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Principios y policentrismo: disefiando un
sistema regulatorio transnacional para la
investigacion con células madre

Nishat Hyder*

Este articulo examina el disefio y desarrollo de un régimen regulatorio
facilitador e inclusivo para investigaciones transnacionales con células
madre. Propongo i) usar ‘principios’ en lugar de ‘reglas’ como mecanis-
mos regulatorios, y ii) aprovechar el alcance y expertise de la creciente
red de organizaciones internacionales que se ocupan de la gobernanza
de la investigacion internacional en células madre. De modo que sugie-
ro desarrollar un régimen regulatorio policéntrico basado en principios
para la investigacion internacional con células madre.

Argumento que en varios sentidos este régimen se encuentra en desa-
rrollo mediante un proceso organico. Paralelamente a la tendencia ha-
cia colaboraciones cientificas transjuridiccionales, existe un creciente
numero de pautas y declaraciones de consensos desarrolladas por
organizaciones internacionales no gubernamentales preocupadas por
las actividades globales de la investigacion con células madre. Sosten-
go que estos documentos —las colaboraciones regulatorias— pueden
ser utilizados como potenciales instrumentos de soft law y considera-
dos como puntos de partida para un régimen regulatorio internacional.
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This paper considers the design and development of a facilitative and
inclusive regulatory regime for cross-border stem cell research. |
advocate i) the use of ‘principles’ rather than ‘rules’ as a regulatory
mechanism, and ii) embracing the reach and expertise of the growing
network of international organizations concerned with the governance
of international stem cell research. Hence, | propose developing a
polycentric, principles-based regulatory regime for cross-border stem
cell research.

| argue that in many respects such a regime is already in the process
of organic development. Parallel to the trend towards cross-jurisdictional

* Doctoranda en Bioética y Jurisprudencia médica, University of Manchester,
School of Law. Estudié Derecho (LL.B Hons.) en la London School of Economics
and Political Science (LSE). nishat.hyder@manchester.ac.uk

PERSPECTIVAS BIODETICAS © 2014 DISENO ANDO 19 N° 35/36: 156-185



PERSPECTIVAS BIOETICAS | 157

scientific collaborations, there are growing number of guidelines and
consensus statements issued by non-governmental international
organizations concerned with the operation of stem cell research
globally. | argue that these documents —regulatory collaborations— can
be exploited as potential ‘soft law’ instruments and consider them as
the starting point for an international regulatory regime.

Key words: international regulation - new governance - polycentric -
principles-based - stem cell research

PARTE I
Introduccion

Desde los afios 70 los avances en in-
vestigacion con células madre genera-
ron esperanza y ambiciones para la
medicina moderna.' Se ha previsto que
la investigacion con células madre pro-
veerd una vision mas detallada del de-
sarrollo humano, posibilitara realizar
en laboratorio modelos mas adecuados
de las enfermedades humanas para me-
jorar el estudio de la progresion de las
enfermedades, y permitira desarrollar
terapias médicas regenerativas.> Sin
embargo, la cuestion acerca de como
regular de mejor manera la investiga-
cion con células madres contintia sien-
do un tema de preocupacion en politicas
actuales y en la elaboracion de legisla-
ciones. El acelerado progreso y desa-
rrollo en este campo es tal que la
regulacion de la investigacion con cé-
lulas madre y, mas especificamente, la
identificacion y aplicacion de los meca-
nismos de gobernanza apropiados, con-
tina interesandonos y desafiandonos.

No obstante, la velocidad del desa-
rrollo tecnoldgico no es el inico impe-
dimento, ni siquiera el primero, para
allanar, aclarar y hacer mas eficiente
el proceso regulatorio. La investiga-
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cién con células madre es un campo en
expansion; investigaciones centradas
en develar el potencial de las células
madre se estan llevando a cabo alrede-
dor del mundo, tanto cooperativa
como competitivamente, y los inverso-
res y grupos interesados se han dise-
minado en igual medida. Asimismo, la
investigacion que utiliza células ma-
dre de embriones es éticamente con-
trovertida y divide tanto la opinion
publica como la académica.’ ;Como
podremos hacer para regular un tema
que constantemente desafia la filoso-
fia moral individual y colectiva? Y,
aunque la investigacion con células
madre pueda prometer que un dia cu-
rara lo incurable, evitara lo inevitable,
sin embargo, por ahora es simplemen-
te una esperanza.* El futuro de la in-
vestigacion con células madre es
desconocido ¢ impredecible. ;Como
podremos regular una incertidumbre?
Estas dificultades se encuentran refle-
jadas en el estado actual de la regula-
cion concerniente a la investigacion
con células madre, tanto a nivel nacio-
nal como internacional.

Este articulo se centra en el crecien-
te caracter internacional de la regula-
cion de la investigacion con células
madre. Aunque reconozco que hay
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una cuestion previa acerca de si si-
quiera deberiamos regular esta tecno-
logia y por qué, esta cuestion no es
abordado aqui. Avanzo desde la posi-
cidén que sostiene que la regulacion’
de la investigacion con células madre
es una opcion que debe ser explora-
da. Frente a temas complejos de le-
gislacion y la problematica relacion
entre la (bio)ética y el disefio de po-
liticas y marcos regulatorios inter-
jurisdiccionales, considero la ‘nueva
gobernanza’® (NG) como una alter-
nativa a la tradicional hard law, solu-
ciones regulatorias de ‘comando y
control’” (command and control, CAC).
Mas especificamente, propongo 1) el
uso de ‘principios’ en lugar the ‘re-
glas’ como mecanismos regulatorios,
y ii) la aceptacion del alcance y exper-
tise de la creciente red de organiza-
ciones internacionales que se ocupan
de la regulacion de la investigacion con
células madre. Por consiguiente, pro-
pongo desarrollar un régimen regula-
torio policéntrico basado en principios
para la investigacion internacional con
células madre.

Argumentaré que, en varios senti-
dos, un régimen policéntrico basado
en principios se encuentra ya en un
proceso de desarrollo orgénico. Pues,
en paralelo a la tendencia hacia cola-
boraciones cientificas trans-jurisdic-
cionales en el campo de la investigacion
con células madre.® existe una crecien-
te cantidad de pautas y declaraciones
de consensos desarrollados por orga-
nizaciones internacionales no guber-
namentales preocupados por el
funcionamiento de la investigacion
con células madre a nivel global. Ar-
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gumento que estas colaboraciones re-
gulatorias pueden ser aprovechadas
como potenciales instrumentos de sof?
law. Por consiguiente, en este articulo,
busco definir con mayor precision la
naturaleza de dicha actividad regula-
toria dentro del discurso regulatorio,
proveyendo un marco conceptual y
lingiiistico mediante el cual instru-
mentos como soft law y acercamientos
NG pueden ser desarrollados, delinea-
dos y aplicados.” Argumento que ésta
es la forma optima en que el proceso
regulatorio puede desarrollarse en el
campo de la biotecnologia, si realmen-
te nos interesa un régimen regulatorio
internacional desarrollado progresiva-
mente y éticamente defendible.

Debo clarificar, en principio, dos
importantes limitaciones de mi argu-
mentacion. En primer lugar, este arti-
culo propone encontrar un ‘terreno en
comun’ donde fuere posible entre los
actores relevantes en el campo: insti-
tuciones investigadoras, grupos inte-
resados, la industria, las naciones, las
regiones, etc. Los beneficios potencia-
les!® (académicos y terapéuticos) de la
investigacion con células madre son
demasiado importantes como para ig-
norarlos. Durante estos primeros afios
de desarrollo de la colaboracion, el
intercambio de descubrimientos e
ideas, las discusiones y debates abier-
tos, ayudaron a focalizar, construir e
inspirar caminos de investigacion, a
evitar repeticiones y, finalmente, a
maximizar las chances de traducir teo-
rias en terapias. Un ejemplo de este
tipo de colaboracion es el ensayo cli-
nico en curso que involucra pacientes
con distrofia muscular Stargardts en el
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Hopistal’s Moorfields Eye de Londres
—una sociedad entre médicos y cienti-
ficos del Reino Unido y la compaiiia
norteamericana de biotecnologia Ad-
vanced Cell Technology (ACT).!! En
septiembre del 2011, los médicos de la
Agencia Regulatoria de Productos para
la Salud (MHRA) del Reino Unido
aprobaron este ensayo (el primer ensa-
yo clinico realizado en Europa que uti-
liz6 células madre embrionarias), que
es una aplicacion de la terapia basada
en cé¢lulas madre desarrollada por la
compaiiia ACT."? En este contexto, se
podria decir que la colaboracion y el
intercambio son una actitud tanto
pragmatica como noble o generosa.'
Los lectores notaran el énfasis pues-
to en frases como ‘donde fuere posible’
en la primera limitacion expuesta arri-
ba —ésta es una calificacion importante
para una afirmacion que requiere ma-
yor explicacion. Alentar el surgimiento
de puntos en comun entre las partes no
es, de ninguna manera, una llamada
para una politica comtin y una unifor-
midad regulatoria. De hecho, eso seria
algo tanto poco realista como no de-
seable. La sensibilidad alrededor del
estatus del embrion implica que un
completo consenso en el campo es, ac-
tualmente, imposible. Mas aun, la tra-
duccion de una posicion ética particular
a la politica y la ley puede diferir a lo
largo de los estados de la Nacion dando
como resultado una variedad de estilos
y regimenes regulatorios. Esto cierta-
mente complica el campo, pero no ne-
cesariamente en un sentido negativo: la
competencia regulatoria (es decir,
‘ajuste competitivo de los regimenes
regulatorios para asegurar alguna ven-
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taja’)'* puede ser positiva.'> La compe-
tencia regulatoria puede alentar a los
reguladores a ser receptivos de las ne-
cesidades de los implicados; puede
ofrecer variedad y diversidad de regi-
menes a los implicados; puede incenti-
var la innovacion y, forzando a los
investigadores a explorar diferentes
caminos a causa de las restricciones
regulatorias jurisdiccionales, puede
impulsar nuevos descubrimientos.'® A
pesar de las condiciones existentes,!”
las complejidades y criticas hacia la
competencia regulatoria,'® las ventajas
enumeradas anteriormente son rele-
vantes en la investigacion con células
madre. Y, a pesar del pluralismo moral
preponderante en este campo de inves-
tigacion, pueden existir algunos temas
(sean de naturaleza ética u operacio-
nal) respecto de los cuales se puede
llegar a un acuerdo y que pueden ser
utiles para alcanzar acuerdos orienta-
dos a progresar y desarrollar el poten-
cial de esta ciencia. Lo que promuevo
es encontrar ese terreno en comin, por
mas limitado que sea.

En segundo lugar, aunque expresa-
mente propongo una regulacion basada
en principios (PBR) mediante docu-
mentos de soft law como un método
efectivo de regulacion colaborativa in-
ternacional para la investigacion con
células madre, no propongo un reem-
plazo indiscriminado de las hard law
por soft law, o ‘comando y control’
(CAC) de los mecanismos de ‘nueva
gobernanza’ (NG) para todas las di-
mensiones de fodas las investigaciones
con células madre. Los estilos, meca-
nismos e instrumentos regulatorios
deben adecuarse a las actividades y
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actores que regulan, al alcance y ex-
pertise del regulador, y a los objetivos
regulatorios. Esto puede implicar el
uso exclusivo de la hard law o la con-
fianza en la soft law, o la combinacion
de ambas. En igual medida, puede im-
plicar la eleccién de un CAC, o una
técnica de NG, o una combinacion de
ambas. Denomino estas combinaciones
como ‘modelos mixtos’ de regimenes."
Quienes desarrollen investigaciones
con células madre se encontraran suje-
tos a una miriada de regimenes regula-
torios (institucionales, nacionales,
regionales e internacionales) que dan
forma a su comportamiento desde una
amplia variedad de angulos (responsa-
bilidad penal, responsabilidad civil,
derechos humanos, etcétera). Pueden
llevarse a cabo dentro de marcos lega-
les tanto hard como soft, acatando mé-
todos tanto de CAC como de NG. Si
bien los CAC, los tradicionales marcos
legales duros son importantes y nece-
sarios en ciertas circunstancias, no
siempre son el tinico y mas eficaz mé-
todo para alcanzar los objetivos regu-
latorios. Los mecanismos de NG y los
instrumentos de soft law pueden ser
explotados para ‘completar las fisuras’,
complementar o reemplazar partes del
marco de la hard law. De hecho, los
beneficios de cada acercamiento pue-
den reconocerse mejor cuando trabajan
paralelamente.?’

La complementariedad entre los re-
gimenes hard y soft, entre los CAC y
la NG, puede ser identificada por
otros,?' especialmente cuando se (re)
considera la regulacion y gerencia-
miento de los biobancos?? y el uso de
datos personales para investigaciones
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médicas.?® Reflexionando sobre el rol
y funcion de las leyes, Laurie sefala
sus limites: siendo un instrumento
algo crudo, la ley puede dictar clara-
mente qué hacer/no hacer y resolver
disputas pero, enfrentdndose a la toma
de decisiones ante dilemas, suele ser
de poca ayuda.’* En estos casos, una
estrategia de gobernanza puede ser
util, ya que mecanismos tales como la
gobernanza reflexiva®® o regulaciones
basadas en principios?® proveen una
metodologia para la toma de decision
basada en compromisos que frecuen-
temente esta ausente en la arquitectura
inherente a la ley, caracterizada tradi-
cionalmente.?” Asi pretendo demostrar
que una ‘regulacion basada en princi-
pios’ (PBR) soft puede suplementar los
marcos legales tradicionales y domés-
ticos para facilitar la investigacion con
células madre y guiar el comporta-
miento a nivel internacional. Sugiero
que la arquitectura legal tradicional
provee un punto de inicio esencial en
tanto indica a los ciudadanos qué pue-
den o no pueden hacer (por ejemplo,
en qué condiciones, si acaso existe al-
guna, es legal derivar una linea celu-
lar de un embrion humano; bajo qué
condiciones una linea celular puede
ser utilizada para investigacion, etc.).
Sin embargo, existen algunos temas
que la ley no puede abordar (por
ejemplo, como compartir eficiente-
mente informacion con laboratorios
de otros paises) y en estos casos puede
ser provechoso el desarrollo de prin-
cipios que guien la conducta.

Este articulo estd compuesto por
cinco partes. Comienzo con una breve
introduccién y contextualizacion de la
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PBR vy la aplicabilidad de esta estrate-
gia regulatoria a la investigacion con
células madre (Part IT). En la Parte I1I
introduzco el concepto ‘policéntrico’ al
modelo regulatorio basado en princi-
pios; el policentrismo interoperacional
permite eludir la brecha entre regime-
nes diferentes en pos de una estructura
regulatoria internacional, multiorgani-
zativa. La Parte IV comienza con un
recorrido general por los cuatro modelos
de politicas interoperables en el campo
de la investigacion con células madre
clasificados por Isasi y Knoppers,?® que
constituyen el background esencial del
disefio regulatorio que aqui propongo.
Identifico las colaboraciones regulato-
rias clave (o instancias de la actual
politica de interoperabilidad) que
prueban la emergencia de un PBR po-
licéntrico. La Parte V contiene mis
consideraciones finales sobre el desa-
rrollo y futuro de un régimen regula-
torio internacional para la investigacion
con células madre.

PARTE Il
Un acercamiento basado en
principios

Excede el alcance de este articulo
proveer un detallado retrato de la histo-
ria y desarrollo de la regulacion basada
en principios (PBR).?’ Sin embargo, se
necesitan algunas explicaciones técni-
cas sobre la naturaleza de los princi-
pios y un régimen basado en principios
a los fines de funcion de ofrecer clari-
dad. La rudimentaria diferencia entre
reglas y principios es quizas mejor de-
mostrada a través de un ejemplo sim-
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ple. Un acercamiento basado en reglas
para controlar el ambiente de un aula
podria dictar: ‘la temperatura deberia
mantenerse a 21°C, con un nivel de hu-
medad del 50%, y deberia estar alum-
brada por tres bombitas de luz clara de
100 watts’. Un acercamiento basado en
principios simplemente diria: ‘el aula
debera estar bien iluminada y mante-
ner una temperatura y atmosfera con-
fortable’. Por supuesto, dentro del
discurso regulatorio, las diferencias
entre ambos son mas sutiles y sofisti-
cados.*® La PBR, por lo tanto es modo
regulatorio que se encuentra flexible-
mente articulado en objetivos (es decir,
‘principios’), en oposicion a las reglas
prescriptivas para guiar la conducta.
Julia Black,’ quien ha contribuido de
manera significativa al desarrollo de la
PBR contemporanea tanto en la teoria
como en la practica (principalmente,
en el Reino Unidos) la caracteriza
como bi-dimensional. En primer lugar,
un régimen de PBR puede ser tanto
formal/libro de reglas (rule-book) o
sustantivo (o, de hecho, ambos). En se-
gundo lugar, los parametros institucio-
nales del régimen pueden ser tanto
diadicos como policéntricos (ver parte
III). Ella resume estas dimensiones de
la siguiente manera:

‘La PBR puede ser formal, en el
sentido de que hay principios en los
libros de reglas (los cuales incluyen
legislacion, codigos, guias de practi-
cas, etc.) pero no puede ser sustanti-
va. En contraste, un régimen puede
tener algunas caracteristicas de un
régimen PBR, pero no tener princi-
pios en un libro de reglas. Se describe
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como PBR completo donde se en-
cuentren ambos. Una PBR policén-
trica es una PBR completa con el
elemento adicional de que se en-
cuentra caracterizada por la incor-
poracion de otros, ademas de los
reguladores y firmas, en la elabo-
racion de principios significativos y
aplicables... Estas etiquetas no pre-
tenden tener un tono normativo; son
simplemente descripciones utiles.”*?

Por lo tanto, un régimen basado en
principios puede ser descripto en térmi-
nos de estructura y/o contenido; el ulti-
mo es de naturaleza cualitativa, mas
que prescriptiva. Adecuadamente im-
plementada, la PBR establece un dialo-
g0 y un compromiso entre el regulador
y el regulado; aqui la regulacion es un
proceso continuo y deliberativo de in-
terpretacion de principios y evaluacion
critica de la aplicacion y las respuestas
de comportamiento.*® Esta necesaria
interaccion entre las diferentes partes
tiene numerosos beneficios potenciales:
puede promover la reflexividad, ayudar
a construir relaciones entre las partes,
abrir canales de comunicacion y desa-
rrollar el conocimiento y comprension
de las partes.* En tanto proceso dina-
mico, la PBR es inherentemente flexi-
ble y permite regulaciones mas
eficientes y adecuadas (nuevamente,
implementada de manera correcta, ella
puede ser un método de regulacion di-
rigida altamente eficiente. En el con-
texto de la investigacion con células
madre, la flexibilidad ofrecida por la
PBR puede conducir a un contexto re-
gulatorio mas facilitador que promueva
la innovacion.*® El didlogo en curso en-
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tre regulador y regulado (y otros parti-
cipantes relevantes) permite que los
avances cientificos en este complejo
campo de trabajo sean mejor entendi-
dos por el regulador y, por lo tanto, mas
sensible y apropiadamente regulados.

Contrastemos esta propuesta con
las draconianas, minuciosas y anti-
guas reglas del ‘comando y control’
(CAC),*” regimenes que pueden in-
centivar un compromiso azaroso vy,
por lo tanto, la desconfianza.®® Este
tipo de retdrica utdpica es atractiva
politicamente y tiene estrecha rela-
cion con el interés que ha recibido la
PBR.* Julia Black sostiene:

‘La pregunta acerca de cuando uti-
lizar reglas, principios o estandares,
se ha convertido en un asunto de po-
litica por propio derecho. En algunos
ambitos de las politicas, aunque de
ninguna manera en todas, han sido
reconocidas como ‘tecnologias’ par-
ticulares de regulacion, con ciertas
propiedades, que los legisladores
han buscado conscientemente utili-
zar y explotar para una amplia varie-
dad de fines’.*

Y continua:

‘Sin embargo, estos apodos son
algo mas que meras descripciones;
portan un contenido normativo sig-
nificativo. ‘Basarse en reglas’ suele
ser degradado y equiparado a la me-
ticulosa burocracia donde el cumpli-
miento de las previsiones indicadas
es mas importante que lograr el re-
sultado final. Por el contrario, ‘ba-
sarse en principios’ realizados por
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reguladores flexibles que sostienen
estandares éticos en grandes corpo-
raciones responsables evoca image-
nes orientadas a los resultados.™!

Por supuesto, la retorica de la PBR
debe ser “diluida con una pizca de sal”
pues dependiendo del contexto institu-
cional y de implementacion, su opues-
to también es posible.

Luego de la reciente crisis financie-
ra la PBR ha recibido considerable
atencion: en el Reino Unido la crisis
pareceria indicar la falibilidad de la
PBR,* mientras que en Estados Uni-
dos pareceria indicar lo contrario; ante
la falla de una regulacion basada en
reglas se produjo un rapido viraje a la
PBR.* Mucho se ha escrito acerca de
los pros y contras de los sistemas ba-
sados en reglas y principios (y las de-
mas alternativas): las reglas nos llevan
a certezas, los principios permiten
flexibilidad, pero esto implica que las
reglas son inflexibles y los principios
conllevan incertidumbre, y asi en ade-
lante. No propongo profundizar aqui
este debate, pues se encuentra bien
documentado en la literatura sobre
regulacion.** En similar medida, com-
prometerse con una defensa compre-
hensiva, preventiva, de la PBR excede
el alcance de este articulo, y ademas
ya ha sido realizado por otros auto-
res.¥ Al lector se le solicita que tenga
en cuenta que a la fecha ningtin acer-
camiento regulatorio ha probado no
tener errores, y la PBR no es una ex-
cepcion. Como sostiene Julia Black:

‘La PBR tiene el potencial de al-
canzar las expectativas tanto de sus
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defensores como de sus criticos, ya
sea respecto de si depende de como
es implementado o del contexto ins-
titucional en que se aplica. Critica-
mente, el contexto institucional debe
ser caracterizado por la presencia de
un alto nivel de confianza mutua en-
tre los participantes del régimen re-

gulatorio...” 46

Este articulo se ubica mas alla del
discurso a favor o en contra, o del dis-
curso meramente descriptivo acerca
de la PBR, para centrarse en la discu-
sion acerca de la aplicacion del mismo.

A pesar de los ataques que la PBR ha
recibido luego de la crisis bancaria, por
las razones citadas arriba, continia
siendo un competidor valido entre las
varias formas de regulacion disponible
para los legisladores. A pesar de que la
anterior Autoridad de Servicios Finan-
cieros (FSA) del Reino Unido —la FSA
actualmente se encuentra dividida en
dos autoridades regulatorias separa-
das: la Financial Conduct Authority y
la Prudential Banking Authority— se
ha distanciado de la PBR, rebautizando
su acercamiento como una regulacion
‘basada en resultados’ (a pesar de lo
cual, poco ha cambiado en los papeles,
por ejemplo, los anteriores principios
empresariales contintian intactos),’
otros se estan volcando actualmente
hacia la PBR. Los reguladores finan-
cieros de Japon y América estan inte-
grando la PBR a sus respectivos
regimenes,*® y tanto el Legal Services
Board como la Solicitors Regulation
Authority del Reino Unido (ambos) han
optado por la PBR.* Por mencionar un
caso mas pertinente al tema de este
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articulo, la Autoridad para la Fertiliza-
cién y Embriologia Humana (AFEH)
que controla, entre otros elementos, la
investigacion con células madres que
utiliza embriones humanos y/o game-
tas, ha adoptado la PBR como parte de
su sistema regulatorio.®® La PBR tam-
bién es el acercamiento elegido para
desarrollar un Cédigo de Conducta
voluntario para investigadores sobre
nanotecnologia.’!

La gran atraccion que genera la PBR
en el campo de la biotecnologia es la
flexibilidad, que alcanza tanto al regu-
lador como al regulado. Dada la velo-
cidad del avance cientifico —que
excede ampliamente la velocidad del
proceso politico, legislativo o judicial—,
la flexibilidad es la clave para una re-
gulacion eficiente de la actividad ac-
tual, que ademas resulta ser éticamente
apropiada. Por ejemplo, la tecnologia
para crear embriones mixtos humano-
animal fue establecida mucho antes
que el Parlamento estableciera la legis-
lacion para regular dicha técnica. El
acta para la Fertilizacion y Embriolo-
gia Humana del 2008 (que completaba
el Acta de 1990)% fue realizada ‘luego
del evento’ para regular inter alia la
creacion y el uso de embriones mixtos
humano-animal para prositos de inves-
tigaicon.> La PBR, en tanto mecanis-
mo adaptable, como propongo, puede
avanzar hacia la resolucion de esta cla-
se de retrasos regulatorios que frecuen-
temente suceden en los sistemas
tradicionales y los CAC de regulacion
de biotecnologias.

El tema acerca de como regular la
investigacion con células madre suele
estar dominado por debates (bio)éticos
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controvertidos —el estatuto moral del
embrion, la definicién de persona, los
derechos de propiedad del material hu-
mano, etc.’* Aunque estos temas son
inmensamente importantes, también lo
son los frecuentemente soslayados (y
discutiblemente mas mundanos) temas
operacionales acerca de la regulacion
de la investigacion con células madre.*
Aqui también los principios pueden
ayudar. El rol operacional de la regula-
cion puede ser descripto como centra-
do en el funcionamiento fluido del
régimen; el establecimiento de estan-
dares de trabajo, la racionalizacion de
los procedimientos, asegurar la consis-
tencia en el campo, etc., es decir, bre-
vemente, proveer las facilidades
regulatorias para que se pueda realizar
la actividad habilitada en cuestion.
Esta es una parte de la actividad regu-
latoria que no debe ser ignorada. Asi,
una infraestructura regulatoria opera-
cional fuerte, clara y con objetivos
puede ser un buen instrumento para
alcanzar los objetivos a tiempo y cola-
borar con el desarrollo y progreso del
sector. El aspecto operacional de la
regulacion es particularmente impor-
tante —y, de alguna manera, mas de-
safiante— en el contexto del trabajo
cientifico internacional. La cuestion
que domina este articulo es si acaso
este método puede funcionar a nivel
internacional, donde las multiples fuen-
tes de autoridad regulatoria, y el campo
mas densamente poblado (reguladores,
regulados y otras partes interesadas)
complican el tema.
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PARTE llI
Una estructura policéntrica

En este articulo transpondré el mé-
todo basado en principios a un nivel
macro o internacional, pues es un con-
texto mas relevante para las tendencias
actuales y futuras en la investigacion
con células madre. Ademads, sugiero
que reemplazar simplemente ‘reglas’
por ‘principios’ en una caracterizacion
tradicional de lo que concebimos que
debe ser la regulacion implica ignorar
no solo los verdaderos contornos del
paisaje regulatorio, sino también la
oportunidad de desarrollar el marco
regulatorio mas sofisticado que la bio-
tecnologia demanda. Esta seccion ex-
plora la (potencial) construccion de un
régimen internacional basado en prin-
cipios y de naturaleza policéntrica.
Entonces, (qué significa ‘policentris-
mo’? Y ;por qué nos deberia preocu-
par la dimension internacional de la
regulacion en este campo?

Los regimenes regulatorios policén-
tricos o descentrados (utilizo estos tér-
minos de manera intercambiable) son
descriptos organizativamente como
‘[dirigiendo] la atencion lejos de los
cuerpos regulatorios individuales, sea
a niveles nacional o global, enfatizan-
do, en cambio, la multiplicidad de ac-
tores que constituyen el régimen
regulatorio en un dominio particular.”*
Por lo tanto, la regulacioén no es nece-
sariamente ‘impuesta’ desde una es-
tructura jerarquica por un Estado, u
organizaciones supra-estatales, etc.
Los sistemas regulatorios descentrados
pueden ser conceptualizados por cinco
caracteristicas centrales: ‘complejidad,
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fragmentacion, interdependencias, in-
gobernanza (ungovernability), y el re-
chazo de una clara distincion entre lo
publico y lo privado’’” Este estilo de
regulacion ‘enfatiza la existencia y
complejidad de las interacciones ¢ in-
terdependencias entre los actores so-
ciales y dichos actores y el gobierno en
el proceso de regulacion’.’® Es mas, ‘la
regulacion es dialéctica: tanto los regu-
ladores como los regulados son al mis-
mo tiempo autéonomos y dependientes
del otro’.*® Finalmente, los sistemas
regulatorios policéntricos son de natu-
raleza hibrida, involucran actores tanto
gubernamentales como no guberna-
mentales y son multifacéticos en su
acercamiento estratégico.%

Por lo tanto, el poder regulatorio
esta difuminado y diversificado, pues
las regulaciones pueden ser impuestas
o encontrarse implicadas, por otros o
por uno mismo, pueden ser obligacio-
nes legales o voluntarias, de origen
jerarquico o laterales, etc. La biotec-
nologia —especificamente, la investi-
gacion con células madre— es un sector
internacional, frecuentemente colabo-
rativo; el trabajo cientifico viaja y se
traduce a través de las fronteras.®
Aunque los gobiernos nacionales pue-
den competir para capitalizar las inno-
vaciones cientificas, gran cantidad de
iniciativas de investigaciones interna-
cionales han aparecido en el campo de
la investigacion con células madres.*
Al mismo tiempo, los gobiernos, la
industria, los grupos interesados, los
medios de difusion y la sociedad civil
se tornan cada vez mas comprometi-
dos con la regulacion y el destino de
las biotecnologias, y entre ellos (lo
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cual queda demostrado a través del
compromiso publico, el interés de los
medios de difusion, los portavoces de
grupos interesados y los debates poli-
ticos). Mientras estas variadas relacio-
nes se desarrollan y dispersan, también
lo hace una cantidad de actores invo-
lucrados en el negocio de la regula-
cion.® El acto de regular ya no se
limita a una simple relacion binaria
regulador-regulado, sino que es reali-
zado por una miriada de actores que
constituyen un régimen policéntrico.
De esta manera, la tradicional concep-
tualizacion de un régimen centrado en
el Estado, basado en reglas, de CAC,
comienza a desmoronarse. Esto pre-
senta un panorama considerablemente
mas complejo de la regulacion que el
tradicional régimen “de arriba hacia
abajo”, los CAC, e incluso el régimen
dialéctico basado en principios. En-
tonces, uno se podria preguntar ;por
qué complicar un panorama ya en si
tan complejo?

En primer lugar, los modos tradicio-
nales de regulacion —es decir, de obli-
gaciones legalmente vinculantes, los
sistemas CAC— no siempre se pueden
aplicar a contextos internacionales. No
existe una infraestructura internacio-
nal para la gobernanza dura y formal
de la ciencia en esta escala, aiin cuando
algunos autores como De Renzo® ha-
yan abogado por un sistema regulato-
rio formal, legalmente vinculante en
ciencias y, en particular, en investiga-
cion con células madre. Tampoco,
como espero demostrar, es necesaria
dicha infraestructura o nivel de forma-
lidad, ni es deseable, para obtener una
gobernanza efectiva. Sostengo esto por
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dos razones. En primer lugar, el desa-
rrollo de una red de organizaciones con
expertise especifica® del sector provee
un marco regulatorio ready-made que
podré ser utilizado para su proposito
(posteriormente profundizaré en este
tema). En segundo lugar, y continuan-
do el punto anterior, el desarrollo de un
marco de hard law desde el primer
bosquejo es una tarea larga, que lleva
mucho tiempo y es muy dificil, cuyo
costo debe ser justificado aun cuando,
como sugiere Lorenzo, ya estemos uti-
lizando marcos de trabajo preexisten-
tes tales como el de Naciones Unidas.®
Sostengo que tomar dichas medidas
implicaria una grave sobrerreaccion a
los temas que presenta la investigacion
con células madre y un uso ineficiente
de los espacios y recursos de las regu-
laciones ‘duras’. Pues, el tipo/estilo de
regulacion debe ser ‘adecuada’ a la ac-
tividad y los riesgos involucrados,®’
debe ser apropiado y eficiente.’® Si hay
una red organizativa desarrollandose
por sus propios medios, ;jpor qué no
aprovecharla?

En segundo lugar, algunas condicio-
nes deben ser acordadas desde el prin-
cipio para ‘traducir’ y transferir con
fluidez informacion sobre células ma-
dre, para que los resultados sean uni-
versalmente significativos para todos
los cientificos y laboratorios. Luego
del escandalo Hwang,” la importancia
del acuerdo en ciertos temas éticos es
una cuestion delicada para la comuni-
dad que trabaja con células madre. De
ninguna manera sugiero que nos em-
barquemos en la busqueda de diluci-
dar un set completo de normas
bioéticas universales, pues vivimos en
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un mundo habitado por diferentes cul-
turas, sistemas de creencias e histo-
rias, lo cual resulta en una multiplicidad
y diversidad de perspectivas acerca de
lo que es 0 no ‘ético’. Ademas, no es
necesario estar de acuerdo en todo. Sin
embargo, es necesario el acuerdo en
algunos temas éticos para la investiga-
cion, tales como la necesidad del con-
sentimiento informado de los donantes
de embriones de los cuales se derivan
las lineas de hESC,” para que la cola-
boracién internacional prospere.

La pregunta acerca de qué temas re-
quieren consenso es parte de una dis-
cusion mas abarcativa entre varios
actores, grupos ¢ instituciones (véase
Parte I11), involucrados en el futuro de
la investigacion con células madre. Di-
cha discusion excede los alcances de
este articulo, cuyo propodsito es esta-
blecer un marco que pueda ser utiliza-
do para fundamentar las discusiones
acerca de qué temas éticos se benefi-
ciarian de un acercamiento universal y
cual seria dicho acercamiento. Estas
discusiones son una parte esencial del
marco propuesto: como se ha mencio-
nado anteriormente (Parte II), la PBR
requiere de la ya existente ‘cultura’ de
participacion, de las discusiones abier-
tas y el intercambio, que son funda-
mentales para el éxito del régimen. El
dialogo y el debate continuo y abierto
ayudara a asegurar que alcancemos
principios utiles y eficientes, los cua-
les podran ser corregidos y alterados
para que contintien siendo relevantes
para el avance del conocimiento tanto
en ciencias como en ética, y asi facili-
tar el progreso de la investigacion con
células madre.

PERSPECTIVAS BIDETICAS © 2014 DISENO ARNO

PERSPECTIVAS BIOETICAS | 167

El consenso seria deseable en rela-
cion con otros elementos del proceso
de investigacion, ademas de las nor-
mas éticas —principalmente, los temas
‘operacionales’’" Por ejemplo, seria
beneficioso si los estandares de los la-
boratorios fueran en alguna medida
establecidos o la politica sobre la cla-
sificacion de las derivaciones de lineas
de células madre fuera articulada con
mayor claridad en funcién de poder
facilitar el intercambio de informacion
y la importacion/exportacion de lineas
de células y productos.” Las reaccio-
nes a la jurisdiction-shopping de tera-
pias de células madre y el manejo de
efectos adversos puede por lo tanto
beneficiarse de las politicas orientadas
a resultados acordadas. Pareceria mas
sencillo alcanzar un acuerdo en la
identificacion y el avance sobre los
puntos en comun acerca de temas ope-
racionales, que un acuerdo sobre te-
mas éticos. Dicho esto, uno debe ser
consciente de la delgada linea que
existe entre cuestiones procedimenta-
les y éticas, y estar atento pues aparen-
tes principios procedimentales pueden
contener cuestiones morales bajo la
superficie. Como mencioné anterior-
mente (Parte II), las cuestiones opera-
cionales pueden parecer mundanas y
sin consecuencias en comparacion con
las cuestiones éticas que continian
siendo motivo de preocupacion en esta
area. Sin embargo, la importancia de
una buena regulacién operacional no
debe ser subestimada. Mucho se ha
invertido en investigacion con células
madre: tiempo, dinero y esperanzas.
Asimismo, esta investigacion se esta
llevando acabo ahora, se encuentra ac-
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tualmente en progreso y es poco pro-
bable que se desacelere. Un buen
sistema de regulacion operacional de-
mostrara y asegurara que se tendran
las precauciones necesarias respecto
de temas como la seguridad, la preci-
sion y el mantenimiento de registros
—temas que se tornardn cada vez mas
importantes cuando la investigacion se
traduzca en terapias clinicas— estimu-
lando asi la confianza del publico en
la ciencia. Las discusiones transfron-
terizas sobre cuestiones operacionales
pueden crear y fortalecer las relacio-
nes dentro del campo; estas discusio-
nes pueden ser la piedra fundamental
para discusiones mas complicadas so-
bre cuestiones éticas. Finalmente, las
regulaciones operacionales ‘suaves’
transfronterizas pueden acelerar la in-
vestigacion en si misma y la eficiente
materializacion de la investigacion en
terapias clinicas. Este es, después de
todo, el objetivo primario de la inves-
tigacion con células madre. Retornaré
posteriormente a este punto (Parte IV)
para discutir la cuestion de como y
quién debe determinar las regulacio-
nes operacionales.

No es necesario que un solo cuerpo
lleve a cabo las funciones regulatorias
enumeradas hasta aqui —de hecho,
tampoco es necesario que haya un solo
cuerpo llevando a cabo la supervision.
El policentrismo fomenta aprovechar
la capacidad regulatoria y su expertise
donde sea posible, acudiendo a los ac-
tores mas adecuados para dicho obje-
tivo. Esto podria resultar (de hecho, es
probable que suceda) en que el poder
regulatorio sea dispersado horizontal-
mente en lugar de ser concentrado y
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delegado a través de una estructura
jerarquica. En el caso de la investiga-
cién con células madre, propongo ca-
pitalizar la concentracion de la
expertise internacional interdiscipli-
naria que podemos encontrar en cier-
tas organizaciones.”” Considerar el
campo regulatorio en términos de po-
licentrismo nos provee basicamente
una estructura de trabajo tedrico y
practico mediante el cual la regulacion
soft, hasta aqui no reconocida, pero
que se estd llevando a cabo afuera de
los canales de gobernanza tradiciona-
les y establecidos, pueda ser reconoci-
da, monitoreada, criticada y ajustada.
Es cierto que este acercamiento com-
plicara e incrementara la actividad
regulatoria en un futuro, y que esto es
una consideracion importante. Las ac-
tuales tendencias regulatorias favore-
cen un acercamiento menos es mds, en
un intento de reducir la carga regula-
toria.”* Sin embargo, esto debe ser ba-
lanceado frente al desarrollo de un
régimen genuinamente conciente y
sensible a la naturaleza compleja y
cambiante de la investigacion con cé-
lulas madre. Asimismo, a la luz de la
gran cantidad de instrumentos inter-
nacionales (legales y no legales) que
actualmente dirigen la conducta en el
contexto de la investigacion con célu-
las madre desde variados angulos (por
ejemplo, en las areas de derechos hu-
manos, propiedad intelectual, comer-
cio, empleo), mis sugerencias son
menos costosas de lo que parecerian
inicialmente.

De esta manera, en un nivel interna-
cional, tanto el policentrismo como la
PBR nos permiten conocer y aprove-
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char con mayor facilidad distintas
practicas de la comunidad cientifica
global y desarrollar relaciones y enten-
dimientos entre las partes en funcion
de una mejor regulacion. Ademas,
como modo mas flexible de regula-
cion, la PBR policéntrico nos permiti-
ra reaccionar con rapidez a los
desarrollos en el campo y responder
adecuadamente a comportamientos no
deseados e incumplimientos cuando
fuere necesario.”” Estos temas seran
desarrollados en profundidad en la
seccion siguiente.

PARTE IV
Colaboraciones regulatorias
internacionales

Descripta como ‘mosaico’™ e inclu-
so como ‘mosaico de mosaicos’,” la
imagen panoramica de la regulacion
inter e intra-jurisdiccional vis a vis
con la investigacion en células madre
revela sus complejidades: pueden en-
contrarse desacuerdos, fragmentacion,
concordancia, solapamientos y bre-
chas.”® Muchos autores han explorado
el terreno regulatorio internacional y
alentado la convergencia de politicas
internacionales.” Isasi y Knoppers re-
marcan lo siguiente:

‘... estamos siendo testigos del pa-
saje de un acercamiento embriocén-
trico a otro enfocado en la globa-
lizacion y gobernanza de la investi-
gacion y su traduccion clinica, junto
con la comercializacion de futuros
diagnosticos y terapias basadas en

células madre’.8°
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Tendencias similares han sido sefia-
ladas por Salter y Waldby:

‘El desarrollo de la ciencia de las
células madre se lleva a cabo en el
contexto de la globalizacion de todos
los aspectos del conocimiento y eco-
nomia de la biomedicina...

En paralelo a la globalizacion de la
bioeconomia, un segundo proceso
también estd sucediendo: la globali-
zacion de acuerdos de gobernanza
que facilitan el intercambio cientifi-
co y comercial’.®!

Por lo tanto, la convergencia inter-
nacional puede ocupar varias dimen-
siones: economica, politica, cientifica,
etc. Analizando el crecimiento de las
colaboraciones regulatorias interna-
cionales en términos de teoria regula-
toria dentro de un contexto de PBR
policéntrico, este articulo intenta con-
tribuir al conjunto de la literatura exis-
tente presentando un marco conceptual
que pueda ayudar al desarrollo futuro
de dichas colaboraciones regulatorias.

El término ‘politica de interoperabi-
lidad’®? mencionado arriba es util y en
cierto punto captura la esencia del pai-
saje regulatorio imaginado en este ar-
ticulo. La interoperabilidad es una
expresion de la armonizacion —en tan-
to diferente de la estandarizacion:

‘Percibimos que la armonizacion
es un proceso de reconocimiento y
reconciliacion de las diferencias vy,
por consiguiente, conlleva un senti-
do de acuerdo o comparabilidad en-
tre diferentes elementos... En
consecuencia, la armonizaciéon y la
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estandarizacion tienen objetivos bien
distintos. Los procesos de armoni-
zacion no buscan uniformidad
como resultado ultimo. La unifica-
cion busca la estandarizacion de
politicas a través de codigos o mo-
delos uniformes, guias o tratados
que deben ser adoptados y aplica-
dos consistentemente por los Estados
soberanos.’®

Isasi discute cuatro modelos de inte-
roperabilidad:

1. Equivalencia absoluta ética y legal
(“unificacion o estandarizacion’)

2. Equivalencia sustancial (‘alto gra-
do de similaridad en los principios
basicos pero no necesariamente en
las disposiciones detalladas’)

3. Acuerdos politicos reciprocos
(‘[una entidad regulatoria es] re-
conocida formalmente por haber
adoptado requerimientos éticos y
legales consistentes’)

4. Imitacién y promocion transna-
cional.®

El sistema de regulacion propuesto
en este articulo puede adecuarse a los
cuatro modelos. El andlisis realizado
por Isasi y Knoppers es una parte
esencial del background de este arti-
culo en tanto evidencia modos e ins-
tancias de colaboracion regulatoria en
el campo que considero una actividad
caracteristica, o complementaria, tan-
to del policentrismo como del a regu-
lacion basada en principios. En cuanto
tal, es una buena base para el desarro-
llo del régimen regulatorio propuesto
en este articulo.
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Recuérdese que el tema regulatorio
puede ser ampliamente caracterizado
como operacional o como ético. Temas
operacionales tales como los estandares
de los laboratorios se adecuan mejor, y
de hecho pueden beneficiarse, con el
modelo 1 de Isasi: la estandarizacion.

‘La estandarizacion es importante
en ciencias porque crea las condicio-
nes para una comparacion estable y
para la interoperabilidad de los ele-
mentos técnicos. Los descubrimien-
tos cientificos son imposibles sin
medidas consensuadas, protocolos,
sistemas clasificatorios y puntos de
referencia técnicos compartidos por
los laboratorios que trabajan en el
mismo campo de investigacion...’.%

Las cuestiones éticas son mas tram-
posas: los modelos 2, 3 y 4 son las op-
ciones mas realistas y, de hecho,
constituyen la practica actual.’® Un
ejemplo de politica de interoperabili-
dad en accidn es el acuerdo reciproco
politico implementado por el Instituto
de Medicina Regenerativo de Califor-
nia (CIRM), que le permite financiar
la investigacion en lineas hESC que
fueron derivadas bajo licencias de la
Autoridad en Fertilizacion y Embrio-
logia Humana del Reino Unido, o de-
rivadas siguiendo las Pautas de
Investigacion de los Institutos de Sa-
lud Canadienses.?” Es mds, el CIRM,
el Banco de Células Madre del Reino
Unido y la Academia Nacional de
Ciencias de los Estados Unidos, todos
ellos utilizan el criterio ‘aceptable-
mente derivado’ para las lineas hESC
dentro de sus politicas (es decir, lineas
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hESC derivadas por una institucién
especifica que son declaradas acepta-
bles —esto implica la aceptacion de las
politicas éticas de cada institucion es-
pecifica).$® Este es un buen punto de
inicio. Pero comprometerse con los ti-
pos 2, 3 0 4 de convergencias no supe-
ra el desarrollo de estilo mosaico de la
regulacion internacional. Idealmente,
estas instancias de convergencia bina-
ria interjurisdiccional eventualmente
dan lugar a convergencias internacio-
nales de multiples partes (mas que una
serie de convergencias binarias), arti-
culadas bajo un claro marco de decla-
raciones y pautas consensuadas.

Sin embargo, habra instancias donde
las jurisdicciones tengan diferencias
sustanciales en los ‘principios duros’ o
los ‘requerimientos éticos y legales’.
Estas diferencias no son problematicas
per se; simplemente definen los limi-
tes de la colaboracion en este particu-
lar sistema de regulacion. El marco
regulatorio que propongo aqui se en-
cuentra inspirado por y basado en las
colaboraciones regulatorias volunta-
rias que han surgido en los ultimos
afos. Por lo tanto, jcémo son las co-
laboraciones regulatorias internacio-
nales? La siguiente tabla presenta los
documentos clave resultantes de las
colaboraciones internacionales que de
alguna manera pretenden regular o in-
fluir la actividad de la investigacion
con células madre.

Esta no es una lista exhaustiva de
todas las colaboraciones regulatorias a
nivel internacional; estas colaboracio-
nes en particular fueron elegidas por su
relevancia en el campo. Es mas, no to-
das estas colaboraciones se refieren
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Unicamente a la investigacion con cé-
lulas madre, pero fueron incluidas en
la tabla para demostrar el amplio rango
de organizaciones internacionales que
se encuentran interesadas y ocupadas
en el desarrollo de una regulacion inter-
nacional de la investigacion con células
madre. Esta tabla, ademas, muestra la
historia de las discusiones y colabora-
ciones internacionales en el campo de
la investigacion con células madre y el
aumento de su actividad en los ultimos
anos. Dicho esto y dado que el interés
de este articulo es especificamente la
regulacion de la investigacion con cé-
lulas madre —un area compleja en si
misma-—, las organizaciones en las que
nos centramos son aquellas que princi-
palmente se enfocan y dedican a la in-
vestigacion con células madres (The
Hinxton Group, ISSCR, ISCF, EHES-
CR). Denomino categoria A a estas
organizaciones. Por otro lado, se en-
cuentran las organizaciones cuyo ob-
jetivo es mas amplio pero incluye la
investigacién con células madre y
quienes han considerado especifica-
mente dicha investigacion (UNESCO
IBC, WMA, HUGO Ethics Commit-
tee). Denomino categoria B a estas
organizaciones. Y, finalmente, la ca-
tegoria C comprende aquellas orga-
nizaciones cuyo objetivo no incluye
especificamente la investigacion con
células madre pero es relevante o se
encuentra relacionada con ella (IFFS,
FIGO). Estas tres categorias estaran
incluidas en la discusion regulatoria,
pues cada una tiene una perspectiva
valorable para compartir (puede hacer
un aporte significativo). Sin embargo,
por razones de expertise, alcance y efi-
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Tabla 1. Tabla de instrumentos soft law internacionales®
Ano | Organizacion Titulo Cat.
International Federation of Fertility ’ ) h
1998 Societies (IFFS) Human Embryonic Stem Cells and Reproductive Cloning C
1999 | HUGO Ethics Committee Statement on Cloning B
s : . Declaration on the production and the scientific and
2000 | Pontifical Academy for Life Sciences therapeutic use of human embryonic stem cells C
2001 UNESCO International Bioethics 0n the Ethical Aspects of Human Embryonic Stem Cell B
Committee (IBC) Research
On the Possibility of Elaborating a universal instrument
2003 | UNESCO IBC on bioethics B
2004 | HUGO Ethics Committee Statement on Stem Cells B
2005 ) o . .
(amended | World Medical Association (WMA) Statement on Genetics and Medicine B
in 2009)
2006 The Hinxton Group, an International Consensus Statement on Transnational Co-operation in
Consortium on Stem Cells, Ethics and Law | Stem Cell Research A
Guidelines for the Conduct of Human Embryonic Stem
2006 | ISSCR Cell Research A
2006 | WMA Statement on Assisted Reproductive Technologies A
Ethical Standards for Human to Animal Chimera
2007 |ISSCR Experiments in Stem Cell Research A
2008 | ISSCR Guidelines for the Clinical Translation of Stem Cells A
2008 |ISSCR Patient Handbook on Stem Cell Therapies A
) Consensus Statement: Science, Ethics and Policy
2008 | The Hinxton Group Challenges of Pluripotent Stem Cell-Derived Gametes A
2009 International Federation of Gynecology Ethical Issues in Obstetrics and Gynecology. A Study of Ethi- C
and Obstetrics (FIGO) cal Aspects of Human Reproduction and Women’s Health
2009 | UNESCO IBC 0On Human Cloning and International Governance B
2009 | WMA Statement on Embryonic Stem Cell Research B
International Stem Cell Banking Initiative f ;
2009 | (ISCBI) funded by the International Stem (;onsensus Guidance for Banking and Supply of hESC A
Cell Forum (ISCF) lines for Research Purposes
2009 Eurqpean Human Embryonic Stem Cell Code of Practice for the Operation of the EHESCR A
Registry
Publishing SNP Genotypes of hESC lines:
2011 |ISCF Policy Statement A
Position Statement on the Provision and Procurement of
2013 | ISSCR Human Eggs for Stem Cell Research A
‘Consensus Guidance for Banking and Supply of hESC
TBA | ISCF/ISCBI lines for Clinical Purposes’ (en desarrollo) A
ongoing | ISSCR Current Protocols in Stem Cell Biology A
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ciencia, el objetivo de regular la inves-
tigacion con células madre caera
probable y légicamente en aquellos de
la categoria A.

Examinando con mayor deteni-
miento los documentos de la catego-
ria A emergen tres diferentes temas y
propésitos. En primer lugar, hay do-
cumentos que expresan los ‘temas’
relevantes en el campo y guian el dis-
curso (estos pueden ser calificados
como agenda-setting). El Acuerdo
Consensuado sobre Cooperacion
Transnacional en la Investigacion con
Células Madre del Grupo Hinxton es
un ejemplo. Luego, encontramos los
documentos que determinan los estan-
dares éticos y pretenden guiar el com-
portamiento, tal como las Guias de
Conducta para la Investigacion con
Células Madre de Embriones Humanos
del ISSCR. Finalmente, tenemos los
documentos que indican estandares y
procedimientos operacionales, tales
como la Guia Consensuada para el al-
macenamiento y suministro de lineas
de hESC con propositos de Investiga-
cién del ISCBI. Un solo documento
puede contener mas de un propdsito o
tema —de hecho, muchos los tienen. Por
ejemplo, las clausulas 1 a 7 del Acuer-
do Consensuado sobre Cooperacion
Transnacional en la Investigacion con
Células Madre del Grupo Hinxton
pretende guiar la actual conducta, por
ejemplo: ‘los participantes de la inves-
tigacion y los donantes de materiales
humanos deben proveer consentimien-
to informado valido y los conflictos de
interés deberan ser abordados apropia-
damente’.*® Las clausulas 16 a 19, por
otro lado, son declaradas como temas
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a ser considerados, por ejemplo: ‘Sin
embargo, es imperativo que los esfuer-
zos internacionales para tratar temas
nuevos [gametos derivados de hESC y
quimeras humanas y no-humanas] co-
miencen lo mas pronto posible para
asegurar que los procedimientos cien-
tificos se realicen de una manera éti-
camente aceptable...’’! Las Guias de
Conducta para la Investigaciéon con
Células Madre de Embriones Huma-
nos del ISSCR incorpora normas de
comportamiento (behavioural stan-
dards) para la obtencion de hESC y el
requisito de consentimiento informa-
do,”? asi como precisan en detalle
guias operacionales ‘para la deriva-
cion, el almacenamiento y la distribu-
cion de lineas pluripotenciales de
células madre’.”?

Estas colaboraciones regulatorias
todavia se encuentran dando sus pri-
meros pasos y en proceso de ser desa-
rrolladas y refinadas. Sin embargo, en
esta red de organizaciones y matriz de
documentos, pueden ser detectados los
esbozos de una estructura y una sus-
tancia del esquema de gobernanza in-
ternacional. Estos documentos se
perciben como articulando los princi-
pios que caracterizan la PBR (por
ejemplo: ‘Los investigadores deben
demostrar una expertise apropiada o
una experiencia en la cultura y mante-
nimiento de las existentes lineas de
células madre de embriones humanos
y expertise o entrenamiento en la de-
rivacion de lineas de células madre
pluripotenciales no humanas, antes de
que se les otorgue el permiso para de-
sarrollar derivaciones de nuevas lineas

> 94

de células madre humanas’,’* mientras
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que las organizaciones, cada una con
un objetivo y expertise diferente, ca-
racterizan el policentrismo. Sin em-
bargo, si se pretende desarrollar un
régimen policéntrico PBR, se necesita
hacer mucho mas. Como primera me-
dida, la cooperacion inter-organiza-
cional serda fundamental para delinear
claramente los propdsitos y alcances
de cada organizacion y documento
para evitar superposiciones e inconsis-
tencias. Solamente entonces las orga-
nizaciones se encontraran en posicion
para refinar e implementar los princi-
pios regulatorios. Este es un objetivo
administrativo y temporalmente de-
mandante, el cual, en funcion de tener
una oportunidad de éxito, requiere el
constante compromiso e iniciativa de
todas las organizaciones interesadas.
No concierne a mi objetivo establecer
los procedimientos para esa coopera-
cion inter-organizacional y es trivial
reiterar que la representacion (de cada
organizacion), la conducta transparen-
te (por ejemplo, llevar detalladas
cuentas y actas, la realizacion de re-
portes regulares, etc.), las consultas
(dentro del campo y la opinion publi-
ca), las oportunidades para discusio-
nes y discrepancias abiertas, etc., son
esenciales para la credibilidad interna
y externa, y su funcionalidad.
Ninguno de los documentos de estas
instituciones (de todas las categorias)
son legalmente vinculantes.”> De he-
cho, un documento no necesita ser le-
galmente vinculante para ser de gran
alcance e influyente:* la Declaracion
de Helsinki®" de la Organizacién Mé-
dica Mundial sobre las investigaciones
que involucran seres humanos es uno
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ejemplo, el Cédigo de Nuremburg®® es
otro, y las Pautas Eticas Internaciona-
les para la Investigacion Biomédica
con Seres Humanos® es otra (de he-
cho, todos estos documentos son cita-
dos en las pautas ISSCR).!° Y éste es
un punto interesante. Podria decirse
que la potencia y credibilidad potencial
de las organizaciones (categoria A) v,
por extension, los documentos que pu-
blican, radica en el hecho de que se
desarrollaron autéonomamente y no
fueron mandatos regulatorios de agen-
cias estatales. Estas organizaciones
son producto de iniciativas internacio-
nales e interdisciplinarias: cientificos,
eticistas y abogados que voluntaria-
mente tomaron la iniciativa de compro-
meterse con colegas de otros paises y
disciplinas del campo. Esto muestra la
disposicion a compartir informacion e
ideas, a aprender y tomar responsabili-
dades —cualidades que llevaran a ga-
narse el respeto y la confianza en el
campo y en el publico, pues son volun-
tariamente reveladas, mas que realiza-
das bajo ordenes. Existe una cantidad
de regimenes policéntricos, no estata-
les, transnacionales, exitosos y que
funcionan, del tipo que aqui presenta-
mos. Las agencias de acreditacion so-
cial y de medio ambiente tales como la
Fair Trade Labelling Organisation
(FTLO), el Consejo de Administracion
de Bosques (FSC) y el Consejo de Nor-
mas Internacionales de Contabilidad
(IASB) son tres ejemplos.' El ultimo
es un ejemplo claramente adecuado,
pues algunas de las motivaciones que
se encuentran detras del desarrollo de
este tipo de regimenes coinciden con el
argumento mencionado anteriormente:
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‘Las Normas Internacionales de
Contabilidad (como fueron delinea-
das por el Consejo de Normas Inter-
nacionales de Contabilidad) fueron
promulgadas para facilitar una con-
vergencia en las practicas de conta-
bilidad nacionales y empresariales,
vy para armonizar la informacion
disponible en el desemperio indivi-
dual en los negocios. Un objetivo
posterior (uno en particular desarro-
llado por los Profesionales Contables
del Reino Unido fue evitar la regula-
cion publica (especialmente de la
Comunidad Europea) de las normas
internacionales de contabilidad.’'?
(el énfasis es nuestro)

En este punto es util retornar a la
pregunta ;para qué sirve la regula-
cion?'®® Definido de manera sencilla,
propongo que el propésito de la regu-
lacién es influir el comportamiento de
alguna manera y, ademas, que la parte
que ejerce influencia no se encuentre
limitada a las organizaciones guber-
namentales u organizaciones impues-
tas por el estado. La cuestion de quién
ejerce la influencia es importante —un
regulador que conozca en profundidad
la actividad y que pueda acceder a los
demas participantes del campo proba-
blemente entienda mejor qué y a quié-
nes estaria regulando. Esto,
idealmente, permitira la traduccion a
regulaciones mas pertinentes. A esta
altura, es importante distinguir entre
auto-regulaciones puras'® y regulado-
res informados'® —yo recomiendo a
éstos ultimos. En ellas, el regulador
propuesto es independiente, es un re-
gulador integrado por representantes

PERSPECTIVAS BIDETICAS © 2014 DISENO ARNO 19 N° 35/36:

PERSPECTIVAS BIOETICAS | 175

de una variedad de actores/grupos
(idealmente, la totalidad) que partici-
pan en el desarrollo y futuro de la in-
vestigacion con células madre. Las
organizaciones de la categoria A ante-
riormente mencionadas se encuentran
bien ubicadas para entender qué es y
qué no es importante para los cientifi-
cos dedicados a células madre, qué
sanciones y reprimendas seran signifi-
cativas, qué incentivos y estimulos'%
seran efectivos, etc. Por lo tanto, el co-
nocimiento que estas organizaciones
poseen es increiblemente valioso y, si
es apropiadamente utilizado, puede
proveerles la credibilidad y confianza
publica para liderar la regulacion en
dicha area. Dicho esto, si estas organi-
zaciones van a liderar la regulacion
global de la investigacion con células
madre, es imperativo que demuestren
legitimidad y responsabilidad, cumpli-
miento de los mandatos del campo, y
que refuercen las sanciones en caso de
necesidad (tanto en la teoria como en
la practica). Schwarcz, ‘The Principles
Paradox’; Ojo, ‘Building on the Trust of
Management’; Ford, ‘New Governance
in the Teeth of Human Frailty’; Ford,
‘Principles-Based Securities Regula-
tion in the Wake of the Global Finan-
cial Crisis’, Ford, ‘New Governance,
Compliance, and Principles-Based Se-
curities Regulation’, Black, ‘Forms and
Paradoxes of Principles-Based Regula-
tion’; Black, ‘The Rise, Fall and Fate
of Principles Based Regulation’; Black,
‘Paradoxes and Failures’; Black,
‘Constructing and Contesting Legiti-
macy and Accountability in Polycen-
tric Regulatory Regimes’. Estos temas,
junto con los desafios que implican
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reconciliar un régimen operativo inter-
nacional con la responsabilidad extra-
territorial, son importantes y merecen
una consideracion mas detallada, con-
sideracion que excede los limites de
este articulo en particular.

PARTE VI
Conclusion

La investigacion internacional y las
colaboraciones regulatorias en el cam-
po de la investigacion con células ma-
dre han estimulado las discusiones en
funcion de la necesidad y el desarrollo
de un marco regulatorio formal en di-
cho campo. Argumenté aqui que, dada
la complejidad, la naturaleza acelerada
de la investigacion con células madre y
la dindmica estructural y relacional
puesta en juego a nivel internacional,
un marco basado en la PBR policéntri-
ca es el mas apropiado. Una PBR poli-
céntrica es una forma de regulacion
adaptable y sustentable: los principios
proveen la flexibilidad necesaria para
mantenerse al ritmo de los cambios
cientificos y sociales, y pueden favore-
cer la innovacion; el policentrismo dis-
grega la tarea de la regulacion hacia las
organizaciones apropiadas de la red. Es
mas, el proceso de desarrollar, interpre-
tar, aplicar y hacer cumplir principios
aplicables, fomenta el dialogo y el for-
talecimiento de relaciones entre las
variadas partes que se encuentran in-
volucradas en la regulacion de la in-
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vestigacion con células madre —y esto
es, en si mismo, algo deseable. Este
acercamiento regulatorio provee un
medio a través del cual los puntos en
comun pueden ser establecidos y orga-
nizados, y las diferencias (inevitables
en el campo de la investigacion con cé-
lulas madre) pueden ser reconocidas y
absorbidas. De esta manera, propone-
mos una politica de interoperabilidad
mas que de uniformidad. La competen-
cia regulatoria puede ser saludable; a
nivel internacional, se requiere compa-
tibilidad en lugar de conformidad.

He argumentado que un régimen po-
licéntrico de PBR ya se encuentra en un
proceso organico de desarrollo, como
queda en evidencia por la creciente
cantidad de colaboraciones regulatorias
internacionales que ofrecen guias e ins-
trucciones para los participantes en el
campo. De las numerosas organizacio-
nes que se encuentran generando guias
relevantes para la conduccion de inves-
tigaciones (transnacionales) con células
madre, un pufiado —la categoria A— se
ha destacado, pues posee el conoci-
miento y la capacidad para convertirse
en reguladores clave en un régimen in-
ternacional. Se espera que conceptuali-
zar estas colaboraciones regulatorias en
funcién de una PBR policéntrica pro-
veera un marco teorico productivo me-
diante el cual dicho régimen se
desarrollara y fortalecera, y en el cual
los desafios seran anticipados y resuel-
tos, en la busqueda de aprovechar el
potencial de las células madre. B

Traduccion: Ana Lia Gromick
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