético mediante un vallado constitucional y legal rigido que impide la introduccion



incontrolada de organismos genéticamente modificados o procedimientos que amenacen
la biodiversidad (Sanchez M. 1., 2024). Las actividades de investigacion y aplicacion
cientifica deben subordinarse a la soberania alimentaria, la bioseguridad y los derechos
del buen vivir garantizados por la carta politica. La Constitucion de la Republica del
Ecuador (2008), en sus articulos 15, 73, 277 y 401, prohibe el desarrollo o uso de armas
bioldgicas y tecnologias que alteren de forma irreversible el patrimonio genético natural

del pais.

Asimismo, la supervision operativa de los laboratorios y centros de bioingenieria que
manipulan agentes bioldgicos o secuencias genéticas recae sobre los comités de bioética
nacionales y hospitalarios, encargados de vigilar la observancia de las buenas practicas
cientificas. Estas entidades de control administrativo evaltan los riesgos de bioproteccion
y el cumplimiento riguroso de los protocolos de bioseguridad antes de autorizar cualquier
ensayo clinico molecular. La Ley Organica de Salud (2006), en sus articulos 4, 103, 104
y 214, otorga a la autoridad sanitaria la potestad exclusiva para regular, vigilar y sancionar

los proyectos de investigacion cientifica que pongan en peligro la salud pablica colectiva.

Por otra parte, los mecanismos de gobernanza transnacional exigen un reparto justo y
equitativo de los beneficios derivados de la utilizacién de los recursos genéticos y de los
saberes tradicionales asociados a la biodiversidad local. Las empresas farmacéuticas y los
institutos de investigacion extranjeros tienen la obligacion juridica de concertar acuerdos
de acceso con las comunidades originarias y el Estado, impidiendo la explotacion
inconsulta. EI Convenio sobre la Diversidad Biologica (1992), en sus articulos 8, literal
J, 15y 19, consagra la soberania de los Estados sobre sus recursos biolégicos y mandata
el establecimiento de salvaguardas judiciales contra la biopirateria internacional.

Tabla 18

Control jurisdiccional de la biotecnologia, acciones constitucionales e impugnaciones de
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impugnado . . .
colectivos referencia tribunal

Autorizacion
estatal
sembrar

Violacion de la

Constitucion

Articulo 401

Conceder la

ara  eserva territorial de Ia (Declaratoria de  accidén de

P biologica y . territorio libre de  proteccion vy
. Republica o

amenaza directa a transgeénicos) ordenar la




Infraccion al Instrumento Medida
Acto - .
- . orden publico  procesal y Articulado de cautelar 0
administrativo ., - ., .,
Lo bioético y  normativo fundamentacion  resolucion
0 factico e :
) derechos de judicial dictada por el
impugnado . . .
colectivos referencia tribunal
semillas la soberania  del Ecuador destruccion
transgénicas alimentaria (2008) inmediata  de
nacional. los cultivos
modificados.
Disponer la
L. Ex_posmlon de Articulos 103 y claus_u_ra
Ensayo clinico  sujetos humanos a Le 214 provisional del
de terapia  riesgos moleculares y, . ., laboratorio y la
. . . ; . Organica de (Investigacion .,
génica sin aval imprevistos y L suspension
s : Salud (2006) cientifica y ; )
de comité ético  quiebra  de la inmediata  del
. . control)
bioseguridad. protocolo
médico.
Declarar la

Apropiacion

inconsulta de
secuencias de
ADN ancestral

Patente de
método de
edicion
genética
germinal
humana

Omision  de
protocolos de
contencién de
patdgenos
sintéticos

Biopirateria
informativa y
transgresion  del
consentimiento
previo de los
pueblos originarios.

Instrumentalizacion
del sustrato
procreativo y
vulneracion de la
dignidad de Ila
especie.

Negligencia
administrativa
severa con riesgo
inminente de
contaminacion o
epidemia bioldgica.

Convenio
sobre la
Diversidad
Bioldgica
(1992)

Decision 486
de la
Comunidad
Andina
(2000)

Constitucion
de la
Republica
del Ecuador
(2008)

Articulos 15y 19

(Acceso y
distribucion  de
beneficios)

Articulo 20
(Exclusion  por
moral, salud vy

orden publico)

Articulo 73
(Medidas de
precaucion y
restriccion)

nulidad de los
derechos de
explotacion y

ordenar la
restitucion de la
informacion
genomica.
Disponer la
cancelacion del
registro

industrial  por
contravenir las
bases morales
del derecho
andino.

Dictar una
medida cautelar
de suspension
de actividades
hasta certificar
el
cumplimiento
de
bioseguridad.




Infraccion al  Instrumento Medida
Acto A .
- . orden publico  procesal y Articulado de cautelar 0
administrativo L . 7 -
Lo bioético y  normativo fundamentacion  resolucion
0 factico I X
) derechos de judicial dictada por el
impugnado . . .
colectivos referencia tribunal
S Declaracion Ordenar la
Discriminacion . . .
Uso de P Universal . reconfiguracion
: algoritmica Articulos 3, 11y
algoritmos de . sobre del  software
20 encubierta en el L 14 (No (o
edicion Bioética vy C médico y vetar
o desarrollo de discriminacion y SN
genética con . Derechos . su aplicacion
. medicamentos equidad) S
sesgo racial diriaidos Humanos diagndstica en
g1dos. (2005) la red de salud.

Nota. Los magistrados de las distintas salas jurisdiccionales ejercen un control de legalidad,
constitucionalidad y convencionalidad riguroso, transformando las sentencias judiciales en verdaderos
diques de contencion procesal frente al uso desviado de la bioingenieria o la vulneracién de las fronteras
bioldgicas de la vida.

La resolucion de controversias juridicas complejas relativas a los dafios ambientales o
sanitarios provocados por la liberacion accidental de organismos modificados
geneticamente exige que los jueces de lo contencioso-administrativo apliquen
rigurosamente la inversion de la carga de la prueba. Los laboratorios biotecnoldgicos
demandados estan obligados a demostrar cientificamente que sus productos no alteraron
de forma deletérea los ecosistemas locales ni provocaron reacciones alérgicas masivas en
la poblacion humana. ElI Codigo Organico del Ambiente (2017), en sus normativas sobre
la responsabilidad objetiva y el dafio ambiental, faculta a los operadores de justicia a
exigir indemnizaciones civiles millonarias destinadas a la reparacion integral de los

habitats afectados.

Por otra parte, la persecucion penal de las conductas que transgreden deliberadamente las
normas de bioseguridad mediante el contrabando, almacenamiento o difusion inconsulta
de agentes patégenos peligrosos modificados en el extranjero requiere una tipificacion
delictiva precisa en sede jurisdiccional ordinaria. Los investigadores 0 empresarios que
introduzcan ilegalmente cepas virales o bacterianas alteradas sintéticamente incurren en
conductas criminales que atentan contra la seguridad del Estado y la salud publica de la
poblacion. EI COIP (2014), en su articulo 223, sanciona penalmente los delitos contra la
biodiversidad y la bioseguridad, constituyendo el marco punitivo empleado por los

tribunales para castigar estas desviaciones.

Los vacios normativos generados por el surgimiento de tecnologias de impulso genético

aplicadas a la erradicacion de vectores de enfermedades infecciosas se subsanan



judicialmente mediante el uso de peritajes bioéticos interdisciplinarios en sede de la Corte
Constitucional. Cuando un reglamento administrativo de menor jerarquia pretende
autorizar la mutacion forzada de una especie animal entera, los jueces constitucionales
deben suspender los efectos del acto basandose en los derechos de la naturaleza. La
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), en sus articulos 17
and 20, opera como directriz hermenéutica superior, forzando a que cualquier
manipulacion biotecnoldgica proteja el medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad
global.
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