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INTRODUCCION

El 4 de abril de 1997 se firmé en Oviedo el llamado “Convenio Europeo de Bioética”
cuyo titulo oficial es Convencion para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina. El subtitulo, a su vez, dice asi: Convencion
relativa a los derechos humanos y la biomedicina. Junto al texto oficial, redactado en francés e inglés,
se ha publicado también un Informe explicativo (IE) que «no es una interpretacion autorizada del
Convenio», como alli se dice, sino un conjunto de aclaraciones para comprender mejor sus
objetivos y disposiciones'.

Desde entonces han ido apareciendo numerosos estudios, avalados por relevantes ins-
tituciones y renombrados especialistas’, a los que pretenden sumarse estas paginas con el obje-
tivo de ofrecer una visién panoramica sefialando algunos aspectos mas destacados y poniendo
sobre la mesa otros quiza aun insuficientemente desarrollados.

El texto del Convenio se compone de un Preambulo (Pr) y catorce capitulos. Los siete
primeros (arts. 1-22) tratan los siguientes temas: disposiciones generales, consentimiento, vida
privada y derecho a la informacién, genoma humano, investigacion cientifica, extracciéon de
organos y de tejidos de donantes vivos para trasplantes, prohibicion del lucro, y utilizaciéon de
una parte del cuerpo humano. Los siete dltimos capitulos (arts. 23-38) abordan diversas cues-
tiones de procedimiento tales como contravencion de lo dispuesto, relacién del Convenio con
otras disposiciones, debate publico, interpretacién y seguimiento, protocolos, enmiendas y
clausulas finales.

1.MOTIVOS Y CARACTERISTICAS GENERALES

El Consejo de Europa viene trabajando sobre los problemas suscitados por el especta-
cular desarrollo de la biomedicina, desde hace mas de dos décadas, como se puede comprobar
en varias recomendaciones que ha publicado al respecto: derechos de los enfermos terminales
(19706), situacién de los enfermos mentales (1977), ingenierfa genética (1981), utilizacién de
embriones y fetos humanos con fines diagndsticos, terapéuticos, cientificos, industriales y co-
merciales (19806), utilizaciéon de embriones y fetos humanos en la investigacion cientifica
(1989), reglas en materia de autopsia (1991), biotecnologfa y agricultura (1993), proteccion y
rentabilidad de productos de origen humano (1994), y proteccion de los derechos humanos y
la dignidad de los enfermos terminales y moribundos (1999).

Entre los motivos que han servido para justificar la elaboracion del Convenio destaca,
en primer lugar, la necesidad de perpetuar el estatuto del propio Consejo de Europa, basado

!'Tanto el Convenio como el Informe pueden verse, por ejemplo, en la serie de monografias y documentos publica-
dos por la Asociacién Espafiola de Bioética Fundamental y Clinica (Madrid, 1997), en Diario Médico Documentos (4
de abril del 97 y 3 de abril del 98) y en las maltiples posibilidades de lectura en internet.

2 AA. VV, “El Convenio Europeo de Bioética”, Moralia 76 (1997); A. BOMPIANI, “Una valutazione della ‘Con-
venzione sui diritti del’'uomo e la biomedicina’ del Consiglio d’Europa”, Medicina ¢ Morale 47 (1997) 37-45; M.
DE WACHTER, “The European Convention on Bioethics”, Hastings Center Report 1 (1997) 13-23; F. W. DOM-
MEL - D. ALEXANDER, “The Convention on Human Rights and Biomedicine of the Council of Europe”,
Kennedy Institute of Ethics Journal 7 (1997) 259-276; R. SAPIENZA, “Prime consideracion sulla Convenzione del
Consiglio d’Europa sui diritti dell’'uomo e la biomedicina”, Bietica ¢ Cultura 6 (1997) 233-240; J. GAFO, “El Con-
venio Europeo de Bioética”, Razdn y Fe 237 (1998) 79-81.




en la salvaguardia y el fomento de la dignidad del ser humano y de sus derechos fundamenta-
les, frente a los riesgos que supone el rapido avance de las ciencias biomédicas. El hecho de
haber constatado practicas inadecuadas en ese ambito, que «podrian poner en peligro la digni-
dad humanax» (Pr. 11), llev6 a la conviccion de que el progreso tecnocientifico adquiere sentido
cuando se destina a la proteccion del ser humano y se aplica en beneficio de la humanidad.

También sobresale la necesidad de adoptar «medidas adecuadas» ante los nuevos inter-
rogantes suscitados por el desarrollo biomédico (Pr. 16). La creencia de que la unidad europea
se basa en un conjunto de valores y derechos compartidos, puesta repetidamente a prueba por
la ruptura de fronteras que provoca la globalizacion de la biologia y de la medicina, intensifico
la «cooperacién internacional» (Pr. 13) para delimitar un espacio donde se pudieran llevar a
cabo las aplicaciones de la biomedicina sin atentar contra la dignidad ni contra los derechos
fundamentales del ser humano. El objetivo era «armonizar los criterios existentes» de actua-
cion (IE 4) para impedir la existencia de otros espacios legales, propiciados por la autonomia
legislativa de cada pais, que podrian servir de cobijo a intereses inhumanos.

Otro motivo ha sido la necesidad e «importancia de promover un debate publico» so-
bre las cuestiones planteadas por los avances de la biologia y la medicina (Pr. 14 y art. 28) para
lograr la implicacion de todos los ciudadanos en lo que mas les une: la defensa de la dignidad y
de la vida de cada uno de ellos. Mas que la validez juridica del texto, condicionada al consenso
de los legisladores, importa el esclarecimiento de sus bases éticas y de sus exigencias morales
con el fin de elevar progresivamente las cotas de lo humano. Dado que esa tarea no es mono-
polio de nadie en particular, sino deber y responsabilidad de todos, es imprescindible garanti-
zar un clima de didlogo abierto y critico entre todos los componentes del tejido social.

En cuanto a las caracteristicas generales, la primera es su propia denominaciéon. En
vez de ser una simple Recomendacion, que conlleva el compromiso moral de ajustarse legalmente
a lo acordado, se decidi6 otorgarle el rango de Convenio por ser un documento juridicamente
vinculante desde el momento en que se alcance el nimero previsto de ratificaciones por parte
de los Estados miembros del Consejo de Europa o de cuantos han participado en su elabora-
cién’. De este modo podra haber mayores garantias para armonizar los criterios de actuacion.

La segunda es haber establecido «un marco comun» (IE 7) donde se ha plasmado la
identidad ética y juridica conseguida hasta el momento por los paises miembros en el campo
de la biomedicina. Precisamente por eso se ha dicho que no presenta el ideal al que hay que
tender, sino el «minimo comin denominadom’ que debe ser respetado por parte de todos. Su
relevancia para el futuro de la bioética mundial dependera en gran medida del cuidadoso desa-
rrollo de los protocolos’, contemplados en el articulo 31, cuya funcién es establecer «normas
sobre areas especificas» (IE 167) sin derogar nunca los principios basicos del Convenio.

También se caracteriza por un alto grado de generalidad y escasa concrecién debido,
sin duda alguna, a que se consider6 preferible ratificar el minimo marco comun antes que ex-
ponerse a la incertidumbre del futuro careciendo de suficiente consenso formativo. Conviene
recordar, finalmente, que el documento posee ante todo caracter juridico y no ético. Aun
cuando su elaboraciéon corrié a cargo de un Comité de expertos ad hoc, denominado actual-
mente Comité Director para la Bioética, y tras haberse presentado a la Asamblea Parlamentaria
del Consejo de Europa con el subtitulo de “Convencién sobre Bioética”, se eliminé el ultimo
vocablo porque prevalecié la opinién de otorgar al texto definitivo un enfoque mas legal que

3 El articulo 33.3 dice que el numero de Estados es de cinco y, entre ellos, cuatro deben ser miembros del Conse-
jo de Europa. Los Estados «participantes» han sido Australia, Canada, la Santa Sede y EE.UU (IE 171). A prime-
ros de diciembre de 1999 ya habfa seis Estados miembros del Consejo que habfan ratificado el Convenio: Dina-
marca, Grecia, San Marino, Eslovaquia, Eslovenia y Espafia.

4]. GAFO, “E! Convenio...”, 90, cit. supra en nota 2.

5 Aparte de los que estan en fase de elaboracién (trasplantes, investigacién médica, genética humana y embrién
humano) ya se ha desarrollado un protocolo sobre la «prohibicién de clonar seres humanos», cuyo texto puede
verse en Diario Médico Documentos (3 de abril de 1998, XXII-XXIII).



moral. Asi todo, los aspectos legales y éticos estan mezclados, dado que los segundos inspiran
constantemente la necesidad de tipificar los primeros en normas positivas.

2. EL MODELO ETICO SUBYACENTE

Aun cuando el texto del Convenio sea de naturaleza eminentemente juridica, es indu-
dable que la sensibilidad moral de los legisladores ha influido a la hora de elegir los temas,
recabar informacién sobre ellos, nombrarlos, analizarlos y decidirse por una determinada es-
tructura o sistema ético que permitiera tratarlos de manera adecuada.

Los siete primeros capitulos del documento, objeto preferente de estas paginas, han
sido vertebrados a nuestro juicio en torno a una ética normativa entendida como conjunto
sistematico de principios, reglas y juicios morales a los que se debe ajustar la conducta huma-
na. Se trata de un modelo ético eminentemente deductivo’: toma como punto de partida uno
o varios principios supremos, de caracter formal, que se van condensando gradualmente en
otras reglas o normas subordinadas con el fin de emitir juicios sobre la moralidad de los casos
concretos. Todo ello se lleva a cabo articulando de manera progresiva el aspecto deontolégico
y teleoldgico, es decir, enjuiciando la moralidad de la acciéon dependiendo sélo del deber con-
tenido en la norma o bien otorgando prioridad a las consecuencias, respectivamente.

Aunque esta terminologia deberfa ser objeto de un estudio mas pormenorizado, que
no corresponde hacer aquf’, parece evidente que el Convenio obedece a esa manera de proce-
der porque siempre sigue tres pasos: 1°) se establecen los principios que sirven de sistema de
referencia formal, 2°) se enuncian después las normas o reglas generales de conducta en cada
area especifica, y 3°) se introducen excepciones a dichas reglas ponderando las consecuencias
de su aplicacion. El siguiente esquema explicativo puede ayudar a comprenderlo mejor:

Principios (Preambulo y arts. 1-2)
® Proteger la dignidad e identidad del ser humano.
® Garantizar su integridad y demas derechos y libertades fundamentales.
® Subordinar el desarrollo biomédico a la primacia del ser humano.

Reglas generales (deontologia)
® Es obligatorio solicitar el consentimiento libre e informado antes de realizar
cualquier clase de intervencion en el ambito de la sanidad (art. 5).
® Es obligatorio respetar el derecho a la vida privada, asi como el de saber o no
saber en lo relativo a la informacién sobre la propia salud (art. 10.1-2).

Excepciones generales (teleologia)

® Se puede intervenir sin consentimiento, en caso de trastorno mental grave, si
las consecuencias de no hacerlo conllevan un riesgo gravemente perjudicial pa-
ra la salud de la persona afectada (art. 7). También es licito actuar sin consen-
timiento, en situaciones de urgencia, para proceder a «cualquier intervencion
indispensable» en beneficio de la salud de la persona (art. 8).

® Se autoriza restringir el derecho a saber o a no saber, concerniente a informa-
ciones relacionadas con la vida privada y la salud individual, por razones de

¢ Cf. M. ATIENZA - J. RUIZ MANERO, “Sobre principios y reglas”, Doxa 10 (1991) 101-120.

7 Véanse, por ejemplo, los estudios de O. HOFFE (ed.), “Etica normativa”, Diccionario de ética, Critica, Barcelona,
1994, 136-137; S. PRIVITERA, “Etica normativa”, en F. COMPAGNONI - G PIANA - S. PRIVITERA (dirs.),
Nuevo Diccionario de Teologia Moral, Paulinas, Madrid, 1992, 706-713; F. BOCKLE, Moral fundamental, Cristiandad,
Madrid, 1980, 291-307.



«privilegio terapéuticoy, imperativo legal, proteccion de derechos y libertades
de terceras personas, y seguridad o salud publica (arts. 6.3 y 26.1)".

Reglas particulares (deontologia)
e Es obligatorio intervenir sélo en beneficio directo a las personas que no tengan
capacidad para expresar su consentimiento (art. 6.1).
® Esta prohibido utilizar las técnicas médicas de procreacion asistida para elegir
el sexo de la persona que va a nacer (art. 14).
® Es obligatorio abstenerse de extraer 6rganos o tejidos de una persona que no
tenga capacidad de expresar su consentimiento (art. 20.1).

Excepciones particulares (teleologia)

® FEn caso de una persona incapaz de consentir se puede autorizar un experimen-
to si se dan las siguientes consecuencias: mejorar el conocimiento cientifico de
su estado de salud o de su enfermedad, obtener beneficios a largo plazo sobre
la salud de esa persona u otras en su misma situacion, y representar sélo un
riesgo o inconveniente minimo (art. 17.2).

® En el caso de que sea preciso evitar una enfermedad hereditaria, vinculada al
sexo, es licito acudir a técnicas de reproduccion asistida por tener prioridad la
eliminacién de la consecuencia negativa (enfermedad hereditaria) (art. 14).

® En caso de una persona incapaz de consentir se pueden extraer tejidos regene-
rables si concurren las siguientes consecuencias: preservar la vida del receptor
cuando éste sea su hermano o hermana, y no disponer de otro donante capaz
de expresar consentimiento (art. 20.2).

Existen otros sistemas de ética’ que se podrian haber utilizado pero, sea lo que fuere,
se ha elegido el de la ética normativa quiza por el planteamiento juridico del documento vy,
también, por ser uno de los mas adecuados para lograr un equilibrio entre la rigidez de las
normas y la flexibilidad de trato que requieren los casos concretos. Ello explica la poca con-
crecion que lo caracteriza, segun se dijo mas atras, no porque ese enfoque sea defectuoso o
insolvente, sino por los elementos que constituyen su estructura. Ni los principios ni las reglas
de una ética normativa se refieren con absoluta precision a todos los hechos ocasos singulares.
Antes de llegar a la accidon concreta siempre queda un margen, una especie de “angulo ciego”,
donde la ultima decision corre a cargo de la responsabilidad individual que también puede
verse a su vez envuelta en dilemas conflictivos. Un modo de solucionatlos consiste en adquirir
el habito de examinar con prudencia la no-aplicabilidad de algunas normas a ciertos casos
particulares'’, justificando razonadamente las posibles excepciones que puedan tener lugar.

Se trata, en fin, de un procedimiento que va de lo mas general a lo menos general, de
lo fundamental a lo particular, de principios supremos a clases de casos, utilizando como
puente un sistema deductivo compuesto por varias reglas generales. Cuando éstas colisionan
entre si se introducen excepciones, mediante argumentos consecuencialistas, previamente con-
trastadas con el plano mas fundamental y general de los principios. Resulta dificil catalogarlo

8 Las excepciones estin enumeradas en el Informe (IE 69-70 y 149-154). Véase también lo que se indica mas
adelante en el apartado 4.4 de este trabajo respecto al «derecho a la informacién clinica».

9 F. VON KUTSCHERA, Fundamentos de ética, Catedra, Madrid, 1989, 51-91; E. LOPEZ CASTELLON, “Etica
(sistemas de)”, en Nuevo Diccionario..., 637-656, cit. supra en nota 7; A. CORTINA - E. MARTINEZ, Ftica, Akal,
Madrid, 1996, 105-119; F. TORRALBA, “Pluralidad de sistemas éticos: ¢Es posible el consenso?”, Labor Hospita-
laria 30 (1998) 144-151.

10 Cf. J. L. ARANGUREN, “La virtud de la prudencia”, FEtica, Alianza Editorial, Madrid, 1981, 242-248; O.
HOFFE, “Prudencia”, Diccionario..., 229-230, cit. supra en nota 7; D. MONGILLO, “Prudencia”, en Nuevo Diccio-
nario..., 1551-1570, cit. supra en nota 7.



con exactitud, pero da toda la impresion de haber consagrado una ética de cufio kantiano con
ribetes de corte utilitarista.

3. LOS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA

Es de sobra conocido que al finalizar los afios setenta de nuestro siglo se establecieron
cuatro principios, que llegaron a ser la pauta generalizada para tomar decisiones en el campo
de la bioética'’. A pesar de haber sido objeto de importantes estudios y reajustes'’, se convir-
tieron bien pronto en blanco de contundentes criticas”’. Hoy parece haber pasado la fiebre
“principialista”, pero no el debate sobre su significado e interpretacion. Esta claro que sin ellos
la bioética se transformaria en el reino del subjetivismo y el relativismo. Precisamente por esa
razon también sirven para sugerir otras claves de lectura del Convenio.

Hay que comenzar diciendo, ante todo, que no aparecen de forma expresa en el do-
cumento. Por consiguiente, tampoco se encuentra ninguna formulacién de los mismos ni,
menos aun, el orden o prevalencia de unos sobre otros tal como sugieren algunos autores'”,
pero si se puede rastrear su presencia como si fueran los hilos que tejen todo el texto.

3.1. Principio de autonomia

El término “autonomia” no se cita en ninguna ocasioén, aunque si lo recoge el Informe
(IE 34 y 54). Sin embargo, aparece 17 veces el vocablo “consentimiento” que, como bien se
sabe, concentra toda la fuerza de dicho principio desde el nacimiento de la bioética®. Esta
formulado en el articulo 5 como «regla general» y va adquiriendo luego mayor precision y rigor
a medida en que aumenta la dificultad de manifestarlo. Hay, por tanto, una escala de obliga-
ciones, relacionada con los diferentes planos de aplicaciéon de la norma, que se debe tener en
cuenta antes de llevar a cabo una intervencion en el ambito de la sanidad:

® Toda persona en general: consentimiento «libre e informado», que podra ser reti-
rado libremente «en cualquier momento» (art. 5).

® Menores de edad: «s6lo con autorizacién de su representante, de una autoridad o
de una persona o institucién designada por la ley» (art. 6.2).

® Mayores de edad incapacitados: sélo con «autorizacion de su representante, una
autoridad o una persona o institucién designada por la ley», y haciendo lo posible
para que el interesado intervenga «en el procedimiento de autorizaciéon» (art. 6.3).

® Dersonas dispuestas a experimentos: «otorgado expresa y especificamente y con-
signado por escrito», también podra retirarse en cualquier momento (art. 16.v).

® Donantes vivos de 6rganos o de tejidos para trasplantes: «debera ser expresa y es-
pecificamente otorgado, bien por escrito o ante una autoridad» (art. 19.2).

® Incapaces para consentir a un experimento: debe garantizarse que no se haya podi-
do realizar con «eficacia comparable» en sujetos capaces de expresar su consenti-

11 Cf. T. L. BEAUCHAMP - |. F. CHILDRESS, Principles of Biomedical Ethics, Oxford University Press, New York,
1979 (traduccién espafiola: Principios de ética biomédica, Masson-Salvat, Barcelona 1997).

12 Un buen ejemplo de ello es la obra de D. GRACIA, Fundamentos de bioética, Eudema, Madrid 1989.

13 Cf. S. TOULMIN, “The Tyranny of Principles”, Hastings Center Report 6 (1981) 31-39; B. BRODY, “Philoso-
phical critique of bioethics” y K. CLOUSER - B. GERT “A critique of principialismo”, en Journal of Medicine and
Philosophy 15 (1990) 161-178 y 219-2306, respectivamente; A. JONSEN - S. TOULMIN, The abuse of Casuistry,
University if California Press, Berkeley, 1998. Véase también el reciente y ctitico estudio de G. BUENO, “Princi-
pios y reglas de una bioética materialista”, E/ Basilisco 25 (1999) 61-71.

14 Esa es la interpretacion, muy sugerente por otra parte, de G. GONZALEZ - R. ARNAIZ - J. C. ALVAREZ -
L. ALVAREZ, “Claves de lectura: la dignidad del ser humano y principios basicos”, Moralia 20 (1997) 433-439.

15 Entre la abundante bibliograffa, cf. A. COUCEIRO (ed.), Bivética para clinicos, cap. 11 ( “La relacién clinica y el
consentimiento informado”), Triacastela, Madrid, 1999, 93-183.



miento (art. 17.1.1if) y, ademas, la autorizacion de su representante o de la persona
o institucion designadas por la ley (art. 6.2-3) se dara especificamente, por esctito, y
sin que la persona afectada exprese su rechazo al mismo (art. 17.1.iv-v).

® Discapacitados para consentir la donacion de tejidos regenerables: la autorizacién
de su representante o de la persona o institucion designadas por la ley (art. 6.2-3)

se dara «especificamente y por escrito...y de acuerdo con la autoridad competente»
(art. 20.2.iv).

Hay ademas otras dos consideraciones importantes. La primera se refiere a la necesi-
dad de tener en cuenta la opinién de los menores de edad, que sera tanto mas determinante en
funcién de sus afios y de su grado de madurez (art. 6.2). La segunda pone de relieve la obliga-
cién de considerar «dos deseos expresados previamente» por una persona respecto a una inter-
vencion médica, pero que a la hora de ser intervenida no se encuentra en condiciones de ma-
nifestar expresamente su voluntad (art. 9). Hay quienes ven aqui una alusién implicita a las
situaciones del final de la vida y al documento formalizado al respecto con el nombre de “tes-
tamento vital” o “voluntades anticipadas”.

Asi pues, el principio de autonomia o de autodeterminacién, como también suele de-
nominarse, ha contribuido a crear un nuevo marco de relacién entre los profesionales sanita-
rios y sus pacientes. Ha influido sobre todo a corregir dos actitudes: 1%) el individualismo de
los cientificos, en general, que se habfan acostumbrado a experimentar en sujetos humanos sin
contar para nada con su consentimiento'’, y 2% el paternalismo de los médicos que, llevados
por la inercia de su profesion, tendfan a tomar decisiones sin contar con los enfermos como si
éstos fueran menores de edad'’.

No obstante, la exacerbada actitud “autonomista” cada vez mas difundida entre los
propios pacientes y, quiza sobremanera, en sus familiares, esta provocando paraddjicamente
otra clase muy fuerte de paternalismo, que desvirtda el verdadero sentido del consentimiento
informado e induce a practicar una medicina meramente legal y defensiva. Esta situacién ha
llevado a revisar el alcance y las limitaciones del principio de autonomfa'.

3.3.Principio de beneficencia

Es el santo y sefia de la medicina occidental, la razén que fundamenta y confiere senti-
do al noble arte de sanar desde sus mismos origenes"”. El Convenio lo cita en 11 ocasiones,
empleando la palabra “beneficio/s” en diversos contextos y clases de acciones biomédicas:

® Para definir el sentido del progreso y de las aportaciones de la biologia y la medici-
na, asi como para solicitar la cooperacion internacional a favor de «las generaciones
presentes y futuras...y para toda la Humanidad» (Pr. 12-13).

® Dara referirse al tipo de acciones y de recursos sanitarios respecto a los que cada
Estado debe garantizar «acceso adecuado» para todos los ciudadanos (art. 3).

® Dara justificar algunas actuaciones médicas por razones diagnosticas, preventivas y
terapéuticas (modificacion del genoma humano, art. 13) o exclusivamente terapéu-
ticas a favor de terceras personas (extracciéon de 6rganos y tejidos de donantes vi-
vos para trasplantes, art. 19.1).

16 En ese preciso sentido, el Cédigo de Niiremberg (1948) representa un punto de inflexiéon del que jamds se
deberfa volver atras: «el consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial» (art. 1).

17 Cf. T. BEAUCHAMP, “Paternalism”, en W. T. REICH (ed.), Encyclopedia of Bioethics, The Free Press, Londres,
1978, 1194-1201.

18 Véase, entre otros, el estudio de F. TORRALBA, “Los limites del principio de autonomfa. Consideraciones
filosoficas y bioéticas”, Labor Hospitalaria 251 (1999) 19-31.

19 D. GRACIA “El Juramento de Hipécrates en el desarrollo de la medicina”, Dolentiune Hominum 31 (1996) 22-
28; M REICHLIN “II concetto di ‘beneficence’ nella bioetica contemporanea”, Medicina e Morale 45 (1995) 33-58.



® Dara legitimar otras intervenciones en aquellos casos donde no es posible obtener
un consentimiento adecuado: situaciones de urgencia (art. 8), personas sin capaci-
dad de expresarlo (art. 6.1) y personas sometidas a un experimento que tampoco lo
pueden manifestar (art. 17.1.1i).

® DPara introducir excepciones en ciertos casos: 1%) evaluando la proporciéon entre

riesgos negativos y «beneficios potenciales» en experimentos con personas capaces
de consentir (art. 16.ii), y 2*) mejorando de manera significativa el conocimiento
cientifico de una enfermedad o contribuyendo, en ultima instancia, a obtener un
«beneficio» para personas incapaces de consentir experimentos (art. 17.2.1).

En cualquiera de esas situaciones, y aun contando con la generalidad de los términos,
se puede decir que no es suficiente la “benevolencia”. Resulta imprescindible adquirir el com-
promiso efectivo de realizar objetivamente el bien, dado que el Convenio define el beneficio
como accion «real y directa para la salud» (arts. 6.1 y 17.1.ii). Por tanto, carece de fundamento
afirmar que este principio sea meramente «exhortativo e indeterminado» o que sélo se refiera a
una simple «forma loable de actuar™. Sera luego la /x artis quien se encargara de cuantificar
ordenadamente la materializacion del bien, pero es obligatorio hacerlo si no se quiere concul-
car la idiosincrasia de la propia medicina. Es muy llamativo precisamente en este punto que las
intervenciones por razones de urgencia, cuando no se puede obtener consentimiento, se re-
suelvan apelando al principio de beneficencia (art. 8)*' y no al de no-maleficencia, como pare-
ceria logico, puesto que no intervenir en esos casos equivaldria a incurrir en maleficencia debi-
do a la omisién de acciones buenas para la salud y la vida de las personas.

Es cierto, por otra parte, que la beneficencia esta subordinada al consentimiento libre e
informado previamente. No podia ser de otro modo en virtud de las bases establecidas por el
mismo Convenio: la proteccién del ser humano y de sus derechos y libertades fundamentales.
Sin embargo, este principio goza aqui de un alto grado de prioridad en cuanto que organiza,
sistematiza y hasta justifica excepciones a la hora de actuar. Recuérdese lo dicho antes sobre
las situaciones de urgencia. Parece incluso que se ha elegido implicitamente como férmula
idoénea para subrayar que los intereses tecnocientificos, legales y sociales, deben estar siempre
supeditados a la primacia axiologica del ser humano: «el interés y el bienestar del ser humano
deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia» (art. 2).

3.3. Principio de no-maleficencia
Es otro de los principios bésicos de la ética médica®. La formulacién hipocrética “no
hacer dafio” paso a la historia con la expresion latina primum non nocere. Sin embargo, no apare-
ce recogido en el Convenio tal y como se suele hoy definir dentro de la bioética convencional.
Ahora bien, sin forzar el texto del documento, es facil detectar ese principio desde el momen-
to en que sus autores han sido conscientes de acciones peligrosas y de practicas negativas en el
campo biomédico (Pr. 11), que se deberfan evitar siempre y sin excepciones. Al igual que en
los epigrafes anteriores, también aqui se refiere a conductas de diferentes contextos:
® DPor omitir la accién indicada: no intervenir a enfermos con trastorno mental grave
cuando, por falta de consentimiento, conlleve «riesgo de ser gravemente perjudicial
para su salud» (art. 7).

20 H.'T. ENGELHARDT, Los fundamentos de la bioética, Paid6s, Barcelona, 1995, 118 y 124.

21 Quedarfan asi eliminados bastantes problemas que se plantean en casos de urgencia, sin necesidad de acudir
para ello al Juez de turno. En este sentido serfa pertinente y légico ampliar hacia estas situaciones el llamado
“privilegio terapéutico”, fundamentandolo en el principio de beneficencia porque, en esos casos, se espera del
médico una actuacién «inmediata en beneficio de la salud» del paciente (art. 7). Es dudoso, cuando menos, sus-
pender temporalmente acciones urgentes, otorgando prioridad absoluta a la autonomia del enfermo, para saber si
el Juez lo considera o no maleficencia. El orden de los principios resulta aqui un tanto confuso.

22 Cf. D. GRACIA, Primum non nocere. El principio de no-maleficencia como fundamento de la ética médica, Real Academia
Nacional de Medicina, Madrid, 1991.



® DPor acciones voluntarias y conscientes: introducir modificaciones en el genoma de
la descendencia (art. 13), hacer experimentos con personas que se presten a ello
existiendo otros métodos alternativos de eficacia comparable (art. 16.i), realizar ex-
perimentos con personas incapaces de consentir cuando se pueden efectuar con
eficacia comparable en sujetos capaces de expresar consentimiento (art. 17.1.iii),
creaciéon de embriones iz vitro con fines de investigacion o experimentacion (art.
18.2), y extraer 6rganos o tejidos de personas incapaces de consentir, para trasplan-
tes, cuando haya donantes compatibles y capaces de hacerlo (art. 20.2.1).

® DPor no ponderar las consecuencias negativas: realizar experimentos con personas
que se presten a ello incurriendo en riesgos «desproporcionados» respecto a los
beneficios potenciales (art. 16.ii), y hacer experimentos con personas incapaces de
consentir que superen el nivel de «tiesgo o inconveniente minimoy (art. 17.2.i1).

A tenor de lo expuesto habria que definir como maleficencia: 1°) las acciones por omi-
si6n indicadas habitualmente en la praxis clinica, 2°) las realizadas voluntaria y conscientemen-
te contra la identidad, la integridad fisica y el consentimiento de las personas afectadas, y 3°) la
falta de jerarquizacion entre las consecuencias positivas y negativas en casos de conflicto de
valores o bienes éticos y morales.

Asi pues, el principio de no-maleficencia obliga a no hacer dafo a la vida de ningin ser
humano, porque ello irfa rotundamente en contra de los fundamentos que legitiman el marco
juridico y ético comun de los paises firmantes del Convenio.

3.4.Principio de justicia

Este principio, intuido de alguna manera en los antiguos cédigos de ética médica, im-
pact6 de lleno a la biomedicina durante los afios setenta del siglo XX. A rafz de una gran crisis
econdémica, que coincidié con la llamada “explosion de costes” en el ambito sanitario, se susci-
té un vivo debate acerca de cémo distribuir equitativamente recursos cada vez mas escasos y
costosos. Bajo la influencia de las teorfas de la justicia, desarrolladas por aquella época™, se
extendid la conviccién de que era necesario adoptar acuerdos sociales para obligar a los Esta-
dos a garantizar unos niveles elementales de asistencia sanitaria a toda la poblacion, un «mini-
mo decente»™, en virtud de la injusticia que supondria desatender ciertas necesidades primarias
entre las que se encontraba la salud individual y su correspondiente derecho a recibir protec-
cién juridica en igualdad de condiciones colectivas.

Llama la atencién que el Convenio, a pesar de su primordial tono juridico, no mencio-
ne ni una sola vez el término “justicia” en los siete primeros capitulos que estamos estudiando.
No obstante, parece coherente detectar su presencia inspirando el texto de un lado a otro. Se
podria definir como la obligacién de tratar a todos los seres humanos con igual consideracion
y respeto” por el simple hecho de ser seres humanos. Bien sea como garantia positiva de los
deberes colectivos, o bien como marco legal para dirimir los posibles conflictos entre las par-
tes implicadas, proponemos como guia de lectura el siguiente esquema:

® Subraya la dimension social del ser humano para lograr cada vez mayor unidad, in-

cluso en el plano internacional, con el fin de responsabilizarse colectivamente en la
defensa de los derechos humanos en el presente y en el futuro (Pr. 0.10.12-14).

e Afirma con rotundidad que los intereses sociales y tecnocientificos estan supedita-

dos siempre al interés y al bienestar del ser humano (art. 2).

23 Quiza la obra mas conocida y comentada sea la de J. RAWLS, A Theory of Justice, Oxford University Press,
Londtes, 1973 (traduccion espafiola: Teoria de la justicia, Fondo de Cultura ECONOMICA, Madird, 1979).

2 Los artifices de la expresioén han sido Ch. FRIED, Right? an Wrong, Cambridge, Mass., 1978 y N. DANIELS, Jusz
Health Care, Cambridge University Press, 1985. Una postura utilitarista estd defendida por R. M. VEATCH, The
Foundations of Justice, Oxford University Press, New York, 1986.

% La expresion es de R. DWORKIN, Los derechos en serio, Atiel, Madrid, 1995, 274.



® Exige la adopciéon de medidas adecuadas para garantizar una «acceso equitativo a

los beneficios de una sanidad de calidad apropiada» (art. 3)*.

® FEnmarca las actuaciones sanitarias en el respeto a las «<normas y obligaciones pro-
fesionales» de los codigos éticos vigentes en cada pais (art. 4).

® Tipifica el deber de contar con el consentimiento libre e informado antes de pro-
ceder a cualquier intervencion sanitaria (art. 5).

® Prohibe la discriminacion de la persona a causa de su patrimonio genético (art. 11),
y la utilizacién del cuerpo humano y sus partes como objeto de lucro (art. 21).

® Reconoce la libertad de investigacion cientifica en biomedicina (art. 15) y somete la
legitimidad de sus proyectos a la aprobacién de la autoridad competente, tras ser
evaluados desde su vertiente cientifica y ética, aludiendo a las funciones de los di-
versos comités de ética existentes (art. 106.1ii).

® Insiste especialmente en la proteccion de los mas vulnerables: personas con tras-
tornos mentales (art. 7) e incapacitadas para dar su consentimiento a intervencio-
nes médicas (art. 0.1), experimentos cientificos (art. 17.1.i-v) y extracciéon de sus
6rganos o tejidos (art. 20.1).

® Establece el derecho a reparar el «dano injustificado» de una intervencién (art. 24),
el deber de los Estados para sancionar el incumplimiento de lo dispuesto en el
Convenio (art. 25) y la restriccion del ejercicio de los derechos por razones de se-
guridad publica, prevencion de infracciones penales, proteccion de la salud publica
y de los derechos y libertades de las demas personas (art. 26.1).

® Compromete a los Estados firmantes a promover «debates publicos» sobre los
avances de la biomedicina (art. 28), prevé la posibilidad de acudir al Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos para solicitar dictamenes juridicos relativos a la in-
terpretacién del Convenio (art. 29), asi como la elaboracién de protocolos” que
formulen normas especificas para desarrollar sus contenidos (art. 31).

® Encomienda al Comité Director para la Bioética del Consejo de Europa, o a cual-
quier otro Comité nombrado al efecto por el Consejo de Ministros, la tarea de
examinar las enmiendas que se hagan al texto del Convenio (art.32).

4. VALORACION CRITICA DE ALGUNOS CONTENIDOS

4.1. Ambigiiedades y lagunas

Hay algunos conceptos claves que no estan definidos suficientemente y pueden dar lu-
gar a diversas interpretaciones. Uno de ellos, por ejemplo, es el de dignidad humana, asumi-
do deliberadamente a lo largo de todo el documento como el «valor esencial» (IE 9) que se
debe fomentar, respetar, proteger y garantizar. Sin embargo, la interpretacion definitiva parece
quedar a cargo del lector, lo cual es problematico en virtud de la disparidad de significados y
matices conceptuales propios de cada tradicion cultural y, sobre todo, porque no se precisa si
estamos ante un concepto puramente formal o incluye determinaciones materiales™. Buena
prueba de ello es que el Informe asegura que «la dignidad y la identidad de la especie humana
existen desde que empieza la vida y por tanto desde entonces deben ser ya respetadas» (IE 19).

2 La aclaracion del Informe sobre este articulo es confusa (IE 25), pues dice que lo «equitativor , lo justo, signifi-
ca la ausencia de discriminaciones injustificadas, o sea, injustas, pero con ese argumento circular es imposible
clarificar lo equitativo, ni los criterios de cualquier discriminacién injusta ni, menos ain, la vaguedad de una ex-
presiéon como la de «sanidad de calidad apropiada.

27 Véase al respecto lo indicado anteriormente en la nota 5.

2 Cf. G. GONZALEZ - R. ARNAIZ - J. C. ALVAREZ - L. ALVAREZ, “Claves...,” 430, cit. supra en nota 14.



Si eso fuera admitido asi, universalmente, serfa una contradiccion juridica y ética haber reco-
nocido que «la experimentacion con embriones 7z vitro resté admitida por la ley» (art. 18.1).

Otros conceptos basicos, como los de individuo, personay ser humano, carecen de
precision y se utilizan indistintamente como términos intercambiables, sin tener en cuenta la
amplitud de su extension semantica y los posibles equivocos que ello puede suscitar. El propio
Informe reconoce que se dejé a cada pais la tarea de definirlos cuando se proponga aplicar el
Convenio (IE 18). Incluso al hacer referencia a los derechos fundamentales de la persona se
recurre a diversos calificativos (dignidad humana, derecho a la vida, identidad e integridad del
ser humano, inviolabilidad del cuerpo humano, autodeterminacién, no-discriminacion, respeto
a la privacidad y acceso equitativo a la asistencia sanitaria), sabiendo que ese modo de hablar
no resuelve las discusiones éticas ni clarifica el alcance de la expresion antes citada: «la digni-
dad humana constituye el valor esencial que debe fomentarse» (IE 19).

También nos encontramos con otros conceptos que remiten a problemas clasicos de la
filosoffa y la teologia moral, como es el caso del «beneficio real y directo» (art. 17.1.1i) utili-
zado para justificar excepciones a una regla general. Resulta curioso observar que se autorizan
experimentos en personas incapaces de expresar su consentimiento, cuando los resultados
previstos no supongan un «beneficio directo» para su salud (art. 17.2), justificando seguida-
mente dicha excepcién en la medida en que tales resultados permitan «obtener un beneficio»
para esa misma persona (art. 17.2.i). Ademas de enfrentar antagénicamente los criterios de
beneficio, se ofrece una redaccién contradictoria y un argumento circular y poco clarificador.

Por dltimo, es frecuente preguntarse por qué se han elegido unos temas y se ha guar-
dado silencio sobre otros. Hay quienes califican de incompleto al Convenio por no haber tra-
tado las técnicas de reproduccion asistida, las decisiones sobre el final de la vida, el SIDA, las
toxicodependencias, la objecién de conciencia y el destino de los fetos abortados, por ejem-
plo”. A nuestro juicio no era posible, ni quiza conveniente, hacer un elenco pormenorizado de
los problemas mas debatidos porque, como ya se ha dicho, el Convenio es sélo un documen-
to-marco (un “minimo comun denominador”) y, ademas, tampoco pretende ni necesita ser
una manual de bioética. No obstante, los temas de genética y de procreacion asistida han reci-
bido un tratamiento demasiado escaso, cuando en realidad parecfan haber tenido interés prio-
ritario en los origenes del Convenio. Lo mismo se podria decir respecto a los problemas en

torno al final de la vida, que siguen siendo tan actuales™.

4.2. La primacia del ser humano

Al margen de las ambigtiedades y lagunas que se acaban de resefiar, el Convenio define
con términos imperativos las obligaciones fundamentales que confieren sentido juridico y éti-
co a la conducta biomédica. Ya desde los primeros articulos se ordena o se manda el cumpli-
miento de tres deberes primordiales que, a su vez, se fundan en otros valores basicos:

Proteger la dignidad e identidad del ser humano (art. 1.1).

Garantizar a toda persona el respeto a su integridad y demas derechos y libertades
fundamentales (Ibid.).

3. Aceptar universalmente la primacia del ser humano (art. 2).

N —

A tenor de lo expuesto se podtia establecer una jerarquizacion de estos valores y debe-
res con el fin de interpretar a su luz el resto del documento. Aun a sabiendas de su imprecision
conceptual, los valores de dignidad, identidad e integridad del ser humano, concentran toda la
fuerza para proteger y garantizar siempre los derechos humanos ante el progreso de la biologfa

29 Cf. E. SGRECCIA, “La Convenzione sui diritti dell'uomo e la biomedicina”, Medicina e Morale 47 (1997) 10-12.
30 El propio Consejo de Europa, por ejemplo, ha publicado una interesante Recomendacion sobre “Proteccion de
los derechos humanos y la dignidad de los enfermos terminales y moribundos”, que se puede ver en Diario Mé-
dico Documentos (8 de julio de 1999).
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y la medicina. Ahora bien, la razén de ser y el sentido de tal proteccion y garantia reside en el
rotundo reconocimiento de la primacia del mismo ser humano. Afirmar que esto dltimo, es
decir, que «e/ interés y el bienestar» de todos y de cada uno de los seres humanos y, por antono-
masia, de la Humanidad, «deberdn prevalecer» sobre cualquier otro interés «exclusivo» de orden
social, econémico, politico, técnico o cientifico, equivale también a afirmar que ocupa el cen-
tro de la realidad mundana y que ostenta en ella, cuando menos, la primacia axiolégica, por-
que es el mas alto en la jerarquia de valores. Por lo tanto, el valor y el deber tipificado en el
punto 3, recién mencionado, sostiene y justifica los valores y deberes de los puntos 1 y 2 sefia-
lados también anteriormente.

Si esta interpretacion fuera correcta serfa también mas facil conjugar los deberes reco-
gidos en las reglas generales y particulares desarrolladas mas atras. En concreto, la primacia
axioldgica del ser humano exige cumplir las siguientes obligaciones:

1. Contar con el consentimiento libre e informado de la persona afectada (art. 5)

2. Respetar su vida privada y guardar confidencialidad en lo referente a informaciones
sobre su salud (art. 10.1-2).

3. No discriminar a ninguna persona a causa de su patrimonio genético (art. 11).

4. Intervenir en el genoma humano sélo por razones terapéuticas (arts. 13-14).

5. Realizar investigaciones cientificas garantizando la protecciéon del sujeto humano

(art. 15).

6. No crear embriones humanos con fines de experimentacion (art. 18.2).

7. Extraer 6rganos de donantes vivos, por razones terapéuticas del receptor, cuando
no existan otras alternativas y lo permita libremente el donante (art. 19.1).

8. No convertir el cuerpo humano ni sus partes en objeto de lucro (art. 21).

9. Extremar las medidas de protecciéon a las personas incapaces de expresar su con-
sentimiento para cualquier clase de intervencion (arts. 6.1, 7-8, 17 y 20).

Como se puede observar, la visién de conjunto habria resultado ser de ese modo mas co-
herente, sistematica, rigurosa y menos expuesta a equivocos.

4.3. Obligaciones profesionales y normas de conducta

Es un tema abordado en pocas ocasiones debido, seguramente, a que el Convenio se
limita a enunciar solo una regla general que presupone la vigencia de legislaciones sanitarias y
codigos éticos de rango nacional e internacional: «toda intervencién en el ambito de la sanidad,
comprendida la investigacion, debera efectuarse dentro del respeto a las normas y obligaciones
profesionales, asi como a las normas de conducta aplicables al caso» (art. 4).

El Informe lo interpreta diciendo que, si bien los deberes médicos «varfan ligeramente»
de una sociedad a otra, «os principios fundamentales rigen por igual en todos los paises» (IE
31). Y a continuacién ofrece una sugestiva sintesis de los rasgos que definen la figura ética de
los médicos y los profesionales de la salud en general (IE 33):

® Hay que juzgar cada accion sanitaria «a la luz del problema especifico que sufre un

paciente determinado», es decir, no sélo existen patologias sino personas concretas
que viven en estado patoldgico’.

® [a actuacion médica debe cumplir «criterios de relevancia y proporcionalidad entre

el fin perseguido y los medios empleados» o, con otras palabras, el sentido moral
de los medios depende de la calidad humana de los fines y no al revés.

e El éxito del tratamiento también depende de la «confianza del paciente en su médi-

cow, lo cual determina a su vez los «deberes del médico hacia el enfermon», o sea, es

31 Ct. J. GAFO, “Humanizacion”, 10 palabras clave en bioética, Verbo Divino, Estella, 1994; C. G. QUINTANA,
“El humanismo médico visto desde la perspectiva ética”, Dimension Humana 1 (1997) 11-16.
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prioritario humanizar ese clima de relaciones para no uridificar’ la medicina ni la
bioética ni, menos ain, para “cosificar” las relaciones médico-paciente.
3 3

Aunque no se puede ni se debe reducir la bioética a una pura cuestién de principios™, y
aun contando con la escasa operatividad que ofrecen los Cédigos de Etica a la hora de solu-
cionar los complejos dilemas puntuales de la biomedicina actual, es a todas luces evidente que
contienen informacion, criterios, objetivos y reglas indispensables para orientar el sentido mo-
ral de la conducta. Maxime si se tiene en cuenta que la ética médica es la primera que se ha
elaborado e institucionalizado en Occidente, sefialando los limites deontolégicos que constitu-
yen el éthos de los profesionales sanitarios.

Un buen ejemplo de ello es el Cidigo de Ftica y Deontologia Médica de Espafia (CEDME),
que expone las principales obligaciones éticas de la profesion™. Entre aquellas que responden
a lo exigido por la anterior regla general del Convenio merece la pena destacar las siguientes:

Principios generales.- 1.os deberes primordiales del médico son respetar la vida
humana, la dignidad de la persona y el cuidado de la salud del individuo y de la comunidad,
cuidar con la misma solicitud a todos sin ninguna clase de discriminacion, anteponer la salud
de su paciente a cualquier otra clase de conveniencia como principal lealtad del médico, no
perjudicar nunca intencionadamente a ningin enfermo, ni atenderlo con negligencia, y evitar
cualquier demora injustificada en su asistencia (CEDME, art. 4).

Relaciones médico-paciente.- «la eficacia de la asistencia médica exige una plena re-
laciéon de confianza entre médico y paciente (CEDME, art. 7.1). Ello presupone respetar el
derecho del paciente a elegir o cambiar de médico o de centro sanitario, y suscita en el médico
las siguientes obligaciones (I4zd., arts. 8-10):

® Respetar las convicciones de sus pacientes y abstenerse de imponetles las propias.

® Asegurarle la continuidad de sus servicios, que podra suspender si llegara al con-
vencimiento de que ya no existe hacia ¢l la confianza necesaria.

® Respetar el derecho del paciente a rechazar total o parcialmente una prueba dia-
gnostica o el tratamiento prescrito, informandole de las consecuencias que puedan
derivarse de su negativa.

® Quedar dispensado de actuar si el paciente le exige un procedimiento que, por ra-
zones cientificas o éticas, juzga inadecuado o inaceptable.

® No abandonar en ningtin caso al paciente que necesitara su atencion por intento de
suicidio, huelga de hambre o rechazo de algin tratamiento, y proteger la vida de
todos aquellos que sean incapaces.

® Dar informacién al paciente con delicadeza y de manera que pueda comprenderla,
asi como respetar su decision de no ser informado, y obtener su consentimiento,
preferentemente por escrito, cuando las medidas propuestas supongan riesgos sig-
nificativos para el paciente.

® DPrestar los cuidados que le dicte su conciencia profesional cuando el enfermo no
estuviese en condiciones de prestar su consentimiento y resultase imposible obte-
nerlo de su familia o representante legal.

2 M. ATIENZA, “Juridificar la bioética”, Isonomia 8 (1998) 75-99.

3 Cf. D. GRACIA, “Cuestion de principios”, en L. FEITO (ed.), Estudios de bioética, Dykinson, Madrid, 1997, 19-
42. Véase también la bibliografia indicada en los notas 11 y 13.

3 Cf. G. HERRANZ, “El cédigo de ética y deontologia médica”, Cuadernos de Bioética 5 (1994) 328-340; ID., “Los
cédigos de deontologia contemporaneos”, Dolentinn Hominum 31 (1996) 33-36.
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Calidad de atencion médica.- Todos los pacientes tienen derecho a una atencién
médica de calidad cientifica y humana (CEDME, art. 18.1), porque el ejercicio de la medicina
es una servicio basado en el conocimiento cientifico, en la destreza técnica y en las actitudes
éticas, cuyo mantenimiento y actualizaciéon son un deber individual del médico y de las organi-
zaciones y autoridades que intervienen en su regulacion (I4zd., art. 21.1). La medicina defensiva
es contraria a la ética médica (Ibid., art. 18.2).

Respeto a la vida humana.- El principio general de que «la profesion médica esta al
servicio del hombre y de la sociedad (CEDME, art.4.1), convierte a todo médico en «un servi-
dor de la vida humana»® (Ibid., art. 23.1). Por lo tanto, el médico:

® Al ser humano embriofetal enfermo debe tratarlo con las mismas directrices éticas,
incluido el consentimiento informado de los progenitores, que se aplican a los de-
mas pacientes (Ibid., art. 24.1).

® Tiene derecho a negarse por razones de conciencia a aconsejar alguno de los mé-
todos de regulacion y de asistencia a la reproduccion, a practicar la esterilizacion o
a interrumpir un embarazo (Ibid., art. 26.1).

® Nunca provocara intencionadamente la muerte de ningun enfermo, ni siquiera en
caso de peticién expresa por parte de éste ([bid., art.27.3). Cuando no sea posible
lograr su curacién o mejorfa, permanece obligado a aplicar las medidas adecuadas
para conseguir el bienestar del enfermo, aun cuando de ello pudiera derivarse un
acortamiento de la vida (Ibzd., art. 27.1). Tampoco debera emprender acciones dia-
gnosticas o terapéuticas sin esperanza, inutiles y obstinadas (Ibid., art. 27.2).

4.4. Derecho a la informacién clinica

Se trata de otro capitulo que incluye problemas muy frecuentes y difundidos. El Con-
venio los aborda en distintos momentos pero, en particular, dentro de los articulos 5 al 10.
Dada la imposibilidad de tratarlos aqui en toda su extension, nos limitaremos a resumir un
trabajo llevado a cabo por el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafa ante la necesidad de
desarrollar la legislacion espafiola a tenor de los citados articulos del Convenio™.

La Subsecretarfa de dicho Ministerio cre6 hace varios afios un Grupo de Trabajo para
estudiar y establecer una serie de criterios, que permitiesen clarificar la situacion juridica y los
derechos y obligaciones de los facultativos, los pacientes y las propias instituciones sanitarias
integradas en el Sistema Nacional de Salud. Esta tarea se encomendé a personas de reconoci-
do prestigio en el campo de la Informacién y Documentacién Clinica, la Etica y el Derecho.
El resultado final ha sido un amplio documento” de tres capitulos: 1) la informacién clinica, 2)
la informacioén de la historia clinica, y 3) la informacién no clinica al usuario de la sanidad.

A todo ello se le anadieron unas conclusiones finales. En los parrafos siguientes abor-
daremos soélo el primero de los capitulos referente a la informacioén clinica.

El deber de informacion clinica presenta una doble vertiente: 1) como presupuesto del
consentimiento informado, y 2*) como presupuesto de un tratamiento éptimo. En cualquiera
de ellas se trata de un derecho del paciente, anclado en el respeto a su autonomia personal, que

% Frente a esa expresion tan general y escueta del art. 23.1 del CEDME del afio 1999, llama poderosamente la
atencién la formulacién tan diferente que se habfa adoptado sélo nueve afios antes (articulo 25.1 del CEDME de
1990): «No es deontolégico admitir la existencia de un perfodo en que la vida humana carece de valor. En conse-
cuencia, el médico esta obligado a respetarla desde su comienzo»

3 T necesidad de desatrollo legal se refetia, en concreto, a la Ley 14/19806, General de Sanidad (BOE, mattes 29
de abril de 1986), especialmente en sus atticulos 10 y 11, y a la Ley Otrganica 5/1992, de Regulacion del tratamiento
antomatizado de los datos de cardcter personal BOE, sabado 31 de octubre de 1992).

37 Lleva por titulo Informacion y Documentacion Clinica (26.11.1997), esta en posesiéon del Ministerio de Sanidad y
Consumo, y no consta que haya sido objeto de publicacién hasta el momento. Parece ser que servira de base a
una nueva regulacion juridica sobre la materia.
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se cumple dando a «conocer la informacién disponible, en términos adecuados, comprensibles
y suficientes sobre su diagnostico, prondstico y tratamientoy.

El estudio pone de relieve que la informacion clinica es inseparable del contexto ético
y juridico que le confieren sentido: «el consentimiento informado entendido como un proceso
de interaccién entre sanitario y usuario, y destinado a tomar decisiones clinicas». Subraya tam-
bién que la informacién constituye «un proceso de relacion y es, por tanto, un proceso dialogi-
co, hablado, en el que se produce una continua interaccioén e intercambio de informacion entre
el sanitario y el paciente». Resulta decisivo para ello aprender a detectar las necesidades y los
deseos de informacién, mantener una actitud abierta y despierta, y saber hacer y recibir pre-
guntas...,” entre otros requisitos.

El documento del Grupo de Trabajo también responde a la cuestion de si el deber de
informar tiene caracter absoluto o debe ceder ante determinadas situaciones. Se considera que
existe ahf un conflicto de intereses entre la autonomia del paciente, por un lado y, por otro, su
vida e integridad fisica, lo cual abre la puerta a varias excepciones basadas en el principio de
no-maleficencia: «parece razonable incumplir el deber de informar cuando del mismo se derive
un peligro para el paciente mas grave que el perjuicio a su derecho de autodeterminacion: Ello
puede suceder en:

o Situaciones de urgencia: porque no justifican que puedan ocasionar lesiones irreversi-

bles ni permiten omitir acciones si existe peligro de fallecimiento™.
®  Prondstico fatal: porque puede agravar al enfermo lo infausto de su situacion, aunque
tal supuesto no se darfa si el destinatario renuncia a ello de manera expresa o tacita.

®  [nformacion claramente perjudicial para la salud del paciente: porque su revelacion le
produciria un grave dafio psicolégico al enfermo. Se denomina habitualmente
“privilegio terapéutico™”.

®  Renuncia del interesado: se refiere a la excepcion del deber de informar basado en la

prioridad de respetar la voluntad de una persona a no ser informada...a no saber*'.

El documento que ahora comentamos termina con una serie de indicaciones sobre la
responsabilidad de informar, diciendo que se trata ante todo de una responsabilidad que in-
cumbe al médico del propio paciente, sin perjuicio de la que atafie al médico que practica la
intervencion diagnostica y terapéutica. Los demas profesionales sanitarios, como de los en-
fermeria, pueden y deben participar en la informacién dentro del ambito de sus funciones.
Finalmente, se reclama a las Instituciones Sanitarias que pongan en marcha estructuras especi-
ficas de apoyo para introducir el consentimiento informado, citando en particular la tarea que
podrian desempefiar al respecto los Comités Asistenciales de Etica.

4.5. Problemas suscitados en torno al Genoma Humano

El capitulo cuarto del Convenio esta dedicado al Genoma Humano (GH). Ofrece al
respecto un notable conjunto de deberes éticos y también da pie para abordar otros problemas
relativos al mundo laboral y al actual debate sobre la patentabilidad de los genes.

38 As{ consideran los autores del citado documento que se debe interpretar el término de informacion “adecnada”,
que se utiliza en el articulo 5 del Convenio, referente a la regla general del consentimiento.

¥ La formulacién estd recogida literalmente de la Ley General de Sanidad (art. 10.6.c), basada aqui en el principio
de no-maleficencia. Sin embargo, creemos que el documento del Grupo de Trabajo adjunta erréneamente a su favor
el articulo 8 del Convenio que, como ya se dijo mas atras, se fundamenta en el principio de beneficencia. Véase al
respecto la nota 21.

40 La justificacién de esa excepcion «en interés del paciente», que puede restringir el derecho a la informacién
anteriormente citado, se basa en el art. 10.1-3 del Convenio.

41 HEsa expresion esta recogida en el Informe (IE 69) cuando interpreta el «derecho a saber o a no saber» relaciona-
do con el «respeto a la vida privada»: Ademas, el Grupo de Trabajo cita ahora a su favor el articulo 10.2 del Con-
venio sobre el deber de respetar «la voluntad de una persona de no ser informada.

14



4.5.1.Deberes éticos relacionados con el GH

® Esta prohibida toda forma de discriminacién de una persona a causa de su patri-
monio genético (art. 11).

® Los tests genéticos podran realizarse «sélo para fines de salud o de investigacion
médica» y tras un apropiado consejo genético (art. 12).

® F] GH «inicamente» se puede modificar con «fines» preventivos, diagndsticos o
terapéuticos, pero no es licito hacerlo cuando el «fin» es modificar el genoma de la
descendencia (art.13).

® Esta permitido utilizar técnicas de reproduccion asistida para «elegir el sexo del fu-
turo nifio» solamente con el fin de evitar la transmision de una grave enfermedad
hereditaria vinculada al sexo (art. 14).

4.5.2. El problema de los tests genéticos y el mundo Iaboral

Aparte de las cuestiones éticas vinculadas con el diagnostico prenatal, el consejo gené-
tico y el aborto selectivo, estudiadas ya con detenimiento®, hay otro problema que suscita
bastante preocupacion desde hace algun tiempo: los fests genéticos realizados antes de solicitar
un trabajo, una péliza médica o un seguro de vida®. La posibilidad de discriminar o marginar
ahf a las personas ya es una realidad. El Convenio es genérico sobre este tema y no habla de
ello. En cambio, el Informe dice que ese tipo de fests esta prohibido y constituye una intromi-
sién desproporcionada en la intimidad individual, cuando no tienen por objeto la salud de la
persona (IE 85-80).

Por tratarse de un problema que se incrementara en el futuro inmediato, deberia
haberse explicitado con mayor precision en el articulo 12 del Convenio. Creemos que deberia
haber afirmado de forma tajante la exigencia ética del mas estricto consentimiento informado
antes de realizar dichas pruebas y, al mismo tiempo, la mas rigurosa confidencialidad sobre los
resultados obtenidos™. Ademas, el propio Convenio disponia de suficientes elementos norma-
tivos para incluirlo remitiéndose, por ejemplo, a lo establecido en articulos anteriores:

® Ja obligacion de contar con el consentimiento libre e informado de la persona
afectada ates de realizar una intervencion (art. 5).

® [.a obligaciéon ain mas rigurosa de que el consentimiento sea «expreso y especifico
y consignado por escrito, si la persona se presta a una investigacion (art. 16.5).

® Ja obligacién de respetar: 1°) el derecho a la «vida privada cuando se trate de in-
formaciones relativas a la salud, y 2°) el derecho a «conocer toda la informacién
obtenida respecto a la salud» por parte de la persona afectada (art.10.1-2).

4.5.3.El problema de Ia patentabilidad de los genes

Esta recién puesto sobre la mesa y adquirira cada vez mayor relieve a medida en que
llegue la etapa final del Proyecto Genoma Humano (PGH)®. Podrfa encontrarse implicito en
la rotunda prohibicién de que «el cuerpo humano y sus partes no deberan ser objeto de lucrox»
(art. 21), pero no se ha dicho nada sobre ello de manera expresa’. Conviene saber, sin embar-
go, que en julio de 1997 se aprobé la Directiva del Parlamento Enropeo y del Consejo relativa a la pro-
teccion juridica de las intervenciones biotecnoldgicas (DPEC) donde se establecen las tres condiciones

2 Ct.]. GAFO (ed.), Consejo genético: aspectos biomédicos e implicaciones médicas, Universidad de Comillas, Madrid, 1994.
4 Para mayor informacién, véase J. GAFO, “Problemas éticos del Proyecto Genoma Humano”, en ID., (ed.),
B,'lz'm‘)/ biotecnologia, Universidad de Comillas, Madrid, 1993, 203-226.

# Cf. ]. GAFO, “El Convenio...,” 88, cit. supra en nota 2.

4 Para lo que sigue, cf. J. R. LACADENA, “Bioética, gratuidad del organismo y patentabilidad de los genes
humanos”, Moralia 20 (1997) 441-462, donde se recoge, ademas, bibliografia actualizada.

4 El Informe asegura que la cuestion de las patentes no tiene relacién con ese articulo, que «no se ha redactado
con la intencién de aplicarlo a la posibilidad de patentar las invenciones biotecnolégicas» (IE 134).
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generales de la patentabilidad: 1%) que sean invenciones novedosas, 2%) basadas en una activi-
dad inventiva, y 3%) susceptibles de aplicacién industrial (DPEC, art. 2.1).

Mas adelante afiade que «el cuerpo humano en los diferentes estadios de su constitu-
cién y de su desarrollo, asi como el simple descubrimiento de uno de sus elementos, incluida
la secuencia o secuencia parcial de un gen, no seran invenciones patentablesy (Ibzd., art. 3.1).
Sin embargo, admite después lo siguiente:

¢ Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro mediante un proce-
dimiento técnico, incluida la estructura o secuencia parcial de un gen, puede consi-
derarse una invencién patentable, aun en el caso de que la estructura de dicho ele-
mento sea idéntica a la de un elemento naturaly (Ibid., art. 3.2).

e «la aplicacién industrial de una secuencia o de una secuencia parcial del gen
humano debera figurar explicitamente en la solicitud de patente» (I4id., art. 3.2bis),
a pesar de que posteriormente se hayan afiadido una serie de clausulas sobre la
identidad de la persona, representantes legales, autorizacion juridica y consenti-
miento informado (Ibid., art. 8bis.2).

Las posturas institucionales son mayoritariamente contrarias a la patentabilidad de los
genes, incluida la Iglesia catélica®’. Ahora bien, el problema ético de fondo, a nuestro juicio, no
es patentar procedimientos para obtener ciertos farmacos beneficiosos, por ejemplo, a partir
de la secuencia de bases de un gen humano, sino en convertir parte o todo el PGH en objeto
obsesivo para cualquier clase de poder que se lucrara a costa de patentar muchos miles de ge-
nes humanos. Dicho en otros términos, el nucleo del problema consiste en resolver la cuestién
de si tales patentes atentan contra la dignidad, la identidad, la integridad y los derechos y liber-
tades fundamentales protegidos, en este caso, por el Convenio Europeo de Bioética.

A pesar de que no se aluda explicitamente al PGH, y aunque los deberes antes citados
se encuentren dispersos en diferentes articulos (véase lo indicado mas atras en el apartado
4.5.1), parece logico acudir a la argumentacion ética utilizada en el propio Convenio para ver si
existe alguna solucion valida al problema aqui planteado:

® ] principio de delimita todas las reglas generales es la primacia axioldgica del ser
humano y a él se debe subordinar siempre cualquier otro interés cientifico como
sucede en este caso respecto a la investigacion sobre el GH.

® En virtud de lo dispuesto por el Convenio, las actuaciones biomédicas se justifican:
1°) por el consentimiento de la persona afectada, de sus representantes legales o de
la autoridad competente, 2°) por estar destinadas al beneficio real y directo del ser
humano, y 3°) por existir en ellas un riesgo minimo o, a lo sumo, producir conse-
cuencias negativas que no sean desproporcionadas respecto al bien perseguido.

® Jas acciones encaminadas al estudio y secuenciacion del GH se refieren a partes o
elementos aislados del cuerpo humano, o bien a productos de la técnica idénticos a
un elemento natural, pero nunca son fines en si mismos sino medios cuya licitud
moral debe ajustarse siempre a los tres criterios del parrafo anterior.

® Es asf que el PGH puede aportar de hecho un cimulo de conocimientos cientifi-
cos que pueden aplicarse con fines preventivos, diagnodsticos y terapéuticos a cada
ser humano y al conjunto de la Humanidad.

® Tuego la patentabilidad de los genes humanos es moralmente licita si y sélo si se
cumplen todos y cada uno de los requisitos anteriores.

4 En un “Discurso a los participantes en la Pontificia Academia de las Ciencias”, Ecclesia 2711 (19.11.1994),
Juan Pablo II se suma a la negativa de constituir patentes (del genoma) susceptibles de ser registradas, porque «el
cuerpo humano no es un objeto del que se puede disponer..., los resultados de las investigaciones deben difundir-
se al conjunto de la comunidad cientifica y no pueden ser propiedad de un reducido grupow.
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Otra cosa bien distinta es que los autores del Convenio no hayan podido o querido sis-
tematizar los argumentos de su ética normativa y aplicarlos a la solucién de este problema.
Bastarfa con haber desarrollado mas lo que ya estaba dicho: que las patentes de genes jamas
sean objeto de ninguna clase de lucro (art. 21), que jamas fomenten discriminacién eugenésica
negativa (art. 11), que siempre estén al servicio de fines terapéuticos comprobados (art. 12), y
que siempre estén en funcion de la primacia axiolégica del ser humano (art. 2).
En cualquier caso, el guid de la cuestion reside en ir aclarando cada vez con mayor pre-
cisién los fines de la biomedicina®, citados reiteradamente, y en buscar para ellos un ajuste
mucho mas fino respecto a algun principio basico del que carece el Convenio. Nos referimos
en concreto a la Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos del Hom-
bre, promulgada por el Comité Internacional de Bioética de la UNESCO, cuyo anteproyecto
era conocido con seguridad por los autores del Convenio.
Ademas de proclamar solemnemente que la justicia, la libertad y la paz, son deberes
sagrados que hay que establecer sobre «el fundamento de la solidaridad intelectual y moral de
la humanidad», la Declaracion de la UNESCO dice entre otras cosas lo siguiente:
o «E/ genoma humano sostiene la unidad fundamental de todos los miembros de la fa-
milia humana, asi como el reconocimiento de su dignidad intrinseca y de su diver-
sidad. El es, en un sentido simbélico, el patrimonio de la humanidady (art. 1).

® «las aplicaciones de la investigacion, en especial las de la biologfa, la genética y la
medicina, concernientes al genoma humano, deben dirigirse a la reducciéon del su-
frimiento y a la mejora de la salud del individuo y de la humanidad toda entera»
(art. 12.b).

® «los Estados deberan esforzarse en favorecer la difusion internacional del cono-
cimiento cientifico sobre el genoma humano, la diversidad humana y las investiga-
ciones en genética y, en ese sentido, favorecer la cooperacion cientifica y cultural
sobre todo entre los pafses industriales y los pafses en vias de desarrollo» (art. 18).

Es muy probable que si se hubiera tenido eso en cuenta y, sobre todo, si se hubiese re-
cogido expresamente en el Convenio, habrfa sido también mas facil delimitar el marco ético y
juridico del PGH asi como lo relativo a la patentabilidad de los genes humanos. Si en verdad
se admite y se protege el genoma humano como “patrimonio de la humanidad”, entonces el
conjunto de datos acumulados en el mapa de su secuenciacion se convierte, zpso facto, en un
tesoro a disposicién gratuita de todo el mundo y de la comunidad cientifica internacional.
Asimismo, la tnica y exclusiva finalidad que lo justifica es mejorar la calidad de vida de toda la
humanidad y, particularmente, la de los paises mas pobres del planeta. Un desafio este dltimo
que, de no resolverse, convertira a la bioética en un discurso elitista, vacio e hipocrita.

5. MODO DE CONCLUSION

Existe la impresion de que el Convenio ha sido recibido e interpretado generalmente
en tono positivo y elogioso. El hecho de haber logrado un minimo consenso, en un terreno
tan controvertido y continuamente expuesto a interrogantes de tal envergadura, ya es de por si
un éxito impagable, sobre todo si se tiene en cuenta que habia quienes dudaban seriamente de
que se llegara a alcanzar tal conformidad de criterios”. La simple constatacién de habetlo con-
seguido demuestra que el rompecabezas de la humanidad puede conseguir una figura llena de
armonia si se aglutina en torno al bien comuin. Y téngase en cuenta de que no estamos hablan-

4 Hs llamativo que los términos “fin/fines” u “objetivo/s”, considerados como sindénimos a efectos de evaluar el
sentido moral de la conducta, aparezcan utilizados al menos en nueve ocasiones a los largo del Convenio.
4 Véase, pot ejemplo, a R. NICHOLSON, “One law for all?”, Hastings Center Report 25 (1995) 4.
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do aqui de un mero y vago o etéreo “armonismo”, sino de la conquista progresiva de una ver-
dad que, por su propia naturaleza siempre sera sinfénica.

Es logico, por otra parte, que quienes afirman el respeto debido a toda vida humana
desde a lo largo de todas sus etapas no se sientan reflejados en el Convenio. Sin embargo, no
deberfa ser esto motivo para descalificarlo globalmente. Cuantos se oponen al aborto, a los
experimentos con embriones o a la carencia de cuidados humanizadores al final de la vida,
deben proclamar sus convicciones, defenderlas razonadamente, buscar espacios libres para
anunciarlas y luchar democraticamente por todas ellas, respetando el pluralismo existente. An-
te el estado actual de estas cuestiones no podia pedirse al Convenio que “canonizase” una
moral particular.

En el proximo futuro va a tener mucha importancia la realizacion de debates publicos
y privados, abriendo la puerta a todo el abanico de mentalidades y posturas multidisciplinares
hoy existentes. Ese procedimiento es indispensable para que las enmiendas o revisiones del
Convenio y, sobre todo, los protocolos que se vayan a desarrollar, amplien progresivamente
los minimos conseguidos y eleven las cotas de lo humano en biologia y en medicina.

La eliminacién de la palabra “bioética” ha sido una decisién innecesaria e injusta™.
Habria sido un término excelente para calificar el Convenio, aunque solamente fuera por la
evidente y positiva contribucién que esta nueva disciplina ha venido haciendo a lo largo de los
ultimos afios.

Merece la pena recordar, finalmente, que «el fin de la moral es dar finalidad humana,
personal, al Universo»’. Si ello es asi, y lo admitimos, entonces el objetivo primordial de la
bioética consiste en justificar y estimular comportamientos humanizadores y no sélo técnica-
mente correctos o simplemente legales. Estos ultimos son necesarios e imprescindibles, pero
no suficientes, porque «la extrema justicia es injusticia extrema»’ cada vez que el ser humano
se subordine, deje de prevalecer o sea dominado por los intereses legales, sociales o econémi-
cos de la ciencia y de la técnica.

Constantino Gonzalez Quintana
Oviedo-Salamanca, abril de 2000.

0 Coincidimos con M. DE WACHTER, “The European Convention...”, 22, cit. supra en nota 2.

5I' M DE UNAMUNO, De/ sentimiento tragico de la vida, Otbis, Barcelona, 1984, 161.

52 CICERON, Sobre los deberes, Tecnos, Madrid, 1989, 19 y 79, que cita probablemente a TERENCIO: «lus sum-
mum saepe summa est malitia» (Heautontimorimenos, v. 795, ed. L. Rubio, Alma Mater, Barcelona, 1961).
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