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EL CONVENIO EUROPEO DE BIOETICA

INTRODUCCION

El 4 de abril de 1997 se firmé en Oviedo el llamado «Convenio
Europeo de Bioética» cuyo titulo oficial es Convencidn para la pro-
teccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina. El subtitu-
lo, a su vez, dice asi: Convencion relativa a los derechos humanos
vy la biomedicina. Junto al texto oficial, redactado en francés e
inglés, se ha publicado también un Informe Explicativo (IE) que «no
es una interpretacién autorizada» del Convenio, como alli se dice,
sino un conjunto de aclaraciones para comprender mejor sus obje-
tivos y disposiciones .

Desde entonces han ido apareciendo numerosos estudios, ava-
lados por relevantes instituciones y renombrados especialistas ?, a
los que pretenden sumarse estas paginas con el objetivo de ofre-
cer una visién panoramica sefialando algunos aspectos mas desta-

1 Tanto el Convenio como el Informe pueden verse, p. €j., en la serie de
monografias y documentos publicados por la Asociacién de Bioética Funda-
mental y Clinica (Madrid 1997), en Diario Médico Documentos (4 de abril del 97
y 3 de abril del 98, respectivamente) y en las multiples posibilidades de lectura
ofrecidas via Internet.

2 Cf VV. AA., «El Convenio Europeo de Bioética», Moralia 76 (1997); A. Bom-
piani, «Una valutaziones della “Convenzione sui diritti dell’'uomo e la biomedici-
na” del Consiglio d’Europa», Medicina e Morale 47 (37-55); M. de Wachter, «<The
European Convention on Bioethics», Hastings Center Report 1 (1997) 13-23;
F. W. Dommel - D. Alexander, «The Convention on Human Rights and Biomedici-
ne of the Council of Europe», Kennedy Institute of Ethics Journal 7 (1997) 259-276;
J. Gafo, «<El Convenio Europeo de Bioética», Razdén y Fe 237 (1998) 79-91;
R. Sapienza, <Prime considerazioni sulla Convenzione del Consiglio d'Europa
sui diritti dell'uomo e la biomedicina», Bioetica e Cultura 6 (1997) 233-240.
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cados y poniendo sobre la mesa otros quiza aun insuficientemente
desarrollados.

El texto se compone de un Preambulo (Pr) y catorce capitulos.
Los siete primeros (arts. 1-22) tratan los siguientes temas: disposi-
ciones generales, consentimiento, vida privada y derecho a la
informacién, genoma humano, investigacién cientifica, extraccién
de é6rganos y de tejidos de donantes vivos para trasplantes, prohi-
bicién del lucro y utilizacién de una parte del cuerpo humano. Los
siete dltimos (arts. 23-38) abordan diversas cuestiones de procedi-
miento tales como contravencién de lo dispuesto, relacién del Con-
venio 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 espectacular desarrollo de la biomedicina, desde
hace méds de dos décadas, como se puede comprobar en varias
recomendaciones que ha publicado al respecto: derechos de los
enfermos terminales (1976), situacion de los enfermos mentales
(1977), ingenieria genética (1982), utilizaciéon de embriones y fetos
humanos con fines diagnésticos, terapéuticos, cientificos, indus-
triales y comerciales (1986), utilizacion de fetos y embriones huma-
nos en la investigacién cientifica (1989), reglas en materia de
autopsia (1991), biotecnologia y agricultura (1993), proteccién y
patentabilidad de productos de origen humano (1994), proteccién
de los derechos humanos y la dignidad de los enfermos termina-
les y moribundos (1999).

Entre los motivos que han servido para justificar la elaboracién
del Convenio destaca, en primer lugar, la necesidad de perpetuar
el estatuto del propio Consejo de Europa, basado en la salvaguar-
dia y el fomento de la dignidad del ser humano y de sus derechos
fundamentales, 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 dig-
nidad humana~ (Pr.,, § 11), llevé a la conviccién de que el progreso
tecnocientifico adquiere sentido cuando se destina a la proteccién
del ser humano y se aplica en beneficio de la humanidad.

También sobresale la necesidad de adoptar «medidas adecua-
das» ante las nuevos interrogantes suscitados por el desarrollo bio-
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médico (Pr, § 16). La creencia de que la unidad europea se basa
en un conjunto de valores y derechos compartidos, puesta repeti-
damente a prueba por la ruptura de fronteras que provoca la glo-
balizacién de la biologia y de la medicina, intensificé la «coopera-
cién internacional» (Pr., § 13) para delimitar un espacio donde se
pudieran llevar a cabo las aplicaciones de la biomedicina sin aten-
tar contra la dignidad ni los derechos fundamentales del ser
humano. El objetivo era «armonizar los criterios existentes» de
actuacion (IE 4) para impedir la existencia de otros espacios lega-
les, 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» sobre las cuestiones planteadas por los avances
de la biologia y la medicina (Pr., § 14 y art. 28) para lograr la impli-
cacion de todos los ciudadanos en lo que mas les une: la defensa
de la dignidad y de la vida de cada uno de ellos. Méas que la vali-
dez juridica del texto, condicionada al consenso de los legislado-
res, importa el esclarecimiento de sus bases éticas y de sus exigen-
cias morales con el fin de elevar progresivamente las cotas de lo
humano. Dado que esa tarea no es monopolio de nadie en particu-
lar, sino deber y responsabilidad de todos, es imprescindible garan-
tizar un clima de dialogo abierto y critico entre todos los compo-
nentes del tejido social.

En cuanto a las caracteristicas generales la primera es su pro-
pia denominacién. En vez de ser una simple Recomendacion, que
conlleva el compromiso moral de ajustarse legalmente a lo acor-
dado, se decidié otorgarle el rango de Convenio por ser un docu-
mento juridicamente vinculante desde el momento en que se
alcance el nimero previsto de ratificaciones por parte de los Esta-
dos miembros del Consejo de Europa o de cuantos han participa-
do en su elaboracién 3. De este modo podra haber mayores garan-
tias para armonizar los criterios de actuacién.

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 europeos en el campo de la biomedicina.

3 El articulo 33.3 dice que el numero de Estados es de cinco y, entre ellos,
cuatro deben ser miembros del Consejo de Europa. Los Estados «participantes»
han sido Australia, Canad4é, la Santa Sede y EE.UU. (IE 171). A primeros de
diciembre de 1999 ya habia seis Estados miembros del Consejo que habian rati-
ficado el Convenio: Dinamarca, Grecia, San Marino, Eslovaquia, Eslovenia y
Espainia.

Universidad Pontificia de Salamanca



244 CONSTANTINO GONZALEZ QUINTANA

Precisamente por eso se ha dicho que no presenta el ideal al que
hay que tender sino el «minimo comiin denominador»* que debe ser
respetado por parte de todos. Su relevancia para el futuro de la bio-
ética mundial dependera en gran medida del cuidadoso desarrollo
de los protocolos %, contemplados en el articulo 31, cuya funcién es
establecer «normas sobre areas especificas» (IE 167) sin derogar
nunca los principios bésicos del Convenio.

También se caracteriza por un alto grado de generalidad y
escasa concrecién debido, sin duda alguna, a que se consideré pre-
ferible ratificar un minimo marco comuin antes que exponerse a la
incertidumbre del futuro careciendo de suficiente consenso nor-
mativo. Conviene recordar, finalmente, que el documento posee
ante todo caracter juridico y no ético. Aun cuando su elaboracién
corrié a cargo de un Comité de expertos ad hoc, denominado
actualmente Comité Director para la Bioética, y tras haberse pre-
sentado a la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa con
el subtitulo de «Convencidn sobre Bioética», se elimind el ultimo
vocablo porque prevalecié la opinién de otorgar al texto definitivo
un enfoque mas legal que moral. Asi todo, los aspectos legales y
éticos estdn mezclados, dado que los segundos inspiran constante-
mente la necesidad de tipificar los primeros en normas positivas.

2. EL MODELO ETICO SUBYACENTE

Aun cuando el texto del Convenio sea de naturaleza eminen-
temente juridica, es indudable que la sensibilidad moral de los
legisladores ha influido a la hora de elegir los temas, recabar infor-
macién sobre ellos, nombrarlos, analizarlos y decidirse por una
determinada estructura o sistema ético que permitiera tratarlos
de manera adecuada.

Los siete primeros capitulos del documento, objeto preferente
de este trabajo, han sido vertebrados a mi modo de ver en torno a
una ética normativa entendida como conjunto sistematico de prin-
cipios, reglas y juicios morales a los que se debe ajustar la conduc-
ta humana. Se trata de un modelo ético eminentemente deductivo:

4 J. Gafo, ibid., 90, cit. supra en nota 2.

5 Aparte de los que estdn en fase de elaboracién (trasplantes, investiga-
cién médica, genética humana y embrién humano) ya se ha desarrollado uno
sobre la «prohibicidon de clonar seres humanos», que se puede ver en Diario
Médico Documentos (3 de abril de 1998) XXII-XXIII.
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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 articu-
lando de manera progresiva el aspecto deontolégico y teleolégico,
es decir, enjuiciando la moralidad de la accién dependiendo sélo
del deber contenido en la norma o bien otorgando prioridad a las
circunstancias y las consecuencias, respectivamente.

Aunque esta terminologia deberia ser objeto de un estudio
mas pormenorizado, que no corresponde hacer aqui’, parece evi-
dente que el Convenio obedece a esa manera de proceder porque
sigue siempre tres pasos: 1.°) se establecen los principios que sir-
ven 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 con-
secuencias de su aplicacién. El siguiente esquema selectivo 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 fun-
damentales.

¢ 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 intervencién en el ambi-
to 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 la salud (art. 10.1-2).

6 Cf M. Atienza - J. Ruiz Manero, «Sobre principios y reglas», Doxa 10
(1991) 101-120. A

7 Véase, por ejemplo, O. Héffe (ed.), <Etica normativa», Diccionario de
ética, Critica, Barcelona 1994, 136-137; S. Privitera, «Etica normativa», Nuevo
Diccionario de Teologia Moral, Paulinas, Madrid 1992, 708-713; F. Bockle, Moral
fundamental, Cristiandad, Madrid 1980, 291-307.
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Excepciones generales (teleologia):

¢ Se puede intervenir sin consentimiento, en caso de trastor-
no mental grave, si las consecuencias de no hacerlo conlle-
van un riesgo gravemente perjudicial para la salud de la
persona afectada (art.7). También es licito actuar sin consen-
timiento, en situaciones de urgencia, para proceder a «cual-
quier intervencién indispensable» en beneficio de la salud de
la persona (art. 8).

¢ Se autoriza restringir el derecho a saber o a no saber, con-
cerniente a informaciones relacionadas con la vida privada y
la salud individual, por razones de «privilegio terapéutico»,
imperativo legal, proteccién de derechos y libertades de ter-
ceras personas, y seguridad o salud publica {(arts. 6.3 y 26.1) 8.

Reglas particulares {deontologia):

¢ Es obligatorio intervenir sélo en beneficio directo a las per-
sonas que no tengan capacidad para expresar su consenti-
miento (art. 6.1).

¢ Estd 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 érganos o tejidos de una
persona que no tenga capacidad de expresar su consenti-
miento (art. 20.1).

Excepciones particulares (teleologia):

¢ En caso de una persona incapaz de consentir se puede auto-
rizar un experimento 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 situacién, y repre-
sentar s6lo un riesgo o inconveniente minimo (art. 17.2).

¢ En el caso de que sea preciso evitar una enfermedad heredi-
taria, vinculada al sexo, es licito acudir a técnicas de repro-
duccién asistida por tener prioridad la eliminacién de aquella
consecuencia negativa (art. 14).

8 Las excepciones estan enumeradas en el Informe (IE 69-70 y 149-154).
Véase también lo que se indica mas adelante en el apartado 4.4 de nuestro tra-
bajo respecto al «derecho a la informacién clinica».
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¢ En caso de una persona incapaz de consentir se pueden
extraer tejidos regenerables si concurren las siguientes con-
secuencias: 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 y, también, por ser
uno de los mas adecuados para lograr un equilibrio entre la rigi-
dez de las normas y la flexibilidad que requieren los casos concre-
tos. Ello explica la poca concrecién 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 preci-
sién a todos los hechos singulares. Antes de llegar a la accién con-
creta siempre queda un margen, una especie de angulo ciego,
donde la ultima decisién corre a cargo de la responsabilidad indi-
vidual que también puede verse envuelta en dilemas conflictivos.
Un modo de solucionarlos consiste en adquirir el habito de exami-
nar con prudencia '° la no-aplicabilidad de algunas normas a cier-
tos casos particulares, justificando razonadamente las posibles
excepciones que puedan tener lugar.

Es un procedimiento que va de lo méds 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 conse-
cuencialistas, previamente contrastadas con el plano més funda-
mental y general de los principios. Es dificil catalogarlo con exac-
titud, pero da la impresién de haber consagrado una ética de cufio
kantiano con ribetes de corte utilitarista.

8 Cf. F. von Kutschera, Fundamentos de ética, Catedra, Madrid 1989, 51-
91; E. Lopez Castellén, <Etica (sistemas de)», Nuevo Diccionario de Teologia
Moral, Paulinas, Madrid 1992, 837-656; A. Cortina - E. Martinez, Etica, Akal,
Madrid 1996, 105-119; F. Torralba, «Pluralidad de sistemas éticos: (Es posible el
consenso?», Labor Hospitalaria 30 (1998) 144-151.

10 Cf. J. L. Aranguren, <La virtud de la prudencia», Etica, Alianza, Madrid
1981, 242-248; O. Hoffe, «Prudencia», itbid., 229-230, cit. supra en nota 7; D. Mon-
gillo, «Prudencia~», Nuevo Diccionario de Teologia Moral, Paulinas, Madrid 1992,
1551-1570.
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3. LoS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA

Es de sobra conocido que al finalizar los afos setenta se esta-
blecieron cuatro principios, que llegaron a ser la pauta generali-
zada para tomar decisiones en el campo de la bioética !!. A pesar
de haber sido objeto de importantes estudios y reajustes 2, se con-
virtieron bien pronto en blanco de contundentes criticas 3. Hoy
parece haber pasado la fiebre «principialista», pero no el debate
sobre su significado e interpretacién. Estd claro que sin ellos la
bioética se convertiria en el reino del subjetivismo y el relativis-
mo. Precisamente por esa razén también sirven para sugerir otras
claves de lectura del Convenio.

Hay que comenzar diciendo, ante todo, que no aparecen de
forma expresa en el documento. Por consiguiente, tampoco se
encuentra ninguna formulacién de los mismos ni, menos ain, el
orden o prelacién de unos sobre otros tal como sugieren algunos
autores Y. Es cierto, en cambio, que se puede rastrear su presen-
cia como si fueran los hilos que tejen todo el texto.

1. Principio de autonomia

El término «autonomia» no se cita en ninguna ocasiéon, aunque
si lo recoge el Informe (IE 34.54). En cambio aparece 17 veces el
vocablo «consentimiento» que, como bien se sabe, concentra toda
la fuerza de dicho principio desde el nacimiento de la Bioética '.

11 Cf. T. L. Beauchamp - J. F. Childress, Principles of Biomedical Ethics,
Oxford University Press, Nueva York 1979 (trad. esp., Principios de ética biomé-
dica, Masson-Salvat, Barcelona 1997).

12 Un buen ejemplo de ello es la obra de D. Gracia, Fundamentos de bio-
ética, Eudema, Madrid 1989.

13 Cf. S. Toulmin, «The Tyranny of Principles», Hastings Center Report 6
(1981) 31-39; B. Brody, «Philosophical critique of bioethics» y K. Clouser - B. Gert,
«A critique of principialism», Journal of Medicine and Philosophy 15 (1990) 1681~
178 y 219-2386, respectivamente; A. Jonsen - S. Toulmin, The Abuse of Casuistry,
University of California Press, Berkeley 1988. Véase también el reciente estu-
dio de G. Bueno, «Principios y reglas generales de una Bioética materialista»,
El Basilisco 25 (1999) 61-71.

14 Es la interpretacion, muy sugerente por otra parte, de G. Gonzalez -
R. Arnaiz - J. C. Alvarez Pérez - L. Alvarez, «Claves de lectura: dignidad del
ser humano y principios bésicos», Moralia 20 (1997) 433-439.

15 Entre la abundante bibliografia, cf. A. Couceiro (ed.), «La relacién clini-
ca y el consentimiento informado», Bioética para clinicos, Triacastela, Madrid
1999, 93-183.
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Esta formulado en el articulo 5 como «regla general» y va adqui-
riendo luego mayor precisién y rigor a medida en que aumenta la
dificultad de manifestarlo. Hay, por tanto, una escala de obligacio-
nes, relacionada con los diferentes planos de aplicacién de la
norma, que se debe tener en cuenta antes de llevar a cabo una
intervencion en el a&mbito de la sanidad:

¢ Toda persona en general: consentimiento «libre e informa-
do», que podré ser retirado libremente «en cualquier mo-
mento» (art. 5).

* Menores de edad: «s6lo con autorizacién de su representan-
te, de una autoridad o de una persona o institucién designa-
da por la ley» (art. 6.2).

* Mayores de edad incapacitados: s6lo con «autorizacién de
su representante, una autoridad o una persona o institucién
designada por la ley», y haciendo lo posible para que el inte-
resado intervenga «en el procedimiento de autorizacién»
(art. 6.3).

* Personas dispuestas a experimentos: «otorgado expresa y
especificamente y consignado por escrito», también podra
retirarse en cualquier momento (art. 16.v).

* Donantes vivos de drganos o tejidos para trasplantes: «debe-
ra ser expresa y especificamente otorgado, bien por escrito
o0 ante una autoridad» (art. 19.2).

¢ Incapaces para consentir a un experimento: debe garantizar-
se que no se haya podido realizar con «eficacia comparable»
en sujetos capaces de expresar su consentimiento (art. 17.1.iii)
y, ademas, la autorizacién de su representante o de la perso-.
na o institucion designadas por la ley (art. 6.2-3) se dara espe-
cificamente, por escrito y sin que la persona afectada exprese
su rechazo al mismo (art. 17.1.iv-v).

¢ Discapacitados para consentir la donacién de tejidos rege-
nerables: la autorizacién de su representante o de la perso-
na o institucién designadas por la ley (art. 6.2-3) se dara
«especificamente y por escrito...y de acuerdo con la autori-
dad competente» (art. 20.2.iv).

Hay ademas otras dos consideraciones importantes. La primera
se refiere a la necesidad de tener en cuenta la opinién de los meno-
res de edad, que serd tanto mas determinante en funcién de sus
anos y de su grado de madurez (art. 6.2). La segunda pone de relie-
ve la obligacion de considerar «los deseos expresados previamente»
por una persona, respecto a una intervencién médica, pero que a la
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hora de ser intervenida no se encuentra en condiciones de manifes-
tar expresamente su voluntad (art. 9). Hay quienes ven aqui una alu-
sién implicita a las situaciones del final de la vida.

Asi pues, el principio de autonomia o de autodeterminacion,
como también suele denominarse, ha servido para crear un nuevo
marco de relacién entre los profesionales de la salud y los pacien-
tes. Ha contribuido sobremanera a corregir dos actitudes: 1.2) el
individualismo de los cientificos, en general, que se habian acos-
tumbrado a experimentar en sujetos humanos sin contar para
nada con su consentimiento '%; y 2.2) el paternalismo de los médi-
cos que, llevados por la inercia de su profesién, tendian a tomar
decisiones sin contar con los enfermos como si éstos fueran meno-
res de edad '".

No obstante, la exacerbada <«actitud autonomista» cada vez maés
difundida en los pacientes, y quiza sobre todo en sus familiares,
estd provocando paraddéjicamente otra clase muy fuerte de pater-
nalismo, que desvirtua 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 limi-
taciones del principio de autonomia '®.

2. Principio de beneficencia

Es el santo y sefia de la medicina occidental, la razén que fun-
damenta y confiere sentido al noble arte de sanar desde sus ori-
genes '°. E1 Convenio lo cita en 11 ocasiones, empleando la pala-
bra <«beneficio/beneficios» en diversos contextos y clases de
acciones biomédicas:

¢ Para definir el sentido del progreso y de las aportaciones de
la biologia y la medicina, asi como para solicitar la coopera-

16 En ese sentido el Cédigo de Niremberg (1948) representa un punto de
inflexién del que jamés se deberia volver atréds: «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 autonomia. Consideraciones filosoficas y bioéticas», Labor Hospitalaria 251
(1999) 19-31.

19 Cf. D. Gracia, «<El Juramento de Hipdcrates en el desarrollo de la medi-
cina», Dolentium Hominum 31 (1996) 22-28; M. Reichlin, «Il concetto di “benefi-
cence” nella bioetica contemporanea», Medicina e Morale 45 (1995) 33-58.
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cién internacional en favor de «las generaciones presentes y
futuras... y para toda la Humanidad» (Pr., §§ 12-13).

¢ Para referirse al tipo de acciones y recursos sanitarios res-
pecto a los que cada Estado debe garantizar <acceso adecua-
do» para todos los ciudadanos (art. 3).

e Para justificar algunas actuaciones médicas por razones
diagnoésticas, preventivas y terapéuticas (modificacién del
genoma humano, art. 13) o exclusivamente terapéuticas en
favor de terceras personas (extracciéon de érganos y tejidos
de donantes vivos para trasplantes, art. 19.1).

* Para legitimar otras intervenciones en aquelios casos donde
no es posible obtener un consentimiento adecuado: situacio-
nes de urgencia (art. 8), personas sin capacidad de expresar-
lo (art. 6.1) y personas sometidas a un experimento que tam-
poco lo pueden manifestar (art. 17.1.ii).

¢ Para introducir excepciones en ciertos casos: 1.2) evaluando la
proporcién entre riesgos negativos y «<beneficios potenciales»
en experimentos con personas capaces de consentir (art. 16.ii);
y 2.2) mejorando de manera significativa el conocimiento cien-
tifico de una enfermedad o contribuyendo, en ultima instan-
cia, a obtener un «beneficio» para personas incapaces de con-
sentir experimentos (art. 17.2.i).

En cualquiera de esas situaciones, y aun contando con la gene-
ralidad de los términos, se puede decir que no es suficiente la
benevolencia. Resulta imprescindible adquirir el compromiso efec-
tivo de realizar objetivamente el bien, dado que el Convenio defi-
ne el beneficio como accién <real y directa para la salud» (arts. 6.1;
17.1.i1). Por tanto, carece de fundamento afirmar que este princi-
pio sea meramente «exhortativo e indeterminado» o que sélo se
refiera a una simple «forma de actuar loable» 2°. La lex artis se
encargard de cuantificar la materializacién del bien, pero es obli-
gatorio hacerlo si no se quiere conculcar la idiosincrasia de la bio-
medicina. Es muy llamativo precisamente en este punto que las
intervenciones por razones de urgencia, cuando no se puede obte-
ner consentimiento, se resuelvan apelando al principio de benefi-
cencia (art. 8) 2! y no al de no-maleficencia, como pareceria l6gico,

20 H. T. Engelhardt, Los fundamentos de la bioética, Paidds, Barcelona
1995, 118, 124.

21 Quedarian asi eliminados bastantes problemas que se plantean en
casos de urgencia, sin necesidad de acudir para ello al juez de turno. En este
sentido seria pertinente y légico ampliar hacia estas situaciones el llamado
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puesto que no intervenir en esos casos equivaldria a incurrir en
maleficencia.

Es cierto, por otra parte, que la beneficencia esta subordinada
al consentimiento. No podia ser de otro modo en virtud de las bases
establecidas por el 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 organiza, siste-
matiza y hasta justifica excepciones a la hora de actuar. Recuérde-
se lo dicho antes sobre las situaciones de urgencia. Parece incluso
que se ha elegido implicitamente como férmula idénea para subra-
yar que los intereses tecnocientificos, legales y sociales, deben estar
siempre supeditados a la primacia axiolégica 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. Principio de no-maleficencia

Es otro de los principios basicos de la ética médica 2. La for-
mulacién hipocrética, «lo primero no dafar», pasé a la historia con
la expresién latina primum non nocere. Sin embargo, no aparece
recogido en el documento tal como se suele hoy definir dentro de
la bioética standard. Ahora bien, sin forzar el texto del Convenio,
es facil detectarlo desde el momento en que sus autores han sido
conscientes de acciones peligrosas y practicas inadecuadas en el
campo biomédico (Pr., § 11), que se deberian evitar para siempre.
Al igual que en los epigrafes anteriores también aqui se refiere a
conductas de diferentes contextos:

e Por 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).

¢ Por acciones voluntarias y conscientes: introducir modifica-
ciones en el genoma de la descendencia (art. 13), hacer expe-

«privilegio terapéutico», fundamentandolo en el principio de beneficencia, por-
que en estos casos se espera del médico una actuacién «<inmediata en benefi-
cio de la salud» del paciente (art. 7). Es dudoso, cuando menos, suspender tem-
poralmente intervenciones urgentes, otorgando prioridad a la autonomia del
enfermo, para saber si el juez lo considera maleficencia o no. El orden de los
principios resulta aqui un tanto confuso.

22 D. Gracia, Primum non nocere. El principio de no-maleficencia como fun-
damento de la ética médica, Real Academia Nacional de Medicina, Madrid 1991.
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rimentos con personas que se presten a ello existiendo otros
métodos alternativos de eficacia comparable (art. 16.i), reali-
zar experimentos en personas incapaces de consentir cuan-
do se pueden efectuar con eficacia comparable en sujetos
capaces de expresar consentimiento (art. 17.1.iii), creacién
de embriones in vitro con fines de investigacién o experi-
mentacion (art. 18.2), y extraer érganos o tejidos de perso-
nas incapaces de consentir, para trasplantes. cuando haya
donantes compatibles capaces de hacerlo (art. 20.2.1).

¢ Por no ponderar las consecuencias negativas: realizar expe-
rimentos con personas que se presten a ello incurriendo en
riesgos «desproporcionados» respecto a los beneficios poten-
ciales (art. 16.ii), y hacer experimentos con personas incapa-
ces de consentir que superen el nivel de «riesgo o inconve-
niente minimo» (art. 17.2.ii).

A tenor de lo expuesto habria que definir como maleficencia:
1.9) las acciones por omisién habitualmente indicadas en la praxis
clinica; 2.°) las realizadas voluntaria y conscientemente contra la
identidad, la integridad fisica y el consentimiento de las personas;
y 3.9 la falta de jerarquizacién entre las consecuencias positivas y
negativas en casos de conflicto.

Por tanto, el principio de no-maleficencia obliga a no hacer
dafo a la vida biolégica de ningun ser humano porque ello iria
rotundamente en contra de los fundamentos que legitiman el
marco juridico y ético comun de los paises firmantes del Convenio.

4. Principio de justicia

Este principio, intuido de alguna manera en los antiguos cédi-
gos de ética médica, impactd de lleno a la biomedicina durante los
afios setenta del siglo xx. A raiz de una gran crisis econémica, que
coincidié con la llamada «explosién de costes» en el ambito sanita-
rio, se suscité un vivo debate acerca de cémo distribuir equitativa-
mente recursos cada vez mas escasos y costosos. Bajo la influencia
de las teorias sobre la justicia, desarrolladas por aquella época 23,
se extendid la conviccién de que era necesario adoptar acuerdos

23 Quiza la obra més conocida y comentada sea la de J. Rawls, A Theory
of Justice, Oxford University Press, Londres 1973 (trad. esp., Teoria de la justi-
cia, Fondo de Cultura Econémica, Madrid 1979).
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sociales para obligar a los Estados a garantizar unos niveles ele-
mentales de asistencia sanitaria a toda la poblacién, un «minimo
decente» 2%, 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 proteccién juri-
dica en igualdad de condiciones colectivas.

Llama la atencién que el Convenio, a pesar de su primordial
tono juridico, no mencione 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 consideracién y respeto ?® por el sim-
ple 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 partes implicadas, proponemos
como guia de lectura el siguiente esquema:

¢ Subraya la dimensién social del ser humano para lograr cada
vez mayor unidad, incluso en el plano internacional, con el fin
de responsabilizarse colectivamente en la defensa de los dere-
chos humanos en el presente y en el futuro (Pr, §§ 8, 10, 12-14).

¢ Afirma con rotundidad que los intereses sociales y tecno-
cientificos estan supeditados siempre al interés y el bienes-
tar del ser humano (art. 2).

¢ Exige la adopciéon de medidas adecuadas para garantizar un
«acceso equitativo a los beneficios de una sanidad de calidad
apropiada» (art. 3) 26,

¢ Enmarca las actuaciones sanitarias en el respeto a las «nor-
mas y obligaciones profesionales» de los cédigos éticos vigen-
tes en cada pais (art. 4).

e Tipifica el deber de contar con el consentimiento libre e
informado antes de proceder a cualquier intervencién sani-
taria (art. 5).

24 Los artifices de la expresién han sido Ch. Fried, Right and Wrong, Cam-
bridge, Mass. 1978, y N. Daniels, Just Health Care, Cambridge University Press,
1985. Una postura igualitarista la defendia R. M. Veatch, The Foundations of
Justice, Oxford University Press, Nueva York 1986.

25 Cf. R. Dworkin, Los derechos en serio, Ariel, Barcelona 1995, 274.

26 La aclaracion del Informe sobre este articulo es confusa (IE 25), pues dice
que lo equitativo (lo justo) significa la ausencia de discriminaciones injustificadas
(injustas) (la cursiva es nuestra). Con este argumento «circular» es imposible cla-
rificar lo equitativo ni los criterios de cualquier discriminacién injusta.
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® Prohibe la discriminacién de la persona a causa de su patri-
monio genético (art. 11), y la utilizacién del cuerpo humano
y sus partes como objeto de lucro (art. 21).

¢ Reconoce la libertad de investigacién cientifica en biomedi-
cina (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 funcio-
nes de los diversos comités de ética existentes (art. 16.iii).

¢ Insiste especialmente en la proteccion de los mas vulnera-
bles: personas con trastornos mentales (art. 7) e incapacita-
dos para dar su consentimiento a intervenciones médicas
(art. 6.1), experimentos cientificos (art. 17.1.i-v) y extraccién
de sus 6rganos o tejidos (art. 20.1).

e 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 restriccién del ejercicio de los derechos por razones de
seguridad publica, prevencién de infracciones penales, pro-
teccién de la salud publica y de los derechos y libertades de
las demaés personas (art. 26.1).

e Compromete a los Estados firmantes a promover «debates
publicos» sobre los avances de la biomedicina (art. 28), prevé
la posibilidad de acudir al Tribunal Europeo de Derechos
Humanos para solicitar dictamenes juridicos relativos a la
interpretaciéon del Convenio (art. 29), asi como la elaboracion
de protocolos 27 que formulen normas especificas para desa-
rrollar sus contenidos {art. 31).

¢ Encomienda al Comité Director para la Bioética del Consejo
de Europa, o a cualquier 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

1. Ambigliedades y lagunas

Hay algunos conceptos claves que no estan definidos suficien-
temente y pueden dar lugar a diversas interpretaciones. Uno de

27 Véase lo indicado anteriormente en la nota 5.
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ellos, por ejemplo, es el de dignidad humana, asumido delibera-
damente a lo largo de todo el documento como el «valor esencial»
(IE 9) que se debe fomentar, respetar, proteger y garantizar. Sin
embargo, la interpretacién definitiva parece quedar a cargo del
lector, lo cual es problematico en virtud de la disparidad de signi-
ficados y matices conceptuales propios de cada tradicién cultural
y, sobre todo, porque no se precisa si estamos ante un concepto
puramente formal o incluye determinaciones materiales ?8. 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 ya deben ser respetadas» (IE 19). Si esto
fuera admitido asi, universalmente, seria una contradiccién juridi-
ca y ética haber reconocido que «la experimentacién con embrio-
nes in vitro esté admitida por la ley» (art. 18.1.).

Otros conceptos basicos, como los de individuo, persona y ser
humano carecen de precisién y se utilizan indistintamente como
términos intercambiables, sin tener en cuenta la amplitud de su
extensiéon semantica y los posibles equivocos que ello puede susci-
tar. El propio Informe reconoce que se dejé a cada pafis la tarea
de definirlos cuando se proponga aplicar el Convenio (IE 18). Inclu-
so 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-discriminacién, respeto a
la privacidad y acceso equitativo a la asistencia sanitaria), sabien-
do que ese modo de hablar no resuelve las discusiones éticas ni
clarifica el alcance de la expresién antes citada: «la dignidad
humana constituye el valor esencial que debe fomentarse» (IE 9).

También nos encontramos con otros conceptos que remiten a
problemas cldsicos de la filosofia y la teologia moral, como es €l
caso del «beneficio real y directo» (art. 17.1.ii) utilizado para justifi-
car 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 per-
mitan «obtener un beneficio» para esa misma persona (art. 17.2.1).

28 Cf. G. Gonzélez - R. Arndiz - J. C. Alvarez - L. Alvarez, ibid., 430, cit.
supra en nota 14.

29 E. Sgreccia, «La convenzione sui diritti del'uomo e la biomedicina»,
Medicina e Morale 47 (1997) 10-12.
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Ademas de enfrentar antagénicamente los criterios de beneficio,
se ofrece una redaccién contradictoria y un argumento circular
poco clarificador.

Por 1ultimo, es frecuente preguntarse por qué se han elegido
unos temas y se ha guardado silencio sobre otros. Hay quienes cali-
fican de incompleto al Convenio por no haber tratado las técnicas
de reproduccién asistida, las decisiones sobre el final de la vida,
el Sida, las téxicodependencias, la objecién de conciencia, el des-
tino de fetos abortados, por ejemplo 2°. A mi juicio no era posible,
ni quizé conveniente, hacer un elenco pormenorizado de los pro-
blemas mas debatidos porque, como ya se dijo, el Convenio es sélo
un documento-marco y, ademas, tampoco pretende ni necesita ser
un manual de bioética. No obstante, los temas de genética y de
procreacién asistida han recibido un tratamiento demasiado esca-
so, cuando en realidad parecian haber tenido interés prioritario
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 .

2. La primacia del ser humano

Al margen de las ambigliedades y lagunas que se acaban de
resefar, el Convenio define con términos imperativos las obliga-
ciones fundamentales que confieren sentido juridico y ético a la
conducta biomédica. Ya desde los primeros articulos se ordena o
se manda el cumplimiento de tres deberes primordiales que, a su
vez, se fundan en otros tantos valores basicos:

1. Proteger la dignidad e identidad del ser humano (art. 1, § 1).

2. 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).

A tenor de lo expuesto se podria establecer una jerarquiza-
cién de estos valores y deberes con el fin de interpretar a su luz
el resto del documento. Aun a sabiendas de su imprecisién con-
ceptual, los valores de dignidad, identidad e integridad del ser
humano, concentran toda la fuerza para proteger y garantizar

30 El Consejo de Europa, en cambio, ha publicado una Recomendacién
sobre «Protecciéon de los derechos humanos y la dignidad de los enfermos ter-
minales y moribundos»: Diario Médico Documentos (8 de julio de 1999).
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siempre los derechos humanos ante el progreso de la biologia y la
medicina. Ahora bien, la razén de ser y el sentido de tal protec-
cién y garantia reside en el rotundo reconocimiento de la prima-
cia del mismo ser humano. Afirmar que esto ultimo, es decir, que
«el interés y el bienestar» de todos y cada uno de los seres huma-
nos y, por antonomasia, de la Humanidad, «deberdn prevalecer»
sobre cualquier otro interés «exclusivo» de orden social, econémi-
co, politico, técnico o cientifico, equivale también a afirmar que
ocupa el centro de la realidad mundana y que ostenta en ella,
cuando menos, la primacia axiolégica, porque es el mas alto en la
jerarquia de los valores. Por lo tanto, el valor y el deber tipificado
en el punto 3 sostiene y justifica los valores y deberes de los pun-
tos 1 y 2 senalados antes.

Si esta interpretacién fuera correcta seria también mas facil
armonizar los deberes recogidos en las reglas generales y parti-
culares desarrolladas posteriormente. En concreto, la primacia
axiolégica del ser humano exige cumplir las siguientes obligacio-
nes: contar con el consentimiento libre e informado de la perso-
na afectada (art. 5), respetar su vida privada en lo referente a
informaciones sobre la salud (art. 10.1-2}, no discriminar a ningu-
na persona a causa de su patrimonio genético (art. 11), intervenir
en el genoma humano sélo por razones terapéuticas (arts. 13-14),
realizar investigaciones cientificas garantizando la proteccién del
ser humano (art. 15), no crear embriones humanos con fines de
experimentacion (art. 18.2), extraer 6érganos de donantes vivos
por razones terapéuticas del receptor cuando no existan otras
alternativas (art. 19.1), no convertir el cuerpo humano ni sus par-
tes en objeto de lucro (art. 21) y extremar las medidas de protec-
cién a las personas incapaces de expresar su consentimiento
para cualquier clase de intervencién (arts. 6.1, 7-8, 17 y 20). Como
se puede observar, la visién de conjunto habria sido asi méas cohe-
rente, sistematica, rigurosa y menos sujeta a equivocos.

3. Obligaciones profesionales y normas de conducta

Es un tema abordado en pocas ocasiones debido, seguramen-
te, a que el Convenio se limita a enunciar sélo una regla general
que presupone la vigencia de legislaciones sanitarias y cédigos éti-
cos de rango nacional e internacional: «toda intervencién en el
ambito de la sanidad, comprendida la investigacién, debera efec-
tuarse dentro del respeto a las normas y obligaciones profesiona-
les, asi como a las normas de conducta aplicables al caso» (art. 4).
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El Informe lo interpreta diciendo que, si bien los deberes médi-
cos «varfan ligeramente» de una sociedad a otra, «los principios
fundamentales rigen por igual en todos los paises» (IE 31). Y a con-
tinuacién 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 accidén sanitaria «a la luz del problema
especifico que sufre un paciente determinado», es decir, no
sblo existen patologias sino personas concretas que viven en
estado patolégico 3.

* La actuacién médica debe cumplir «criterios de relevancia
y proporcionalidad entre el fin perseguido y los medios
empleados» 0, 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 médico», 1o cual determina a su vez los
«deberes del médico hacia el enfermo~», o sea, es prioritario
humanizar ese clima de relaciones para no « juridificar» * la
medicina ni la bioética ni, menos aun, para «cosificar» las
relaciones médico-paciente.

Aunque no se puede ni se debe reducir la bioética a una pura
cuestion de principios *3, y aun contando con la escasa operativi-
dad que ofrecen los Cédigos de Etica a la hora de solucionar los
complejos dilemas puntuales de la biomedicina actual, es a todas
luces evidente que contienen informacién, criterios, objetivos y
reglas indispensables para orientar el sentido moral de la conduc-
ta. 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 constituyen el éthos de los profesio-
nales sanitarios.

Un buen ejemplo de ello es el Cédigo de Etica y Deontologia
Médica de Esparia, que expone las principales obligaciones éticas

31 Cf. J. Gafo, «<Humanizacién», 10 palabras clave en bioética, Verbo Divi-
no, Estella 1994; C. G. Quintana, «<El humanismo médico visto desde la perspec-
tiva ética=, Humana 1 (1997) 11-186.

32 M. Atienza, «Juridificar la Bioética», Claves de la Razdn Prdctica 61
(1996) 2-15.

33 Cf. D. Gracia, «Cuestién de principios», en L. Feito (ed.), Estudios de
bioética, Dykinson, Madrid 1997, 19-42. Véase también la bibliografia indicada
en las notas 11y 13.
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de la profesién 3. Entre aquellas que responden a lo exigido por la
anterior regla general del Convenio merece la pena destacar las
siguientes:

1. Principios generales.—Los deberes primordiales del médico
son respetar la vida humana y la dignidad de la persona y el cui-
dado de la salud del individuo y de la comunidad, cuidar con la
misma solicitud a todos sin ninguna clase de discriminacién, ante-
poner la salud de su paciente a cualquier otra clase de convenien-
cia, y no perjudicar nunca intencionadamente a ningin enfermo
ni atenderlo con negligencia, y evitar cualquier demora injustifica-
da en su asistencia (art. 4).

2. Relaciones médico-paciente.— «La eficacia de la asistencia
médica exige una plena relacién de confianza entre médico y
paciente» (art. 7.1). Ello presupone respetar el derecho del pacien-
te a elegir o cambiar de médico o de centro sanitario y suscita en
el médico las siguientes obligaciones (arts. 8-10):

* Respetar las convicciones de sus pacientes y abstenerse de
imponerles las propias.

¢ Asegurarle la continuidad de sus servicios, que podra sus-
pender si llegara al convencimiento de que ya no existe
hacia él la confianza necesaria.

¢ Respetar el derecho del paciente a rechazar total o par-
cialmente una prueba diagnéstica o el tratamiento, infor-
mandole de las consecuencias que puedan derivarse de su
negativa.

* Quedar dispensado de actuar si el paciente le exige un pro-
cedimiento que, por razones cientificas o éticas, juzga ina-
decuado o inaceptable.

¢ No abandonar en ningin caso al paciente que necesitara su
atencioén por intento de suicidio, huelga de hambre o recha-
zo de algun tratamiento, y tratar y proteger la vida de todos
aquellos que sean incapaces.

¢ Dar informacion al paciente con delicadeza y de manera que
pueda comprenderla, asi como obtener su consentimiento,
preferentemente por escrito, para realizar intervenciones
que supongan riesgos significativos.

34 Cf. G. Herranz, <El codigo de ética y deontologia médica~», Cuadernos
de Bioética 5 (1994) 328-340; ID., «Los cédigos de deontologia contemporaneoss,
Dolentium Hominum 31 (1996) 33-36.
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¢ Prestar los cuidados que le dicte su conciencia profesional,
cuando el enfermo no estuviese en condiciones de dar su
consentimiento o fuera imposible obtenerlo de su familia o
representante legal.

3. Calidad de atencién médica.—Todos los pacientes tienen
derecho a una atencién médica de calidad cientifica y humana
(art. 18.1), porque el ejercicio de la medicina es un servicio basa-
do en el conocimiento cientifico, en la destreza técnica y en las
actitudes éticas, cuyo mantenimiento y actualizacién son un
deber individual del médico y de las organizaciones y autorida-
des que intervienen en su regulacién (art. 21.1). La medicina
defensiva es contraria a la ética médica (art. 18.2).

4. Respeto a la vida humana.—El principio general de que
«la profesién médica estd al servicio del hombre y de la socie-
dad» (art. 4.1) convierte a todo médico en «un servidor de la vida»
(art. 23). Por tanto:

e Al ser humano embriofetal enfermo debe tratarlo de acuer-
do con las mismas directrices éticas, incluido el consenti-
miento informado de los progenitores, que se aplican a los
demads pacientes (art. 24.1).

¢ Tiene razones para negarse por razones de conciencia a
aconsejar alguno de los métodos de regulacién y de asisten-
cia a la reproduccidn, a practicar la esterilizacién o a inte-
rrumpir un embarazo (art. 26.1).

* Nunca provocard intencionadamente la muerte de ningun
paciente, ni siquiera en caso de peticién expresa por parte de
éste (art. 27.3). Cuando no sea posible lograr su curacién o
mejoria, permanece obligado a aplicar las medidas adecuadas
para conseguir el bienestar del enfermo, aun cuando de ello
pudiera derivarse un acortamiento de la vida (ibid., 1). Tampo-
co debera emprender o continuar acciones diagnésticas o tera-
péuticas sin esperanza, inutiles y obstinadas (ibid., 2).

4. Derecho a la informacion clinica

Se trata de otro capitulo que incluye problemas muy frecuen-
tes y difundidos. El Convenio los aborda en distintos momentos
pero, en particular, dentro de los articulos 5 al 10. Dada la imposi-
bilidad de tratarlos aqui en toda su extensién, nos limitaremos a
resumir un trabajo llevado a cabo por el Ministerio de Sanidad y
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Consumo de Espafa ante la necesidad de desarrollar la legisla-
cién espanola % y los citados articulos del Convenio.

La Subsecretaria de dicho Ministerio creé hace varios anos un
Grupo de Trabajo para estudiar y establecer una serie de criterios,
que permitiesen clarificar la situacién juridica y los derechos y obli-
gaciones de los facultativos, los pacientes y las propias instituciones
sanitarias integradas en el Sistema Nacional de Salud. Esta tarea
se encomend¢é a personas de reconocido prestigio en el campo de
la Informacién y Documentacién Clinica, la Etica y el Derecho. El
resultado final ha sido un documento *¢ que consta de tres capitu-
los: La informacion clinica, la informacion de la historia clinica y la
informacién no clinica al usuario, ademas de unas conclusiones fina-
les. En los parrafos siguientes tocaremaos sélo el primero de ellos.

El deber de informacién presenta una doble vertiente: 1.2) como
presupuesto del consentimiento informado; y 2.2) como presupuesto
indispensable de un tratamiento éptimo. En cualquiera de ellas se
trata de un «derecho auténomo» del paciente que se respeta dando
a «conocer la informacién disponible, en términos adecuados, com-
prensibles y suficientes sobre su diagnédstico, pronéstico y trata-
miento».

La informacién clinica es inseparable del contexto ético y juri-
dico que le da sentido: «el consentimiento informado entendido
como un proceso de interaccién entre sanitario y usuario destina-
do a tomar decisiones clinicas». Subraya después que la informa-
cién constituye «un proceso de relacién y es, por tanto, un proceso
dialégico, hablado, en el que se produce una continua interaccién
e intercambio de informacién entre el sanitario y el paciente».
Resulta decisivo para ello aprender a detectar las necesidades y
deseos de informacién, mantener una actitud abierta y despierta,
y saber hacer y recibir preguntas, entre otros requisitos %7,

También responde a la cuestion de si el deber de informar
tiene caracter absoluto o debe ceder en determinados casos. Se

35 En concreto la Ley 14/1986. General de Sanidad («<BOE», martes 29 abril
1986), especialmente su articulo 10, y la Ley Orgénica 5/1992, de Regulacién
del tratamiento automatizado de los datos de cardcter personal («BOE», sdbado
31 octubre 1992).

36 Lleva por titulo Informacion y Documentacion Clinica (26/11/97), esta
en posesion del Ministerio de Sanidad y Consumo y no consta que haya sido
objeto de publicacién. Véase también la bibliografia de la nota 15.

37 Asi creen los autores del citado documento que se debe interpretar el
término de informacién «adecuada~», utilizado por el articulo 5 del Convenio,
referente a la regla general del consentimiento.
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considera que existe ahi un conflicto de intereses entre la autono-
mia del paciente, por un lado, y su vida o su integridad fisica, por
otro, que abre la puerta a varias excepciones basadas en el princi-
pio 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 causado a su derecho de autodetermi-
nacién». Ello puede suceder en:

¢ Situaciones de urgencia: porque no justifican demoras que
puedan ocasionar lesiones irreversibles ni permiten omitir
acciones si existe peligro de fallecimiento 38,

¢ Pronéstico fatal: porque puede agravar al enfermo lo infaus-
to de su situacién, aunque tal supuesto no se daria si el des-
tinatario renuncia a ello de manera expresa o tacita.

e Informacién claramente perjudicial para la salud del pacien-
te: porque su revelacién le produciria un grave darfio psico-
légico al enfermo. Se denomina habitualmente «privilegio
terapéutico» %,

¢ Renuncia del interesado: se refiere a la excepcién del deber
de informar basado en la prioridad de respetar la voluntad de
una persona a no ser informada, °.

Termina con una serie de indicaciones sobre la responsabili-
dad de informar, diciendo que se trata ante todo de una responsa-
bilidad que incumbe al médico del propio paciente, sin perjuicio
de la que atafie al médico que practica la intervencién diagnéstica
o terapéutica. Los demadas profesionales sanitarios, como los de
enfermeria, pueden y deben participar dentro del 4mbito de sus
funciones. Finalmente, se reclama a las Instituciones sanitarias que
pongan en marcha estructuras especificas de apoyo para introdu-
cir el consentimiento informado, citando en particular la tarea que
podrian desempenar los Comités Asistenciales de Etica.

38 La formulacién esta literalmente recogida de la Ley General de Sani-
dad (art. 10.6.c) basada aqui en el principio de no-maleficencia. Sin embargo,
el documento de trabajo del Ministerio adjunta erréneamente a su favor el arti-
culo 8 del Convenio que, seguin se dijo mds atras, se fundamenta en el princi-
pio de beneficencia. Véase la nota 21.

39 Dicha expresion esta recogida en el Informe Explicativo (IE 69) cuando
interpreta el «derecho a saber o a no saber» relacionado con el «respeto a la
vida privada», asi como la justificacién de excepciones «en interés del pacien-
te» que pueden restringir el derecho anteriormente mencionado (Convenio,
art. 10.1-3).

40 Citando a su favor el articulo 10.2 del Convenio sobre el derecho a
saber o no saber acerca de la propia salud.
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5. Problemas suscitados en torno al Genoma Humano

El capitulo cuarto del Convenio estd 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.

5.1. Deberes éticos relacionados con el GH

1. Estéd prohibida toda forma de discriminacién de una perso-
na a causa de su patrimonio genético (art. 11).

2. Los tests genéticos podran realizarse «sélo para fines de
salud o de investigacién médica» y tras un apropiado consejo gené-
tico (art. 12).

3. El genoma humano «Gnicamente» se puede modificar con
«fines» preventivos, diagndésticos o terapéuticos, pero es ilicito
hacerlo cuando el «fin» es modificar el genoma de la descendencia
(art. 13.).

4. Esta permitido utilizar técnicas de procreacion asistida
para «elegir el sexo del futuro nifio» solamente con el fin de evitar
la transmisién de una grave enfermedad hereditaria vinculada al
sexo (art. 14).

5.2. El problema de los tests genéticos y el mundo laboral

Aparte de las cuestiones éticas vinculadas con el diagnéstico
prenatal, el consejo genético y el aborto selectivo, estudiadas ya
con detenimiento %!, hay otro problema que suscita bastante preo-
cupacién desde hace algin tiempo: los tests genéticos realizados
antes de solicitar un trabajo, una péliza médica o un seguro de
vida *2. La posibilidad de discriminar o marginar a las personas ya
es una realidad. El Convenio es genérico y no habla de ello. En
cambio, el Informe dice que ese tipo de tests estd prohibido y cons-

41 Cf. J. Gafo (ed.), Consejo genético: aspectos biomédicos e implicaciones
médicas, UPCO, Madrid 1994.

42 Para mayor informacién, cf. J. Gafo, «<Problemas éticos del Proyecto
Genoma Humano», en Ip., (ed.), Etica y biotecnologia, UPCO, Madrid 1993,
203-226.
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tituye una intromisién desproporcionada en la intimidad indivi-
dual, cuando no tienen por objeto la salud de la persona (IE 85-86).

Por tratarse de un problema que se incrementard en el futuro
inmediato, deberia haberse explicitado con mayor precisién en el
documento oficial (art. 12). Tendria que haber afirmado de forma
tajante la exigencia ética del mas estricto consentimiento infor-
mado antes de hacer dichas pruebas y, al mismo tiempo, la més
rigurosa confidencialidad de los resultados obtenidos *3. Ademas,
el propio Convenio disponia de suficientes elementos normativos
para haberlo llevado a cabo remitiéndose, por ejemplo, a lo esta-
blecido en articulos anteriores:

¢ La obligaciéon de contar con el consentimiento libre e infor-
mado de la persona afectada antes de realizar una interven-
ciéon (art. 5).

¢ La obligacién todavia mas rigurosa de que el consentimiento
sea «expreso y especifico y consignado por escrito», si la per-
sona se presta a una investigacion (art. 16.5).

¢ La obligaciéon de respetar 1.°) el derecho a la «vida privada
cuando se trate de informaciones 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).

5.3. El problema de la patentabilidad de los genes

Esta recién puesto sobre la mesa y adquirird cada vez mayor
relieve a medida en que llegue la etapa final del Proyecto Genoma
Humano (PGH) #4. Podria encontrarse implicito en la rotunda prohi-
bicién de que «el cuerpo humano y sus partes no deberdan ser objeto
de lucro» (art. 21), pero no se ha dicho nada sobre ello de manera
expresa *°. Conviene saber, sin embargo, que en julio de 1997 se
aprobé la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa
a la proteccion juridica de las intervenciones biotecnolégicas
(DPEC) donde se establecen las tres condiciones generales de la

43 J. Gafo, ibid., 88, cit. supra en nota 2.

44 Para lo que sigue, cf. J. R. Lacadena, «Bioética, gratuidad del organis-
mo y patentabilidad de los genes humanos», Moralia 20 (1997) 441-462, donde
se recoge bibliografia actualizada.

45 El Informe asegura que la cuestién de las patentes no tiene relacién
con este articulo, que «no se ha redactado con la intencion de aplicarlo a la
posibilidad de patentar las invenciones biotecnolégicas» (IE 134).
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patentabilidad: 1.2) que sean invenciones novedosas; 2.2) basadas
en una actividad inventiva; y 3.2 susceptibles de aplicacién indus-
trial (DPEC, art. 2.1).

Mas adelante anade que «el cuerpo humano en los diferentes
estadios de su constitucién 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 patentables»
(DPEC.art.3.1). Sin embargo, admite después lo siguiente:

¢ «Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro
modo mediante un procedimiento técnico, incluida la estruc-
tura o estructura parcial de un gen, puede considerarse una
invencién patentable, aun en el caso de que la estructura de
dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural»
(DPEC, art. 3.2).

¢ «La aplicacién industrial de una secuencia o de una secuen-
cia parcial del gen humano deberd figurar explicitamente en
la solicitud de patente» (ibid., art. 3.2bis), a pesar de que pos-
teriormente se hayan anadido una serie de clausulas sobre
la identidad de la persona, representantes legales, autoriza-
cién juridica y consentimiento informado» (ibid., art. 8bis.2).

Las posturas institucionales son mayoritariamente contrarias
a la patentabilidad de los genes, incluida la Iglesia catdlica *°.
Ahora bien, el problema ético de fondo no es patentar procedi-
mientos para obtener ciertos farmacos beneficiosos, por ejemplo,
a partir de la secuencia de bases de un gen humano, sino en con-
vertir parte o todo el PGH en objeto obsesivo para cualquier clase
de poder que se lucrara a costa de patentar muchos miles de
genes humanos. Dicho en otros términos, el niucleo del problema
consiste en resolver la cuestién de si tales patentes atentan contra
la dignidad, la identidad, la integridad y los derechos y libertades
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 en el ap. 5.1), parece l6gico acudir a la

46 En un «Discurso a los participantes en la Pontificia Academia de las
ciencias», Ecclesia 2711 (19/11/94) 1747, Juan Pablo II se suma a la negativa de
constituir patentes (del genomal) susceptibles de ser registradas, porque <«el
cuerpo humano no es un objeto del que se puede disponer, los resultados de
las investigaciones deben difundirse al conjunto de la comunidad cientifica y
no pueden ser propiedad de un reducido grupo».
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argumentacién ética utilizada en el Convenio para ver si existe
alguna solucién valida al problema aqui planteado:

¢ El principio que configura todas las reglas generales es la
primacia axiolégica del ser humano y a él se debe subordi-
nar siempre cualquier otro interés cientifico como sucede,
en este caso, respecto a la investigacién sobre el GH.

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

¢ Las acciones encaminadas al estudio y secuenciacién del GH
se refieren a partes o elementos aislados del cuerpo huma-
no, o bien a productos de la técnica idénticos a un elemento
natural, pero nunca son fines en s{ mismos sino medios cuya
licitud moral debe ajustarse siempre a los tres criterios del
parrafo anterior.

¢ Es asi que el PGH puede aportar de hecho un camulo de
conocimientos cientificos que pueden aplicarse con fines
preventivos, diagndésticos y terapéuticos a cada ser humano
y al conjunto de la Humanidad.

¢ Luego la patentabilidad de los genes humanos es moralmen-
te licita si y sélo si se cumplen todos y cada uno de los requi-
sitos anteriores.

Otra cosa distinta es que los autores del Convenio no hayan
podido o querido sistematizar los argumentos de su ética normati-
va y aplicarlos a la solucién de este problema. Bastaria con haber
desarrollado mds lo que ya estaba dicho: que las patentes genes
jamés sean objeto de ninguna clase de lucro (art. 21), que jamas
fomenten discriminaciéon eugenésica negativa (art. 11), que siem-
pre estén al servicio de fines terapéuticos comprobados {(art. 12}, y
que siempre estén en funcién de la primacia axiolégica del ser
humano (art. 2).

En cualquier caso, el quid de la cuestién reside en ir aclaran-
do cada vez con mayor precision los fines de la biomedicina ¥, cita-

47 Es llamativo que los términos «fin/fines» u «objetivo/s», considerados
aqui como sinénimos a efectos de evaluar el sentido moral de la conducta, apa-
rezcan utilizados al menos en nueve ocasiones a lo largo del Convenio.
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dos reiteradamente, y en buscar para ellos un ajuste mucho mas
fino respecto a algun principio basico del que carece el documen-
to. Nos referimos en concreto a la Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos del Hombre, promulgada por el
Comité Internacional de Bioética de la UNESCO, cuyo anteproyec-
to era conocido con seguridad por los autores del Convenio *.

Ademads de proclamar solemnemente que la justicia, la liber-
tad y la paz, son deberes sagrados que se deben establecer sobre
«el fundamento de la solidaridad intelectual y moral de la huma-
nidad», declara entre otras cosas lo siguiente:

e «El genoma humano sostiene la unidad fundamental de
todos los miembros de la familia humana, asi como el reco-
nocimiento de su dignidad intrinseca y de su diversidad.
El es, en un sentido simbélico, el patrimonio de la humani-
dad» (art. 1).

¢ «Las aplicaciones de la investigacién, en especial las de la
biologia, la genética y la medicina, concernientes al genoma
humano, deben dirigirse a la reduccién del sufrimiento y a
la mejora de la salud del individuo y de la humanidad toda
entera» (art. 12.b).

¢ «L.os Estados deberan esforzarse en favorecer la difusién
internacional del conocimiento cientifico sobre el genoma
humano, la diversidad humana y las investigaciones en gené-
tica y, en ese sentido, favorecer la cooperacién cientifica y
cultural sobre todo entre los paises industriales y los paises
en vias de desarrollo» (art. 18).

Es muy probable que si se hubiera tenido esto en cuenta vy,
sobre todo, si se hubiese recogido explicitamente en el Convenio #°,
habria sido también mas facil delimitar el marco ético y juridico
del PGH asi como lo relativo a la patentabilidad de los genes. Si en
verdad se admite y se protege el genoma humano como patrimo-
nio de la humanidad, entonces el conjunto de datos acumulados
en el mapa de su secuenciacién se convierte, ipso facto, en un teso-

48 Antes de la redaccién final, aprobada por la 29.* Conferencia General
de la UNESCO (11/11/97), se celebraron a lo largo de los afnos anteriores ocho
sesiones de la Comisién Juridica del Comité Internacional de Bioética, arriba
citado. Alli fue adquiriendo cuerpo la idea de que la calificacién del GH como
«patrimonio comin de la humanidad» era necesario convertirla en piedra angu-
lar de la mencionada Declaracion.

49 Sélo menciona el patrimonio genético de «una persona», o sea, el del
individuo humano (art. 11).
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ro a disposicién gratuita de todo el mundo y de la comunidad cien-
tifica internacional. Asimismo, la Unica y exclusiva finalidad que lo
justifica es mejorar la calidad de vida de toda la humanidad y, par-
ticularmente, la de los paises més pobres del planeta. Un desafio
este ultimo que, de no resolverse, convertird a la bioética en un
discurso elitista, vacio e hipdcrita.

5. A MODO DE CONCLUSION

Existe la impresién de que el Convenio ha sido recibido e
interpretado generalmente en todo positivo y elogioso. El hecho
de haber logrado un minimo consenso, en un terreno tan contro-
vertido y continuamente expuesto a interrogantes de tal enverga-
dura, 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
haberlo conseguido demuestra que el rompecabezas de la huma-
nidad puede conseguir una figura llena de armonia si se aglutina
en torno al bien comun.

Es légico, por otra parte, que quienes afirman el respeto debi-
do a toda vida humana desde sus inicios no se sientan reflejados
en este documento. Sin embargo, no deberia ser motivo para des-
calificarlo globalmente. Cuantos se oponen al aborto, a los experi-
mentos con embriones o a la carencia de cuidados humanizadores
al finalizar la vida, deben proclamar sus convicciones, defenderlas
razonadamente, buscar espacios libres para anunciarlas y luchar
democraticamente por todas ellas, respetando el pluralismo exis-
tente. Ante el estado actual de estas cuestiones no podia pedirse
al Convenio que canonizase una moral particular.

En el préximo futuro va a tener mucha importancia la reali-
zacién de debates publicos (art. 28) 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.

50 Cf. R. Nicholson, «One law for all?», Hastings Center Report 25 (1995) 4.

Universidad Pontificia de Salamanca



270 CONSTANTINO GONZALEZ QUINTANA

La eliminacién de la palabra «bioética» ha sido una decisién
injusta 5'. Habria sido un término excelente para calificar el Con-
venio, aunque solamente fuera por la evidente y positiva contribu-
cién que esta nueva disciplina ha venido haciendo durante los ulti-
mos anos.

Merece la pena recordar, por dltimo, que «el fin de la moral
es dar finalidad humana, personal, al Universo»®2. Si ello es asi, y
lo admitimos, entonces el objetivo primordial de la bioética es jus-
tificar y estimular comportamientos humanizadores y no sélo téc-
nicamente correctos o simplemente legales. Estos ultimos son
necesarios e imprescindibles, pero no suficientes, porque «la extre-
ma justicia es injusticia extrema-» 3 cada vez que el ser humano se
subordine o deje de prevalecer sobre los intereses «legales» de la
ciencia y de la técnica.

CONSTANTINO GONZALEZ QUINTANA
Oviedo

SUMMARY

The present study tries to offer a panoramic vision of the European
Convention of Bioethics, highlighting some of the more outstanding
points and pointing out others which are not so well developped. After
outlining the motives and general characteristics of the document it
goes on to explain the underlying ethical model and suggests some
points to keep in mind, starting with the principles which have become
almost a type of mandatory language of modern bioethics. Finally, a cri-
tical evaluation is given of some of the contents such as the primacy of
the human being, the obligations of professionals and their norms

51 Coincidimos con la apreciaciéon de M. de Wachter, ibid., 22, cit. supra
en nota 2.

52 M. de Unamuno, Del sentimiento trdagico de la vida, Orbis, Barcelona
1984, 161.

53 Cicerdn, Sobre los deberes, Tecnos, Madrid 1989, 19 y 79, que cita pro-
bablemente a Terencio: «Ius summum saepe summa est malitia» (Heautontimo-
rumenos, v. 795, ed. L. Rubio, Alma Mater, Barcelona 1961).
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of conduct, the right to clinical information and certain problems rai-
sed with regard to the Human Genome: fundamental ethical duties,
genetic testing and the world, patentability of genes. The principal con-
clusion is that the juridical framework obtained is necessary and worthy
of praise, but is insufficient if it is not put at the exclusive service of
each and every human being. Otherwise, the desire to reach complete
justice could gradually become complete injustice.
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