COLECCION DE BIOETICA 1

El Convenio
de Oviedo cumple
veinte anos

Propuestas para su modificacion

Maria Casado
Manuel Jesus Lopez Baroni
(coords.)

R > % Observatori de
ci6 - Catedra UNESCO de Biodtica Bloetlca 1 Dret

Universitat de Barcelona






El Convenio
de Oviedo cumple
veinte anos






El Convenio
de Oviedo cumple
veinte anos

Propuestas para su modificacion

Maria Casado
Manuel Jesus Lopez Baroni
(coords.)

23S NIVERSITATos
ARCELONA Observatori de

Bioetica 1 Dret

Edicions Universitat de Barcelona




© Edicions de la Universitat de Barcelona

Adolf Florensa, s/n Colidad en
08028 Barcelona Ce Bdicidn
Tel.: 934 035 430 a Q Academic
Fax: 934 035 531 p S:J]l;ll‘;:;\ing
comercial.edicions@ub.edu

www.edicions.ub.edu

®®O

ISBN 978-84-9168-672-9

Esta obra se inscribe en el proyecto de investigacién consro-
LAW.20, financiado por el Ministerio de Economia y Compe-
titividad, Programa Nacional de ciencias sociales, econémi-
cas y juridicas.

GOBIERNO  MINISTERIO
DEESPANA  DE ECONOMIA
Y COMPETITIVIDAD.

Este documento estd sujeto a la licencia de Reconocimiento-
NoComercial-SinObraDerivada de Creative Commons, cuyo
texto estd disponible en: http://creativecommons.org/licenses/
by-nc-nd/4.0/.

o0ce



indice

MaRriA CASADO Y MANUEL JEsUs LOPEZ BARONI, La necesaria reforma

del Convenio de Oviedo. A modo de presentacion..........cccccoeeeereeueenennnne. 9
PaBLO ScoTTo, ¢Interés o dignidad? El fundamento de los derechos

de la persona en el Convenio de OVIedo ........ccoeeivuerieinieineieieeeeee 25
IsaBeL MIRALLES GONZALEZ, El consentimiento y su revocacién.

¢Es necesaria una reforma o una relectura del articulo 5 del Convenio

dE OVIEAOD ..ttt sttt et eaea 51
MoNIca NAVARRO-MICHEL, El test genético preimplantacional en el

CoNVENIO A€ OVIEAO ..ovvevieiieeieiieiieieieiee ettt ettt ere e saeeneas 65
RicaARDO GARCIA MANRIQUE, Uso y disposicién de las partes del cuerpo

humano en el Convenio de OVIiedo........c.cceeveeueeuieicieiceceeeeeee e 79
PoL CuADROS AGUILERA, El principio de no lucro y las transferencias

de células y tejidos humanos ..........cccocvvieirniicinniecncccce e 93
MARc-ABRAHAM Puic HERNANDEZ, La relacién entre compensacion,

precio y altruismo en la donacién de gametos ..........cccoeeueeenrercinnrecinennne. 109
ITZIAR DE LECUONA, Propuestas para adaptar el Convenio sobre

Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa al uso de

tecnologfas emergentes y a la explotacion intensiva de datos personales

en Medicina y biologia.....c.coveuiiriiieirniicinccec e 139
BLANCA BORQUEZ PoLLoNI, La discapacidad en el Convenio de Oviedo

y sus Protocolos adicionales: la necesidad de avanzar hacia un nuevo

paradigma desde una perspectiva de derechos humanos .........c.cocccceeneneee. 169
ANNA M. BADIA MARTI, El Convenio de Oviedo y su aportacién al

ordenamiento juridico internacional ............c.cccoveeccnneionecinnecneeen, 187
MAR{A Luisa MARIN CASTAN, Relacién del presente Convenio con otras

disposiciones: analisis del capitulo IX ..o 203
MANUEL JEsUs LoPEZ BARONI, Propuesta de adhesién de la Unidn

Europea al Convenio de OVIedo........ccoeeveuiieirieieieiceseeeee e 229
CARLA FARALLI, La recepcién del Convenio de Oviedo en Italia......c.cccecevereueenncne 257

AiDA KEMELMAJER DE CARLUCCI, El Convenio sobre Derechos Humanos
y Biomedicina del Consejo de Europa. Su impacto en Argentina, a la luz
de la Jurisprudencia de la Corte Interamericana de Derechos Humanos..... 261






La necesaria reforma del Convenio de Oviedo.
A modo de presentacion

Maria Casado
Universidad de Barcelona

Manuel Jestis Lépez Baroni
Universidad Pablo de Olavide

1. Razones para actualizar el Convenio de Oviedo

El Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina) fue suscrito en Oviedo el 4
de abril de 1997 (razén por la cual también se le denomina Convenio de Ovie-
do) y entré en vigor en Espafa el 1 de enero de 2000.

Se podria sostener que la historia del Observatorio de Bioética y Derecho se
ha desarrollado de forma paralela a la vigencia de dicho convenio. De hecho, a
lo largo de més de dos décadas hemos efectuado innumerables andlisis de su
articulado con objeto de proponer correcciones, sustituciones y/o adiciones
para adaptar su contenido a la realidad social y tecnocientifica de cada momen-
to histérico. Esta labor ha tenido su reflejo tanto en nuestros proyectos de in-
vestigacién como en las publicaciones, seminarios o cursos donde participamos.

En coherencia con esta trayectoria, en 2017, coincidiendo con el vigésimo
aniversario del Convenio, solicitamos al Ministerio de Ciencia, Innovacién y
Universidades un proyecto para actualizar su contenido.' La concesién, en
concurrencia competitiva, del mismo, ademds de constituir un reconocimien-
to formal a esta trayectoria, nos ha permitido trabajar desde entonces con ob-
jeto de concretar qué partes del articulado se habfan quedado desfasadas des-
pués de dos décadas de avances cientificos.

' El proyecto se titula «CONBIOLAW.20. El Convenio de Oviedo cumple 20 anos. Propuestas para
su adaptacién a la nueva realidad social y cientifica». DER2017-85174-P. Con una duracién de cuatro
afios, entre el 1/1/2018 y el 31/12/2021. Ministerio de Economia y Competitividad. Programa Nacional
de Ciencias Sociales, Econémicas y Juridicas. Investigadora principal: Maria Casado (Universidad de
Barcelona).



10 MARIA CASADO, MANUEL JESUS LOPEZ BARONI

En efecto, desde finales de los anos noventa, tanto la biomedicina como la
biotecnologia han acelerado su curso de forma exponencial, de ahi que las
nuevas posibilidades tecnocientificas hayan superado el discurso ético, juridico
y politico sobre el que se asent6 la elaboracién del Convenio. Por consiguiente,
hoy se requiere revisar su contenido, tanto en aquellas materias que regula
(algunos de sus items son fruto de las preocupaciones del momento, hoy supe-
radas) como en las que se habian dejado fuera (por imprevisibles o por tratar
de aglutinar sensibilidades diversas).

En este sentido, debemos resefiar cémo la sensibilidad social y juridico-
politica ha corrido pareja al progreso tecnocientifico, aceptando, en unos ca-
sos, los novedosos escenarios y sus inevitables interrogantes, pero oponiéndose
férrea y dogmdticamente, en otros, a las nuevas tecnologias. Las circunstancias
de la pandemia que atravesamos suponen un acicate mds para promover una
reforma que, si en 2017 era necesaria, ahora, en 2020, es imperativa.

Asi, cuando se aprobé el Convenio, no se distinguia entre clonacién tera-
péutica y reproductiva (el protocolo de 1998 prohibié la clonacién sin mds); no
se habian aislado atn las células madre de origen embrionario; tampoco las
células IPS; pricticamente no se debatia sobre la maternidad subrogada; no se
habia aprobado la Directiva sobre patentes en biotecnologia (98/44); estaban
lejanos los proyectos propios de la biologfa sintética, como la creacién de una
bacteria o un cromosoma artificial; no existia la bioinformdtica como especia-
lidad, con lo que no se atisbaban las innumerables cuestiones que se iban a
plantear con el andlisis masivo de datos (big data), y ni siquiera se habia se-
cuenciado el genoma humano. Pero, sobre todo, nadie previé la aparicién de
una técnica de edicién genémica —como CRISPR— que permite activar y
silenciar genes, o transferir genes de diferentes especies, con una facilidad
asombrosa. China y Gran Bretafa ya aplican dicha técnica a embriones huma-
nos, mientras que Estados Unidos considera que la aplicacién de CRISPR a
plantas y animales no obliga a considerarlos organismos modificados genética-
mente —con lo que su transferencia a la cadena de consumo es mds ripida—;
por el contrario, la Unién Europea adn discute cudl es la naturaleza de un or-
ganismo modificado con CRISPR. Por otra parte, algunas de las tecnologias
de edicién gendémica requieren de la creacién de embriones exprofeso para la
investigacidn, lo que estd expresamente prohibido por el Convenio (art. 18.2).
Asimismo, la confluencia entre la biologia sintética, la inteligencia artificial y
la biotecnologia ha llevado a los investigadores a crear acrénimos como NBIC
(Nanotecnologia, Biotecnologia, Tecnologias de la Informacién y Ciencias
Cognitivas), con la intencién de poner de manifiesto la necesidad de tratar
estas materias de forma holistica y sin hiatos. Las fronteras entre la materia viva
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y la inerte son cada vez mds borrosas, de ahi que sea urgente dar una respuesta
ripida y flexible a los retos que nos ofrece la tecnociencia contemporanea. El
proyecto de George Church y un grupo de premios Nobel formulado en 2016
para intentar crear un genoma humano sintético, aun cuando no se pretenda
embarazar a una mujer, simboliza esta aceleracién de consecuencias imprede-
cibles, pero sin duda estructurales.

En el dmbito de la salud, valgan los ejemplos relacionados con las técnicas
de edicién gendmica, cuyas aplicaciones son cada dia mds impactantes; los
derivados del desarrollo de las técnicas de reproduccién humana asistida en un
contexto de cambios familiares y sociales, en un mundo globalizado que re-
quiere de un tratamiento internacional, pues el nivel interno es insuficiente
para su control, y la cuestién del acceso equitativo a los beneficios de la sanidad
(art. 3) tan en crisis en el actual contexto mundial de neoliberalismo, donde la
mercantilizacién de todo tipo de relaciones contradice los principios del Con-
venio, el cual rechaza el lucro en lo referente al ser humano y sus partes (art. 21)
y establece la primacia del ser humano (art. 2). Este punto tiene especial pree-
minencia en nuestra linea de trabajo, que se ha venido desarrollando en ante-
riores proyectos y publicaciones, y cuya extraordinaria relevancia se ha eviden-
ciado de forma trdgica con la crisis sanitaria y global de estos tltimos meses
como consecuencia de la pandemia de COVID-19.

Los trabajos que se recogen en este libro parten, pues, de la consideracién
de que ha llegado el momento de revisar los limites que el Convenio estableci6
y de analizar su influencia en el ordenamiento juridico espanol. Revisar el
Convenio de Oviedo y su repercusién ha implicado llevar a cabo una comple-
ta pesquisa de la historia de la bioética europea desde 1997, asi como analizar y
sistematizar el tratamiento de los temas bioéticos por parte del Consejo de
Europa y el ordenamiento juridico espafol. Esto ha requerido conocer qué
avances y qué lagunas existen en el sistema, asi como evaluar cudl es nuestra
situacién actual con objeto de poder hacer propuestas adecuadas y factibles,
como las que se efectiian en esta obra.

Dado que el Convenio forma parte del ordenamiento juridico espafiol,
nuestra legislacién interna estd constreiiida por su contenido. Obviamente,
cuanto mayor sea el desfase entre el Convenio y la realidad social y cientifica
en que se aplica, mds dificultad tendremos para adaptar la normativa a los retos
actuales. Esta actualizacién adquiere especial relevancia para nuestro pais por-
que, como tratamos de justificar en los correspondientes capitulos, el Conve-
nio nos afecta en mayor medida que a otros del entorno y esto, si bien en su
momento tuvo consecuencias positivas, en la actualidad presenta inconvenien-
tes considerables para el desarrollo de la investigacién espanola en biotecnolo-
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gia y biomedicina, terrenos en los que nuestro pais ha hecho una apuesta im-
portante, cientifica, econémica y politica. La etapa de salida de la dictadura, la
llamada transicién politica, fue una época de intervenciones legislativas tem-
pranas y de cariz protecnoldgico, linea que fue mantenida tras la aprobacién
del Convenio, dado que se dictaron normas de gran importancia para la inves-
tigacién. Por ello, dichas normas requieren revisién actualmente.

Como consecuencia de estos tltimos afios de involucién econdmica, poli-
tica y juridica, consideramos que buena parte de la normativa hoy vigente en
Espafia no se corresponde con el sentido del Convenio, seglin puede constatar-
se en los distintos capitulos de este libro. Podria decirse que se pasa de la men-
cionada primera etapa pretecnolégica —en la que se establecen marcos norma-
tivos generales— a una segunda fase que carece de una orientacidn estable
—en la que se introducen reformas parciales y regulaciones de menor rango
para puntos precisos segiin van surgiendo—. Ademads, mds alld de las normas
juridicas, parecen florecer pautas, guias, protocolos, recomendaciones y proce-
dimientos diversos, ya que el Convenio da protagonismo a las obligaciones
profesionales y normas de conducta (art. 4), lo que nos refiere a la necesidad
de establecer entramados normativos para conseguir garantias efectivas de los
principios y derechos. Los dltimos meses de pandemia han exacerbado estas
tendencias de recortes del Estado de bienestar, por lo que serd preciso un gran
esfuerzo para alcanzar las finalidades ya dispuestas en el Convenio y cumplir
con las previsiones que se establecen en diversos articulos, como los referidos
a la no discriminacién (art. 1), la primacia del ser humano (art. 2) o, en espe-
cial, al acceso equitativo a los beneficios (art. 3).

Se podria decir que en la reflexién bioética y en la regulacidn se siguen
utilizando ideas y conceptos que sirvieron para la fase temprana, pero que,
actualmente, no resultan adecuados a las nuevas circunstancias. Tanto el de-
bate bioético como la respuesta juridica han perdido protagonismo y fuerza
en la prictica; desde nuestro punto de vista, esto se debe precisamente a que
no existe un auténtico «debate social informado», ni de forma ni de fondo,
que incorpore a la discusién los nuevos conceptos y problemas que es preciso
definir y analizar. Un ejemplo bastaria para senalar la realidad a que nos refe-
rimos: ante la posibilidad de editar el genoma y modificarlo, se propone un
«nuevo Asilomar» (inviable en nuestra situacién de «ciencia de mercado») o
no se toman decisiones, con lo que la anomia deja el terreno desprotegido.
Dada la nueva realidad tecnocientifica, en un contexto de globalizacién, es
preciso reelaborar los argumentos que refuercen las posiciones del Convenio
y retomar las pautas de informacién y participacién para que el debate social
sea verdaderamente informado (art. 23).
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Por otra parte, en un mundo «hiperregulado», pero cuyas normativas son
confusas de manera habitual, como sefala Stefano Rodota,” en el campo de
«la vida» —que es el de la biotecnologia y la biomedicina— con frecuencia
«las reglas» son insuficientes y muy a menudo perecederas, de forma que el
Derecho muestra sus limites para intervenir eficazmente. A menudo, la nor-
mativa es incompleta, estd mal adaptada a la realidad de la practica diaria de
médicos e investigadores y su obsolescencia resulta previsible, ya que el rit-
mo del Derecho y el de los vertiginosos adelantos biotecnolédgicos son dis-
tintos. También se detecta cierta laxitud en cuanto a principios —por ejem-
plo, la consideracién del cuerpo como res extra comercium—, clasicos de
nuestro sistema ético-juridico y hoy fuertemente cuestionados en el contex-
to neoliberal.

El Consejo de Europa, desde su creacién, ha venido desarrollando una
amplia labor en torno a los temas de «salud y bioética», pues ha elaborado
numerosos informes y recomendaciones sobre cuestiones como el consenti-
miento, los menores, la interrupcién voluntaria del embarazo, la eutanasia y
el rechazo al tratamiento, los trasplantes, etc., y ha establecido gufas muy in-
teresantes que inciden en la orientacién de las propuestas de modificacién
que se efectian. En el momento actual, el Consejo de Europa prioriza su
trabajo en los temas que atanen al embrién y al feto, a la investigacién biomé-
dica, a las tecnologias emergentes —donde sitda la edicién genémica—, al
final de la vida, a la genética, a la psiquiatria, a los trasplantes y a los bioban-
cos; ademds, se muestra muy activo en lo que hace al establecimiento de guias
sobre el uso de datos masivos y las aplicaciones de inteligencia artificial.

Como puede constatarse, el andlisis de qué paises han ratificado no solo el
Convenio sino cada uno de sus cuatro Protocolos adicionales proporciona
datos muy valiosos, pues permite ver hacia dénde van las tendencias interna-
cionales. Los paises europeos mds avanzados en investigacién no han firmado
o ratificado el Convenio, de ahi que no tengan interés alguno en su reforma;
por ese motivo, no se ven afectados por sus carencias. Por ejemplo, el proto-
colo de investigacién no ha sido ratificado por ningtin pais puntero en inves-
tigacién, pero si lo ha sido por Espana y por paises en los que la investigacién
se lleva a cabo por terceros —para tratar de proteger a sus nacionales—. Esto
confirma la necesidad de una revisién que nos afecta especialmente, pues
coarta iniciativas novedosas en campos de gran relevancia, como, por ejem-

* RODOTA, S. (2010). La vida y las reglas. Madrid: Editorial Trotta.
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plo, la creacién de embriones para la investigacién, cuestién fundamental en
estos tiempos de edicién genémica.

También es de sefialar —pues coincide con nuestra preocupaciéon y con el
sentido de nuestros trabajos de anilisis y revisién de la normativa existente—
que, en Estados Unidos, el presidente Obama, justo antes de finalizar su man-
dato, consciente de los retos del presente, inicié un ambicioso programa de
reforma de la normativa referida a la biotecnologia.’ Se puede sostener, pues,
que a ambos lados del Atldntico, tanto académicos como cientificos, y parte
de la clase politica, han tomado conciencia del enorme peso de la biotecnolo-
gia contempordnea, que no solo afecta a la biomedicina o la agricultura sino
que interactiia también con los sectores mds punteros de la ciencia. Lamenta-
blemente, la crisis econémica, la involucién politica y la pandemia han dado
al traste con tales expectativas en todo el mundo.

Pese a ello, en tal entorno y con tales antecedentes, subsiste la necesidad de
llevar a cabo una propuesta de reforma normativa. De ahi que la justificacién
de las investigaciones que se contienen en esta obra derive de la yuxtaposicién
de cuatro factores: 1. El hecho de que el Convenio previera (art. 35.4) un pro-
cedimiento para su actualizacién en un plazo médximo de cinco afos a contar
desde su promulgacién y no se haya cumplido. Las negociaciones existentes en
la actualidad son frdgiles y escasas. 2. El hecho de que el Convenio cumpla
veinte afios, una fecha simbélica que nos compele a valorar con esmero el gra-
do de correspondencia entre su contenido y los complejos tiempos actuales.
3. La aceleracién de la tecnologia en las ciencias de la vida en las dos tltimas
décadas, que trasciende el dmbito estrictamente clinico y afecta de lleno a otras
dreas como la energfa, la agricultura, la biologia sintética o la economia en
general. 4. El mayor grado de exposicién del ordenamiento juridico espafiol a
los anacronismos, desfases o incoherencias presentes en el Convenio, en com-
paracién con el resto de paises europeos, puesto que nuestra legislacién en la
materia depende del Convenio.

Estimamos que la obsolescencia del Convenio perjudica principalmente a
nuestros investigadores, asi como a la sociedad espanola en su conjunto, de ahi
que nos hayamos sentido empujados a proponer y forzar una reforma del mis-
mo con objeto de crear un marco normativo internacional adecuado, flexible
y riguroso, pero sin atavismos injustificados. Una propuesta que pueda ser de
utilidad a nuestro pais a la hora de intervenir en las negociaciones ante el Con-

’ Denominado National Strategy for Modernizing the Regulatory System for Biotechnology Products, que
se pudo considerar un proyecto de Estado, aunque la siguiente Administracién no haya seguido ese
camino, como es bien sabido.
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sejo de Europa e incluso tomar la iniciativa en este campo. Todo ello con el
objetivo ultimo de poder afrontar el futuro con las suficientes garantias, con-
tando con un marco comtn de amplio alcance que permita generalizar las li-
neas de actuacién mds alld de las fronteras territoriales, lo que resulta impres-
cindible en un mundo tan interdependiente.

2. Algunas propuestas para la reforma del Convenio

A lo largo de las pdginas que siguen, se irdn efectuando propuestas diversas a
propésito de los distintos temas tratados en el articulado del Convenio de
Oviedo. Los distintos autores, al analizar la regulacién y ponerla en relacién
con los cambios cientificos y sociales habidos en estos veinte afios, hacen indi-
caciones de por dénde seria deseable que se fueran llevando a cabo dichos
cambios y con qué orientacién.

Ademds, en otros trabajos que nuestro grupo de investigacién ha realizado,*
ya se habian ido analizando otros aspectos que requieren perentoriamente una
reforma en el articulado del Convenio, o bien la elaboracién de protocolos
adicionales especificos.

Resefiamos a continuacién algunas de las propuestas que hemos formula-
do en otras publicaciones en los dltimos afos y no estdn recogidas en el pre-
sente libro.

2.1. Permitir la creacién de embriones para la investigacion

El Convenio europeo de Bioética,’ en su articulo 18.2, establece lo siguiente:
«Se prohibe la constitucién de embriones humanos con fines de experimenta-
cién». La legislacién de los paises donde estd permitido este tipo de investiga-
cién, como Espana, transcribe literalmente este precepto (v. gr., el articulo 33
de la Ley de Investigacién Biomédica, Ley 14/2007, de 13 de julio).

El contexto sociopolitico en que se prohibié la creacién de embriones
para la investigacién (afios noventa) se caracterizaba por un rechazo a investi-

* Véanse nuestras publicaciones y lineas de investigacion en la pdgina web del Observatorio de Bioéti-
cay Derecho: http://www.bioeticayderecho.ub.edu/.

> Otra propuesta nuestra era cambiar la denominacion para que figurara el neologismo «bioética», ya
que es un término internacionalmente consolidado (v. gr. Declaracién Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos, UNESCO, 2005).
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gar con embriones, aun cuando fuesen desechados. Un informe de la Comi-
sién Nacional de Reproduccién Asistida de aquellos afios sostenia que los
embriones sobrantes debian destinarse a la procreacién; la primera legislacion
espafola sobre este tema, de 1988, no supo qué hacer con los embriones so-
brantes y dejé un hueco legal al respecto: mantenerlos congelados durante un
plazo de cinco anos, con la esperanza de que se hallara una solucién. Sin em-
bargo, el plazo transcurrié y los embriones siguieron congelados sin que nadie
supiese qué destino darles. La reforma de 2003 de la ley de reproduccién
asistida, con un partido conservador en el poder, forzé incluso la donacién de
los embriones sobrantes para la procreacién, rozando los limites de la consti-
tucionalidad, para evitar su destruccidn; hasta 2006 no se permiti6 en Espana
la investigacién con embriones sobrantes de la fecundacién iz vitro, después
de tres leyes, una sentencia del Tribunal Constitucional y casi veinte anos de
discusiones.

En este contexto aparecié la técnica de edicién genémica CRISPR. Como
ya hemos expuesto en un documento del Observatorio de Bioética y Derecho
(Santald y Casado ez al., 2016),° esta técnica permite activar y desactivar genes,
asi como transferirlos de una especie a otra, con una facilidad enorme, tanto
desde el punto de vista técnico como econémico. Esta técnica de edicién ge-
némica ha puesto de manifiesto un problema que hasta hace poco era irrele-
vante: los embriones procedentes de la fecundacion iz vizro (los Gnicos con los
que se puede investigar) estin demasiado diferenciados, de forma que, cuando
son modificados, pueden acarrear mosaicismo o mutaciones off target. La ma-
nera de solventar esta cuestién para que no dificulte las investigaciones es que
los embriones puedan crearse tinica y exclusivamente para la investigacin.

La experimentacién con embriones estd hoy socialmente aceptada y regu-
lada legalmente. Emplear los embriones sobrantes de la fecundacién iz vitro
pudo tener un significado simbdlico en su momento, cuando no se admitia
ningln tipo de investigacién, pero carece de sentido a efectos practicos en la
actualidad. Si la tecnologia de hoy necesita investigar con embriones recién
constituidos, no es légico mantener este tabd, una concesién de naturaleza
religiosa en su momento. Lo que debe prohibirse expresamente es la transfe-
rencia de dichos embriones a una mujer, pero no la investigacién con los
mismos.

Por estos motivos, proponemos eliminar el articulo 18.2 del Convenio.

¢ Puede consultarse en htep://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/documento-sobre-bioetica-y-edicion-
genomica-en-humanos.
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2.2. Permitir expresamente la clonacion terapéutica

A pesar de redactarse bajo la sombra de la oveja Dolly, el Convenio europeo de
bioética no establecié regla alguna para la clonacién. Por ello, al afio siguiente
hubo de publicarse un Protocolo donde se establecié lo siguiente:

Tomando nota de los avances cientificos en el campo de la clonaciéon de los ma-
miferos, en particular mediante la divisién de embriones y la transferencia de
nucleos; Conscientes de los progresos que ciertas técnicas de clonacién pueden
aportar por si mismas al conocimiento cientifico y a sus aplicaciones médicas;
Considerando que la clonacién de seres humanos puede llegar a ser una posibili-
dad técnica; Habiendo tomado nota de que la divisién de embriones puede pro-
ducirse naturalmente y dar lugar a veces al nacimiento de gemelos genéticamen-
te idénticos [...]: Articulo 1. 1. Se prohibe toda intervencién que tenga por
finalidad crear un ser humano genéticamente idéntico a otro ser humano vivo o
muerto. 2. A los efectos de este articulo, por ser humano «genéticamente idénti-
co» a otro ser humano se entiende un ser humano que comparta con otro la
misma serie de genes nucleares.

Pero esta redaccién no fue la mds afortunada, ya que no especificé si era po-
sible clonar o no por motivos terapéuticos. Es decir, no recogié la diferencia en-
tre la clonacién reproductiva y la terapéutica. Cuando Gran Bretafa trat6 de
regular la primera, se encontr6 con una férrea oposicién del Parlamento Euro-
peo. Sin embargo, la Unién Europea ha acabado apoyando la financiacién de las
investigaciones basadas en la clonacién terapéutica. De hecho, su Carta de los
Derechos Fundamentales, de 2000, con cardcter obligatorio para toda la Unién
desde 2007 (Tratado de Lisboa, que entré en vigor en 2009), legitima esta
distincién, ya que solo prohibe expresamente la clonacién reproductiva:

2. Los principios que contiene el articulo 3 de la Carta figuran ya en el Conve-
nio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, adoptado en el marco
del Consejo de Europa (STE 164 y Protocolo adicional STE 168). La presente
Carta no pretende apartarse de dichos principios y, en consecuencia, prohibe
tinicamente la clonacién reproductiva. Ni autoriza ni prohibe las demds formas
de clonacién. Por lo tanto, no impide al legislador prohibir otras formas de
clonacién.

En resumen, la legitimidad de las investigaciones para el caso de la transfe-
rencia nuclear estd firmemente arraigada en la mayoria de los paises europeos,
financiada por la Unién Europea e incluso recogida en su declaracién de dere-
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chos fundamentales. Solo paises como Estados Unidos prohiben la financia-
cién con dinero publico de estas investigaciones a nivel federal (Enmienda
Dickey-Wicker), aunque admite las investigaciones con dinero privado.

Por ese motivo, resulta razonable que una reforma del Convenio europeo
recoja esta distincién, autorizando la clonacién terapéutica y prohibiendo ex-
presamente la reproductiva. De esta forma, se proporcionaria seguridad juridi-
ca y ademds se reconoceria de forma explicita una técnica que ya se estaba
empleando en el continente.

Ya anticipamos esta propuesta antes de la aparicién de CRISPR, en concre-
to en 2002, en un documento del Observatorio de Bioética y Derecho sobre
células madre embrionarias (Casado, Egozcue ez al.).”

2.3. Permitir la modificacién de la linea germinal humana por motivos
terapéuticos, prohibiendo solo la eugenesia

El articulo 13 del Convenio europeo de Bioética, en lo referente a las interven-
ciones sobre el genoma humano, establece que solo podrin efectuarse las que
tengan por objeto modificarlo por razones preventivas, diagndsticas o terapéu-
ticas y solo cuando no tengan por finalidad la introduccién de una modifica-
cién en el genoma de la descendencia.

Como es sabido, la técnica de edicién genémica CRISPR permite interve-
nir en el genoma humano traspasando la frontera de la descendencia (v. gr.,
modificando embriones en sus fases iniciales, espermatozoides u 6vulos). Por
ello, el articulo citado ha quedado claramente desfasado, ya que impide a quie-
nes firmaron dicho convenio efectuar este tipo de intervenciones con una fina-
lidad legitima, como es la terapéutica (v. gr., enfermedades donde haya un
tnico gen implicado y la modificacién pase a la descendencia).

En este sentido, la regulacién en la Unién Europea es més posibilista, ya
que solo prohibe las précticas eugenésicas, en particular, las que tienen por fi-
nalidad la seleccién de las personas (art. 3 de la Carta de los Derechos Funda-
mentales). Aunque la expresién eugenesia es demasiado ambigua, estimamos
que esta linea es la que debe seguir el Convenio europeo, esto es, la prohibicién
de la mejora humana (enbancement), asi como la introduccién de variantes no
humanas en el acervo genético humano.

7 Puede consultarse en htep://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/documento-sobre-celulas-madre-em
brionarias.
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Una cuestién diferente es la del momento en que se debe autorizar este
tipo de intervenciones. En efecto, existe consenso en la comunidad cientifica
acerca de la idea de que la tecnologia no es lo suficientemente segura en estos
momentos y por ello deberfa posponerse cualquier transferencia de un em-
brién asi modificado hasta que no se corran riesgos innecesarios. Por ello,
cualquier reforma encaminada a permitir la modificacién de la linea germinal
humana por motivos Gnicamente terapéuticos deberd contener alguna referen-
cia al momento en que dichas intervenciones revistan la suficiente seguridad.

En conclusién, proponemos que el articulo 13 del Convenio europeo de
Bioética se modifique con objeto de autorizar la modificacién de la linea ger-
minal humana por motivos terapéuticos, estableciendo una moratoria hasta
que esté demostrada la inocuidad y la seguridad de este tipo de intervenciones.

2.4. Incluir la mencion a otros temas de la bioética actual, aunque su
regulacion se desarrolle en protocolos adicionales o sean tratados
en otros instrumentos normativos.

Mis alld de proponer modificaciones de los articulos del Convenio, considera-
mos que hay temas cruciales en la bioética del siglo xx1 que deberian ser recogi-
dos en el mismo, aunque fuese a titulo de mero enunciado, para remitirse des-
pués a protocolos adicionales donde se concretase su contenido. La ventaja de
esta opcidn es que, dadas las diferencias de sensibilidad y/o enfoque ante deter-
minadas temdticas por parte de algunos Estados, se evitarian las dificultades
para la firma y/o ratificacién del Convenio en bloque.

Nos referimos a temas como la eutanasia, que nuestro equipo ha trabajado
durante décadas, y en donde nuestras propuestas han sido objeto de muy am-
plios consensos,’® puesto que hoy existen argumentos —y ademds es un sentir
generalizado, si no es por razones de creencias— que permiten aceptar la dis-
ponibilidad de la propia vida en determinados supuestos; o como la interrup-
cién voluntaria del embarazo,’ cuya despenalizacién es urgente segin los pro-

8 Casapo, M. y Roves, A. (coords.) (2003). Documento sobre la disposicion de la vida en determinados
supuestos. Declaracion sobre la eutanasia. Disponible en http://www.publicacions.ub.edu/refs/obser
vatoriBioEticaDret/documents/07902.pdf; Roves, A. (coord.) (2016). Morir en libertad. Barcelona:
Edicions de la Universitat de Barcelona. Disponible en http://www.bioeticayderecho.ub.edu/solici
tud/libro-morir-libertad.

? Casapo, M., Corcoy, M., Ros, R., Roves, A. (coords.) (2008). Documento sobre la Interrupcion
Voluntaria del Embarazo. Disponible en http://www.publicacions.ub.edu/refs/observatoriBioEtica
Dret/documents/07896.pdf.
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pios criterios establecidos por el Consejo de Europa en sus recomendaciones y
la cual se inserta en el derecho a la salud sexual y reproductiva y la libre deter-
minacién de las mujeres sobre sus cuerpos. De ahi que, al menos en linea de
principio, el Convenio debiera acoger estas opciones, aunque su regulacién
concreta se dejase para un protocolo adicional.

En este dmbito de la salud sexual y reproductiva existen otros puntos don-
de la evolucién social y la generalizacién de ciertas pricticas aconsejarfan que
el Convenio estableciese una regulacién bésica comin. Nos referimos a pricti-
cas que ademds tienen un componente transfronterizo y global, como la ma-
ternidad subrogada, que estimamos que deberia regularse de manera muy res-
trictiva.” En el dmbito de la reproduccién asistida hay mualtiples implicaciones
que deberian tratarse en un nuevo capitulo o bien en un protocolo especifico,
como es el caso de la donacién de ovocitos” y de la selecciéon de sexo,” que el
Convenio prohibe expresamente.

Todos estos temas han sido objeto de anteriores publicaciones del Obser-
vatorio de Bioética y Derecho, de ahi que no se detallen las propuestas, sino
que nos remitamos a lo ya expuesto en dichos documentos.

3. Andlisis y propuestas contenidas en el libro

El libro que tienen entre las manos consta de catorce capitulos en los que se
analizan las principales fortalezas y carencias del Convenio con relacién a la
actualidad bioética y politico-juridica, de ahi que traten de poner de mani-
fiesto qué facetas deberian incluirse o qué partes de su articulado deberfan
reformularse.

A modo de presentacién, el capitulo primero, a cargo de Maria Casado
—catedrdtica acreditada de Filosofia del Derecho de la Universidad de Barce-
lona— y de Manuel Jestis Lépez Baroni —profesor de Filosofia del Derecho
de la Universidad Pablo Olavide—, sintetiza brevemente el estado de la cues-
tidn, asi como la justificacién tedrica del proyecto de investigacién y, por tan-
to, del presente libro. En dicho capitulo se recogen algunas propuestas ya for-

° Casapo, M., Navarro-MICHEL, M. (coords.) (2019). Documento sobre gestacion por sustitucion. Dis-
ponible en http://www.bioeticayderecho.ub.edu/sites/default/files/documents/doc_gestacion-susti
tucion.pdf.

" Casapo, M. y EGozcug, J., (coords.) (2001). Documento sobre donacién de ovocitos.

* Casapo, M. (coord.) (2003): Documento sobre seleccion de sexo. Disponible en http://www.publica-
cions.ub.edu/refs/observatoriBioEticaDret/documents/07903.pdf.
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muladas en otros libros y documentos, bien del grupo, bien de los autores, y se
conectan con las formuladas en los siguientes capitulos.

El capitulo segundo, a cargo de Pablo Scotto —profesor asociado de Filo-
sofia del Derecho de la Universidad de Barcelona—, analiza el tema del funda-
mento de los derechos de la persona en el Convenio que nos ocupa. Pone de
manifiesto la imprecisién e incoherencia de la terminologia empleada en el
texto y escruta minuciosamente los conceptos de ser humano y de persona,
para centrarse en la distincién entre interés —del articulo 2— y dignidad.
Asimismo, el capitulo pone el Convenio en relacién con la Declaracién de
Helsinki, otro de los grandes textos fundantes de la ética médica y la bioética.

El capitulo tercero, a cargo de Isabel Miralles Gonzélez —catedrdtica de
Derecho civil de la Universidad de Barcelona—, analiza lo referente al consen-
timiento, regulado en el capitulo V del Convenio. Entiende que el consenti-
miento prestado, asi como su revocacion, son formas de manifestacién de la
autonomia y del derecho a decidir, y da cuenta de las discusiones referentes a los
menores maduros y su capacidad para decidir en el 4mbito sanitario.

El capitulo cuarto, a cargo de Ménica Navarro-Michel —profesora agre-
gada de Derecho civil de la Universidad de Barcelona—, se centra en el diag-
néstico genético preimplantacional, cuestién que enlaza directamente con el
articulo 12 del Convenio, que se ocupa de las pruebas genéticas predictivas
sin especificacién del momento en que estas se efectdan. Es un tema impor-
tante en el campo de la reproduccién asistida y sobre el que ha recaido una
jurisprudencia numerosa y relevante de tribunales nacionales e internaciona-
les. Asimismo, se analiza en este capitulo la cuestién de la seleccidn de sexo,
que —si no es por razones terapéuticas— el Convenio prohibe expresamente
en su articulo 14. Por tltimo, formula propuestas concretas para la reforma
de lo establecido en el texto del Convenio para adaptarlo al cambio cientifico
y social.

El capitulo quinto, a cargo de Ricardo Garcia Manrique —catedrdtico de
Filosofia del Derecho de la Universidad de Barcelona—, se ocupa de la prohi-
bicién de lucro sobre el cuerpo humano y sus partes —que recoge el articulo
21— y de la utilizacién de partes extraidas del cuerpo —que establece el arti-
culo 22—. Ambos articulos se ponen en relacién con la regla general del con-
sentimiento —del articulo 5— y se analizan las distintas consecuencias que se
derivan de ello. Este tema, la gratuidad o el precio, es hoy dia un tema central
para el derecho y la bioética; por ello, es asimismo central en nuestro andlisis
de Convenio. Esto justifica que se le hayan dedicado varios capitulos en este
libro, asi como la importancia que se le otorga en la investigacién que se lleva
a cabo por los miembros del Observatorio de Bioética y Derecho.
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El capitulo sexto estd a cargo de Pol Cuadros Aguilera —profesor de Filo-
sofia del Derecho de la Universidad de Lleida—, que sigue la trayectoria de
andlisis del principio de no lucro y se ocupa de las transferencias de células y
tejidos humanos. El texto establece una justificacién basada en la ética y la
dignidad humana pero también en cuestiones de proteccién de la salud puabli-
ca, que a fecha de hoy son de interés primordial.

El capitulo séptimo estd a cargo de Marc-Abraham A. Puig Herndndez
—profesor asociado de Filosofia del Derecho de la Universidad Auténoma de
Barcelona— y se ocupa de la relacién entre compensacion, precio y altruismo
en la donacién de gametos, analizando la relacién entre compensacién y pre-
cio, y sus distintas funciones y correlaciones con el altruismo para arrojar nue-
va luz sobre un tema ya cldsico.

El capitulo octavo, a cargo de Itziar de Lecuona —profesora agregada de
Medicina de la Universidad de Barcelona—, se centra en un problema novedo-
s0, como es el uso de los datos biomédicos que el Convenio no contemplé en
su momento. En su capitulo efectda propuestas de cambio normativo para
adaptar el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de
Europa al uso de tecnologias emergentes y a la explotacién intensiva de datos
personales en medicina y biologfa, poniéndolo en relacién con las diversas dis-
posiciones existentes sobre la materia en el contexto del Consejo de Europa y
con la normativa internacional y nacional sobre el uso de datos personales.

El capitulo noveno, a cargo de Blanca Bérquez Polloni —docente en la
Universidad de Chile—, aborda las cuestiones bioéticas de la discapacidad.
Para ello, examina otros instrumentos internacionales de relevancia, como es
el caso del Convenio para la proteccién de las personas con discapacidad, cuya
promulgacién posterior al Convenio obliga a su relectura.

El capitulo décimo, a cargo de Anna M. Badia Marti —catedrdtica de Dere-
cho Internacional Publico de la Universidad de Barcelona—, analiza los elemen-
tos técnico-juridicos del Convenio de Oviedo en el marco del Consejo de Euro-
pa. Detalla cémo los derechos humanos se vinculan con la biomedicina y la
biotecnologia, y coémo el Convenio constituye una de las vias de entrada de las
mismas en el dmbito de la regulacién internacional. Sostiene que se trata de una
cuestion inserta en el hard law, no en el soft law, ya que los Estados llamados a
ser parte pueden, si lo desean, vincularse al Convenio.

El capitulo undécimo, a cargo de Marfa Luisa Marin Castdin —profesora
titular de Filosoffa del Derecho de la Universidad Complutense de Madrid—,
examina las cuestiones referidas al contenido del capitulo IX del Convenio, y
efectda un andlisis pormenorizado de los articulos 26 y 27 que lo componen.
Estudia la posibilidad de restringir ciertos derechos mediante una cldusula de
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excepcion y establece las condiciones y finalidades para dichas restricciones, asi
como la posibilidad de establecer una proteccién mds extensa.

El capitulo duodécimo, a cargo de Manuel Jestis Lépez Baroni —profesor
de Filosofia del Derecho de la Universidad Pablo de Olavide—, pone de ma-
nifiesto una cuestién relevante que ha sido escasamente tratada por la doctrina:
la posibilidad de que la Unién Europea —como tal, en bloque— se adhiera al
Convenio de Oviedo, reforzando asi sus herramientas de proteccién de los
derechos humanos. Para ello se analiza de forma critica la dificil trayectoria
que ha tenido el reconocimiento de los derechos humanos en el ordenamiento
juridico comunitario, asi como su incidencia en la bioética.

El capitulo décimo tercero, a cargo de Carla Faralli —catedrdtica de la
Universidad de Bolonia—, resume la especial situacién de la recepcién del
Convenio en Italia y su importancia como criterio interpretativo.

En andlogo sentido, el capitulo décimo cuarto y altimo, a cargo de Aida
Kemelmajer de Carlucci —antigua magistrada de la Corte Suprema de Men-
doza y catedrdtica de la Universidad de Cuyo, en Argentina—, efectia un
andlisis de la importancia de la recepcién del Convenio en dicho pais y en el
conjunto de América Latina, a la luz de la jurisprudencia de la Corte Intera-
mericana de Derechos Humanos.

Como queda de manifiesto con esta descripcién del contenido del libro,
los autores son profesores e investigadores que se dedican al andlisis de las im-
plicaciones éticas, legales y sociales de la biomedicina y la biotecnologfa en el
marco normativo de los derechos humanos reconocidos. La mayor parte de
ellos se agrupan en el centro de investigacién de la Universidad de Barcelona
«Observatorio de Bioética y Derecho», creado en 1995, y forman parte del
Grupo de Investigacién «Bioética, Derecho y Sociedad», reconocido y subven-
cionado como grupo de investigacién consolidado por la Generalitat de Cata-
lufia desde 2005 (actualmente con nimero de referencia 2014 SGR s58). El
Observatorio constituye la base de la Cdtedra UNESCO de Bioética de la
Universidad de Barcelona, cuya titular es la profesora Maria Casado.

Como coordinadores de la obra, queremos agradecer a todos y cada uno de
los autores sus brillantes aportaciones, disponibilidad y apoyo.

Deseamos que esta obra interese a los lectores y aporte las pautas necesarias
para que pueda realizarse un cambio normativo congruente con el sentir social
y las pautas ético-juridicas establecidas en los textos fundamentales de nuestro
ordenamiento juridico y del Derecho internacional.






¢Interés o dignidad? El fundamento
de los derechos de la persona
en el Convenio de Oviedo

Pablo Scotto
Universidad de Barcelona

1. Introduccién

El Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina," habitual-
mente denominado Convenio de Oviedo, se firmé en la ciudad de la que reci-
be su nombre el 4 de abril de 1997. Pasados mds de veinte afios desde entonces,
muchas de las propuestas para su actualizacién tienen que ver con la necesidad
de dar una respuesta juridica a los enormes avances que se han producido en
esas «aplicaciones de la biologia y la medicina».” Tal es, no cabe duda, una de
las tareas mds acuciantes a las que se enfrentan aquellos que se dedican a la
bioética. En cualquier caso, en la medida en que estamos hablando de actuali-
zar normas, esa puesta al dia del Derecho con respecto a los avances tecnolégi-
cos no agota el campo de lo modificable. De lo que se trata es de dar una res-
puesta normativa que, atendiendo a las novedades sociales, tenga la pretension
de regularlas de acuerdo con determinados principios o ideales: en este caso, y
volviendo al titulo del Convenio, «la proteccién de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano». Para este fin, conviene que esos ideales se encuen-
tren lo mds clarificados posible. Es a esa tarea de clarificacién conceptual a lo
que estd dedicado este capitulo.

:Qué es lo que el Convenio pretende proteger? Los «derechos humanos» y la
«dignidad del ser humano». En lo que sigue intentaré explicar el sentido que

" El texto oficial se encuentra redactado en inglés y francés. Una versién bilingiie puede consultarse
aqui: https://rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?document
Id=090000168007cf97. Véase también el Instrumento de Ratificacién del Convenio en Espafa:
heeps:/fwww.boe.es/boe/dias/1999/10/20/pdfs/A36825-36830.pdf.

* Véase DE MIGUEL BERIAIN, I. y Lazcoz Morarinos, G. (2018: 448-452); JIMENEZ GONZALEZ, ].
(2019: 5-15).
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tienen en el texto estas dos expresiones, asi como otras relacionadas con ellas.
Mostraré, en particular, que en el Convenio existe: #) una cierta imprecisién en
el empleo de las expresiones que tienen que ver con lo humano, y 4) una cierta
incoherencia con respecto al valor que fundamenta la proteccién debida a los
seres humanos. Mientras que la mencionada imprecision es deliberada, y en
cierto modo defendible, argumentaré que la incoherencia deberia ser subsanada.

2. La imprecision y la incoherencia

En el Preimbulo del Convenio se afirma que el respeto debido al «<ser humano»
se reflere tanto a las «personas» como a los individuos pertenecientes a la «es-
pecie humanan:

Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y
como perteneciente a la especie humana [...].

Esta distincién entre «ser humano» (individuo perteneciente a la especie
humana) y «persona» no es meramente retérica, sino que tiene su importancia
para comprender el sentido del texto. Sin embargo, ni en el propio Convenio
ni en el Informe Explicativo que lo acompana’ se exponen las razones de esta
dualidad. Tampoco se proporcionan definiciones de uno u otro término.
Como veremos mds adelante, se trata de una imprecisién deliberada, fruto de
un consenso de minimos ante un asunto polémico.

Todavia en el Preimbulo, la distincién se reafirma en los siguientes térmi-
nos: el «ser humano» aparece vinculado a la idea de «dignidad», al tiempo que
se conecta «persona» con «derechos fundamentales»:

Decididos a adoptar las medidas adecuadas, en el dmbito de las aplicaciones de
la biologfa y la medicina, para garantizar la dignidad del ser humano y los dere-
chos y libertades fundamentales de la persona [...].

El articulo 1, cuya funcién es determinar el «Objeto y finalidad» del Con-
venio, insiste en estos dos nexos. Ser humano-dignidad, por un lado; y persona-
derechos, por el otro:

3 Véase https://rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?docume
ntld=09000016800ccdes.
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Las Partes en el presente Convenio protegerdn al ser humano en su dignidad y su
identidad y garantizardn a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a
su integridad y a sus demds derechos y libertades fundamentales con respecto a las
aplicaciones de la biologfa y la medicina [...].*

Sin embargo, el articulo 2, donde se sienta el principio de la «Primacia del
ser humano», introduce una ligera variacién en el lenguaje:

El interés y el bienestar del ser humano deberdn prevalecer sobre el interés exclu-
sivo de la sociedad o de la ciencia.

;Qué anade el articulo 2 con respecto al 1? ;Son «el interés y el bienestar»
del ser humano equiparables a su «dignidad»? En mi opinidn, se trata de una
disposicién que no es coherente con el resto del texto, y que por lo tanto de-
berfa ser enmendada.

En la préxima seccién explicaré en qué consiste la imprecisién existente en
el Convenio a la hora de distinguir entre «ser humano» y «persona». Eso me
permitird ocuparme, en la cuarta seccién, de la sefialada incoherencia en el
articulo 2.

3. Ser humano y persona
3.1. Las personas para el Derecho

Aunque puede no resultar evidente a simple vista, la distincién entre «ser hu-
mano» y «persona» en el Convenio de Oviedo tiene como telén de fondo el
debate acerca del estatus de los concebidos y no nacidos. Para comprenderlo,
conviene empezar deteniéndose en el significado que «persona» tiene en el

+ El original inglés no habla de personas, sino de «todos» (everyone), pero si establece la mencionada
distincién entre esta expresién, vinculada a la idea de derechos, y la expresion «seres humanos» (hu-
man beings), vinculada a la idea de dignidad: «Parties to this Convention shall protect the dignity and
identity of all human beings and guarantee everyone, without discrimination, respect for their inte-
grity and other rights and fundamental freedoms with regard to the application of biology and me-
dicine». En el texto en francés aparece, de forma mds clara, la distincion entre «persona» (personne) y
«ser humano» (étre humain), que se reproduce en la versién castellana: «Les Parties a la présente
Convention protegent 'étre humain dans sa dignité et son identité et garantissent a toute personne,
sans discrimination, le respect de son intégrité et de ses autres droits et libertés fondamentales a
Iégard des applications de la biologie et de la médecine».



28 PABLO SCOTTO

dmbito juridico. Aunque existen discrepancias al respecto, y variaciones entre
paises, lo mds habitual es considerar que, desde el punto de vista del Derecho
civil, la personalidad se adquiere en el momento del nacimiento con vida. En
el caso espanol, el articulo 29 del Cédigo Civil dice asi:

El nacimiento determina la personalidad; pero el concebido se tiene por nacido
para todos los efectos que le sean favorables, siempre que nazca con las condicio-
nes que expresa el articulo siguiente.

Estas «condiciones» se reducen, en la actualidad, al nacimiento con vida,
tal y como senala el articulo 30:

La personalidad se adquiere en el momento del nacimiento con vida, una vez
p q
producido el entero desprendimiento del seno materno.’

Para el Derecho, un ser humano es «persona» desde el momento de su
nacimiento. Ahora bien, en la medida en que los avances biomédicos multipli-
can las posibilidades de experimentacién con los embriones, legisladores y ju-
ristas se ven obligados a buscar férmulas para regular la proteccién debida a
estas no-personas, que sin embargo no cabe entender bajo la categoria de co-
sas. La forma en que lo resuelve el Convenio es introduciendo la expresién «ser
humano», mds amplia que la de persona. Se trata, en cualquier caso, de una
solucién parcial, pues en ningtin momento se aclara hasta dénde se extienden
los limites de la categoria «ser humanon.

Antes de continuar, conviene confrontar esta interpretacién que acabo de
avanzar sobre el significado de «ser humano» y «persona» en el Convenio con el
uso que hace el fildsofo Peter Singer de estos mismos términos. A pesar de que
la distincién de Singer no responde a los mismos propdsitos que estamos persi-
guiendo aqui —a saber: interpretar adecuadamente el Convenio de Oviedo—,
la coincidencia en las palabras hace aconsejable esta aclaracién, en la medida en
que se trata de uno de los autores mds relevantes en el campo de la bioética
contempordnea. Singer utiliza «ser humano» como sinénimo de «miembro de
la especie homo sapiens», reservando el término «persona» para todos aquellos
seres racionales y conscientes de si mismos (Singer, 2011: 73-75). En mi opinidn,
en el Convenio no cabe interpretar la expresién «persona» de una forma tan

’ Hasta hace unos pocos afios (la redaccién actual estd vigente desde 2011), el articulo 30 establecia
estas dos condiciones: «Para los efectos civiles, sélo se reputard nacido el feto que tuviere figura hu-
mana y viviere veinticuatro horas enteramente desprendido del seno materno».
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restringida: lo que determina la personalidad no es la autoconsciencia, sino el
requisito menos exigente del nacimiento con vida. En efecto, lo que Singer
llama «persona» equivale a aquello que, para el Derecho, es una «persona con
capacidad de obrar».® A Singer le basta, para sus propésitos, distinguir entre los
miembros de la especie humana (incluidos los embriones) y los seres dotados
de razén y autoconsciencia. En el caso del Convenio, en cambio, rige mds bien
una distincién tripartita. Se pueden distinguir tres conjuntos distintos, de ma-
yor a menor extension (y estando los subconjuntos menores incluidos en los
conjuntos mayores): 2) miembros de la especie humana; 4) personas,” y ¢) perso-
nas con capacidad de obrar.

3.2. Las cuatro opciones

Hecha esta precisién, ya podemos ahondar en el significado de la distincién
entre «ser humano» y «persona» en el Convenio, asi como en las causas de que
ninguno de los dos términos se defina de forma precisa. El documento que
recoge los trabajos preparatorios del Convenio® contiene informacién relevan-
te a este respecto. Entre el 24 y el 27 de marzo de 1992, el Comité ad hoc de
expertos en Bioética (CAHBI) decidié, por mayoria, utilizar términos genera-
les en la redaccién del Convenio y evitar las definiciones, considerando que
corresponderia a los sucesivos Protocolos adicionales que se fueran aprobando
el proporcionar la precisién necesaria en sus respectivos dmbitos. En particu-
lar, el Comité decidié evitar la inclusién de una definicién de «ser humano». Si
bien aclaré que esta expresién debe entenderse en su sentido mas amplio, acor-
dé no especificar si el Convenio debe aplicarse al ser humano solamente des-
pués del nacimiento o también antes.

Ese mismo ano, el CAHBI se convirtié en el Comité Director para la Bioé-
tica (CDBI). Dentro del mismo, el grupo encargado de la redaccién del Con-

¢ Para una explicacién de la diferencia entre capacidad juridica y capacidad de obrar en el Derecho
civil, véase, por ejemplo, Dfez-Picazo, L. y GULLON, A. (2011, I: 214). La primera consiste en la
aptitud para ser titular de derechos y obligaciones, y es un atributo de toda persona por el mero he-
cho de serlo. La segunda es la aptitud para realizar eficazmente actos juridicos y se adquiere plena-
mente con la mayoria de edad (salvo que concurran causas de incapacitacién). Para un anilisis de esta
distincién desde la teoria del Derecho, véase FERrRAJOLL, L. (2013, I: 338-342).

Entiendo, pues, que pertenecen a este conjunto aquellas personas que, segtin la expresién empleada en
el Convenio, estdn «incapacitadas para expresar su consentimiento» (véanse los articulos 6, 17 y 20).

§ Véase https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts_and_documents/CDBI-INF(2000)1Prep

Conv.pdf.
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venio (CDBI-CO-RED) decidié, entre el 16 y el 18 de junio de 1992, que el
propdsito del Convenio era doble: por un lado, proteger a todo ser humano,
lo cual implica la proteccién del ser humano no nacido; por otro lado, garan-
tizar los derechos y libertades de toda persona, entendiendo que solamente a
estas ultimas les son atribuibles derechos.

Entre el 27 y el 30 de abril de 1993, una delegacién propuso al CDBI sefia-
lar, de forma explicita, que dentro de la categoria «ser humano» estdn incluidos
los embriones. La propuesta obtuvo el apoyo de algunas delegaciones y el re-
chazo de otras. La Secretaria del CDBI sugirié insertar la siguiente frase en el
Informe Explicativo: «El objetivo del Convenio no es solamente el de garanti-
zar el respeto a los derechos y libertades fundamentales de la persona ya nacida,
sino también proteger la dignidad, identidad e integridad del ser humano,
entendido este en su sentido mds amplio». Sin embargo, esta frase no fue in-
cluida finalmente, y el CDBI acordé no definir —ni en el Convenio ni en el
Informe Explicativo— los términos «ser humano» y «persona.

En efecto, con respecto a la expresion «personar, el Informe Explicativo se
limita a senalar lo siguiente, en el pdrrafo 18:

El Convenio no define el término «todos» [everyone] (en francés, «toda persona»
[toute personnel). Estas dos expresiones son equivalentes y se encuentran en las
versiones inglesa y francesa del Convenio Europeo para la Proteccién de los De-
rechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, que tampoco las define. A
falta de un acuerdo undnime sobre la definicién de estos términos entre los Esta-
dos miembros del Consejo de Europa, se decidié permitir que el Derecho inter-
no de cada pais los defina a efectos de aplicar el presente Convenio.

Si atendemos a lo dicho en el Informe Explicativo, la expresién «todos»
—que figura en la versién inglesa del Convenio— ha de considerarse equiva-
lente a la expresién «toda persona» —que es la empleada en la versién france-
sa—. El problema estd en que, si bien el criterio dominante es que la persona-
lidad se adquiere en el momento del nacimiento, existen voces que reclaman
su extensién a los concebidos y no nacidos, o al menos el reconocimiento a
estos tltimos de ciertos derechos fundamentales (en particular, del derecho
a la vida). La cuestién, pues, no queda resuelta.

Con respecto a la expresion «ser humano», el Informe indica, en el pérrafo 19:

El Convenio también emplea la expresion «ser humano» para afirmar la necesi-
dad de proteger la dignidad e identidad de todos los seres humanos. Se reconocié
la existencia de un principio generalmente aceptado, segin el cual la dignidad
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humana y la identidad del ser humano deben respetarse tan pronto como la vida
comienza.

De nuevo, el Informe Explicativo no anade mucho con respecto a lo ya se-
fialado en el articulo 1 del Convenio. Queda clara la vinculacién de la expresion
«ser humano» con la idea de la dignidad humana. Poco més que esto, pues sigue
sin aclararse si el cigoto, el embridn y/o el feto han de considerarse o no «seres
humanos».” A fin de evitar equivocos, conviene notar que la cuestién no es
tanto si los embriones son seres humanos desde un punto de vista genético
(que lo son), sino si existe, en el Convenio de Oviedo, una categoria juridica
detrds de la expresion «ser humano» y, en caso afirmativo, si esta categoria tie-
ne o no una extensién mds amplia que la de «persona». A este respecto, el In-
forme Explicativo sigue sin dejar resuelta la duda.

La imprecisién que rodea a los términos «ser humano» y «persona» en el
Convenio ha sido senalada por diversos comentaristas. Roberto Andorno, por
ejemplo, afirma lo siguiente respecto al articulo 1:

La doble distincién que establece entre, por un lado, la dignidad y la identidad
de los «seres humanos» y, por el otro, la integridad, los derechos y las libertades de
«todos» puede sonar extrana. Después de todo, ;no son todos los seres humanos
personas? ;Por qué era necesario mencionarlos por separado como si fueran dos
entidades diferentes? Lo cierto es que la extrafa redaccién del articulo 1 se debe
a la circunstancia de que el Convenio carece de una definicién precisa para los
términos «persona» y «ser humano», puesto que la tarea de definir esos términos
basicos se deja en manos del Derecho doméstico. El articulo 1 es, a este respecto,
un buen ejemplo de una ambigiiedad deliberada en la elaboracién de un texto
juridico. Dado que no hubo consenso entre los redactores del Convenio en cuan-
to a la condicién juridica del embrién humano y el comienzo de la personalidad,
se decidié utilizar simultdineamente dos expresiones diferentes, «todos» [everyone]
(en francés, «toda persona» [toute personne]) y «ser humano», para referirse al
«sujeto» de la proteccién otorgada por el Convenio, sin especificar si ambos con-
ceptos son sinénimos o no (Andorno, 200s: 137).

El resultado de esta ambigiiedad es que es posible interpretar el articulo 1
de al menos cuatro formas distintas. En efecto, se puede considerar que: 2) tanto
«ser humano» como «persona» son categorias juridicas que se refieren exclusi-

? Me parece que Gilbert HorTors exagera cuando afirma que el pdrrafo 19 del Informe Explicativo va
mucho mds all4 de lo expresado en el articulo 1 del Convenio (véase HoTToOIs, 2000: 134).
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vamente a los ya nacidos; 4) tanto «ser humano» como «persona» son categorfas
juridicas que incluyen a los concebidos y no nacidos; ¢) «ser humano» es una
categoria juridica que incluye a los concebidos y no nacidos, mientras que «per-
sona» se refiere exclusivamente a los ya nacidos,” y 4) «ser humano» y «persona»
son categorias que no se mueven en el mismo plano.

3.3. Ser humano y persona como expresiones sinénimas

Las opciones (a) y (b) comparten la idea de que «ser humano» y «persona» son
expresiones sinénimas. En mi opinién, ambas interpretaciones resultan poco
satisfactorias.

El problema de la opcidén (2) es que el Convenio estaria operando con una
concepcidn excesivamente estrecha de «ser humano»." Es cierto que la deter-
minacién de cudl es la extensién de la categoria «ser humano» en el Convenio
de Oviedo es una decisién juridica —que tiene, por lo tanto, un cierto com-
ponente convencional—, pero no lo es menos que debe evitarse, en la medida
de lo posible, que el discurso del Derecho emplee términos que se alejan de su
sentido habitual. En un texto juridico sobre cualquier otra cuestién, la limita-
cién de la categoria «ser humano» a los ya nacidos hubiera resultado perfecta-
mente aceptable,” pero en un Convenio sobre bioética seria extrano emplear
esta expresion en contra del conocimiento cientifico disponible, gracias al cual
sabemos que un embrién es un ser genéticamente distinto del espermatozoide
y del 6vulo que han contribuido a formarlo. Dado que el embrién contiene un
genoma humano, andlogo al de un nino o al de un adulto, parece razonable
afirmar que se trata de un «ser humano», entendiendo por esta expresién un
individuo perteneciente a la especie humana.”

' Descarto, por poco razonable, la opcidn inversa: «persona» como una categoria mds extensa que la de
«ser humano.

" Veamos un ejemplo de esta postura. Hasta la fecha, se han aprobado cuatro Protocolos adicionales al
Convenio de Oviedo. Con respecto al Protocolo adicional por el que se prohibe la clonacién de seres
humanos, la Representacién Permanente de los Paises Bajos anadié la siguiente nota verbal, el 29 de
abril de 1998: «En relacién con el articulo 1 del Protocolo, el Gobierno del Reino de los Paises Bajos
declara que interpreta que el término “ser humano” se refiere exclusivamente a un individuo huma-
no, es decir, a un ser humano que ha nacido».

' Tal es el sentido, a mi juicio, que cabe atribuir a la expresién «ser humano» en el articulo 6 de la

Declaracién Universal de los Derechos Humanos: «Todo ser humano tiene derecho, en todas partes,
al reconocimiento de su personalidad juridica».

&

Existe, de todas formas, discusién al respecto, principalmente sobre si se puede o no afirmar que el
embrién es un ser individual (véase ANDORNO, 1993: 40-41).
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El problema de la opcién (4) es que el Convenio estarfa operando con una
concepcidn excesivamente amplia de «persona». Este uso de la expresidn irfa en
contra del Derecho de la mayoria de los paises miembros del Consejo de Europa.
Ademids, si volvemos a situarnos en un punto de vista cientifico, el hecho de otor-
gar el mismo estatus a los embriones que a los ya nacidos supondria dejar de lado
que el nacimiento con vida marca una profunda linea de corte, un antes y después
en los mamiferos placentarios como el ser humano (Kornblihtt, 2018: 303).

Existe una razén adicional para rechazar las opciones (2) y (4): defenderlas
supone aceptar que en el Convenio tiene lugar una reiteracién innecesaria. Sus
redactores habrian caido en un error similar al de aquellos que dicen elaborar
«proyectos de futuro», se lamentan de los «falsos pretextos» o hablan desde un
punto de vista «ético y moral». Incluso si asi fuera, seguiria correspondiendo a los
intérpretes el esforzarse por distinguir, dentro de la incuestionable ambigiiedad
del texto, las diferencias existentes entre las expresiones «ser humano» y «persona.

3.4. La dualidad simple

Avancemos, pues, por esta via. Aqui defenderé que las opciones (¢) y (4) tienen
ambas su parte de verdad. Conviene distinguir, a este respecto, entre lo que lla-
maré dualidad simple y dualidad doble. La primera es la distincién entre «ser
humano» y «persona». La segunda estd formada por el binomio ser humano-
dignidad, por un lado, y persona-derechos, por el otro. Si atendemos tinicamen-
te a la dualidad simple, la opcién (¢) es la més correcta. Si, por el contrario, nos
fijamos en la dualidad doble, la opcién (4) se impone. Vedmoslo con mds detalle.

Descartada la sinonimia entre los dos componentes de la dualidad simple,
llegamos a lo que antes he llamado opcién (¢): interpretar que «ser humano» es
una categoria juridica que incluye a los concebidos y no nacidos, mientras que
«persona» se reflere inicamente a los ya nacidos. La idea, ya avanzada al inicio de
esta tercera seccion, es la siguiente. Dado que: @) el Derecho establece general-
mente que la personalidad se adquiere en el momento del nacimiento con vida,
y b) muchas de las nuevas «aplicaciones de la biologfa y la medicina» se ejercen
sobre organismos que todavia no son «personas» en este sentido juridico; enton-
ces: ¢) los textos juridicos en materia de bioética se ven obligados a buscar expre-
siones y categorias para referirse a lo humano antes del nacimiento.” Dada la

' Esto que he sefialado respecto a los concebidos y no nacidos es también aplicable a la cuestién del
estatuto de los caddveres, aunque en este caso se trata de una cuestion menos polémica. En efecto,
dado que: 4) la personalidad civil se extingue por la muerte de las personas (para el caso espanol,
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disparidad de criterios existente, en el caso del Convenio de Oviedo se opté por
la categoria de «ser humano», dejando abierta su definicién. Se optd, pues,
por la falta de precision.

Esta decisién de los redactores del Convenio tiene el inconveniente de que
traslada un problema que —si bien relevante— se refiere a un grupo especifico
de cuestiones —el aborto, la fecundacién iz vitro y la investigacién con em-
briones, bdsicamente— al Predmbulo y al articulo 1, encargado este dltimo de
delimitar el «Objeto y finalidad» del conjunto del tratado. Para evitarlo, una
buena solucién serfa que el Convenio se refiriera, en algin articulo concreto, a
la cuestidn del estatuto de los concebidos y no nacidos, especificando el tipo
de relacién que estos «sujetos» carentes de personalidad guardan con las perso-
nas. Se podria sefalar, por ejemplo, que el hecho de que los concebidos y no
nacidos no sean personas no obsta para que su vida constituya un bien juridico
que merece una especial proteccién.”

En cualquier caso, es comprensible que los redactores del Convenio hayan
optado por esta imprecisién deliberada, dada la complejidad que acompana a
los procesos de redaccién de este tipo de tratados internacionales, en los que
es necesario conjugar tradiciones y sensibilidades significativamente distintas
entre si (Raposo, 2016: 1.278-1.279, 1.289-1.290).

3.5. Breve inciso sobre el articulo 14

Si se acepta esta interpretacion de la distincidn entre «ser humano» y «persona»
en el Convenio, entonces se deberia solventar la mala redaccién que presenta
actualmente el articulo 14:

No se admitird la utilizacién de técnicas de asistencia médica a la procreacién
para elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea pre-
ciso para evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada a sexo.

véase el articulo 32 del Cédigo Civil), y ) ciertas «aplicaciones de la biologia y la medicina» se ¢jercen
sobre organismos que han dejado de ser personas (piénsese, por ejemplo, en el trasplante de érganos
post mortem); entonces: ¢) los textos juridicos en materia de bioética se ven obligados a buscar expre-
siones y categorias para referirse a lo humano después de la muerte. El Convenio emplea la expresién
«persona fallecida» (articulo 19), adoleciendo de una cierta falta de precisién (pues, en sentido estric-
to, la personalidad se extingue con la muerte), que en cualquier caso resulta comprensible y no supo-
ne mayores problemas.

Véase, para el caso espafiol, la sentencia §3/1985 del Tribunal Constitucional.
Para un anilisis de la génesis del Convenio de Oviedo, véase: NicoL4s JIMENEZ, P. (1997: 130-138),
Pavacros, M. (2009: 17-24), DEL Brio, M.A. (2010: 55-56).
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Si mi lectura es correcta, la principal razén de que se haya introducido la
expresion «ser humano» en el Convenio es poder hacer referencia —aunque sea
de forma poco clara— a los concebidos y no nacidos, distinguiéndolos de las
«personas» ya nacidas. Me parece que se deberia evitar, pues, el empleo de la ex-
presion «persona» para denominar a un ser humano antes del nacimiento, por
mucho que se haga a través de la expresién —mds ambigua— de «persona que
va a nacer».”

3.6. La dualidad doble

La expresion «ser humano», que en solitario permite colmar los vacios de la
categoria «personar, tiene, unida a la idea de «dignidad», una funcién de fun-
damentacién. En efecto, me parece que la mejor forma de entender la relacién
entre ser humano-dignidad y persona-derechos en el Convenio es la siguiente:
la dignidad del ser humano es el valor que fundamenta el reconocimiento de
una serie de derechos, los cuales se atribuyen a las personas.

Esto es tanto como decir que los dos polos que conforman la dualidad
doble se mueven en dimensiones distintas, una referida a los valores y otra a los
derechos positivos. A diferencia de lo que podria argumentar un positivismo
estrecho, me parece que se trata de una coexistencia posible y deseable, siempre
que los intérpretes sean conscientes de ello y no tiendan a confundir ambos
planos. Aunque sea sin entrar en muchos detalles, el parrafo 9 del Informe
Explicativo apunta en esta direccién en su comentario de las expresiones «de-
rechos humanos» y «dignidad del ser humano», que como se recordard figuran
ambas en el titulo del Convenio:

El término «derechos humanos» se refiere a los principios sentados en el Conve-
nio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades
Fundamentales del 4 de noviembre de 1950, que garantiza la proteccién de tales
derechos. [...] El concepto de ser humano se ha escogido por su cardcter general.

7 Se trata, ademds, de una licencia en la traduccién, pues la incoherencia no estd presente en las versio-
nes originales. El texto en inglés dice asi: «The use of techniques of medically assisted procreation
shall not be allowed for the purpose of choosing a future child’s sex, except where serious hereditary
sex-related disease is to be avoided». En la version francesa se afirma: «Lutilisation des techniques
d’assistance médicale 4 la procréation n'est pas admise pour choisir le sexe de 'enfant 2 naitre, sauf
en vue d’éviter une maladie héréditaire grave liée au sexe»r. Las expresiones «nifio/a futuro/a» o
«nifio/a que estd por nacer», quizd mejorables, son en todo caso preferibles al empleo de la expresion
«personay.
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El concepto de dignidad humana, que también se realza, constituye el valor esen-
cial que se debe defender. Estd en la base de la mayoria de los valores destacados
en el Convenio.

El respeto hacia el «ser humano», entendido como un ser dotado de «dig-
nidady, es la base moral sobre la que se erige la proteccién juridica debida a las
«personas», titulares de derechos fundamentales. Esta forma de entender la
relacién entre dignidad y derechos no tiene nada de novedoso. En el Preimbu-
lo del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, por ejemplo, se se-
fiala que los derechos «se derivan de la dignidad inherente a la persona huma-
na». Centrdndonos en el dmbito de la bioética, la dignidad cumple esta misma
funcién de fundamentacién en la Declaracién Universal sobre Bioética y De-
rechos Humanos de la UNESCO (Marin Castdn, 2014).

Desde el punto de vista de la dualidad doble, pues, la cuestién relevante ya
no es tanto la extensién de las categorias «ser humano» y «persona», sino la
forma en que se conectan los valores morales con los derechos positivos. Aho-
ra bien, que la cuestién de los concebidos y no nacidos pase a un segundo
plano no quiere decir que desaparezca por completo. Dada la temdtica del
Convenio, la vinculacién de la idea de «dignidad» con la categoria «ser huma-
no», asi como el nexo entre los «derechos fundamentales» y la categoria «per-
sona», que en otro contexto hubieran resultado aproblématicos, se ven irreme-
diablemente arrastrados por una ambigiiedad previa, la que estd presente en la
dualidad simple. ;Tienen dignidad los embriones? ;Estin reservados los dere-
chos a las personas ya nacidas? He aqui el doble problema.

Empecemos por la segunda pregunta. A mi juicio, la respuesta no puede ser
mds que afirmativa. Mi argumento —que se desprende de lo ya dicho en los
apartados tercero y cuarto de esta seccion— es el siguiente: ) en el Convenio,
los derechos se sittian del lado de la «persona», no del lado del «ser humano»;
b) a no ser que defendamos la coextensionalidad —y, por lo tanto, la reiteracién
injustificada— de las categorias «ser humano» y «persona»; ¢) no queda mds que
reservar la atribucién de derechos a las personas ya nacidas. Este es, ademds, el
criterio dominante en la jurisprudencia constitucional a nivel europeo (Raposo
et al., 2008: 100), y el criterio que subyace, también, a las decisiones del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, por mucho que este haya optado por no pro-
nunciarse de forma directa sobre la materia (Dfaz de Valdés, 2008: 96-97)."*

¥ En cualquier caso, la consideracién de que el reconocimiento de los «derechos humanos» se basa en
la categoria juridica de «persona» se enfrenta a problemas y tensiones crecientes, como acertadamen-
te sefiala J.D. OHLIN, (2005).
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Conviene insistir, ademds, en que la no atribucién de derechos fundamentales
—y en particular del derecho a la vida— al concebido y no nacido no impide
que el Derecho proteja la vida del nasciturus.

Vayamos ahora con la primera pregunta. Recordemos que en el Convenio
se habla de la «dignidad del ser humano», y no de la «dignidad de la persona
humana». Si somos consecuentes con la interpretacién sostenida hasta ahora,
no cabe més que afirmar que con ello se estd atribuyendo dignidad a los con-
cebidos y no nacidos. Sin duda, el asunto de si esta atribucién tiene o no sen-
tido es tremendamente complejo, y no pretendo solventarlo aqui. Me voy a
limitar a sefalar qué concepciones de la dignidad podrian ser compatibles con
su extensién a los embriones. Una extensién que, insistamos en ello, parece
seguirse del texto del tratado, o al menos de la interpretacién del mismo que
venimos haciendo hasta ahora.

Atribuir dignidad a un sujeto es tanto como decir que dicho sujeto posee
un valor no conmensurable. Es tanto como afirmar que es titular de alguna
cualidad que lo hace merecedor de especial respeto. Se pueden distinguir dos
grandes explicaciones de por qué los seres humanos tienen dignidad (Beyleveld
y Brownsword, 2001: 9-47; Méndez Baiges, 2002: 25-26; Garcia Manrique,
2009: 47-50). De acuerdo con la primera postura, el valor especifico del ser
humano deriva del lugar que este ocupa en la naturaleza. Dicho con otras pa-
labras: la dignidad estd basada en la sacralidad de lo humano. Segun la segunda
postura, el valor especifico del ser humano deriva de su capacidad para la au-
tonomfa. Es decir: la dignidad se basa en que los humanos tienen voluntad y
no simplemente instinto, y en que son capaces de dirigir esa voluntad median-
te el uso de su razén.

Los defensores de dignidad humana en el primer sentido consideran que
hay determinadas cualidades humanas que deben ser protegidas en cualquier
circunstancia, no solo frente a posibles intervenciones externas, sino incluso
frente a la accién del propio individuo. En ocasiones, esta postura se identifica
con una concepcion religiosa de la dignidad: los seres humanos merecen espe-
cial respeto porque todos ellos, a diferencia de los demads seres terrenales, po-
seen un alma inmortal; en consecuencia, la salvaguarda de esta peculiar natu-
raleza suya requiere la observancia de ciertas normas de origen divino, que van
mis alld de la voluntad y la razén individuales. En ocasiones, este respeto a lo
humano llega hasta el punto de considerar inaceptable el ejercicio de cualquier
dafno a la vida humana, sean cuales sean las condiciones en que dicha vida es
vivida. En cualquier caso, esta concepcién religiosa de la dignidad, que no serfa
aceptable en un texto juridico como el Convenio de Oviedo, no es la dnica
instancia de esta primera postura. Se puede sostener una concepcién de la
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dignidad que, siendo de origen y articulacién racional, se base en la sacralidad
de lo humano (Dworkin, 1993: 68-101).

Segtin la segunda explicacidn, la base de la dignidad es la capacidad que
tienen los seres humanos para orientar su conducta de forma auténoma.”
Ahora bien, es evidente que esta capacidad no es la misma en todos los indivi-
duos, y que hay algunos que no la poseen en absoluto. ;Se sigue de esto que
hay seres humanos que tienen mds dignidad que otros, y que hay ciertos miem-
bros de la especie humana a los que no cabe atribuir dignidad alguna?

Vayamos primero con quienes responden afirmativamente a la pregunta,
que por lo general son criticos con la idea misma de dignidad humana, o al
menos con la forma en que esta suele invocarse en el dmbito de la bioética.
Entre ellos, hay quienes se limitan a sehalar la incongruencia que supone ex-
tender la dignidad a todos los miembros de la especie humana, sin preocupar-
se por explicar cudl es la cualidad que se pretende proteger con ello (Singer,
2007). Hay otros autores que van un paso més alld y sostienen que respetar la
dignidad humana, o bien no significa nada, o bien consiste simplemente en
respetar la autonomia de las personas (Macklin, 2003).* Esta postura, sin en-
trar ahora en los problemas que conlleva, parece incompatible con el Conve-
nio (Bellver Capella, 2008: 407-410), asi que podemos dejarla de lado.

Lo que a nosotros nos interesa es saber si, aun considerando que el porqué
de la dignidad es la (variable) capacidad humana para la autonomia, es posible
afirmar que los seres no auténomos poseen dignidad, tal como parece estable-
cerse en el Convenio de Oviedo. Un posible argumento a favor de esta postura
es el siguiente: ) si bien la dignidad estd basada en la capacidad para la auto-
nomia y, por lo tanto, la tienen bésicamente esos sujetos a los que el Derecho
considera «personas con capacidad de obrar»; ) lo cierto es que dicha capaci-

¥ A fin de evitar equivocos, uso «autonomia» en el sentido que esta expresién suele tener en el dmbito
de la bioética, esto es, como sinénimo de «voluntad individual» o «decisién individual». El respeto
de la autonomia del paciente, por ejemplo, significa que los médicos deben obtener su consentimien-
to antes de tomar decisiones relevantes concernientes a su tratamiento. Asimismo, uso «capacidad
para la autonomfa» para hacer referencia a que el sujeto tiene una capacidad actual o real para ejercer
su voluntad. No es este el lugar para discutirlo en profundidad, pero lo cierto es que me parece pre-
ferible operar con un concepto de autonomia que no esté tan vencido hacia el lado de la voluntad,
que se encuentre equilibrado, por asi decirlo, por la idea de «deber racional». Asimismo, me parece
que es un error entender la dignidad como capacidad actual para la autonomia; la dignidad es mds
bien la capacidad potencial para la libertad, siendo esta libertad lo que a mi juicio cabe considerar una
capacidad actual para la autonomia (véase Scotto, 2017: 19-21).

Si bien es cierto que Ruth MACKLIN, en su brevisimo —aunque no especialmente claro— articulo,
parece no identificar plenamente la dignidad con el respeto a la autonomia, pues considera igualmen-

20

te necesario, a fin de respetar la primera, evitar la discriminacién y las pricticas abusivas (véase Hor-
MANN, 2020: 607-608).
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dad no surge de la nada, sino que se desarrolla de forma paulatina a medida
que avanza la vida humana; es por ello que, aunque sea en grados diversos:
¢) debe atribuirse dignidad a las personas en general, y también una cierta
dignidad a los seres humanos que todavia no han nacido.”

Desde este punto de vista, la «dignidad» serfa algo asi como un concepto
paraguas, que cubriria bajo su tela a todos los seres humanos. Si no quiere si-
tuarse en clara contradiccién con el estado actual de la investigacién cientifica,
esta extensién de la dignidad a todos los miembros de la especie humana debe-
rfa pensarse de forma gradual, en una escala de mayor a menor proteccién, en
funcién de si los individuos se aproximan mds o menos a la cualidad humana
que se quiere proteger, y que hemos dicho que es la capacidad para la autono-
mia. Es una idea que va en contra del cardcter absoluto que se le ha atribuido
tradicionalmente a la dignidad, pero que seguramente sea la tnica concepcién
que puede resultar util en el campo de la bioética.

En resumen: una concepcién de la dignidad centrada en la autonomia
presenta dificultades para cubrir bajo su manto a todo lo biolégicamente hu-
mano, pero no se trata de dificultades insalvables. La bioética tiene aqui dos
tareas por delante. La primera consiste en tener en cuenta las peculiaridades de
cada caso concreto —prestando especial atencién a aquellas situaciones en las
que la dignidad de un ser humano pueda entrar en conflicto con la de otro—,
con el objetivo tltimo de extraer pautas generales de actuacién. La segunda
tarea, mds tedrica, consiste en complementar los vacios de la concepcién de la
dignidad fundada en la autonomia con aquella otra a la que hacfamos referen-
cia antes, la basada en la sacralidad de lo humano (Garcia Manrique, 2009:
55-58).

En este dltimo apartado de la tercera seccién no hemos llegado a respuestas
concluyentes, pero debe recordarse que ese no era nuestro objetivo. Lo que nos
interesa es que, si nuestra interpretacién es correcta, el Convenio reconoce
dignidad a todos los seres humanos, incluidos los concebidos y no nacidos, al
tiempo que reserva la atribucién de derechos a las personas ya nacidas. En mi
opinién, no hay contradiccién en ello, en la medida en que los dos polos que
conforman la dualidad doble se mueven en planos distintos. Nada obsta para
que un genérico valor moral atribuido a los seres humanos en su conjunto sea
después concretado por el Derecho estableciendo niveles graduales de estatus
y, en consecuencia, niveles graduales de proteccién.

* Dejo de lado la cuestién de la dignidad de los seres humanos que han fallecido.



40 PABLO SCOTTO

4. éInterés o dignidad?
4.1. La incoherencia en el articulo 2

Si el articulo 1 del Convenio establece la dignidad humana como el valor que
fundamenta el reconocimiento de una serie de derechos, el articulo 2 se refiere al
interés y el bienestar del ser humano. Es una diferencia en el lenguaje a la que no
se le ha prestado demasiada atencidn, hasta el punto de que «dignidad» y «bien-
estar e interés» parecen considerarse expresiones sinénimas. Luis Gonzélez Mo-
rdn, por ejemplo, sefala que el Convenio de Oviedo «es decisivo a la hora de
entender y valorar el progresivo incremento de la impregnacién que el concepto
de la dignidad va a tener en la legislacién biomédica posterior», anadiendo que
un «pronunciamiento muy significativo en esta materia viene recogido en el art.
2, segtin el cual “el interés y el bienestar del ser humano deberdn prevalecer sobre
el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia’» (Gonzdlez Mordn, 2008: 176-
177). En la misma linea se expresa Oktawian Nawrot (2018: 15-16).

Otros autores, si bien no identifican ambas expresiones, consideran que la
primacia del interés y bienestar del ser humano que establece el articulo 2 es
consecuencia del reconocimiento de su dignidad en el articulo 1. Asi lo senala,
por ejemplo, Patrick Fraisseix (2000: 389), o también Roberto Andorno, quien
afirma: «Como corolario directo de la idea de la dignidad humana, el articulo 2
asigna la mdxima prioridad a los intereses y el bienestar del ser humano» (An-
dorno, 2005: 137).

En mi opinidn, estos autores tienen razén cuando comentan asi el articulo 2,
porque ese es el sentido que cabe atribuir a esta disposicién si se lleva a cabo
una interpretacién sistemdtica, atenta al conjunto del texto. Sin embargo, eso
no debe impedirnos ver que, si atendemos a la literalidad del articulo, no en-
contramos ninguna referencia explicita a la idea de dignidad humana, ni tam-
poco nada que permita deducir esa supuesta relacién de implicacién entre los
articulos 1y 2.

Como ya senalé en la segunda seccién, aqui voy a defender la tesis de que
el articulo 2 resulta incoherente con respecto al articulo 1y, en tltima instan-
cia, con respecto al conjunto de disposiciones del Convenio de Oviedo. A fin
de explicar por qué, lo primero que conviene notar es que «dignidad», «bien-
estar» e «interés» son tres términos que no tienen un significado equivalente.
Vayamos primero con los dos ultimos.

El bienestar es la ausencia de dolor. Si bien puede usarse como sinénimo
de placer, generalmente se entiende que, a diferencia de este, va mds alld de una
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situacién concreta, consistiendo, més bien, en un balance favorable de expe-
riencias placenteras (respecto a las dolorosas) a lo largo de un cierto periodo de
tiempo. Pero el articulo 2 del Convenio no habla simplemente del bienestar
del ser humano, sino de su interés y bienestar. Aunque sea de forma implicita,
la idea que late detrds de la conjuncién de estas dos expresiones es que los seres
humanos estdn interesados en salvaguardar y aumentar su bienestar. Se puede
afirmar, en consecuencia, que la disposici(')n que nos ocupa sienta el siguiente
principio: el interés (sea real o supuesto) que todo ser humano tiene en maxi-
mizar su bienestar debe prevalecer sobre otra clase de intereses.”

Veamos ahora la relacién que guarda este interés del ser humano por su
bienestar con la dignidad. Recordemos que lo que nos interesa es determinar
si «dignidad» e «interés y bienestar» pueden considerarse expresiones sindni-
mas, o al menos expresiones con un significado similar. La respuesta no puede
ser mds que negativa.

Por un lado, los intereses de un individuo pueden verse perjudicados sin
que se produzca ningun dafo moral. Alguien puede tener interés, por ejem-
plo, en obtener la victoria en una determinada competicién deportiva. La
derrota, que va en contra de sus intereses, no le causa (siempre que se hayan
respetado las reglas del juego) ningtin dafio moral. Una accién en contra de la
dignidad de alguien, en cambio, es por principio una accién que implica un
dano moral.

Es evidente, por otro lado, que un ser humano puede tener intereses que son
contrarios a la dignidad de otros seres humanos. Es mds: a no ser que se defienda
una concepcién de la dignidad basada tinicamente en la autonomia —que ya

* Conviene aclarar por qué he afiadido la coletilla «sea real o supuesto». La razén es que el «interés»
puede entenderse de formas diversas. Por un lado, se puede considerar que es algo exclusivo de los
seres dotados de voluntad y razén. KaNnT, por ejemplo, define el interés como «aquello por lo que la
razén se hace préctica, es decir, se vuelve una razén que determina a la voluntad», afiadiendo que
«sélo respecto del ser racional se dice que adquiere un interés por algo» (KaNT, 2012 [1785]: A 122).
En el 4mbito juridico, en cambio, se suele operar con un concepto mds amplio de interés, de forma
que este abarca a aquellas personas que carecen de capacidad de obrar e, incluso, a aquellos seres
humanos que no son personas. El interés no se predica solamente de aquellos que tienen la capacidad
real de interesarse por esto o por aquello, sino que se atribuye, de forma «objetiva», a grupos mids
amplios de sujetos. Este concepto juridico de interés estd presente, de forma paradigmdtica, en un
antiguo y conocido debate acerca de la naturaleza de los derechos subjetivos, que enfrenta a los par-
tidarios de la «teorfa de la voluntad» con los defensores de la «teorfa del interés». Resulta que una de
las dificultades a las que se enfrenta la teorfa de la voluntad es la imposibilidad prima facie de recono-
cer derechos subjetivos a seres humanos que estdn incapacitados para obrar por si mismos, siendo
precisamente la teorfa del interés la que responde de forma mucho mds satisfactoria a este problema
(véase HIERRO SANCHEZ-PESCADOR, 2016: 142-145). Volveré sobre este punto en el dltimo pdrrafo de
este primer apartado.
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hemos dicho que no es la que estd presente en el Convenio de Oviedo—, un
individuo puede tener intereses que van en contra de su propia dignidad.

Vedmoslo con un ejemplo. El articulo 21 del Convenio establece lo siguien-
te: «El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberdn ser objeto de lucro».
La tnica forma de justificar esta prohibicién es presuponer que estd basada en
la proteccién de la dignidad humana, o algiin otro valor moral atribuido a los
seres humanos.” Cudles sean los intereses del potencial donante no es aqui lo
relevante. Dicho de forma mds precisa: si bien, ante una situacién de dificultad
econdmica, una persona podria estar interesada en obtener una suma de dinero
vendiendo una parte de su cuerpo, el articulo 21 del Convenio establece que
este interés no puede prevalecer sobre la especial proteccién que merece todo
cuerpo humano. Lo que afirma el articulo, en fin, es que no debe existir nego-
cio con las partes del cuerpo, con independencia de cudles sean los intereses de
los potenciales compradores, por supuesto, pero también con independencia
de cudles sean los intereses de los potenciales vendedores.

Podrian ponerse mds ejemplos, haciendo referencia a otros articulos del
Convenio que requieren, para que las prohibiciones que establecen tengan
sentido, una remision a la especial proteccién que merece lo humano; e imagi-
nando, después, posibles conflictos entre esta dignidad humana y los intereses
de los sujetos implicados. Esta es la razén de que el articulo 2, que se limita a
hacer referencia al bienestar e interés del ser humano, no resulte coherente ni
con el articulo 1 ni, en ultima instancia, con el conjunto de las disposiciones
del Convenio de Oviedo.

Conviene insistir, antes de continuar, en que algunos autores han sostenido
que la funcién de los derechos humanos es proteger los intereses de las personas.
La versién cldsica de esta postura es la de Rudolf von Thering, para quien los
derechos subjetivos son intereses juridicamente protegidos (lhering, 2011 [1865],
IV: § 70). A partir de esta idea surgié la denominada «jurisprudencia de los
intereses», una teoria de la interpretacién juridica cuyo representante mds des-
tacado es Philipp Heck (1947 [1914]). Desde el punto de vista de la teoria de los
derechos humanos, la «teorifa del interés» ha sido desarrollada, entre otros, por
Neil MacCormick (1976), Joseph Raz (1986: 165-192) y Matthew H. Kramer

* Como sefiala Ricardo Garcia MANRIQUE, los argumentos contra el mercado de 6rganos estdn basados,
en dltima instancia, en la idea de que un mercado tal supondria una degradacién de lo humano. En su
opinién, los argumentos fundados en la desigualdad social que un mercado de 6rganos previsiblemente
generarfa, o bien resultan insuficientes, o bien estén apoyados, precisamente, en el presupuesto de que
el cuerpo humano posee un valor especial, y por lo tanto no debe ser objeto de comercio (Garcia
MANRIQUE, 2019: 330).
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(Kramer ez al., 1998; Kramer, 2013). No es mi intencién entrar en este comple-
jo debate acerca de la naturaleza de los derechos subjetivos, y no creo que sea
necesario hacerlo para los fines perseguidos en este articulo. Aqui me limito a
sefialar lo siguiente: 2) en el articulo 1 del Convenio de Oviedo, los derechos se
fundamentan en la dignidad humana; &) sin solucién de continuidad, en el
articulo 2 se pasa a hablar de los intereses del ser humano; ¢) este salto introdu-
ce una incoherencia que serfa conveniente corregir.

4.2. El Convenio de Oviedo y la Declaracién de Helsinki

El Informe Explicativo no aporta informacién que permita solventar la senala-
da incoherencia entre los articulos 1 y 2 del Convenio. El pdrrafo 21 se limita a
reproducir lo ya dicho en el articulo 2:

Este articulo afirma la primacia del ser humano sobre el interés exclusivo de la
ciencia o de la sociedad. Se da prioridad al primero, que en principio debe tener
preferencia sobre estos tltimos en caso de conflicto. Uno de los dmbitos de apli-
cacién mds importantes de este principio es la investigacién, tal y como se con-
templa en las disposiciones del Capitulo V del Convenio.

Algo parecido sucede con el pdrrafo 22:

El entero Convenio, cuyo fin es proteger los derechos humanos y la dignidad, se
inspira en el principio de la primacia del ser humano, y todos sus articulos deben
interpretarse bajo esta luz.

La Gnica novedad que presenta este parrafo es que en él se vinculan, de for-
ma explicita, los articulos 1 y 2. El objetivo del Convenio, que es la proteccién
de la dignidad y los derechos humanos, se establece en el articulo 1. El cumpli-
miento de este objetivo, se nos dice, descansa sobre el principio de la «primacia
del ser humano», establecido en el articulo 2. El problema —insistamos en
ello— reside en que el articulo 2 hace descansar el principio de la «primacia del
ser humano» en su bienestar y sus intereses, no en su dignidad ni en sus dere-
chos. No se acaba de entender, pues, qué significa que los articulos del Conve-
nio han de interpretarse de acuerdo con este principio. En caso de que las «apli-
caciones de la biologia y la medicina» nos sitden ante un dilema ético, ;debemos
limitarnos a conocer los intereses del sujeto involucrado, dando con ello cum-
plimiento al principio de la «primacia del ser humano»? ;O debemos entender
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que este principio nos obliga, en ocasiones, a respetar al ser humano incluso en
contra de las preferencias de los sujetos involucrados? ;Interés o dignidad?

Acudir de nuevo a los trabajos preparatorios del Convenio puede servirnos
para conocer las razones de la incoherencia existente entre los articulos 1 y 2.
Entre el 18 y el 22 de abril de 1994, un miembro del CDBI expres6 dudas sobre
el concepto de «intereses» del ser humano, y en particular sobre la idea de que
estos deberian prevalecer sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad. En
su opinidn, una tal formulacién podria dar lugar a confusiones y a resultados
indeseados. Interpretada de forma restrictiva, argumentd, esta disposicién po-
dria considerarse contraria a actividades tales como la participacién de seres
humanos en investigacién no terapéutica. En efecto, continud, la participa-
cién en esta clase de investigacién no redunda en beneficio del participante, y
por lo tanto no va en su propio interés. Esa no era razén, en su opinién, para
prohibirla, siempre que esté sujeta a determinadas condiciones: siempre que
no sea contraria, en definitiva, a la dignidad humana.

Lo que me interesa destacar de esta intervencién no es el ejemplo concreto
que se senala, en el que seguramente se comete el error de identificar la ausen-
cia de intereses en la propia salud (que en efecto se puede predicar de los par-
ticipantes en investigacién no terapéutica) con la ausencia de cualquier clase
de interés. Lo que es destacable, en mi opinién, es la idea de que dignidad e
intereses no son dos conceptos equivalentes. Sin duda serfa una exageracién
afirmar que se trata de dos conceptos que se oponen necesariamente, pero es a
todas luces inadecuado entenderlos como conceptos sinénimos o intercambia-
bles. En efecto, el delegado propuso que se modificara el articulo 2 para que
dijera lo siguiente: «El bienestar y la dignidad del ser humano deben prevalecer
sobre el interés exclusivo de la sociedad y de la ciencia». El CDBI, si bien reco-
nocié el valor de esta propuesta, decidié no aceptarla, a fin de que la redaccién
de esta disposicién coincidiera con la de la Declaracién de Helsinki, de la que
se habfa tomado.

Este argumento dado por el CDBI era débil en su momento, y lo es todavia
mids en la actualidad. Era débil porque la Declaracién de Helsinki, aprobada
por la Asociacién Médica Mundial en 1964, tiene una amplitud temdtica menor
que el Convenio de Oviedo. En la Declaracién se establecen inicamente unos
«Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, lo cual es
objeto del capitulo V del Convenio (articulos 15-18). Es llamativo que, para la
redaccién de las disposiciones generales (articulos 1-4) de un Convenio dedica-
do a proteger la dignidad del ser humano ante los avances biotecnolégicos, se
tome, de forma literal, una disposicién de una declaracién sobre un asunto
mucho mds especifico (la investigacién médica en seres humanos). Mds llama-
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tivo atin es que, ante una propuesta de enmienda, la coincidencia con la Decla-
racién de Helsinki sea considerada un argumento suficiente para rechazarla.

El argumento dado en su dia por el CDBI es incluso mds débil hoy en dia,
porque en la redaccién actual de la Declaracién de Helsinki ya no figura la
disposicién que se decidié trasladar al Convenio de Oviedo. Vedmoslo con
cierto detalle. La disposicién que nos ocupa no figura en el texto original de
1964, sino que fue introducida en la primera de las siete revisiones realizadas
hasta la fecha (1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008 y 2013), en el pérrafo s:

Todo proyecto de investigacién biomédica en el que participen sujetos humanos
debe ir precedido de una cuidadosa evaluacion de los posibles riesgos y benefi-
cios, tanto para el sujeto como para otras personas. La preocupacién por los in-
tereses del sujeto debe prevalecer siempre sobre el interés de la ciencia y de la
sociedad.

Imaginemos a una persona con cdncer a la que su médico o médica propo-
ne participar en un ensayo clinico. Lo que dice esta disposicién es que, a la
hora de valorar los posibles riesgos y beneficios del tratamiento experimental,
los intereses del paciente deben prevalecer sobre el interés que naturalmente
tendrd el médico —asi como el hospital en el que este trabaje, y en tltima
instancia el conjunto de la sociedad— en conocer si se trata de un tratamiento
efectivo y seguro.

;Tenia sentido trasladar esta disposicién, referida a este tipo de situaciones,
a las disposiciones generales del Convenio de Oviedo? En mi opinién, no lo
tenfa. A fin de establecer la «primacia del ser humano» —esto es, la idea de que
ninguna razdén de eficiencia econémica o de progreso cientifico puede justifi-
car la instrumentalizacién del ser humano—, el articulo 2 podria haber sido
redactado con un lenguaje acorde al resto del texto, en lugar de inspirarse en
una disposicion referida, de forma especifica, a la valoracién de riesgos y bene-
ficios en investigaciones médicas.

La redaccién del articulo 2 tiene todavia menos sentido hoy en dia, cuando
la propia Declaraciéon de Helsinki ha modificado la suya. En efecto, tras la re-
forma del ano 2000, el pdrrafo 5 pasé a tener la siguiente redaccién:

En la investigacién médica en sujetos humanos, las consideraciones relacionadas
con el bienestar del sujeto humano deben tener preferencia sobre los intereses de
la ciencia y de la sociedad.

La reforma del ano 2008 introdujo una ligera modificacién, de forma que
el parrafo 6 afirmaba lo siguiente:
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En las investigaciones médicas en las que participan sujetos humanos, el bienes-
tar del individuo objeto de la investigacién debe tener preferencia sobre cual-
quier otro interés.

Finalmente, la reforma de 2013, la Gltima de las realizadas hasta ahora, su-
pone un nuevo cambio. El pdrrafo 8 dice asi:

Aunque el objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos cono-
cimientos, este objetivo nunca debe tener preferencia sobre los derechos y los
intereses de los individuos objeto de la investigacién.

En definitiva: la Declaracién de Helsinki, que inicialmente remitia a los
«intereses» del sujeto participante, y que después pas6 a hablar de su «bienes-
tar», se refiere actualmente a sus «derechos e intereses». Ninguna de estas for-
mulaciones esta en consonancia con el Convenio de Oviedo. Ahora bien, si el
traslado del pérrafo 5 de la Declaracién al articulo 2 del Convenio podia defen-
derse alegando una voluntad de armonizacién, un argumento tal no resulta
sostenible en la actualidad, dadas las sucesivas transformaciones que ha sufrido
el primero.

4.3. Una propuesta de enmienda

Para expresar la idea de la «primacia del ser humano» —esto es, la idea de que
las aplicaciones de la biologfa y la medicina deben estar al servicio del ser hu-
mano, y no al revés—, serfa aconsejable modificar la redaccién actual del arti-
culo 2 del Convenio de Oviedo.* Propongo la siguiente formulacién:

La dignidad humana debe prevalecer sobre los intereses de las instituciones socia-
les y cientificas. Ninguna razén de eficiencia econdémica o de progreso cientifico
puede justificar la instrumentalizacién del ser humano.

* Otro tanto puede decirse del articulo 3.2 de la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Hu-
manos de la UNESCO, que tiene una redaccién muy similar a la del articulo 2 del Convenio: «Los
intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con respecto al interés exclusivo de la
ciencia o la sociedad». El problema de este articulo 3.2 es que «los intereses y el bienestar» de la per-
sona parecen identificarse con la dignidad humana, a la que se hace referencia, precisamente, en la
primera parte de la disposicién (3.1): «Se habrdn de respetar plenamente la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales».
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5. Conclusion

El articulo 1 del Convenio de Oviedo contiene una dualidad simple y una
dualidad doble. La dualidad simple entre «ser humano» y «persona» cumple la
funcién de reconocer juridicamente como «sujetos» a los concebidos y no na-
cidos. Seguramente hubiera sido preferible que, a fin de colmar los vacios de-
jados por la categoria de «persona», el Convenio sefialara, de forma mads clara,
el estatuto juridico del nasciturus, en lugar de emplear la expresién genérica de
«ser humano». Se trata, en cualquier caso, de una ambigiiedad comprensible,
dada la naturaleza polémica de la cuestién. La dualidad doble entre ser huma-
no-dignidad y persona-derechos, por su parte, tiene la funcién de senalar cudl
es el valor moral —la dignidad humana— que fundamenta la (desigual) pro-
teccién juridica garantizada por el Convenio tanto a las personas como a los
seres humanos en general. El articulo 2, sin embargo, introduce una variacién
en el lenguaje, haciendo referencia al «interés y bienestar» del ser humano y
estableciendo su primacia frente a otra clase de intereses. Este articulo resulta
incoherente con el articulo 1y, en Gltima instancia, con el conjunto del Con-
venio, por lo que deberia ser enmendado.
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El consentimiento y su revocacion.
¢Es necesaria una reforma o una relectura
del articulo 5 del Convenio de Oviedo?

Isabel Miralles Gonzailez
Universidad de Barcelona

1. El Derecho a decidir: emisién del consentimiento

El derecho de la persona a tomar decisiones que afecten a su vida o a su salud
estd intimamente ligado con el ejercicio de los derechos a la personalidad y por
tanto con la idea de autonomia. Este concepto, referido a la conducta de las
personas, hace alusién a la capacidad que tiene el individuo, en cuanto ser dota-
do de razén, de actuar bajo su criterio. La autonomia de la voluntad constituye
una manifestacién de la libertad personal y del derecho a la libre determinacién,
e implica la existencia de un poder de decisién que, trasladado al 4mbito juridi-
co, supone ejercer la facultad de autogobernarse y regirse, es decir, expresar de
manera adecuada la voluntad y hacerlo del modo que la ley contempla. Los tri-
bunales han consolidado la doctrina de que el derecho del paciente a aceptar o
rechazar medidas terapéuticas forma parte de su derecho a la integridad fisica.

El Tribunal Supremo fundamenta en la Constitucién y en concreto en el
derecho de la persona a la dignidad y a la libertad la exigibilidad del deber/
derecho a la informacién del paciente. En aplicacién de estos principios cons-
titucionales se reconoce el derecho del individuo a su autonomia y en conse-
cuencia su capacidad para elegir entre las diversas opciones vitales que se le
presenten de acuerdo con sus propios intereses y preferencias.'

La autonomia exige el reconocimiento de la libre decisién. Esta libertad
supone la posibilidad que tiene el sujeto de elegir entre diversas opciones vita-
les. Senala Guerra Vaquero que:

' A estas alturas constituye un lugar comutn entender que la autonomia de la voluntad, en cuanto es-
pacio al que se extiende nuestro poder de decisién, comparte con la privacidad o intimidad la posi-
bilidad/poder de preservar ciertas esferas personales de toda interferencia externa, sea del Estado, de
terceros o de la ley. Véase tesis doctoral de Mariana pe Lorenzr; Bipart Camros (1999: 9 y 30) y
Roca Trias (1990: 1.091).
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[...] en el dmbito de la bioética y mds concretamente en las relaciones médico-
paciente el ejercicio de la autonomia representa un autoafirmarse del enfermo
frente al poder (en muchos casos desorbitado) del médico y de la técnica. De este
modo se ha establecido ya como norma general la imposibilidad de realizar cual-
quier intervencién médica sin contar previamente con el consentimiento expreso
del enfermo (Guerra 2017: 20).

Pero la autonomia o capacidad para desarrollar los derechos de la persona
suponen también la existencia de un concepto previo que es el derecho a su
dignidad. La dignidad de la persona implica —entre otras consecuencias—
que cualquier decisién tomada por el sujeto, lo ha sido tras haber podido for-
mar libremente su voluntad, de una manera auténoma y con plena conciencia.
De ahi que entendamos que el derecho a tomar cualquier tipo de decisién estd
vinculado por completo con el derecho a emitir libremente un consentimien-
to. La decisién, en la hipétesis que ahora nos ocupa, de seguir o de rechazar un
tratamiento médico, solo es posible después de haber recibido la informacién
imprescindible para poder formar un consentimiento real y querido. El enfer-
mo, con plena capacidad de conocer y querer, tras recibir la informacién (su-
ficiente y adecuada), tomard libremente sus propias opciones.

Ast lo recoge el Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologfa y la Medicina (Oviedo, 4 de abril de 1997), vigente desde enero de
2000, que insté a los Estados a garantizar a los pacientes los derechos a la infor-
macion, a la confidencialidad, a dar el consentimiento, incluso expresando su
voluntad anticipadamente, y al acceso a la documentacién clinica. Y asi lo con-
templa la Ley 41/2002, de 31 de octubre, reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.
En ella, en concreto en su articulo 3, este consentimiento informado se define
como: «la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifesta-
da en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada,
para que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud». Es importante recordar
que la informacién debe ser suficiente e incluir el procedimiento y los posibles
riesgos, es decir, hay que tener posibilidad de conocer los riesgos normales o es-
pecificos en razén de las circunstancias personales del paciente, los riesgos proba-
bles —conforma la experiencia profesional— y las posibles contradicciones.”

* Derechos del paciente, recogidos en la Ley 41/2002, donde se deja el desarrollo de los mismos a las
Comunidades Aunténomas y se dice que toda actuacién en el dmbito de la salud de un paciente
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El consentimiento informado se inserta dentro de lo que es el funciona-
miento normal en la prestacion del servicio de asistencia sanitaria, de manera
que el incumplimiento de los deberes legales, en relacién con el consentimien-
to informado, supone un funcionamiento anormal del servicio pablico sanita-
rio. El Tribunal Supremo considera que la falta de consentimiento informado
comporta una vulneracién de la lex artis y esta se puede producir tanto por la
omisién completa del consentimiento informado como por descuidos u omi-
siones parciales consecuencia de una informacién incompleta o inadecuada. Se
incluye, por tanto, como informacién inadecuada o insuficiente la ausencia de
la informacién de los riesgos que entrafa una intervencién y de las secuelas
especificas que esta puede acarrear.’

La informacién debe darse de forma comprensible para la persona que la
recibe y debe ser veridica y adecuada a las necesidades y los requerimientos del
paciente. La finalidad de esta informacién es ayudar al paciente a tomar la
decisién que corresponda de manera auténoma. Como sefiala la doctrina, des-
de el punto de vista ético, la cantidad, la forma y el ritmo de la informacién
tienen que ser los adecuados a las necesidades de cada enfermo. Por ello, la
jurisprudencia ha venido exigiendo que la informacién proporcionada al pa-
ciente lo haya sido en la medida de sus capacidades y en términos comprensi-
bles para el mismo.*

En los supuestos de falta de capacidad del paciente, la informacién tiene
que darse también a quien ostente su representacion y, en los supuestos en los
que el paciente, a criterio del médico responsable de la asistencia, no sea com-
petente para entender la informacién por encontrarse en un estado fisico o
psiquico que no le permita hacerse cargo de su situacién, deberd informarse
también a los familiares o personas vinculadas.

Es importante proporcionar un tiempo de reflexién al paciente. Hay que
permitir que pueda consultarlo con sus allegados, asi como proporcionarle
cuanta informacién o detalles adicionales requiera. El proceso de tomar una
decisién que afecta a la salud puede requerir un tiempo que no es igual ni ho-
mogéneo para todas las personas. Sefiala Sangiiesa (2012: 4) que:

necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que haya recibido la informacién
adecuada y haya valorado las opciones propias del caso.

3 Véase, por todas las alli citadas, la sentencia del Tribunal Supremo (STS) de 25 marzo de 2010, ref.
2010/45296.

4 Véase STS de 23 de octubre de 2008, ref. 870/2003.
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La finalidad dltima de esta informacién es precisamente que el paciente pueda
decidir libremente, hacer uso o no de los procedimientos que la técnica ofrece en
cada momento. El deber de ofrecer esta informacién, adecuada, veraz y suficien-
te, corresponde al médico responsable del paciente [...]. Este derecho-deber de
informacidn, que tiene como sujetos al paciente y al médico responsable de éste,
tiene como fin potenciar y preservar de forma eficaz la autonomia del paciente, y
que la decisién acerca de la intervencién médica esté guiada por la propia volun-
tad del usuario, en el marco de un proceso médico que ofrezca toda la informa-
cién y alternativas disponibles.

El principal objetivo del consentimiento informado es delimitar el proce-

dimiento diagndstico o terapéutico que vaya a realizarse en la persona del en-

fermo para evitar confusiones. Sefiala el Tribunal Supremo que:

[...] la relacién de causalidad se debe establecer entre la omisién de la informa-
cién y la posibilidad de haberse sustraido a la intervencién médica cuyos riesgos
se han materializado y no entre la negligencia del médico y el dafio a la salud del
paciente. La negligencia médica ha comportado una pérdida de oportunidad
para el paciente que debe valorarse en razén a la probabilidad de que, una vez
informado de estos riesgos personales, probables o tipicos, hubiera decidido con-
tinuar en la situacién en que se encontraba o se hubiera sometido razonablemen-
te a una intervencién que garantizaba en un alto porcentaje la posibilidad de re-
cuperacién [...].

El derecho a la informacién corresponde al paciente, pero también deben

ser informadas las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho,
en la medida en que el paciente lo permita de manera expresa o técita. A sensu
contrario el paciente puede negarse a la divulgacién de su informacién sanitaria

en el 4mbito familiar.

Es obvio que a los pacientes solo se les puede recomendar una atencién

sanitaria que, segdn el estado de los conocimientos, sea la indicada cientifica-
mente, y cuyos riesgos estén dentro de la categoria del riesgo permitido. Pero
son los pacientes auténomos o sus representantes los que pueden decidir y
disponer de su seguridad personal, autorizando o no una forma de atencién

sanitaria.

5

[...] pues si bien no habia necesidad vital para llevarla a efecto, si era clinicamente aconsejable en
razén a la existencia de una patologfa previa y al fracaso del tratamiento conservador instaurado du-
rante algin tiempo (STS de 16 de enero de 2012, EDJ 2012/6926).
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El consentimiento tiene que hacerse por escrito en los casos de intervencio-
nes quirdrgicas, procedimientos diagndsticos invasivos y, en general, cuando se
lleven a cabo actuaciones que comporten riesgos e inconvenientes, que pueden
repercutir en la salud del paciente. Lo relevante es ofrecer al paciente la posibi-
lidad de optar por rechazar la intervencién ante sus posibles riesgos, por muy
remotos que sean, e incluso ofrecer alternativas terapéuticas.® Sefala el Tribu-
nal Supremo:’

El contenido concreto de la informacién transmitida al paciente para obtener su
consentimiento puede condicionar la eleccién o el rechazo de una determinada
terapia por razon de sus riesgos. No cabe, sin embargo, olvidar que la informa-
cién excesiva puede convertir la atencién clinica en desmesurada [...]. Es menes-
ter interpretar en términos razonables un precepto legal que, aplicado con rigi-
dez, dificultaria el ejercicio de la funcién médica —no cabe excluir incluso el
rechazo por el paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o el
entendimiento de su entrega como una agresion—, sin excluir que la informa-
cién previa pueda comprender también los beneficios que deben seguirse al pa-
ciente de hacer lo que se le indica y los riesgos que cabe esperar en caso contrario.

La Administracién asume la carga de demostrar la existencia de consenti-
miento informado cuando no conste por escrito la realidad de dicha informa-
cién (produciéndose una inversién de la carga de la prueba). En caso de inexis-
tencia del consentimiento, aunque este hubiera constado documentado en su
momento (como, por ejemplo, la revocacién de una decision previa), corres-
pondera probarlo a quien lo aduzca. Hay que tener en cuenta la opcién perso-
nal a no ser informado, circunstancia que no exime a la Administracién de
recabar el documento acreditativo de tal hecho.

La decision a la que se llega debe ser una decisién personal basada en la in-
formacién recibida de los servicios sanitarios y comunicada de un modo com-
prensible para el paciente. Con todo, el articulo 9 del Convenio sefala que se
tomardn en consideracién los deseos expresados anteriormente por el paciente
cuando, en el momento de la intervencidn, este no se encuentre en situacion de
expresar su voluntad. Ello hace que nos planteemos una serie de preguntas. En
primer lugar, el valor y limites de las instrucciones previas; en segundo lugar, la
posibilidad de revocacién de las mismas y en consecuencia la acreditacién de su

¢ Véase STS de 29 de junio de 2011,EDJ 2011/147365.
7 Véase STS de 3 de octubre de 2000, R] 2000/7799.
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pervivencia y, por tltimo, cémo dar valor a un deseo que no responde a un
consentimiento informado.

La primera cuestién, referente al valor y los limites, es relativamente senci-
lla de precisar. Las instrucciones previas estdn contempladas de forma expresa
en el articulo 11 de la Ley 41/2002, que las define como el documento por el
cual: «una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente
su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a
situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente,
sobre los cuidados y el tratamiento de su salud».

Se fundamentan en el principio de autonomia de la persona, que como
sabemos es la base de cualquier actuacién en el dmbito sanitario, y la doctrina
las configura como el mecanismo que posibilita que la persona pueda seguir
ejercitando la libertad de poder decidir sobre su salud y su vida cuando se en-
cuentre en situaciones que le impidan manifestar su voluntad.

Este documento tiene un contenido que puede abarcar una pluralidad de
temas, aunque ahora solo interesa considerar uno de ellos, el que hace referen-
cia a los cuidados y tratamientos de salud (que no estdn exclusivamente vincu-
lados con los tratamientos y cuidados al final de la vida). El sujeto puede in-
cluir cualquier tratamiento o la renuncia a recibir determinados tratamientos
o intervenciones, el deseo de interrumpir o retirar tratamientos o intervencio-
nes ya instaurados, y decisiones sobre medidas paliativas, de analgesia, seda-
cién, cuidados de confort, etc. (Atienza et al., 2015: 3).

El mismo articulo 11.3 de la Ley de Autonomia del paciente establece limi-
tes a la aplicacién de las instrucciones previas y sefiala que no se tendrdn en
cuenta las que sean contrarias al ordenamiento juridico o a la lex artis, ni aque-
llas que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado hubie-
ra previsto cuando las emitié. De concurrir alguna de estas circunstancias,
podria quedar anulada la efectividad del documento.

Senala Alventosa del Rio (2011: 1010) que:

[...] es necesario distinguir el concepto de instrucciones previas de la eutanasia,
pues ésta en sus diversas modalidades implica el acortamiento de la vida de una
persona que sufre una enfermedad terminal o padecimientos insoportables,
mientras que las instrucciones previas suponen un documento en el que se ma-
nifiesta la voluntad del paciente sobre lo que desea que, en un futuro y si no
pudiera manifestarla, se realizase sobre su salud y vida y que no comporta nece-
sariamente la aplicacién de la eutanasia directa.

Pero el hecho es que, en ese documento, en muchas ocasiones, se contiene
la peticién de eutanasia activa (aun a pesar de su actual tipificacién como deli-
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to). Es evidente que la legitimidad/ilegitimidad de la peticién deberd medirse
en el momento en el que deba aplicarse la instruccién. Y cabe que la eutanasia
esté despenalizada entonces.

En fecha reciente se presenté en el Congreso® la proposicién de ley sobre la

regulacién de la eutanasia que no pudo ser defendida en el mismo. Légicamen-
te no es momento ni lugar para estudiar la regulacién propuesta, pero si nos

puede servir para conocer planes de futuro y la linea hacia la que nos orienta-
mos. Sefiala la Exposicién de Motivos que:

La eutanasia significa etimolégicamente «buena muerte» y se puede definir como
el acto deliberado de dar fin a la vida de una persona, producido por voluntad
expresa de la propia persona y con el objeto de evitar un sufrimiento. En nuestras
doctrina bioética y penalista existe hoy un amplio acuerdo en limitar el empleo
«eutanasia» a aquella que se produce de manera activa y directa, de manera que las
actuaciones por omisién que se designaban como eutanasia pasiva (no adopcién
de tratamientos tendentes a prolongar la vida y la interrupcién de los ya instaura-
dos conforme a la lex artis), o las que pudieran considerarse como eutanasia activa
indirecta (utilizacién de firmacos o medios terapéuticos que alivian el sufrimiento
fisico o psiquico aunque aceleren la muerte del paciente —cuidados paliativos—)
se han excluido del concepto bioético y juridico-penal de eutanasia [...].7

En lo que respecta a la posibilidad de revocar las instrucciones previas, la liber-
tad del sujeto incluye, légicamente, la posibilidad de revocar cualquier consen-
timiento prestado con anterioridad. Por consiguiente, los deseos expresados

8

9

Proposicién de ley BOCG-14-B-46-1. «Boletin Oficial de las Cortes Generales.» Congreso de los
Diputados, Serie B, nim 46-1, 31 de enero de 2020, pdg. 2.

«Se entiende por esta [eutanasia] la actuacién que produce la muerte de una persona de forma di-
recta e intencionada mediante una relacién causa-efecto tnica e inmediata, a peticién informada,
expresa y reiterada en el tiempo por dicha persona, y que se lleva a cabo en un contexto de sufri-
miento debido a una enfermedad o padecimiento incurable que la persona experimenta como in-
aceptable y que no ha podido ser mitigado por otros medios. Asi definida, la eutanasia conecta con
un derecho fundamental de la persona constitucionalmente protegido como es la vida, pero que se
debe cohonestar también con otros derechos y bienes, igualmente protegidos constitucionalmente,
como son la integridad fisica y moral de la persona (art. 15 CE), la dignidad humana (art. 10 CE),
el valor superior de la libertad (art. 1.1 CE), la libertad ideoldgica y de conciencia (art. 16 CE) o el
derecho a la intimidad (art. 18.1 CE). Cuando una persona plenamente capaz y libre se enfrenta a
una situacién vital que a su juicio vulnera su dignidad e integridad, como es la que define el con-
texto eutandsico antes descrito, el bien de la vida puede decaer en favor de los demds bienes y dere-
chos con los que debe ser ponderado, toda vez que no existe un deber constitucional de imponer o
tutelar la vida a toda costa y en contra de la voluntad del titular del derecho a la vida. Por esta
misma razén, el Estado estd obligado a proveer un régimen juridico que establezca las garantias
necesarias y de seguridad juridica.»
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previamente perderdn eficacia en el momento en que el paciente asi lo requie-
ra. La idea —no podria ser de otro modo— es que siempre cuenta la dltima
declaracién vy, si hay posibilidad de comunicacidn, se hard lo que en ese mo-
mento se indique. Si se ha otorgado una declaracién de voluntad vital antici-
pada y posteriormente se emite un consentimiento informado eficaz que

[...] contrarfa, exceptiia o matiza las instrucciones contenidas en aquella para la
situacién presente o el tratamiento en curso, prevalecerd lo manifestado median-
te el consentimiento informado para ese proceso sanitario, aunque a lo largo del
mismo quede en situacién de no poder expresar su voluntad (Alventosa del Rio,
20II: 1016).

Pero, qué ocurre cuando el paciente no puede indicar, por no estar en si-
tuacién para ello, que ya no mantiene su voluntad y que, por tanto, no quiere
seguir acogiéndose a las reglas o limitaciones establecidas en el documento de
voluntades anticipadas. Nos encontramos ante un problema de prueba y, a
falta de manifestacién a familiares o a otras personas préximas, se mantendria
la vigencia de las instrucciones previas, de los deseos expresados anteriormen-
te, ya que, como hemos visto, el articulo 9 les da pleno valor cuando el pacien-
te no se encuentra en situacién de expresar su voluntad.

Otra cuestién sobre la que conviene detenerse es como dar valor a un
deseo general, expresado cuando no hay ninguna enfermedad ni patologia,
posiblemente tras una reflexién seria, pero en una situacién de falta de riesgo.
Esta es la duda que planteard quien no estd totalmente conforme (por moti-
vos éticos) en la validez de estas instrucciones. Pero, a pesar de las dudas, el
Convenio otorga plena validez y eficacia al documento si el sujeto no estd en
situacion de poder entender las explicaciones del médico o de otorgar su nue-
VO consentimiento.

El sujeto/paciente cuenta con un documento que pretende ser eficaz tanto
en el presente como en el futuro. Asi, vemos que hay dos momentos diferentes
desde un punto de vista conceptual; cuando se otorga y el sujeto es plenamen-
te capaz de tomar cualquier tipo de decisién, y un segundo momento en el que
debe ser aplicado si, entonces, el paciente carece de capacidad auténoma. Si el
otorgante no designé un representante que, por la relacién de confianza que
les une, pueda asegurar que el paciente ha cambiado de opinién y revocado sus
instrucciones, deberdn prevalecer las 6rdenes contenidas en el documento de
instrucciones previas.

La controversia entre ambos momentos vitales no puede cuestionar la li-
bertad y la autonomia del sujeto que, en un estado de total lucidez, emite una
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declaracién de voluntad, libre, voluntaria y meditada. No puede presumirse,
sin ninguna prueba, que esa voluntad ha sido modificada o revocada.

No se trata de una pugna entre la decisién libre y previa y el consentimien-
to informado. Se trata de dar valor a la voluntad de la persona, que no ha sido
modificada y, en consecuencia, no hay pugna sino prevalencia de la voluntad
auténoma, previa y personal. Ese documento es la parcela que le han dejado
para poder decidir sobre su destino.

2. La revocacién del consentimiento

La segunda cuestién, adelantada mds arriba, es la relativa a la posibilidad de re-
vocacién del consentimiento. Esto es lo que senala el articulo 5.3 del Convenio,
que incluye un limite muy relevante desde nuestro punto de vista, concretamen-
te la posibilidad de retirar, en cualquier momento, el consentimiento prestado
para la realizacién de un tratamiento. Asi pues, una vez iniciado el tratamiento
médico, sigue estando en manos del paciente la posibilidad de continuarlo o de
suspenderlo. De la misma manera que la ley regula el consentimiento para los
tratamientos médicos, también admite su rechazo estableciendo unos limites
como lo son el derecho a la vida o la proteccién de la salud putblica. Dejaremos
de lado el tema de la salud publica, ya que parece evidente que, en la pugna entre
intereses en conflicto, en concreto entre el derecho a la salud publica y el derecho
a la salud individual, debe priorizarse el primero de estos.

Por ello debemos plantearnos cudl es la libertad de la que efectivamente
goza el paciente para revocar el consentimiento otorgado con anterioridad y
rechazar un determinado tratamiento, y cuestionarnos si el paciente puede
rehusar la aplicacién de un tratamiento necesario para recuperar su salud o
conservar su integridad personal o incluso su vida o si, por el contrario, rehu-
sar estas intervenciones puede considerarse un intento de suicidio o un delito
de lesiones voluntario. Sehala el Tribunal Constitucional que la imposicién a
una persona de una «asistencia médica en contra de su voluntad constituiria
una limitacién vulneradora del derecho fundamental —a la integridad fisica y
moral (art. 15 de la Constitucién espafiola)—, a no ser que tenga justificacion
constitucional».”

' El Tribunal Constitucional reconoce que «siendo la vida un bien de la persona que se integra en el
circulo de su libertad, pueda aquélla ficticamente disponer sobre su propia muerte, pero esa disposi-
cién constituye una manifestacion del agere licere, en cuanto que la privacién de la vida propia o la
aceptacion de la propia muerte es un acto que la ley no prohibe». Ahora bien, en ningtin caso puede
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En otras palabras, ;puede el paciente tomar, vilidamente, decisiones que
podrian comprometer directa o indirectamente su integridad, su salud o su
vida? ;Existe una obligacién de vivir, incluso contra la voluntad del paciente?
;Dénde quedarian, en ese caso, el derecho a la libertad de la persona y el libre
desarrollo de la personalidad? ;Dénde quedaria el derecho fundamental a la
dignidad de la persona que, como viene establecido tanto en nuestra constitu-
cién como en los tratados y convenios internacionales, supone la interdiccién
de trato inhumano o degradante? ;Cémo podrian ser los tratamientos impues-
tos en contra de la voluntad del enfermo? O ;por qué admitir tratamientos que
supongan simplemente una prolongacién artificial y degradante de su existen-
cia bioldgica? Asi, «gran parte de la doctrina estd de acuerdo en que muy im-
portantes derechos fundamentales resultardn afectados siempre que se impon-
ga a una persona asistencia médica en contra de su voluntad, de modo que esa
asistencia médica coactiva constituird limitacién vulneradora de los derechos
fundamentales del paciente» (Mendes, 2011: 1365).

El paciente deber ser libre para elegir la terapia a la que desea someterse y
para decidir sobre la aplicacién de esta siempre que sea una decisién libre, in-
formada y consciente, y entendemos que incluye como posibilidad una actitud
de renuncia a la terapia.

sEs equivalente la revocacién del consentimiento para la realizacién o
mantenimiento de un tratamiento con la eutanasia? Creo que las siguientes
palabras podran aclarar la cuestién:

En el rechazo del tratamiento la produccién de la muerte no es ni segura, ni
buscada deliberadamente, ni producto causal inmediato de la suspensién del
tratamiento. Es la enfermedad subyacente la causa de la muerte, en caso de pro-
ducirse ésta. Por el contrario, en la eutanasia la produccién de la muerte es segu-
ra, y un efecto directo, inmediato y buscado de forma deliberada. Ademds, estd
positivamente causado por la intervencién del profesional, y no por la enferme-
dad subyacente. (Simén, 2011: 1360).

Debemos por tanto hacer equiparables la negativa a recibir un tratamiento
con la revocacién del consentimiento cuando este ya se ha iniciado. Hay que
respetar la voluntad del paciente y renunciar a la imposicién de toda terapia,
por mds razonable que pudiera parecer y aunque no suponga trato inhumano

hablarse de un derecho subjetivo a la propia muerte. El derecho a la vida tiene «un contenido de
proteccién positiva que impide configurarlo como un derecho de libertad que incluya el derecho a la
propia muerte».
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o degradante. Del mismo modo que hay que respetar su opinién cuando es el
paciente el que quiere seguir con un tratamiento, aunque no sea efectivo.

Querria hacer unas reflexiones para concluir esta aproximacién al tema de
este apartado, en concreto la aplicacién de estas reglas a los menores. Cuando
el tratamiento es para un menor de edad, se ha establecido un criterio diferen-
ciador: el menor maduro y el menor incompetente.

Un menor es maduro cuando es capaz de entender la situacién en la que se
encuentra. Es capaz de valorar los riesgos y los beneficios del tratamiento y, por
tanto, de tomar decisiones que afectan a su salud, aceptando o rechazando un
tratamiento (generalmente este grado de entendimiento no se da hasta los 12 anos).

Entendemos que se trata de un menor incompetente cuando no tiene la
madurez suficiente para evaluar su situacién y sus consecuencias. En estos ca-
sos la decisién corresponderd a los padres o tutores legales del menor. Con
todo, y asi lo ha senalado el Tribunal Constitucional, si los padres no respon-
den a la obligacién de garantizar la salvaguarda de la salud y la vida del hijo a
su cargo, «serdn los poderes publicos los encargados de actuar defendiendo el
mejor interés del menor, entendido generalmente como la preservacién de su
vida y su salud». No olvidemos que los poderes publicos tienen la obligacién
de crear las condiciones para hacer efectivo el derecho a la salud y de generar
mecanismos para la proteccién del menor en las situaciones que supongan
riesgo para su integridad o desarrollo.

Pero, como tuve ocasién de considerar en un trabajo anterior (Miralles Gon-
zélez, 2011: 1385), el interés superior del menor, entre otros, ha de ser el de preser-
var su vida para que pueda ejercer con plenitud todos los demds derechos cuando
alcance la mayorfa de edad. Por consiguiente, no debe aceptarse como vilida la
postura de un menor contraria a someterse a un tratamiento médico —o el con-
sentimiento para que se realice cualquier tipo de acto— si con ello supone un
perjuicio para su integridad fisica o para su salud. Se produce en este caso una
oposicién entre principios generales y constitucionales, entre la omisién del de-
ber de salvaguardar la vida del menor y los derechos fundamentales de este.

El otro tema sobre el que es relevante reflexionar es quién debe tomar esta
decisién. La propia razén y el ejercicio de la profesién implican que, si la inter-
vencién médica es de extrema urgencia, el médico podrd actuar aun contra la
voluntad del menor maduro amparado en la causa justificante de estado de
necesidad. Si, por el contrario, aunque la intervencién sea necesaria para salva-
guardar la salud del menor, esta no tiene un cardcter urgente, ante la oposicién
del menor con suficiente juicio, el médico deberd solicitar la autorizacién ju-
dicial y el juez, una vez comprobada la necesidad de la intervencién, y previa
audiencia del Ministerio Fiscal, es quien deberd autorizarla.
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Por otro lado, no podemos obviar que, igual que sucede con el adulto ca-
paz, el consentimiento prestado puede ser revocado en cualquier momento
por quienes lo prestaron. Ahora bien, puede plantearse un problema cuando
tal revocacién no redunda en interés del menor y se pone en peligro su salud o
su vida. En tales casos, y en consonancia con lo dicho anteriormente, lo légico
serd acudir al juez para que resuelva lo que estime mds pertinente, salvo que se
dé una situacién de urgencia, en cuyo caso el médico podrd actuar amparado
por un estado de necesidad.

3. ¢Es necesaria una reforma o una relectura del articulo 5
del Convenio?

El Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina puso de
manifiesto un principio ya asentado a nivel constitucional, pero en constante
revisién y replanteamiento. El propio Convenio subraya el necesario respeto a la
dignidad de la persona y la voluntad de que el ser humano, como titular de de-
rechos, como sujeto libre, digno y capaz, pueda actuar en salvaguarda de sus
derechos y de sus libertades fundamentales.

Leyendo el Convenio, tanto desde la perspectiva de la defensa de los dere-
chos fundamentales de los individuos como la vida, la integridad fisica y mo-
ral, como desde el punto de vista de la atencién a otros bienes constitucional-
mente protegidos como son la dignidad, la libertad o la autonomia de la
voluntad, nos damos cuenta de que el respeto a los derechos nacionales provo-
c6 la existencia de un marco de actuacién nacional quizd demasiado ambiguo.

Cada pais debe buscar cémo evolucionar hacia la consecucién del respeto
al individuo considerado en su plenitud, entendiendo que la persona es auté-
noma y libre y que somos iguales en dignidad y derechos. Solo entonces se
hard evidente que la persona es capaz de decidir su futuro y goza de autonomia
para poder tomar sus propias decisiones.

Debemos valorar la dignidad humana y entenderla «como el derecho que
tiene cada uno de ser valorado como sujeto individual y social, en igualdad de
circunstancias, con sus caracteristicas y condiciones particulares, por el solo
hecho de ser persona».”

" Vease https://www.milenio.com/opinion/varios-autores/derechos-humanos/la-dignidad-como-derecho-
humano.
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Por ello considero que el articulo 5 del Convenio no necesita ser alterado
en su contenido, pues ya cumple con su objetivo principal, el respeto a la
libertad y dignidad del paciente. Sin embargo, es necesario que el legislador
asuma, mds alld de los criterios de su propia ética, que el ser humano debe
poder decidir.

Solo permitiendo la libertad y la autonomia de sus ciudadanos se avanza en
la defensa y respeto de los derechos.

4. Bibliografia

ArvenTosa DEL Rfo, J. (2011). «Instrucciones previas (juridico).» En Romeo Casa-
BONA, C.M (dir.), Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Bilbao-Granada: Cdtedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano / Comares.

AtiEnza Mactas, E.; ARMANZA ARMANZA, E.J. y DE MiGUEL BeriaIN, [. (2015).
«Aspectos bioético-juridicos de las instrucciones previas o testamento vital en el
contexto normativo espanol.» Cdtedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humano, Universidad de Deusto y Universidad del Pais Vasco, Bilbao, Espana.
Acta bioethica (version online), vol. 21, niim. 2, Santiago, noviembre. Disponible
en: http://dx.doi.org/10.4067/51726-569X2015000200002.

Bipart Camros, G. (1999). «Intimidad y autonomia de la voluntad en el derecho de
familia: ;Para qué, hasta dénde, con qué alcance?» Revista Derecho de Familia,
num. 15.

DE Lorenzi, M. (2015). Tesis doctoral. Disponible en: https://www.tdx.cat/bits
tream/handle/10803/368170/de%20lorenzi_tesis.pdf?sequence=1&isallowed=y.

GUERRA VAQUERO, A. Y. (2017). Voluntades anticipadas. Estudio sistemdtico de su re-
gulacion en Espana y en Europa. Madrid: Editorial Universitas.

MEeNDES DE CARVALHO, G. (2011). «Rechazo de tratamiento (juridico).» En RomEO
CasaBoNa, C.M (dir.), Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Bilbao-Granada:
Citedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano / Comares.

MiraLLEs GONZALEZ, 1. (2011). «Representacién legal.» En Romeo CasaBona, C.M
(dir.), Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Bilbao-Granada: Cdtedra Interuni-
versitaria de Derecho y Genoma Humano / Comares.

Parejo GuzmAN, M.J. y ATiENza Macias, E. (2014). «Derecho a decidir sobre la
propia salud ante el final de la vida humana. Testamento vital y eutanasia.» En
La proteccion de la salud en tiempos de crisis. Nuevos retos del bioderecho en una
sociedad plural. Valencia: Tirant lo Blanch.

ROMEO MALANDA, S. (2000). «El valor juridico del consentimiento prestado por los
menores de edad en el dmbito sanitario (I) y (II).» La Ley, nim. 5.185 y 5.186.
Roca Trias, E. (1990). «Familia, familias y derecho de familia.» Anuario de Derecho

Civil, pags. 1.055-1.092.



64 ISABEL MIRALLES GONZALEZ

SancHO GARGALLO, 1. (2004). «Tratamiento legal y jurisprudencial del consenti-
miento informado.» /nDret, nim. 2, Barcelona.

SanGuEsa CaBeEzuDO, A.M. (2012). «Autonomia del paciente. Consentimiento in-
formado.» Revista de Jurisprudencia, nam. 1, Tribuna, 13/12/2012.

SiMON Lorpa, P. (2011). «Rechazo del tratamiento (ético).» En RoMEO CASABONA,
C.M (dir.), Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Bilbao-Granada: Cdtedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano / Comares.

TomAs-VALIENTE Lanuza, C. (2011). «Eutanasia (juridico).» En RoMeE0o CasaBONA,
C.M (dir.), Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Bilbao-Granada: Cdtedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano / Comares.
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1. Introduccién

El Convenio de Oviedo, a pesar de su titulo potencialmente omnicomprensivo,
Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina), no aborda todos los temas
controvertidos en materia de biomedicina. Quien pretenda encontrar aqui una
regulacién de la reproduccién asistida quedara defraudado,’ pues nada dice de
las técnicas admitidas, el acceso a la reproduccidn asistida, el consentimiento, la
determinacién de la filiacién o el derecho a conocer el propio origen. Solo se
abordan cuestiones muy concretas como el diagnéstico genético preimplanta-
cional y, aunque no es propiamente una cuestién de reproduccion asistida, la
experimentacién con embriones.

En el contexto de la fecundacién iz vitro, el test genético preimplantacio-
nal (TGP en lo sucesivo) puede servir para alguno de los siguientes motivos: @)
aumentar las posibilidades de éxito de la implantacién del embrién; &) selec-
cionar un embridn libre de enfermedades hereditarias monogénicas o anoma-
lias cromosémicas; ¢) asegurar que, ademds, sea histocompatible con un her-
mano ya nacido, que padece una enfermedad que solo puede tratarse con un
trasplante de células del cordén umbilical o de la médula ésea, o d) seleccionar
el embrién de un sexo determinado, o con ciertas caracteristicas, para satis-
facer el deseo de los padres. Salvo esta tltima posibilidad, el TGP estd justifi-
cado en razones médicas. El Convenio de Oviedo, aprobado el 4 de abril de
1997, opt6 por admitir el diagndstico genético preimplantacional en algunos
casos y por prohibir la seleccién de sexo no justificada por causas médicas.

' Ello puede generar cierta «perplejidad y desinimo», como senala Vicente BELLVER CAPELLA (2008:
404), porque revela las dificultades insuperables para consensuar una proteccion bésica de la digni-
dad humana, incluso en una regién geopolitica del mundo, como es Europa, que comparte sélidas
bases culturales.
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Veinte anos después de su entrada en vigor en Espafia,” conviene revisar sus
disposiciones para ver si siguen siendo relevantes o si, por el contrario, requie-
ren alguna actualizacién.

Antes de entrar en el andlisis ético y juridico de los usos del TGP, es preciso
hacer una aclaracién terminolégica. En 2017 las principales organizaciones
cientificas, como el International Committee for Monitoring Assisted Repro-
ductive Technologies (ICMART), la American Society for Reproductive Medi-
cine (ASRM) y la European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE), entre otros, acordaron un cambio de denominacién. «Preimplanta-
tion genetic testing» (PGT) es el concepto amplio, que incluye tanto el «preim-
plantation genetic diagnosis» (PGD) como el «preimplantation genetic scree-
ning» (PGS). El test genético preimplantacional (TGP) incluye ahora cualquier
prueba realizada con objeto de analizar el ADN de los ovocitos o de los em-
briones (en su etapa de divisién o blastocisto) para determinar anomalias ge-
néticas o para la tipificacién de HLA (antigenos leucocitarios humanos). Asi,
incluye PGT para aneuploidias (PGT-A); PGT para defectos monogénicos o
de un solo gen (PGT-M) y PGT para alteraciones estructurales cromosémicas
(PGT-SR). La legislaciéon espanola se refiere al diagndstico genético preim-
plantacional (DGP en lo sucesivo) como concepto amplio, para incluir todos
ellos, por lo que en este capitulo se mantiene la expresién DGP al hacer refe-
rencia a la legislacién espafola y a los documentos anteriores a 2017.

2. Test genético preimplantacional
2.1. Justificado en causas médicas, en interés del propio embrién

El Convenio de Oviedo dedica el articulo 12 a las pruebas genéticas predicti-
vas: «S6lo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que
permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicién o una susceptibilidad genética a
una enfermedad, con fines médicos o de investigacién médica y con un aseso-
ramiento genético apropiado». Aunque no hace referencia expresa al momento
en que se pueden efectuar estas pruebas diagnésticas, el Informe Explicativo
del Convenio aclara que pueden realizarse en la fase embrionaria, para detectar

* Entré en vigor el 1 de enero de 2000, segtin el Instrumento de Ratificacién del Convenio, de 5 de
octubre de 1999, publicado en el «BOE» ndm. 251, de 20/10/1999.
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si el embrién es portador de caracteristicas hereditarias que producirdn una
enfermedad grave en el futuro nino.’ En el momento de aprobacién del Con-
venio, 1997, la técnica de diagndstico preimplantacional no estaba excesiva-
mente desarrollada; de ahi que las recomendaciones del Comité de Ministros
del Consejo de Europa de los afios noventa no hicieran referencia tanto al
diagnéstico preimplantacional (i vitro) cuanto al prenatal (in utero).*

No existe uniformidad en la regulacién de los diferentes paises del Consejo
de Europa. Aunque la mayoria de ellos admiten PGT-M (salvo Bosnia-Herze-
govina y Malta), hay mayor diversidad de respuestas legislativas en relacién
con PGT-A, que admiten algunos, pero no otros (Alemania, Bosnia-Herzego-
vina, Dinamarca, Eslovenia, Francia, Hungria, Lituania, Malta, Paises Bajos y
Suecia).’ Esta diversidad de respuestas pone de manifiesto las dificultades para
encontrar una resolucién uniforme a nivel internacional. Y, sin embargo, el
consenso internacional es deseable, madxime cuando cualquier regulacién ex-
clusivamente estatal corre el riesgo de ser ineficaz, pues cualquier actividad en
ese campo podria transferirse a otro pais con unas reglas distintas, como ya
advertia la Recomendacién 1046 (1986) sobre el uso de los embriones y fetos
humanos con fines diagndsticos, terapéuticos, cientificos, industriales y co-
merciales, de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa (apartado 12).

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH en lo sucesivo) ha
destacado la incoherencia legislativa que supone, por un lado, impedir pruebas
diagndsticas para hacer el cribado de embriones y, por otro, admitir el aborto
terapéutico precisamente para evitar el nacimiento de nifios con ciertas enfer-
medades. La sentencia de 28 de agosto de 2012 (asunto Costa y Pavan contra
[talia), tiene como punto de partida una pareja que tuvo una hija con fibrosis
quistica y asi descubrieron que eran portadores de la enfermedad. Después de
un aborto terapéutico, quisieron acudir a los TGP para poder tener hijos libres
de la enfermedad, lo que estaba prohibido por el Estado italiano, el cual, cabe
recordar, no ha ratificado el Convenio de Oviedo. El TEDH entendi6 que la
incongruencia legislativa vulnera el Convenio Europeo de Derechos Huma-
nos, cuyo articulo 8 protege la vida privada y familiar. Una lectura apresurada
de la sentencia puede llevar a pensar que, a partir de ella, los Estados deben
regular a favor de la admisibilidad del TGP, lo cual seria un error. Lo que dice

3 Apartado 83 del Informe Explicativo.

+ Recomendacién nim. 13 (1990) sobre cribado genético, diagndstico genético prenatal y consejo ge-
nético conexo y Recomendacién nim. 3 (1992) sobre pruebas genéticas y de cribado con fines sani-
tarios.

5 Véase CALHAZ-JORGE et al. (2020: 3).
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la sentencia del TEDH es que la contradiccién que supone admitir una prueba
prenatal para impedir el nacimiento y no admitir una prueba preimplantacio-
nal con la misma finalidad resulta incoherente y esa incoherencia resulta des-
proporcionada, lo cual vulnera los derechos humanos de la pareja.

En Espana, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién
humana asistida (CT'RHA en lo sucesivo) permite, en su articulo 12, el DGP
para detectar enfermedades hereditarias con objeto de seleccionar los embrio-
nes no afectos para su transferencia y, asimismo, para detectar otras alteracio-
nes que puedan comprometer la viabilidad del embrién. Los centros debida-
mente acreditados podrdn aplicar estas técnicas de DGP y comunicarlo a la
autoridad sanitaria correspondiente, que informara de ello a la Comisién Na-
cional de Reproduccién Humana Asistida (CNRHA).

Las enfermedades hereditarias que justifican el DGP son «graves, de apari-
cién precoz y no susceptibles de tratamiento curativo posnatal con arreglo a los
conocimientos cientificos actuales», segun el articulo 12.1.a de la LTRHA. Esta
ley no incluye un listado de enfermedades genéticas que puedan justificar la
realizacion de estas pruebas de DGP, de manera que acaba siendo la CNRHA
la que elabora esa lista.®

El DGP permite descartar los embriones con un gen responsable de una
enfermedad genética grave e incurable.” Sin embargo, hay que tener en cuenta
que la presencia de un gen no supone siempre ni necesariamente certeza de la
enfermedad. Cabe distinguir entre grados de certeza en el desarrollo de la en-
fermedad. Algunos genes si predicen la enfermedad con toda seguridad (pene-
trancia completa), pero, en otros casos, determinan una predisposicién a una
enfermedad (penetrancia incompleta), lo que significa que aumenta la proba-
bilidad de desarrollar una enfermedad, pero la enfermedad es multifactorial y,
por tanto, que aparezca o no depende de varios factores.* La LTRHA descarta
el DGP para enfermedades que se encuentran en un estado latente, de detec-
cién precoz, pero de aparicién tardia (como la enfermedad de Alzheimer, de

¢ La primera Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccién asistida, daba un plazo
de seis meses al Gobierno para elaborar, mediante un Real Decreto, una lista de enfermedades que
justifiquen el DGP (disposicién final primera d), lista que no se llegd a hacer. Por eso ahora la Ley
14/2006, en su disposicién final segunda, solo «faculta al Gobierno para dictar cuantas disposiciones
resulten necesarias para el desarrollo y ¢jecucion de esta Ley».

Aunque surgen muchas dudas, J.R. LACADENA (2006: 171) se preguntaba: «;c6mo y quién establece
el baremo de gravedad?». Y en relacién con la manifestacién temprana: «;de qué periodo de tiempo
se estarfa hablando: desde el nacimiento, de unos pocos meses, de unos pocos afios?».

E ABELLAN (2006: 23) afirma que, cuanto mds remota sea la posibilidad de que los hijos padezcan
una enfermedad grave, menor contundencia tiene la decisién de utilizar el DGP para llevar a cabo
una seleccion genética de los embriones.

7
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Parkinson, o algunos cdnceres). Si un centro quisiera hacer un DGP para
alguna enfermedad que no encaja estrictamente en la definicién que hace la
LTRHA, deberd pedir autorizacién previa a la CNRHA (art. 20, LTRHA).?

Mayores dificultades éticas plantea el supuesto en el que la realizacion de
TGP no busca descartar un embrién afectado por ciertas enfermedades sino
seleccionarlo precisamente por su enfermedad (sordera, enanismo). La cues-
tién no es solo tedrica y se ha planteado en Estados Unidos, aunque en un caso
que no tenfa que ver propiamente con la seleccién de embriones, sino con la
seleccién del donante de esperma. Me refiero al caso de una pareja de personas
sordas que queria tener un hijo sordo y seleccionaron el esperma de un amigo
donante sordo con antecedentes familiares que permitiesen garantizar la sorde-
ra (cinco generaciones de personas sordas). La pareja no concebia la sordera
como una discapacidad, sino como una identidad cultural. Si la seleccién de
embriones tiene como finalidad el bienestar del propio embrién, y de la perso-
na futura, es dificil justificar el DGP en estos casos. Es cierto que la discrimi-
nacién por discapacidad estd prohibida, pero de ahi no cabe deducir que la
discapacidad sea intrinsecamente buena.”” En contra de esta practica se han
pronunciado, entre otros, el Comité Internacional de Bioética de la UNESCO"
y la ESHRE (de Wert ez al., 2014: 1.615).

EI'TGP no puede emplearse para buscar caracteristicas concretas, evitando
asi los llamados «bebés de disefio» o «bebés a la carta». Lo que Sandel llama la
«ética del perfeccionamiento», ™ el afdn de ser mejores que los demds, se expan-
de en una carrera sin fin. No es lo mismo potenciar una competencia sana y

9 Para agilizar la gestion y resolucién de las solicitudes de autorizacién, la CNRHA aprobd, el 19 de
septiembre de 2017, la decisién de informar favorablemente las técnicas de DGP para determinadas
enfermedades, como la enfermedad de Charcot-Marie-Tooth, el cincer de mama/ovario hereditario,
el sindrome de Lynch, la poliquistosis renal, la enfermedad de Huntington, la neoplasia endocrina
multiple 1y 2, y el sindrome de Von Hippel-Lindau. Es necesario que, ademds, cumplan los criterios
generales de inclusién, que son: solicitud de las técnicas de DGP para una mutacién reconocida por
la literatura como patogénica; para enfermedades autosdmicas dominantes: presencia de la mutacién
en uno de los miembros de la pareja; para enfermedades autosémicas recesivas: presencia de la muta-
cién en los dos miembros de la pareja. CNRHA, Memoria de actividades 2014-2018, pég. 18. Disponi-
ble en https://cnrha.sanidad.gob.es/documentacion/comision/pdf/Memoria_Actividades CNRHA_
2014-2018.pdf.

Para conocer los argumentos a favor y en contra, véase PEREZ DE LA FUENTE, O. (2014). A favor de
la decisién de los padres, véase SavULESCU, J. (2002); en contra, LEvy, N. (2002).

CIB, Informe sobre diagnéstico genético preimplantatorio y la intervencion de la linea germinal, en
Paris, el 24 de abril de 2003, pdrr. 70, porque no tiene en cuenta las desventajas duraderas e irrever-

sibles que cargardn sobre la persona futura.
M.]. SANDEL (2007) muestra su preocupacién por la creciente expansién de la busqueda del perfec-
cionamiento.
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animar al esfuerzo personal de aquellas cualidades que pueden mejorar con el
trabajo (deportivas y musicales), que descartar embriones por no tener, ponga-
mos, los ojos azules. Esa seleccién, cuando se aplica a los embriones, resulta
contraria a la dignidad humana,” que es el principio que gufa todo el Conve-
nio de Oviedo.

2.2. En interés terapéutico de terceros

El'TGP permite seleccionar un embrién libre de enfermedades genéticas que,
ademds, sea histocompatible con un hermano ya nacido que sufre una enfer-
medad cuyo tratamiento exige un trasplante de tejido regenerable, como la
sangre del cordén umbilical o la médula 6sea. Para salvar a un hijo, los padres
pueden decidir tener otro, mediante técnicas de FIV, para asegurar que el em-
brién esté libre de la enfermedad y sea compatible con el hermano ya nacido.

El Convenio de Oviedo no se refiere a esta cuestién en el capitulo IV, de-
dicado al genoma humano, pero la lectura conjunta del articulo 12 con el arti-
culo 20.2, sito en el capitulo VI, sobre la extraccién de 6rganos y de tejidos de
donantes vivos para trasplantes, puede dar cobertura a su admisién. Este pre-
cepto permite, de modo excepcional, autorizar la extraccién de tejidos regene-
rables de una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimien-
to, si se cumplen las condiciones siguientes: 4) si no se dispone de un donante
compatible capaz de prestar su consentimiento; 4) si el receptor es hermano o
hermana del donante, y ¢) si la donacién es para preservar la vida del receptor.

Existen varios argumentos a favor y en contra del empleo de TGP con esta
finalidad.™ Posiblemente el escollo argumental mds importante sea el riesgo
de instrumentalizacién del hijo, que se crea con un fin determinado, violando
asi el mandato kantiano que exige tratar al individuo como fin en si mismo,
no como un mero instrumento. Sin embargo, ser un medio para salvar a otro no
implica ser exclusivamente un medio. Ademds, ;quién puede decir que tener un
hijo para salvar a otro no es una «buena razén» para tenerlo? Se tienen hijos
por todo tipo de motivos: para intentar salvar la crisis por la atraviesan los
padres, para transmitir el negocio familiar, para satisfacer el deseo de realiza-
cién de los padres, para dar compania a otro hijo, para incrementar el subsidio

B J. SavuLescu y G. KaHANE (2009) defienden la beneficencia procreativa, argumentando que los pa-
dres tienen una obligacién moral de elegir el mejor de los hijos que pueden tener.

' Para mds detalles, véase DE Lora, P. (2015) y PINTO PaLAcIOs, F (2017). Para un andlisis de los argu-
mentos en las revistas médicas y en las bioéticas, véase ARANGO RESTREPO ez al. (2012).
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social. Eso sin tener en cuenta que muchos nifios se conciben sin motivo algu-
no, sino que son el resultado de la falta de planificacién o de un descuido.” Por
otra parte, se ha dicho que si, a pesar de todo, el hermano enfermo fallece,
seguird un periodo de duelo, tristeza, acaso frustracién, de los padres, que pue-
de generar culpa en el propio nacido, pero de ahi no cabe concluir que estos
sentimientos negativos generen un dano psicoldgico insuperable, y cualquier
otra conclusién sobre el bienestar del hijo nacido resulta exagerada o excesiva-
mente especulativa.

;Quién puede ser el receptor? Segun el tenor del articulo 20.2 del Conve-
nio de Oviedo, tnicamente los hermanos o hermanas del donante pueden ser
destinatarios de los tejidos regenerables. Algunos paises han formulado reser-
vas al Convenio, por contar con legislaciones internas, aprobadas con anterio-
ridad a la entrada en vigor del Convenio, que regulan alguna cuestién de ma-
nera distinta, y todas ellas giran en torno a este precepto y, en particular, al
tercero beneficiario del DGP-HLA.* Asi, Croacia, Dinamarca, Noruega y
Suiza admiten que los padres sean destinatarios del tejido regenerable. La re-
gulacién en Francia no menciona a los padres, pero amplia el circulo de posi-
bles destinatarios, para incluir a otros familiares, como primos, tios y sobrinos.

En Espana, la LTRHA introdujo, como novedad, el uso del DGI no solo
para asegurar la ausencia de enfermedades genéticas graves en el embrién sino
también su compatibilidad con terceros que sufren alguna enfermedad, con
objeto de asegurar que aquel pueda ser donante.” Este articulo 12.2 fue uno de
los aspectos més debatidos de la Ley 14/2006 durante el debate parlamentario.
El Grupo Parlamentario Popular se opuso a esta técnica por entender que supo-
ne abrir las puertas a practicas de seleccién eugenésica y de instrumentalizacién
de la vida humana, creando los llamados «bebés medicamento». Una de las
dudas que planteaba el precepto actual giraba en torno al posible sujeto benefi-
ciario del DGP, pues el texto de la ley dice expresamente «con fines terapéuticos
para terceros». ;Quiénes son esos terceros? Aunque la interpretacion literal per-

5 El Comité Internacional de Bioética resuelve la instrumentalizacion distinguiendo entre los padres
que querrian tener igualmente un hijo y los que quieren concebir el hijo solo para que sea donante
de su hermano, para considerar que solo este supuesto no es ético (pdrr. 69). Sin embargo, el CIB no
explica cémo se podria controlar esta diferencia.

' Salvo Turqufa, que descarta completamente la aplicacién del articulo 20.2, por ser contrario a su le-
gislacién interna. La lista de reservas estd disponible en https://www.coe.int/en/web/conventions/
full-list/-/conventions/treaty/16 4.

7 Hay argumentos para pensar que era posible incluso con anterioridad, con base en el Real Decreto
411/1996 de 1 de marzo, por el que se regulan las actividades relativas a la utilizacién de tejidos huma-
nos (art. 7.2). En contra, véase ATIENZA, M. (2008: 6).
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mite incluir a personas que no sean necesariamente miembros de la familia, el
espiritu y finalidad de la norma obliga a una interpretacion restrictiva, de tal
manera que la referencia al «tercero» debe entenderse limitada a un miembro de
la familia. La exposicién de motivos avalaria esta interpretacién, al sefalar que
esta posibilidad puede «servir de ayuda para salvar la vida del familiar enfermo».
Es una ldstima que se rechazaran las propuestas de modificacién que se plantea-
ron durante la tramitacién parlamentaria de sustitucién de la palabra «terceros»
por «familiares enfermos»,” lo cual evitarfa posibles confusiones.

El texto de la norma espanola conduce a pensar que no estd limitado a los
hermanos, sino que seria posible el uso de esta técnica para otros miembros de
la familia. No obstante, durante el debate parlamentario, cuando los diputados
defendian la posibilidad del uso del DGP en interés de tercero, el tnico su-
puesto mencionado era el de salvar la vida de un hermano ya nacido.” Resulta
sorprendente, pues, el contraste entre lo que estaba en la mente del legislador
(salvar la vida del hermano) y el texto final («fines terapéuticos para terceros»).
En cualquier caso, la discusién es estéril: el Convenio de Oviedo acota el su-
puesto al hermano o hermana. Lo cual es justificable, ya que, si el receptor es
alguno de los progenitores, el conflicto de intereses resulta insuperable;™ la
restriccién a los hermanos «pretende impedir que tanto la familia como los
médicos se excedan en la bisqueda de un donante a cualquier precio, aun
cuando el grado de parentesco sea lejano y las probabilidades de éxito en el
trasplante no sean muy altas por incompatibilidad de tejidos» (apartado 128
del Informe Explicativo).

La aplicacién de la técnica de diagndstico preimplantacional en Espafia
requiere «autorizacién expresa, caso por caso, de la autoridad sanitaria corres-
pondiente, previo informe favorable de la Comisién Nacional de Reproduc-

¥ Propuesta de enmienda presentada, separadamente, por el Grupo Entesa Catalana de Progrés, el
Grupo Parlamentario Socialista y Convergéncia i Unié. Véase el Diario de Sesiones del Senado, ano
2006, VIII Legislatura, nim. 80, Sesién del Pleno, 26/4/2006.

Incluso la propia Ministra de Sanidad, en todas sus comparecencias durante el debate parlamentario,
se refiere inicamente al supuesto de padres que utilizan el DGP con fines terapéuticos cuando uno
de sus hijos tiene posibilidades de curacién de su enfermedad. La Proposicién no de Ley presentada
por el Grupo Parlamentario Socialista instaba al Gobierno a elaborar y remitir a las Cortes Generales
un Proyecto de Ley de modificacién de la Ley 35/1988 de técnicas de reproduccion asistida con obje-
to, entre otras cosas, de «permitir las intervenciones con fines diagnésticos de preembriones de pro-
genitores que lo soliciten con el fin de valorar su compatibilidad con futuros tratamientos de enfer-
medades de hijos de dichos progenitores». Véase el Boletin Oficial del Congreso de los Diputados.
Congreso de los Diputados, serie D, ndm. 43, de 25/6/2004, pdg. 7.

En contra de que los padres sean receptores tras DGP-HLA, véase ABELLAN, E (2006a: 18) y Laca-
DENA, J.R. (2006: 173).

20



EL TEST GENETICO PREIMPLANTACIONAL EN EL CONVENIO DE OVIEDO 73

cién Humana Asistida, que deberd evaluar las caracteristicas clinicas, terapéu-
ticas y sociales de cada caso» (art. 12.2, LTRHA). La CNRHA, que debe
autorizar el DGP-HLA, caso por caso, solo lo ha autorizado en aquellos en que
se trata de salvar a un hermano. De cualquier modo, para evitar generar falsas
expectativas, los padres deben ser informados de manera realista antes de optar
por esta técnica de diagnéstico preimplantacional.™

3. Seleccién de sexo
3.1. Prohibicién de la seleccion de sexo no terapéutica

El Convenio de Oviedo prohibe, en su articulo 14, la seleccién de sexo no te-
rapéutica, en los siguientes términos: «No se admitird la utilizacién de técnicas
de asistencia médica a la procreacién para elegir el sexo de la persona que va a
nacer, salvo en los casos en que sea preciso para evitar una enfermedad heredi-
taria grave vinculada a sexo».

Esta prohibicién estd justificada por el riesgo de que se produzca una alte-
racién en la proporcién natural que equilibra el nacimiento de nifios y ninas
(105 nifios por cada 100 nifias). Ademds, en algunos paises, como India o Chi-
na, existe una preferencia por los hijos varones, debido a factores socioeconé-
micos y culturales que llevan a percibir a las nifias como una carga, incapaces
de perpetuar el linaje familiar. Esta discriminacién ha generado un incremento
en el niumero de infanticidios, abortos o abandono de nifas en orfanatos. La
politica del hijo tnico en China, por ejemplo, llevé a un incremento en el
numero de hijos varones, ya que, si las parejas solo podian tener un hijo, que-
rfan asegurarse de que fuese varén.

Sin embargo, la preferencia por los hijos varones no estd limitada a paises
asidticos. La Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa adoptd, el 3 de
octubre de 2011, la Resolucién 1829/2011 y la Recomendacién 1979 (2011) sobre
seleccidn de sexo prenatal. La Resolucién alerta de que esta preferencia por los
hijos varones estd extendida por todo el mundo e identifica cuatro Estados con
una clara desproporcién en cuanto al sexo de los nacidos, que son Albania,
Armenia, Azerbaiydn y Georgia.” La Recomendacién 1979 (2011) considera

* L. Garcia MovaNo et al. (2016: 61) destacan que la técnica no es, de momento, ni eficaz ni eficiente.

** La Resolucién identifica algunos paises con una proporcion de sexo sesgada preocupante. Asi, en
Albania, Armenia y Azerbaiydn, la proporcién de sexos al nacer es de 112 nifios por cada 100 nifias y
en Georgia, de 111 nifios por cada 100 nifias (pdrr. 3).
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que la seleccién prenatal del sexo pone en entredicho los valores esenciales del
Consejo de Europa, como son la igualdad, la dignidad de los seres humanos y
la no discriminacién. Esta prictica es contraria a las actividades principales del
Consejo de Europa, como la promocién y proteccién de los derechos humanos,
la promocién de la igualdad de género y la prevencién y la lucha contra la vio-
lencia de género. La Asamblea Parlamentaria destaca como las causas subyacen-
tes a la seleccién de sexo estdn vinculadas a la violencia contra las mujeres, por
lo que insta el Comité de Ministros a redoblar los esfuerzos para promover la
ratificacién e implementacién del Convenio de Oviedo y del Convenio del
Consejo de Europa sobre prevencién y lucha contra la violencia contra la mujer
y la violencia doméstica, hecho en Estambul el 11 de mayo de 2011. También
anima al Comité Director para la Bioética a elaborar un estudio comparativo
sobre la seleccién de sexo prenatal y a considerar la elaboracién de guias y bue-
nas pricticas sobre supuestos admisibles de seleccién de sexo prenatal.

El Comité Director de Derechos Humanos (CDDH) y el Comité de Bioé-
tica (DH-Bio) comparten la preocupacién del Consejo de Europa e identifican
el problema de la preferencia de un sexo sobre otro como una cuestion de igual-
dad de género. Precisamente por eso consideran que elaborar guias de actua-
cién, dirigidas a profesionales, tiene un valor limitado para afrontar el proble-
ma, que incluye una dimensién cultural.”

Ninguno de los 43 paises europeos permite la seleccion de sexo (Calhaz-
Jorge et al., 2020: 3), si no es para detectar una enfermedad hereditaria vincu-
lada al cromosoma del sexo. En este caso, se selecciona el embrién de sexo fe-
menino ya que, aun siendo portador del gen responsable de una enfermedad,
es seguro que no la desarrollard. En las enfermedades genéticas ligadas al sexo,
los embriones masculinos padecen la enfermedad y los femeninos solo son
portadores.

Asi, en Espana, la LTRHA solo permite la seleccién de sexo vinculada a
finalidades terapéuticas y considera infraccién muy grave «la seleccién del sexo
o la manipulacién genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no autori-
zados» (art. 26.2.c, 10.2 infraccién), que lleva aparejada una sancién de multa.*
Macia Morillo destaca la incongruencia normativa entre la prohibicién de la
seleccién de sexo preimplantacional y la posibilidad de abortar sin alegacién de
causa, a peticién de la mujer embarazada, durante las primeras catorce sema-

» Informe abreviado de la Reunién 81.2 del Comité Director de Derechos Humanos, celebrada en Es-
trasburgo, el 24-27 de junio de 2014, CDDH(2013)R81 abreviado, Apéndice III, 8-9. Disponible en
hteps://rm.coe.int/09000016804sfe2b.

* La cuantia de la multa es de entre 10.001 y un millén de euros, segin el articulo 27.1 de la LTRHA.
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nas.” La incongruencia se puede salvar permitiendo la seleccién de sexo preim-
plantacional o prohibiendo el aborto libre, pero la autora propone una solu-
cién alternativa: restringir temporalmente el acceso de la gestante a la
informacién sobre el sexo del embrién, para impedir de facto un aborto por
este motivo (Macia Morillo, 2019: 64 y ss.). Sin embargo, creo que la solucién
propuesta, técnicamente irreprochable, topa con una dificultad practica: aun-
que los profesionales sanitarios no revelen dicha informacidn, serd dificil im-
pedir que la embarazada conozca este dato, ya que puede adquirir ficilmente
por internet una prueba predictiva de sexo, con los problemas anadidos de la
fiabilidad del resultado.

A pesar de que la prohibicién legal es clara, la cuestién ha llegado a los
tribunales de justicia. La Audiencia Provincial de Barcelona, en la sentencia de
12 de noviembre de 1990, denegé una peticién de seleccién de sexo planteada
por una mujer que ya tenfa cinco hijos varones y queria tener una hija. La
sentencia advirtié que «no se debe autorizar todo lo que es técnicamente posi-
ble» y que «los derechos del hijo deben prevalecer sobre los derechos a/ nisio»
(las cursivas son mifas).

3.2. Propuesta de reforma

El Convenio de Oviedo permite la seleccidn del sexo del embrién tnicamen-
te cuando sea «para evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada a sexo»,
aunque existe una cierta inconcrecién con respecto al alcance de esta excep-
cién.”® En la medida en que no haya una preferencia social o colectiva de un
sexo sobre otro, no parece que haya inconveniente en permitir la seleccién de
sexo, sobre todo cuando esté basada en un deseo de lograr un equilibrio fami-
liar. En estos casos, la decisién no pone en riesgo el equilibrio poblacional ni
supone una discriminacién de un sexo frente a otro. No se trata de autorizar
la eleccién libre del sexo de los nacidos por reproduccién asistida, sino de
permitir, al que ya tiene dos hijos del mismo sexo, elegir un sexo distinto en
un nuevo embarazo. En Espana, el Grupo Parlamentario Esquerra Republica-
na llegé a presentar una enmienda (nim. 36), que proponia afadir un nuevo
articulo 7 bis a la LTRHA, con la siguiente redaccién: «Cuando la pareja o

» Articulo 14 de la Ley Orgdnica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrup-
cién voluntaria del embarazo.

> 1. pE M1GuEl BERIAIN y G. Lazcoz MORATINOS (2018: 456-457) abogan por una mayor claridad de
las excepciones.
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mujer que tenga dos hijos del mismo sexo desee una nueva gestacion se podrd
optar a la seleccién de sexo, para obtener un hijo de sexo diferente a los ante-
riores, con el fin de conseguir un adecuado equilibrio familiar»,”” que no llegé
a prosperar.

En una propuesta de lege ferenda, la prohibicién se podria sustituir por
unos requisitos razonables para el ejercicio de la opcién, como tener mds de un
hijo del mismo sexo (Casado y Lépez Baroni, 2018: 136). El Observatorio de
Bioética y Derecho elaboré, en 2003, un Documento sobre seleccion de sexo en el
que senala que la prohibicién estatal no es razonable, sino que deberia autori-
zarse si existen técnicas fiables y si los medios empleados para ello son propor-
cionados al fin que se busca conseguir. De este modo, la seleccién de esperma
(seleccidon preconceptiva) serfa un medio proporcionado y no deberia estar
supeditado al requisito del equilibrio familiar, no asi la seleccién de embriones
(seleccién preimplantacional).”

Es dificil pensar que admitir la seleccién de sexo conduzca a un desastre
demogrifico, ya que ello supone partir de la base de que los usuarios de las
técnicas de reproduccidn asistida seleccionardn el mismo sexo vy, salvo en los
paises de los que advierte el Consejo de Europa, no existe una preferencia
clara y definida por ninguno de los sexos. Por tanto, deberia ser posible admi-
tir la seleccién de sexo preimplantacional, pues no hay ningtin argumento de
peso que impida aceptar la seleccién de sexo por razones de equilibrio fami-
liar.”” La opcién, sin embargo, no estd en manos del legislador nacional. El
Convenio de Oviedo no contempla otras excepciones que las terapéuticas,
relacionadas con el propio embrién, y, por tanto, ninguno de los paises que lo
ha ratificado puede ahora modificar su legislacién interna. En su caso, el Es-
tado que quiera admitir la seleccién de sexo preimplantacional deberd denun-
ciar el Convenio de Oviedo o abogar por su modificacién, aunque es poco
probable que ello ocurra. No solo por las dificultades propias de la modifica-
cién de un Convenio, que no son pocas, sino por la ausencia de demanda
social.

7 BOCD, Congreso de los Diputados, serie A, nim. 39-8, de 28/9/200s, pdg. 39.

8 OBD, Documento sobre seleccion de sexo, 2003, pags. 11-12. Disponible en htp://diposit.ub.edu/dspa-
ce/handle/2445/11371. A favor de esta solucién, véase PEREZ ALONSO, E.J. (2002b: 123).

*» Aunque no hay unanimidad en el seno de la ESHRE, esta termina concluyendo que podria ser ad-
misible por «family balancing». Véase DONDORP ez 4/. (2013: 1.453).



EL TEST GENETICO PREIMPLANTACIONAL EN EL CONVENIO DE OVIEDO 77

4. Bibliografia

ABELLAN, E (2006). «Diagnéstico genético embrionario y libertad reproductiva en la
procreacion asistida.» Revista de derecho y genoma humano, nim. 25, pags. 21-54.

— (2006a). «Aspectos bioéticos y legales del diagndstico genético preimplantatorio
(DPG).» Revista de la Escuela de Medicina Legal, nim. 3, pags.14-26.

ARANGO RESTREPO, P; SANCHEZ ABAD, P. J. y Pastor, L. M. (2012). «Diagnéstico
genético preimplantatorio y el “bebé medicamento”: criterios éticos encontrados
en la literatura biomédica y bioética.» Cuadernos de Bioética, vol. 23, num. 78,
pags. 301-320.

ATIENZA, M. (2008). «Sobre la nueva Ley de Reproduccién Humana Asistida.» Re-
vista de Bioética y Derecho, nim. 14, pags. 4-9.

BELLVER CAPELLA, V. (2008). «Los diez primeros anos del Convenio Europeo sobre
Derechos Humanos y Biomedicina: reflexiones y valoracién.» Cuadernos de Bioé-
tica, num. 67, pags. 40I-421.

Casapo, M. y Lorez Baroni, M. (2018). Manual de bioética laica (I). Cuestiones
clave. Barcelona: Edicions de la Universitat de Barcelona.

CaLHAZ-JORGE, C.; DE GEYTER, CH.; Kurka, M.S.; Wyns, C.; Mocanu, E.; Mo-
TRENKO, T.; SCARAVELLI, G.; SMEENK, J.; VIDAKOVIC, S. y GOOSSENS, V. (2020).
«Survey on ART and IUI: legislation, regulation, funding and registries in Euro-
pean countries: The European IVF-monitoring Consortium (EIM) for the Eu-
ropean Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE).» Human
Reproduction Open, 1-15.

DE Lora, P. (2015). «;Es permisible tener un hijo para curar a otro?» En BENAVENTE
MOREDA, P. y FARNGs AMOROS, E. (coords.), Treinta anos de reproduccion asisti-
da en Espana: una mirada interdisciplinaria a un fendmeno global y actual. Boletin
Oficial del Ministerio de Justicia, nim. 2.179, pags. 39-64.

DE MiGuUEL BerIAIN, I. y Lazcoz MoratiNos, G. (2018). «El Convenio de Oviedo,
veinte afnos después de su firma. Algunas sugerencias de enmienda.» Questio iu-
ris, 11(1), pags. 445-260.

DEe WEerT, G.; DonpORP, W.; SHENFIELD, F.; DEVROEY, P; TARLATZIS, B.; BARRI, P,
DiepricH, K.; ProvoosT, V. y PENNINGS, G. (2014). <ESHRE Task Force on
Ethics and Law 22: Preimplantation Genetic Diagnosis.» Human Reproduction,
vol. 29, ndm. 8, pdgs. 1.610-1.614.

Donborp, W.; DE WERT, G.; PENNINGS, G.; SHENFIELD, E; DEVROEY, P; TARLATZIS,
B.; Barri, P y DiepricH, K. (2013). «<ESHRE Task Force on ethics and Law 20:
sex selection for non-medical reasons.» Human Reproduction, vol. 28, nim. 6,
pags. 1.448-1.454.

LacaDENA, J.R. (2006) «La Ley sobre técnicas de reproduccién humana asistida:
consideraciones cientificas y éticas.» Revista de Derecho y Genoma Humano, nim.

24, pags. 157-184.



78 MONICA NAVARRO-MICHEL

Garcfa Movano, L.; PELLICER GARcia, B.; BuiL Tricas, B.; JuAREz VELA, R.; GUE-
RRERO PORTILLO, S. y ANTON SoraNas, 1. (2016). «Anilisis bioético de la genera-
cién de “bebés medicamento”.» Revista de Bioética y Derecho, nim. 36, pags. 55-65.

Levy, N. (2002). «Deafness, Culture, and Choice.» Journal of Medical Ethics, nim.
28, pags. 284-28s.

Macia MoriLLo, A. (2019). «La limitacién de la autonomia de la voluntad en la se-
leccién de sexo por motivos no terapéuticos: una propuesta de solucién a la in-
congruencia del ordenamiento espanol.» Revista de Derecho Civil, vol. 6, nim. 3,
pégs. 35-72.

OsunNa CARRILLO DE ALBORNOZ, E. y ANDREU MARTINEZ, M. B. (2007). «Articulo
12. Diagnéstico preimplantacional.» En CoBacHo GOMEZ, J. A. (dir.), Comenta-
rios a la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asis-
tida. Cizur Menor: Thomson-Aranzadi, pags. 435-461.

PEREZ ALONSO, Esteban Juan (2002a). «Consideraciones criticas sobre la regulacion
legal de la seleccién de sexo. Parte 1.» Revista de Derecho y Genoma Humano,
nam. 16, pags. 59-69.

— (2002b). «Consideraciones criticas sobre la regulacién legal de la seleccion de
sexo. Parte I1.» Revista de Derecho y Genoma Humano, nim. 17, pags. 99-124.
PErez DE LA FueNTE, O. (2014). «Un dilema sobre la minorfa Sorda.» Revista de

Bioética y Derecho, ndm. 30, pags. 125-136.

Pinto Pavacios, E (2017). Nacidos para salvar. Un estudio ético-juridico del «bebé
medicamento». Madrid: Dykinson.

SANDEL, M.]. (2007). Contra la perfeccion. La ética en la era de la ingenieria genética.
Barcelona: Marbot Ediciones.

SavuLEescu, J. (2001). «Procreative beneficence: Why we should select the best chil-
dren.» Bioethics, 15(5-6): 413-426.

— (2002). «Deaf lesbians, “designer disability” and the future of medicine.» British
Medical Journal, nam. 325, pags. 771-773.

SavuLrescu, J. y Kahane, G. (2009). «The moral obligation to create children with
the best chance to the best life.» Bioethics, 23(5): 274-290.

SHENFIELD, E ez al. (2003). <ESHRE Ethics Task Force 5: preimplantation genetic
diagnosis.» Human Reproduction, nim. 18, pags. 649-651.

ZEGERS-HocHscHILD, E; ApamsoN, D.; DyEr, S.; Racowsky, C.; DE MOUZON, J.;
Soxkor, R.; Rienzi, L.; SUNDE, A.; ScamipT, L.; Cooke, [.D.; Stmpson, J.L. y
VAN DER POELL, S. (2017). «The International Glossary on Infertility and Fertili-
ty Care, 2017.» Fertility and Sterility, vol. 108, ndm. 3, pags. 393-406.



Uso y disposicién de las partes del cuerpo humano
en el Convenio de Oviedo

Ricardo Garcia Manrique
Universidad de Barcelona

1. Texto y contenido del capitulo VII

El Convenio de Oviedo dedica su capitulo VII a la «Prohibicién del lucro y
utilizacién de una parte del cuerpo humano» y contiene solo dos articulos:

Articulo 21. Prohibicion del lucro.

El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberdn ser objeto de lucro.
Articulo 22. Utilizacion de una parte extraida del cuerpo humaneo.

Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una in-
tervencion, no podrd conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de aqué-
lla para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los procedimien-
tos de informacién y de consentimiento adecuados.

Sus redactores parecen haber tenido dificultades a la hora de identificar la
materia regulada por el capitulo VII o, al menos, eso se deduce del titulo ele-
gido, que se limita a unir con una conjuncién el contenido de cada uno de los
dos articulos, dando la impresién de que no existe una materia comin a ambos
que pudiera expresarse de forma unitaria. En cambio, si atendemos al texto de
los articulos, si observamos un punto comun: la referencia a las «partes» del
cuerpo humano. Por eso, quizd un titulo mds adecuado habria podido ser
«Disposicién de las partes del cuerpo humano», puesto que el articulo 21 se
ocupa de una forma particular de disposicién (la disposicién a titulo oneroso,
que prohibe) y el articulo 22 establece una regla también de disposicién: de las
partes extraidas del cuerpo humano solo podra disponerse (sea para conservar-
las o para utilizarlas) de acuerdo con el consentimiento expresado previa o
posteriormente a la extraccién.

Es cierto que hay otros capitulos del Convenio que se ocupan de la dispo-
sicion de partes del cuerpo humano. Lo hacen el capitulo II y el VII. El capi-
tulo II estd dedicado al «Consentimiento». Se refiere a todo tipo de interven-
ciones sanitarias, pero no cabe duda de que entre ellas hay que incluir las
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extracciones de partes del cuerpo. En este sentido, la regla contenida en el ar-
ticulo 22 puede verse como una especificacién de la regla mds general estipula-
da en el articulo 5, que establece lo siguiente:

Articulo 5. Regla general.

Una intervencidén en el dmbito de la sanidad sélo podra efectuarse después de
que la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento.

Dicha persona deberd recibir previamente una informacién adecuada acerca de
la finalidad y la naturaleza de la intervencién, asi como sobre sus riesgos y conse-
cuencias [...].

De todas formas, el articulo 22 no se limita a reiterar, para las partes del cuer-
po extraidas, lo que el articulo 5 establece en general , sino que anade algo que
no figura en él, al menos expresamente: las partes del cuerpo extraidas pueden
dedicarse a otras finalidades distintas de aquellas que justificaron su extraccion,
siempre que medie un consentimiento adecuadamente informado y expresado.

Por otra parte, el capitulo VI regula la «Extraccién de érganos y tejidos de
donante vivo para trasplantes». Obvio es que aqui también se trata de las partes
del cuerpo, o si se quiere de algunas de ellas, aunque muy ampliamente desig-
nadas («4rganos y tejidos»). El solapamiento, en este caso, es evidente, aunque
no pleno: de un lado, «partes del cuerpo» puede considerarse un término mds
amplio que «drganos y tejidos» (aunque esto es discutible, como veremos); de
otro, el capitulo VI se refiere a 6rganos y tejidos de «donante vivo», mientras
que la regulacién contenida en el capitulo VII parece aplicarse a las partes de
cuerpo humano, tanto si han sido extraidas de un cuerpo vivo como si lo han
sido de un caddver.

Por tanto, podemos concluir que, en efecto, el capitulo VII se ocupa de la
disposicién de las partes separadas del cuerpo, aunque no lo haga ni exclusiva
ni exhaustivamente. De hecho, su parquedad es llamativa en relacién con otros
capitulos del Convenio.

2. La prohibicién del lucro

Sin duda, de los dos articulos contenidos en el capitulo VII, es el 21 el que
suscita mds interés. La razén es que se enfrenta a una de las cuestiones mds
controvertidas de la bioética contempordnea: la de si es legitimo permitir la
compraventa de partes del cuerpo, o lucrarse de otro modo con ellas. La cues-
tién es controvertida de por si, en la medida en que es una instancia del deba-
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te acerca de cudles han de ser los limites de lo mercantil, acerca de lo que
puede o no puede comprarse y venderse. Si la cuestién es polémica casi siem-
pre, lo es atin mds cuando afecta a algo tan peculiar como es el cuerpo huma-
no, hasta hace poco cubierto con una capa de sacralidad que lo revestia de un
cardcter extracomercial que muchos ponen en duda hoy. No es nuestra inten-
cién entrar ahora en este debate, sino examinar el modo en que la cuestién ha
quedado resuelta por el Convenio.

En principio, la norma es muy clara en su concisién: «El cuerpo humano
y sus partes, como tales, no deberdn ser objeto de lucro». Parece que, con esta
formula, se excluye todo lo humano corporal del dmbito de lo comercial. Sin
embargo, esta aparente claridad puede reducirse cuando nos hacemos algunas
preguntas.’ Por lo menos, estas cuatro:

1) ;Cudl es el fundamento de la prohibicién del lucro?

2) ;Qué ha de entenderse por «partes» del cuerpo humano?

3) ;Qué actividades quedan afectadas por la prohibicién del lucro?
4) $Son «lucrativas» las «compensaciones»?

Podria parecer que, para definir el alcance de la norma, la primera pregun-
ta es innecesaria, dado que el sentido de «prohibir el lucro» no depende de cudl
sea el fundamento en que basemos esa prohibicién. Sin embargo, creo que
conocer el fundamento de la norma permite comprender su sentido y acaso
nos ayude también a precisar su alcance. En todo caso, no estard de mds una
breve reflexion al respecto.

2.1. Fundamento de la prohibicién del lucro

Es un lugar comun senalar que el fundamento de esta prohibicién radica en
la dignidad humana, que se veria menoscabada si se permitiese el trdfico mer-
cantil de cuerpos humanos o de sus partes. De hecho, el Informe Explicativo
del Convenio,” en su pdrrafo 131, expresa taxativamente que «este articulo [el

' Como escriben C. PETRINI y W. RICCIARDI, «en este caso, las potenciales diferencias en la interpre-
tacién pueden surgir menos de la falta de claridad del texto, que es inequivoco, que de la multitud y
heterogeneidad de situaciones que implican el uso de células humanas, sangre, tejidos y drganos»
(PeTRINI y RICCIARDI, 2018: 171-172).

* Sobre el origen, sentido y valor de este Informe Explicativo, lo mejor es transcribir su propio predm-
bulo: «Este Informe Explicativo del Convenio relativo a los Derechos Humanos y a la Biomedicina
fue elaborado bajo la responsabilidad del Secretario General del Consejo de Europa, a partir de un
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21] aplica el principio de la dignidad humana establecido en el Predmbulo y
en el articulo 1.

Sin embargo, la mera invocacién de la «dignidad» humana resulta insufi-
ciente para determinar que el trdfico mercantil de biomateriales humanos
atenta contra ella. En general, la afirmacién de que x es contrario a la dignidad
humana no puede validarse o invalidarse mediante su mera invocacidn, sino
que necesitamos saber qué nos hace dignos, o en qué sentido lo somos, para
poder calificar una determinada préctica o comportamiento como «indigno».
Por eso, es interesante la observacion de Bellver Capella de que la concepcién
acaso dominante de la dignidad, o por lo menos una de las més extendidas,
que es la que la equipara con la autonomia (o la fundamenta en ella), no per-
mitirfa justificar en su nombre la prohibicién del lucro. A su juicio, si su fina-
lidad fuera garantizar la autonomia, «lo correcto seria regular la compraventa
de érganos estableciendo las garantias necesarias para la libertad de los vende-
dores» y, por eso, continda, «parece mds acertado entender que el CDHB
[Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina] prohibe la com-
praventa de 6rganos porque considera que utilizar el propio cuerpo como ob-
jeto de lucro supone la instrumentalizacién de la persona y, por tanto, atentar
contra su dignidad» (Bellver Capella, 2008: 409).

Si este razonamiento fuera correcto, implicaria que el Convenio no conci-
be la dignidad solo, ni acaso principalmente, como autonomia. No estoy segu-
ro de que lo sea, porque depende, a su vez, de cémo concibamos la autonomia.
No se trata de un juego de palabras, sino de que las concepciones de la auto-
nomia pueden realmente llegar a diferir mucho entre si, de manera que seria
posible argumentar tanto a favor como en contra de la prohibicién del lucro
precisamente en el nombre de la proteccién de la autonomia, segiin cémo la
concibiéramos. Ademds, la instrumentalizacién de la persona (o, por ponerlo
en términos kantianos, su consideracién como medio y no como fin) puede
verse precisamente como un atentado contra la autonomia y desde luego lo es
desde el punto de vista de lo que el propio Kant llama «autonomia». En todo

proyecto preparado, a peticién del Comité Director para la Bioética (CDBI), por Jean Michaud (Fran-
cia), presidente del CDBI. El informe tiene en cuenta las discusiones mantenidas en el seno del CDBI
y del Grupo de Trabajo al que se confid la elaboracién del proyecto de Convenio; también tiene en
cuenta las observaciones y propuestas realizadas por las Delegaciones. El Comité de Ministros autorizd
la publicacién de este Informe Explicativo el 17 de diciembre de 1996. El Informe Explicativo no es una
interpretacién autorizada del Convenio. No obstante, cubre los principales aspectos de los trabajos
preparatorios y proporciona informacion para aclarar el objeto y propésito del Convenio y para enten-
der mejor el alcance de sus disposiciones». Disponible en https://www.chospab.es/comite_etica/docu-

mentos/DOCUMENTOS_INTERNACIONALES/Informe_Explicativo_Convenio_Oviedo.pdf.
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caso, y aunque uno no concuerde con esta manera de razonar (la de Bellver
Capella), no deja de ser ilustrativa del tipo de esfuerzo intelectual que debemos
llevar a cabo si queremos sacar algtin provecho de la idea de dignidad.’
Valgan estas brevisimas reflexiones para llegar rdpidamente a una conclu-
sién: serfa interesante saber cudl es el fundamento de la prohibicién del lucro
establecida por el articulo 21, de cara a poder interpretar mejor el precepto;
pero ello requeriria ir mds alld de la invocacién de la dignidad y articular una
concepcidén precisa de ella, que ni el Informe Explicativo ni, por supuesto, el
propio Convenio (puesto que no es esa su funcién) nos aportan. Esta explora-
cién del sentido de la dignidad humana es tanto mds necesaria cuando se ha
insistido en que la dignidad es el cimiento o fundamento (bedrock) no ya solo
de la norma del articulo 21 sino de todo el Convenio (Andorno, 2005: 133).

2.2. «Partes» del cuerpo humano

Lo que, segtin el articulo 21, no deberd ser objeto de lucro es «el cuerpo huma-
no» y «sus partes» (como tales). No parece que el término «cuerpo humano»
sea muy problemdtico, aparte de aclarar que el Convenio se refiere seguramen-
te al cuerpo humano muerto, al caddver. Esto, porque la venta del cuerpo hu-
mano vivo parece requerir la existencia de la esclavitud o de alguna institucién
semejante, y no parece que proscribir la esclavitud esté entre los fines del Con-
venio (por supuesto, cabe preguntarse a qué se refiere cuando dice «no deberd
ser objeto de lucro: si con esta expresion se limita a prohibir la venta o hay que
entender que limita también otras actividades lucrativas que pudieran tener
por objeto el caddver, pero esto podemos dejarlo para el apartado siguiente).

En cuanto a las «partes» del cuerpo humano, el término es sin duda vago.
Dentro de su nucleo de certeza habrd que ubicar a buen seguro los érganos
(rifiones, higado, pulmones, corazdn, etc.), pero hay otros componentes cor-
porales, o biomateriales, que probablemente queden excluidos, aunque acaso
no todos. El Informe Explicativo nos ayuda con esto, puesto que establece de
manera expresa que el articulo 21 se refiere a «6rganos y tejidos, incluida la
sangre» y no incluye «productos como el pelo o las unas, que son productos de
desecho, y cuya venta no atenta contra la dignidad humana». Es llamativo, sin
embargo, que este Informe Explicativo no haga alusién alguna a los gametos

3 Sobre cémo el recurso al concepto de dignidad como fundamento del Convenio puede enmarcarse
en su mds genérica adscripcién a una u otra tradicién bioética, véase MUNZUR, A. y Rincigc, L. (2017).
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(6vulos y espermatozoides), objeto de comercio en muchos paises del mundo.
Desde luego, no son «4rganos» y probablemente tampoco son «tejidos», pero
tampoco son «productos de desecho». Por tanto, el Informe sin duda nos ayu-
da, pero no del todo.

En cuanto al término «como tales», aplicado a las partes del cuerpo, el In-
forme Explicativo si precisa que, con ello, lo que se quiere decir es que «este
articulo [el 21] no prohibe la venta de productos médicos que contengan tejido
humano que ha sido sometido a un proceso de elaboracién, pues no se vende
el tejido como tal». Esta limitacién de la prohibicién del lucro resulta, cuando
menos, problemdtica. ;Por qué atenta contra la dignidad humana vender teji-
do humano «como tal» y no, en cambio, vender productos médicos que con-
tengan tejido humano? Parece algo asi como prohibir la venta de madera pero
no la de muebles que la contengan. Es decir, en este caso la interpretacién dada
por el Informe suscita dudas respecto de su coherencia, como veremos a con-
tinuacion.

2.3. Actividades afectadas por la prohibicion

Las actividades que pueden involucrar érganos o tejidos humanos son muy
numerosas. ;Quedan todas ellas afectadas por la prohibicién del lucro? Como
acabamos de ver, la respuesta es negativa. En realidad, lo tinico que prohibe el
articulo 21 es lucrarse con las partes del cuerpo humano «como tales». La ins-
tancia mds caracteristica de esa prohibicién seria la de la venta de las partes del
cuerpo, de donde se deriva que la comercializacién de érganos para trasplante
queda vedada por el Convenio de Oviedo, incluso si fuera regulada de la ma-
nera més justa posible.*

En cambio, hay otros dos tipos de actividades que, de acuerdo con el In-
forme Explicativo, quedan fuera de la prohibicién y, por tanto, pueden ser
fuente de lucro. En primer lugar, y como acabamos de ver, se permite la venta
de productos médicos que contengan tejido humano. En segundo lugar, todas
aquellas actividades realizadas «a partir de» los 6rganos y tejidos, tales como
«toma de muestras, pruebas, pasteurizacin, fraccionamiento, purificacién, al-
macenamiento, cultivo, transporte, etcétera». El Informe Explicativo nada
dice a este respecto de las actividades directamente vinculadas con el trasplan-

* Dos propuestas de este tipo que, por muy ponderadas y bien orientadas que estén, quedan excluidas
por la norma del articulo 21 del Convenio son la de C. EriN y J. HaARRIs (1994) y la de G.S. BECKER
y J.J ELias (2007).
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te de 6rganos, como la extraccién o el propio trasplante. Sin embargo, el Pro-
tocolo adicional al Convenio sobre el trasplante de érganos y de tejidos de
origen humano (aprobado en 2002 y ratificado por Espafia en 2014) si especi-
fica, en su articulo 21, que la prohibicién del lucro no afectard a «el pago de los
gastos causados por la realizacién de actos médicos y prestaciones técnicas co-
nexas ejecutados en el marco del trasplante».

:Es coherente este régimen? Quizd no del todo. Por una parte, parece
razonable que las actividades llevadas a cabo por el personal médico o de
otro tipo en relacién con los érganos y tejidos humanos sean remuneradas,
del mismo modo que lo son las demds actividades sanitarias o, en general, las
actividades vinculadas con cualquier otro bien por muy desmercantilizado
que esté. La cuestion es si esa remuneracién puede considerarse «lucro», y es
dificil responder a esta pregunta si no se tiene en cuenta el carcter publico
o privado del servicio sanitario en cuyo seno se desempefian tales activida-
des. Es comprensible que un texto normativo internacional como el Conve-
nio de Oviedo y sus protocolos no haga alusién a la naturaleza pablica o
privada de los servicios sanitarios ni, por tanto, extraiga de ahi cualquier tipo
de consecuencia, puesto que la gran mayoria de los paises firmantes tienen
un sistema sanitario mixto ptblico/privado. Sin embargo, la naturaleza de la
remuneracion de los servicios sanitarios bien puede ser considerada distinta
en el dmbito de los sectores ptblico y privado. En el primero, la remunera-
cién del personal sanitario puede considerarse a nuestros efectos «no lucrati-
var, en el sentido de que el sistema sanitario pablico no busca el lucro, y esa
remuneracién puede ser concebida como un coste. En cambio, en el dmbito
de los servicios sanitarios proporcionados por una empresa privada con 4ni-
mo de lucro, el pago del «cliente» a la empresa si puede tener (de hecho,
deberia tener) un cardcter lucrativo para esta.

A pesar de no tenerse en cuenta, al menos de manera expresa, el cardcter
publico o privado de los servicios sanitarios, una de las provisiones especificas
establecidas en la Guia para la puesta en prdctica del principio de prohibicion del
lucro con respecto al cuerpo humano y sus partes de donantes vivos o muertos (en
adelante, la Guia)’ puede ofrecer una pista de cémo interpretar adecuadamen-
te el articulo 21 del Convenio en este punto. La primera provisién relevante, la
contenida en el pdrrafo 32, establece que la remuneracién y sistema de bonifi-
caciones por los servicios relacionados con la donacién de 6rganos debe ser

> Guide for the implementation of the principle of probibition of financial gain with respect to the human
body and its parts from living or deceased donors, aprobada por el Comité de Bioética del Consejo de
Europa en 2018. Disponible en https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfcga.
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comparable con el pago por otros servicios prestados por el equipo médico.
Pero de aqui no se sigue que el lucro quede excluido, si resulta que nos ubica-
mos en el dmbito de la sanidad privada, donde el pago de estos otros servicios
puede tener como finalidad la generacién de lucro para la empresa que presta
los servicios. Lo que esta provision requiere es, acaso, que los servicios vincu-
lados con la donacién (y se supone que trasplante) no generen un lucro supe-
rior al que generan otros servicios y no, en cambio, que no generen lucro algu-
no.® En cambio, entiendo que el parrafo 33 dice algo distinto, al establecer que
el pago, precio u honorario (fee) de este tipo de servicios «no debe exceder los
costes operativos», que es otra manera de decir que estos servicios no deben
generar lucro. Pues bien, si esto es asi, lo que parece que se quiere decir es que
los servicios vinculados con la donacién y trasplante de 6rganos no deben ser
lucrativos en ningtn caso, tanto si son prestados en el dmbito de la sanidad
publica como si lo son en el de la sanidad privada.” Si mi interpretacién es
correcta, entonces la regla contenida en el pdrrafo 33 es mds especifica que la
del 32. No basta, pues, con que los servicios médicos de extraccién, trasplante,
etc., de 6rganos y tejidos humanos no sean remunerados por encima de otros
servicios médicos; es necesario, también, que esa remuneracion no supere el
coste de la prestacién de esos servicios y, por tanto, no genere lucro.

Ahora bien, ;c6mo entender en este caso el sentido de la cldusula del arti-
culo 21 del Protocolo? Recordemos que esta cldusula exime de la prohibicién
de lucro al «pago de los gastos causados por la realizacién de actos médicos y
prestaciones técnicas conexas ejecutados en el marco del trasplante». Parece
que habria que entenderla en el sentido de que permite un pago que equivale
a los costes (aqui «gastos») del servicio prestado y asume que este tipo de pagos
en verdad no generan «lucro» (pues el lucro serfa la diferencia entre el coste del
servicio y el pago recibido, y es esta diferencia la que el articulo 21 del Protoco-
lo parece no permitir, al justificar solo el «pago de los gastos»; de hecho, la
expresion literal de este articulo 21 es «Esta disposicién no afectard a los pagos

«32. The remuneration and bonus systems within a hospital or donation centre for medical services
related to the donation of parts of the human body from living or deceased donors should be com-
parable to payment for other services provided by the medical team within that hospital or centre or
comparable institutions within the member state. Thus, bonus payments linked to obtaining consent
or authorisation for donation from the persons concerned are not permissible.»

«33. The fees related to technical services linked to the donation of the human body and its parts, as
such, should not exceed operational costs, and should be comparable to those of similar technical
services independent of their legal status within the member state. Fees may include, among other

~

things, the cost of procurement, testing, processing, storage, distribution, personnel and transporta-
tion, infrastructure and administration, and the need to invest in state-of-the-art processes and equi-
pment to ensure the long-term sustainability of the services offered.»
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que no constituyan lucro» y entre ellos incluye el pago de los gastos al que nos
venimos refiriendo [la cursiva es mia]).

Asi se salvaria la potencial incoherencia entre la prohibicién de lucrarse
con la venta de 6rganos y tejidos humanos y en cambio la posibilidad de co-
brar un precio por los servicios vinculados con su extraccién, conservacidn,
trasplante, etc.

Mds dificil es salvar la incoherencia en el caso de los productos médicos en
cuya elaboracién se utilicen 6rganos y tejidos humanos, puesto que no acaba
de verse por qué la transmision de las partes del cuerpo «como tales» no puede
generar lucro y si en cambio su uso en productos elaborados a partir de ellas.
El resultado, obviamente, es que el donante del érgano o tejido no obtiene un
beneficio y en cambio si lo obtiene el fabricante del producto médico, gracias
a ese 6rgano o tejido, y este es mayor cuanto mds esencial es ese rgano o teji-
do para el producto médico. Lo coherente con el principio de no lucro seria
que nadie obtuviese un beneficio derivado del uso de los biomateriales huma-
nos, de acuerdo con un régimen que no afectase solo al donante y solo a los
biomateriales «como tales». Es cierto que el establecimiento de un régimen de
no lucro mds amplio como el que aqui se sugiere puede resultar complicado,
pero ello no es ébice para renunciar a él de antemano. Que sea dificil deslindar
con precisiéon qué parte del beneficio obtenido por la venta de este tipo de
productos se debe al biomaterial y cudl se debe a otros recursos no impide ar-
ticular algiin mecanismo de contribucién al bien comin por parte de la em-
presa implicada que, al menos en alguna medida, compense el beneficio obte-
nido por el uso de 6rganos y tejidos humanos.

2.4. Sobre el posible cardcter lucrativo de las compensaciones

La regulacion de las «compensaciones» recibidas por los donantes de 6rganos
y tejidos no se encuentra en el texto del Convenio de Oviedo, pero si en el del
Protocolo adicional sobre trasplantes. Su articulo 21 incluye, entre los pagos
que «no constituyen lucro», «la indemnizacién por la pérdida de ingresos su-
frida por un donante vivo y de todo desembolso justificable ocasionado por la
extraccion o los exdmenes médicos relativos a la misma». Aqui la regulacién es
clara: se trata de compensar el ingreso que se pierde o el gasto en el que se in-
curre en el transcurso de la donacién. No se dice nada, en cambio, de compen-
sar las molestias sufridas, si estas molestias no pueden ser vinculadas con la
pérdida de ingresos o la ocurrencia de gastos, ni, por supuesto, tampoco se dice
nada sobre pagos que puedan tener la naturaleza de «incentivos», y no parece
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que esta cldusula del articulo 21 haya de interpretarse extensivamente, sino mds
bien todo lo contrario. El Informe Explicativo se expresa en términos equiva-
lentes en su pdrrafo 132, y la Guia se detiene con mucho detalle en la regula-
cién de este tipo de compensaciones (pdrrafos 17 a 28). La idea rectora es la de
la «neutralidad financiera» del donante, esto es, que una vez realizada su dona-
cién su situacién financiera no sea mejor ni peor, que no salga ganando, pero
tampoco perdiendo. Para garantizar esta neutralidad financiera, nada mejor
que acreditar de manera precisa y fehaciente qué pérdida de ingresos se ha
producido (una reduccién del salario, por ejemplo) y en qué gastos se ha incu-
rrido (de transporte, por ejemplo) (en ello insisten los pérrafos 20 a 22).

La Guia contempla también la posibilidad de una compensacién fija (f-
xed-rate compensation), respecto de la que dice (pdrrafo 24) que «no debe ac-
tuar como un incentivo a la donacién». La letra y la finalidad de la norma estdn
claras, como también lo estd la utilidad de las compensaciones fijas, que aho-
rran burocracia y papeleo, y solventan el problema de acreditar o precisar el
montante de determinadas pérdidas de ingresos u ocurrencia de gastos. Lo que
puede ser mds problemidtico es determinar, en cada caso, si la cantidad fijada
como compensacién (por ejemplo, de la donacién de évulos o de esperma)
puede actuar como incentivo. No parece que quepa exigir a un texto normati-
vo como el que estamos analizando mayor precisién de la que ya tiene, siquie-
ra sea porque la relevancia financiera de una determinada cantidad puede lle-
gar a variar mucho de uno a otro de los paises firmantes del Convenio. Por eso,
la Gnica manera de evitar tajantemente que las compensaciones actiien como
incentivos serfa la prohibicién de las compensaciones fijas o a tanto alzado y
solo autorizar la compensacién exclusiva de aquellas pérdidas de ingresos u
ocurrencia de gastos que puedan acreditarse. Con ello, la vigencia del principio
de no lucro serfa potencialmente mayor, pero se impediria el recurso a un me-
canismo que, como decimos, simplifica mucho el sistema de compensaciones.

3. Uso de partes del cuerpo humano:
consentimiento y finalidad

El Informe Explicativo del Convenio de Oviedo aclara el sentido del articu-
lo 22: las partes del cuerpo humano, una vez extraidas, pueden ser utilizadas
para fines distintos de aquellos que motivaron su extraccién. En particular, se
refiere a la posibilidad de usar biomateriales humanos con el fin de recabar in-
formacién: «es posible obtener mucha informacién sobre el individuo a partir
de cualquier parte de su cuerpo, por pequefia que sea [...]. Incluso si la muestra
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es anénima, el andlisis puede arrojar informacién sobre la identidad» (parrafo
135). Que el Informe Explicativo se refiera solo a esta instancia de uso de los
biomateriales (la obtencién de informacién) hace pensar que se trata del uso
que los redactores del Convenio tenfan en mente a la hora de incluir la norma
del articulo 22. Por supuesto, la norma es mds genérica y se refiere a cualquier
cambio en el uso que se pretenda dar a los biomateriales extraidos.

La norma del articulo 22 no presenta mayores problemas interpretativos ni
de justificacién. Si se ha extraido una parte del cuerpo humano con un deter-
minado fin, al que desde luego el donante ha debido consentir previamente, es
légico que un cambio en el uso o destino de esa parte del cuerpo requiera un
nuevo consentimiento, o una modificacién del inicial. Cudl sea la manera mads
adecuada para prestar este nuevo consentimiento es una cuestiéon secundaria,
aunque en la prictica puede ser relevante. El pdrrafo 137 del Informe aclara que
no ha de tratarse necesariamente de un consentimiento expreso, bastando en
algunos casos (que no se especifican) con que, con caricter preliminar, se haya
informado al donante de que existe la posibilidad de dar otros usos a sus bio-
materiales (insisto en que el Informe estd pensando sobre todo en el andlisis de
dichos biomateriales a los efectos de obtener algtin tipo de informacién); o con
que el donante no se haya opuesto expresamente a estos otros usos. Todo esto
puede ser discutible desde un punto de vista técnico, es decir, desde el punto
de vista de la adecuacién de los medios (formas de otorgar el consentimiento)
a los fines (respeto de la voluntad del donante). Como observa el Informe, no
siempre es fécil localizar al donante en el momento en que se pretende dar otro
uso a sus biomateriales, el cual puede ser muy posterior al de la extraccién.
Mds cuestionable es que esta dificultad a la hora de localizar al donante justifi-
que una relajacién de las exigencias relativas al consentimiento.

Lo que llama la atencién es que el Convenio opte por guardar silencio
acerca de los posibles fines a los que cabe destinar el uso de las partes separadas
del cuerpo. Tal cual estd redactado el articulo 22, da la sensacién de que cuales-
quiera fines son legitimos y que lo tinico relevante en este punto es contar con
el consentimiento del donante. Es decir, la regulacién del uso de las partes se-
paradas del cuerpo parece construirse a partir de la idea de la autonomia indi-
vidual, entendida al modo liberal mds que al kantiano, y no a partir de la idea
de la naturaleza propia de lo corporal, de acuerdo con lo cual unos usos serfan
legitimos y otros no en funcién de lo que dicta esa naturaleza, y con indepen-
dencia de la voluntad del donante. Si esto es asi, tendriamos un argumento
para sostener que la concepcién de la dignidad que informa el Convenio es la
de la dignidad como autonomia, en contra de lo que han considerado algunos.
O, al menos, y en el caso de asumir el razonamiento de Bellver Capella ya re-
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sefiado, tendriamos un argumento para sostener que en el Convenio conviven
distintas concepciones de la dignidad: una dignidad de tipo teleolégico que, de
acuerdo con Bellver, justificaria la prohibicién radical de la comercializacién
de los biomateriales humanos, y una dignidad como autonomia que justifica-
ria que el uso dado a los biomateriales pueda ser cualquiera siempre y cuando
respete el consentimiento de aquel en cuyo cuerpo se originaron.”

El andlisis del articulo 22, por tanto, permite dudar de que el Convenio
opte por una concepcién unitaria y consistente de la dignidad humana, su-
puestamente su fundamento tltimo.” Nada hay aqui de sorprendente, si tene-
mos en cuenta que en nuestra cultura conviven a todos los niveles esas distin-
tas concepciones de la dignidad, no siempre compatibles. Eso si, aunque no
sea sorprendente, si deberfa preocuparnos, porque un concepto normativo
pierde su fuerza reguladora, su capacidad para justificar normas, cuando no
hay acuerdo sobre cémo debemos comprenderlo. En este caso: si cualquier
uso de los biomateriales estd justificado siempre y cuando medie el consenti-
miento de una sola persona (por mucho que sea aquella de cuyo cuerpo se
han extraido), ;tiene sentido mantener la prohibicién absoluta del lucro? Y si
esta prohibicién absoluta se mantiene de acuerdo con una concepcién teleo-
légica de la dignidad humana que va més alld de la autonomia individual,
stiene sentido una norma como la contenida en el articulo 22 que hace des-
cansar toda la legitimidad del uso de los biomateriales en el mero consenti-
miento?

4. Sobre la posible revision del capitulo VI
del Convenio de Oviedo

El breve andlisis que hemos llevado a cabo hasta aqui sirve para concluir que el
capitulo VII del Convenio de Oviedo establece con bastante claridad dos nor-
mas fundamentales:

8 Si lo entiendo bien, en esta linea va la propuesta de C. PETRINT (PETRINT, 2013: 322) de considerar
que el fundamento de la norma del articulo 22 ha de encontrarse en la relacién de propiedad que liga
a cada persona con las partes separadas de su cuerpo, mds que en el respeto a las convicciones religio-
sas ¢ ideoldgicas de la persona. De acuerdo con PETRINI, ese fundamento refuerza la necesidad de
requerir el consentimiento en cualquier uso que se pretenda dar a las partes separadas del cuerpo.
Aunque no lo diga expresamente, entiendo que la institucién de la propiedad debe concebirse como
un instrumento al servicio de la autonomia individual.

? Lo pone de relieve un andlisis como el de O. NawroT (2018: 8-17), si bien aplicado a la regulacién
por parte del Convenio de la proteccidn del ser humano en etapas prenatales.
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1) El principio de no lucro aplicado a la transmisién de las partes del cuerpo
como tales.

2) El consentimiento como criterio rector del uso que cabe dar a las partes del
cuerpo.

En la medida en que estas normas son claras y parecen responder a la vo-
luntad de los redactores del Convenio, podemos darlas por buenas. Sin embar-
go, sintetizando algunas de las observaciones precedentes, una posible revisién
del texto del Convenio deberia tener en cuenta lo que sigue:

a) Productos médicos. Resulta al menos extrano que las partes del cuerpo como
tales no puedan ser objeto de compraventa y que, en cambio, no se establezca
limitacién alguna a la compraventa de productos médicos para cuya elabora-
cién se hayan utilizado esas partes. Si se asume el principio de no lucro como
rector de las transmisiones de las partes del cuerpo humano, de alguna manera
ha de tenerse en cuenta en las transmisiones de ese tipo de productos, puesto
que el lucro que generan puede deberse en buena medida al uso de partes del
cuerpo.

b) Compensaciones. Las compensaciones fijas o predeterminadas por donacio-
nes de 6rganos o tejidos resultan problemdticas en la medida en que pueden
actuar como incentivos financieros a la donacién, contrariando la letra y el
espiritu del Convenio. Sin embargo, tales compensaciones estdn a la orden del
dia en muchos paises firmantes del Convenio (entre ellos, el nuestro) y estdn
admitidas por el Consejo de Europa en su Guia para la puesta en prictica del
principio de no lucro. Quizd convendria reflexionar acerca de si merece la pena
renunciar a este tipo de compensaciones para evitar que acaben encubriendo
pagos y deterioren la vigencia del principio de no lucro.

¢) Usos. La redaccién del articulo 22 parece suponer que cualquier uso que se
dé a las partes separadas del cuerpo es legitimo siempre y cuando se cuente con
el consentimiento de la persona cuyo cuerpo las originé. Esta hegemonia del
consentimiento contrasta con el recurso a la dignidad como expediente justifi-
cativo dltimo del Convenio, o bien sugiere que esa dignidad se concibe bésica-
mente como una autonomia individual que, a su vez, se compadece mal con la
prohibicién absoluta del lucro. Habria pues una incongruencia latente entre
los articulos 21 y 22 sobre la que conviene reflexionar y que acaso habria que
resolver.
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El principio de no lucro y las transferencias
de células y tejidos humanos

Pol Cuadros Aguilera
Universidad de Lleida

El principio de no lucro aplicado a los materiales biolgicos de origen humano
exige respetar su naturaleza humana de manera que, en su obtencién, inter-
cambio y uso, se excluya el dnimo de lucro. Este principio, que se halla recogi-
do en algunos textos legales e inspira actualmente la regulacién de la materia,
se ha justificado en el respeto de la dignidad humana y en la proteccién de la
salud publica. Lo que sostendremos aqui es que, examinado de cerca este prin-
cipio, su alcance es mds reducido de lo que cabria esperar, de modo que su
presencia en el ordenamiento juridico es poco significativa.

1. La aparicidn del principio de no lucro

En relacién con los érganos, células y tejidos de origen humano, se suele ha-
blar de algo que podemos denominar «principio de no lucro» y se define como
la exigencia de respetar la naturaleza especial o humana de dichos materiales,
de forma que, en su obtencidn, intercambio y uso, se excluya el dnimo de lu-
cro." Encontramos diferentes manifestaciones de este principio en las exposi-
ciones de motivos de las normas que regularon por primera vez y con cardcter
especial algunos de estos biomateriales humanos, en concreto en las relativas a
la donacién de érganos, sangre, gametos y embriones, promulgadas todas ellas
entre 1979 y 1988.”

' Este «principio de no lucro» también se ha llamado «principio de ausencia de lucro», «non profit
principle», «principio dell’assenza di profito» o «non-profit interdisant». En todo caso, son maneras
diferentes de designar un mismo concepto: la exclusién del dnimo de lucro, el cual es susceptible de
predicarse sobre cualquier negocio o actividad.

* Cuando hablamos de «donacién» en lo que se refiere a la sangte, tejidos, 6rganos y demds material
biolégico, utilizamos primariamente la acepcién «médica» o «bioldgica» del término, que es la més
difundida en este 4mbito. En este contexto, por «donacién» se entiende la transferencia de este tipo
de materiales de un organismo a otro. Esta acepcién médica se diferencia mucho de lo que, en Dere-
cho, se llama «donacién». La donacién en sentido juridico se refiere a un acto de liberalidad (regula-
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Asi, la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de 6r-
ganos, establecié de forma tajante en su articulo segundo que «no se podrd
percibir compensacién alguna por la donacién de érganos», a lo que anadié
que «en ninglin caso existird compensacién econémica alguna para el donante,
ni se exigird al receptor precio alguno por el érgano trasplantado», y que la
regulacién de los bancos de 6rganos aseguraria ante todo el cardcter «no lucra-
tivo» de su intercambio.’

Ademds, la Ley de Trasplantes hizo extensiva esta exigencia a la donacién
de sangre. Su Disposicién Adicional Segunda ordené que, en lo sucesivo, la
regulacién de la hemodonacién «se inspirard en los principios informadores de
esta Ley», entre ellos los de altruismo, gratuidad y finalidad terapéutica. Fue el
Real Decreto 1945/1985, de 9 de octubre, por el que se regula la hemodonacién
y los bancos de sangre, el que adapté esta regulacién a las exigencias derivadas
de la Ley de Trasplantes. En su articulo 3.1 dispuso que la donacién de sangre
o de alguno de sus componentes «constituird siempre un acto de cardcter vo-
luntario y gratuito y, consecuentemente, en ningin caso existird retribucién
econdmica para el donante, ni se exigird al receptor precio alguno por la sangre
donada». En consecuencia, la donacién remunerada de sangre fue prohibida Yy,
desde entonces, la no remunerada es la Gnica permitida en nuestro pais.*

do en el Cédigo Civil en los articulos 618 y siguientes) por el cual una persona, el donante, dispone
voluntaria y gratuitamente de una cosa en favor de otra, que la acepta. Es importante notar que el
uso médico y el juridico son muy diferentes. El primero es mucho menos exigente. De acuerdo con
él, la donacién puede ser no voluntaria, o no gratuita (si se remunera al donante). En el sentido
médico, hasta los animales pueden considerarse donantes, algo impensable en el sentido juridico del
término.
No ha de pensarse que esta indicacién era necesaria para que el Derecho prohibiera la compraventa
de 6rganos. En nuestro ordenamiento juridico encontramos el principio de que la persona y su cuer-

-

po estdn fuera del comercio de los hombres, principio que, si bien no se traduce expresamente en
precepto alguno, se desprende técitamente de los articulos 1.255 y 1.271 del Cédigo Civil. Este prin-
cipio general, ademds, se extiende a las partes separadas del cuerpo, que, salvo excepciones, también
son indisponibles. En consecuencia, si hubiese habido algiin contrato que hubiera tenido por objeto
el cuerpo en su totalidad o alguna de sus partes separadas, a falta de ley especial que lo regulara, serfa
nulo por ser contrario a la ley, a la moral y al orden publico. Por lo tanto, esos tres limites, conocidos
y aplicados por los jueces desde antiguo, eran suficientes para que el Derecho excluyera como objeto
de compraventa los 6rganos humanos.

Cuando se llevaron a cabo las primeras transfusiones, los médicos no tuvieron inconveniente en re-
munerar a los donantes con tal de conseguir la sangre necesaria para tratar a los enfermos. El Derecho
dio respuesta al hecho de que la sangre se convirtiera en un articulo comercial, a falta de ley especial,
en funcién de lo establecido en las normas que regulaban la materia de contratacién —articulos 1.255

~

y 1.271 del Cédigo Civil—, permitiendo que la sangre pudiera ser objeto de compraventa porque ello
no era contrario ni a la ley, ni a la moral, ni al orden publico. No hubo controversias respecto a la
posibilidad de remunerar a quienes ofrecfan su sangre, y la donacién remunerada convivié pacifica-
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En cuanto a la donacién de gametos, la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre técnicas de reproduccion asistida establecié en su articulo 5 que «1. La
donacién de gametos y preembriones para las finalidades autorizadas por
esta Ley es un contrato gratuito, formal y secreto concertado entre el donan-
te y el centro autorizado», y que «3. La donacién nunca tendrd cardcter lu-
crativo o comercial». El articulo 20 calific6 de infraccién administrativa
«muy grave» «Comerciar con preembriones o sus células, asi como su impor-
tacién y exportacién», y prohibié «Utilizar industrialmente preembriones o
sus células, si no es con fines estrictamente diagnésticos, terapéuticos o cien-
tificos en los términos de esta Ley», y «Utilizar preembriones con fines cos-
méticos o semejantes».

Ese mismo ano vio la luz la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién
y utilizacién de embriones y fetos humanos, que venia a colmar el vacio legal
dejado por la Ley de Trasplantes de 1979 en relacién con la donacién de célu-
las, tejidos u drganos de embriones o fetos humanos, la cual establecié que la
donacién y utilizacién de embriones o fetos humanos o de sus estructuras
bioldgicas nunca tendrd «cardcter lucrativo o comercial».

Todas esas normas excepcionaron la indisponibilidad de las partes separa-
das del cuerpo en relacién con casos muy concretos, pero siempre mantenien-
do una clara vocacién de excluir el lucro en la disposicién de esos materiales.
De esta consideracion se desprende la idea de que el lucro es algo dificilmen-
te conciliable con el cuerpo humano en su integridad, asi como con sus pro-
ductos y partes separadas. Es precisamente esta idea, que late con fuerza en la
regulacién de la materia, la que nos pone en contacto con el principio de no
lucro.

A finales del siglo xx este principio fue recogido de forma expresa en rela-
cién con el cuerpo humano y sus partes separadas. En primer lugar, por el
Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, cuyo ar-
ticulo 21 proclamé que «El cuerpo humano y sus partes, como tales, no debe-
ran ser objeto de lucro».’ Y, en segundo lugar, por la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, que sent en su articulo 3 «la prohibi-

mente con la no remunerada, porque los beneficios de la hemoterapia y la finalidad terapéutica de
todo ello justificaban ese expediente.

> El Convenio Europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina: Convenio para la proteccion de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologfa y
la Medicina, también llamado Convenio sobre Derechos humanos y Biomedicina, o simplemente
Convenio de Oviedo, fue elaborado por el Consejo de Europa en 1997 con el fin de proteger a la
persona humana en el 4mbito de las ciencias biomédicas.
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cién de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se convier-
tan en objeto de lucro».’

2. Su justificacion

La prohibicién de la donacién remunerada de 6rganos, sangre, células y tejidos
humanos se inspira en el principio de no lucro, pero ;qué razones justifican
este principio? Pues bien, el principio de no lucro se ha justificado con base en
la proteccién de la salud publica y en el necesario respeto a principios éticos y
a la dignidad humana. Veamos a continuacién cada una de esas justificaciones.

2.1. Etica y dignidad humana

En relacién con la sangre, la Directiva 89/381/CEE fijé6 como objetivo primor-
dial de la Comunidad la consecucién de la autosuficiencia en sangre y plasma
mediante donaciones no remuneradas para «garantizar el respeto de los princi-
pios éticos en el comercio de sustancias terapéuticas de origen humano».” Dos
afos mds tarde, una comunicacién de la Comisién sobre seguridad de la sangre
y autoabastecimiento de la Comunidad Europea senalé que esa autosuficien-
cia, promovida también por el Consejo de Europa, se basaba «en el principio
fundamental de que el cuerpo humano y sus partes son inviolables y no han de
ser utilizados con fines comerciales» (Comisién Europea, 1994).

En anos posteriores, el Parlamento Europeo emitié dos resoluciones de las
que se desprendié que el principio de no lucro se proyectaba sobre el cuerpo
humano. En la primera de estas resoluciones, de 1995, la cdmara recogié «el
principio de que el cuerpo humano y sus componentes son inviolables y no
deben ser objeto ni de beneficio ni de comercializacién» (Parlamento Europeo,
1995: 231). Asimismo, sefialé que el objeto de lograr la autosuficiencia en san-
gre implica «evitar las importaciones de terceros paises y el aprovechamiento
comercial de la sangre». En la resolucién de 1996, el Parlamento reconocié «el

¢ Proclamada por el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién, el 7 de diciembre de 2000 en
Niza, 2000/C, 364/01.

7 Nos referimos a la Directiva 89/381/CEE, de 14 de junio de 1989, por la que se amplia el 4mbito de
aplicacion de las Directivas 65/65/CEE y 75/3198CEE, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas, y por la que se adoptan
disposiciones especiales sobre los medicamentos derivados de la sangre y del plasma humanos.
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principio fundamental del cardcter inalienable y no comercializable del cuerpo
humano, y de los 6rganos y substancias que proceden de éste, asi como de la
necesidad de hallar donantes [de sangre] voluntarios y no remunerados» (Par-
lamento Europeo, 1996: 131).

El principio de no lucro en relacién con el cuerpo humano en general seria
finalmente recogido por el Derecho comunitario en el afo 2000 mediante la
Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, en cuyo articulo
3, titulado «Derecho a la integridad de la persona» e insertado en el Titulo I,
dedicado a la «Dignidad», adoptaba el principio de no lucro en una tajante
versién, al proclamar «la prohibicién de que el cuerpo humano o partes del
mismo en cuanto tales se conviertan en objeto de lucro».’

Pero tres afios antes de la promulgacién de la Carta, el Consejo de Europa
habia definido su postura sobre esta cuestién con la presentacion a los Estados en
Oviedo del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina para su firma.
En su articulo 21, el Convenio adoptaba el principio de no lucro: «El cuerpo
humano y sus partes, como tales, no deberdn ser objeto de lucro». El Informe
Explicativo del Convenio sefalé que este articulo «aplica el principio de la
dignidad humana establecido en el Predmbulo y el articulo 1, y que «los érga-
nos y tejidos, incluida la sangre, no deben ser comprados o vendidos o generar
cualquier ganancia financiera a la persona a quien se le han extraido o a un
tercero» (CDBI, 1996: 423-424). Ademds, en su Preambulo, el Convenio sefia-
16 que sus redactores, «Conscientes de las acciones que podrian poner en peli-
gro la dignidad humana mediante una practica inadecuada de la biologia y la
medicina», asi como de «la necesidad de respetar al ser humano a la vez como
persona y como perteneciente a la especie humana y reconociendo la impor-
tancia de garantizar su dignidad», habian decidido «adoptar las medidas ade-
cuadas, en el dmbito de las aplicaciones de la biologia y la medicina, para ga-
rantizar la dignidad del ser humano y los derechos y libertades fundamentales
de la personan.

Asi pues, la invocacidn creciente en estos afios a los «principios éticos» y a
la dignidad culminé con la intervencién del Consejo de Europa para dejar
claro que la venta de sangre, 6rganos y tejidos no era compatible con la inte-

¥ Lainfluencia que esta Carta tendr sobre el resto de la normativa comunitaria en esta materia ha sido
reconocida por las propias directivas. Por ejemplo, la Directiva 2004/23/CE, de 31 de marzo de 2004
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacidn, la obtencién, la
evaluacién, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos, ha declarado que respeta los derechos fundamentales, que cumple los principios reflejados
en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea —expresamente en lo que se refie-
re al citado articulo 3— y que tiene en cuenta el Convenio de Oviedo.
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gridad y dignidad del hombre. Es derecho vigente en Espana desde el ano
2000, por lo que puede interpretarse que la prohibicién de remunerar al do-
nante de «4rganos y tejidos, incluida la sangre», establecida hacia décadas en el
caso de nuestro pafs, ha venido a reforzarse por la idea de que cumple el com-
promiso adquirido al firmar el Convenio.

2.2. Salud publica

Pero no son, sin embargo, ese tipo de consideraciones las tinicas que justifican
el principio de no lucro en esta materia. También lo acompafian razones de
salud publica. Desde los afios setenta, la OMS ha defendido la donacién no
remunerada de sangre por entender que los productos obtenidos de esas dona-
ciones son mds seguros que los obtenidos a través de donaciones remuneradas
0, en otras palabras, que la sangre comprada constituye un peligro para la salud
publica.’

Aungque las resoluciones de la OMS no tienen efectos juridicos, su impor-
tancia en este asunto estriba en que el legislador espafol ha tenido en cuenta
las recomendaciones de esa organizacién desde 1985 y las ha invocado expresa-
mente para justificar la prohibicién de la remuneracién por la donacién de
sangre desde entonces.” Por su parte, también la Unién Europea ha tenido en
cuenta las resoluciones de la OMS y ha instado a los Estados miembros a

2 Uno de los primeros textos que tratd este asunto fue la WHA28.72 sobre la utilizacién y suministro
de sangre y productos sanguineos de origen humano. En esta resolucién, la OMS reconocié ser
consciente de que «el riesgo de transmisién de enfermedades por los productos sanguineos es mayor
cuando estdn tomados de donantes remunerados que cuando provienen de voluntarios, y de que las
tomas de sangre demasiado frecuentes (siendo la remuneracién una de las causas de esa frecuencia)
son nocivas para la salud de los donantes». Hay que senalar que la OMS, y siguiéndola a ella muchos
otros organismos, como las instituciones europeas y el propio legislador espanol, equiparan siempre
la «donacién voluntaria» con la «no remunerada» como algo idéntico que se opone a la «donacién
remuneradan.

El Real Decreto 1945/1985 fue el primero de una serie de disposiciones normativas que han recogido
expresamente las recomendaciones de esta organizacién. Declaré que su regulacion «tiene en cuenta
las recomendaciones de la OMS». El Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por el que se deter-
mina con cardcter general los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y ban-
cos de sangre, senald, por su parte, que se trata «al abordar esta regulacién, de recoger las recomen-
daciones y directivas de la Organizacién Mundial de la Salud». El vigente Real Decreto 1088/2005,
de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la he-
modonacidn y de los centros y servicios de transfusién, sigue sefialando que «El altruismo y la volun-
tariedad de la donacién de sangre son la mejor garantia de calidad y seguridad para el donante y el
receptor, hecho que ha quedado especialmente patente [...] desde instituciones [...],como la OMS».
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adoptar sistemas de obtencién de sangre basados en donaciones no remunera-
das a fin de no poner en riesgo la salud de donantes y receptores.”

En relacién con la donacién de células y tejidos humanos, la regulacién
comunitaria recomienda a los Estados miembros que adopten las medidas ne-
cesarias para garantizar que las donaciones no remuneradas de dichas sustan-
cias no representen un riesgo para la salud publica. La Directiva 2004/23/CE,
de 31 de marzo, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad
para la donacidn, la obtencidn, la evaluacién, el procesamiento, la preserva-
cién, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos, reco-
nocié que «Las donaciones voluntarias y no remuneradas de células y tejidos
constituyen un factor que puede contribuir a lograr elevados niveles de seguri-
dad para las células y tejidos y, por consiguiente, para la proteccién de la salud
humana» vy, por ello, reclamé que sus Estados miembros se esforzaran en fo-
mentar un nivel de proteccién lo més elevado posible a fin de salvaguardar la
salud publica respecto a la calidad y la seguridad de los tejidos y las células.

En 2016, la Comisién Europea volvi6 a hacer hincapié en que la donacién
no remunerada de células y tejidos es un factor «que puede contribuir a unos
mayores niveles de seguridad para las células y los tejidos y, en consecuencia,
mejorar la proteccién de la salud humana» (Comisién Europea, 2016). Advir-
tié que, si se permitiera pagar a los donantes, algunas personas podrian encon-
trar la remuneracién monetaria tan importante que podrian ocultar informa-
cién médica o conductual relevante. Por tltimo, destacé la importancia de este
tipo de donaciones atendiendo a que la realizacién de evaluaciones y pruebas
adicionales puede reducir la posibilidad de contagio de un donante a un recep-
tor, pero sin llegar a eliminarla por completo.

De lo visto se desprende que la exigencia de excluir el lucro en el intercambio
de materiales bioldgicos de origen humano que ordena el principio de no lucro se
fundamenta en razones éticas y en la dignidad humana, asi como en razones sani-
tarias. En lo que sigue atenderemos al alcance y a la articulacién de dicha exigencia.

" La primera directiva europea en reconocer que la sangre remunerada supone un riesgo para la salud
publica, y la primera que recomendé a los Estados miembros la adopcién del modelo no remunerado,
fue la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que
se establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccidn, verificacién, tratamiento, almacena-
miento y distribucién de sangre humana y sus componentes. El punto 23 de su exposicion de motivos
reconocié que la donacién no remunerada de sangre «es un factor que puede contribuir a conseguir
altos niveles de seguridad de la sangre, y por tanto a la proteccién de la salud humana». Partiendo de
esta posicidn consensuada, su articulo 20 fij6 que «Los Estados miembros adoptardn las medidas ne-
cesarias para fomentar las donaciones de sangre voluntarias y no remuneradas con vistas a garantizar
que la sangre y sus componentes procedan en la medida de lo posible de dichas donaciones».
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3. Problemas de claridad

El Derecho suele tener la pretensién de ser riguroso y lo menos ambiguo posi-
ble y, por ello, busca que el significado de los conceptos que utiliza sea preciso.
Asi, cuando emplea términos como «compraventa, «donaciény, «prestacion
pecuniaria» o «lucro», intenta delimitar del modo mds objetivo posible el sig-
nificado que les atribuye. Ahora bien, puesto que el Derecho estd hecho de
lenguaje, no puede evitar cierta ambigiiedad y cierta falta de precision, insal-
vables dada la dificultad de encajar la rica, variada y compleja realidad en esos
moldes lingiiisticos.

Pero mids alld de esos problemas y limitaciones inherentes al uso del len-
guaje, puede decirse que la regulacién contempordnea de la donacién de ma-
teriales biolégicos de origen humano adolece de especiales problemas de clari-
dad que van mis lejos de lo que suele ser habitual. Estos problemas tienen que
ver con un uso particularmente impropio de la terminologfa, un recurso fre-
cuente a conceptos no juridicos y el empleo de términos vagos e indetermina-
dos. Todo ello, como se verd, redunda en una falta general de claridad que
termina por afectar al alcance del principio de no lucro en este dmbito.

Hay que entender por donacién remunerada aquella en la que comparece
remuneracién, y por «remuneracién» ha de entenderse contraprestacién, pago, en
especie o en dinero, o retribucién por un trabajo o servicio realizado. De esta
forma, cuando hablamos de donacién remunerada en relacién con un material
biolégico de origen humano, nos estamos refiriendo a un contrato oneroso en el
cual quien realiza el acto de donar tiene derecho a exigir un pago por él. En cuan-
to al concepto de «lucro», por este ha de entenderse el beneficio, la ganancia, la
ventaja, el provecho o el enriquecimiento positivo que se obtiene de un negocio.
Lo caracteristico del lucro, pues, es un aumento efectivo del patrimonio del inte-
resado. Asi, si hay remuneracién, hay lucro, eso con independencia de que ese
lucro exceda, no supere o iguale una pérdida o desventaja patrimonial previa.

La primera ley espanola que se refirié a la gratuidad o exclusion del lucro
en lo que se refiere a partes separadas del cuerpo humano fue la Ley 30/1979.
La Ley de Trasplantes quiso excluir expresamente el lucro en relacién con la
donacién de 6rganos y lo hizo empleando el término «compensacién» para
excluir toda comparecencia de la misma. Lo que dijo al respecto fue que «no
se podrd percibir compensacién alguna por la donacién de érganos», y que,
por ello, «en ninglin caso existird compensacién econémica alguna». De acuer-
do con el Cédigo Civil, la compensacién es una forma de extincién de la
obligacién mediante un intercambio de créditos y débitos que tiene lugar
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cuando las dos partes son reciprocamente acreedoras y deudoras. Sin embargo,
la «compensacién econdémica» a la que se refiere la Ley no es exactamente eso,
sino algo mds simple. Aqui, «compensacién econdémica» parece equivaler a
«remuneracidon», «retribucién» o «pago».

En relacién con la donacién de sangre, el Real Decreto 1945/1985, que apli-
caba la Disposicién Adicional Segunda de dicha Ley, usé los términos «gratui-
to» y «retribucién econémica» para decir lo mismo. Asi, dicté que la donacién
de sangre serfa un «acto de cardcter voluntario y gratuito y, consecuentemente,
en ningdn caso existird retribucién econdmica para el donante». Por «retribu-
cién econdmica» habia que entender lo que la Ley de Trasplantes habia deno-
minado «compensacién econdémica»: cualquier tipo de remuneracién o pago.
Su ausencia era lo que daba cardcter de gratuidad al acto de donar.

El vigente Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se esta-
blecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y de
los centros y servicios de transfusién, define la donacién de sangre y de com-
ponentes sanguineos como «actos voluntarios y altruistas», esto es, como
«aquella en la que la persona dona sangre, plasma o componentes celulares por
su propia voluntad y no recibe ningiin pago por ello, ya sea en efectivo o en al-
guna especie que pueda ser considerada sustituto del dinero» (las cursivas son
mias). Se refiere de forma expresa a la «donacién no remunerada», pero preci-
samente para declararla compatible con el «reembolso» de unos «costes», es
decir, con algo que se parece mucho a una retribucién o compensacién econé-
mica, esto es, a un pago. Pues el término «reembolso» hace referencia al acto
de volver a meter en una bolsa —o patrimonio— algo que se ha sacado antes,
es decir, a un pago equivalente a un «desembolso» previo; en otras palabras, a
una especie de compensacién. ;Pero puede alguien negar que un reembolso no
sea un pago? Y si es asi, sno se ve incrementado el patrimonio del donante a
consecuencia del mismo? ;Cémo es posible entonces que el donante reciba un
pago si el mismo precepto legal asegura que este «no recibe ningtin pago»?

Pero este no es un problema exclusivo de la regulacién espafiola de la do-
nacién de sangre. A pesar de que el Derecho comunitario ha apostado clara-
mente por recomendar y fomentar la donacién no remunerada de esta sustan-
cia, la figura de la compensacién también estd presente en la legislacién de
algunos paises comunitarios, en virtud de la cual también se justifica que los
donantes reciban un pago por donar.”

" Francia, por ejemplo, prohibe desde 1994 toda remuneracion por la donacién de sangre, acto por el
que se excluye expresamente dar a cambio vale de descuento, objeto de valor o cualquier concesion
de beneficio. Permite, sin embargo, al igual que Espafia, «reembolsar» a los donantes de sangte los
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Tampoco se libra de este tipo de problemas la definicién de donacién no
remunerada que proporcioné el Consejo de Europa en 1995. Lo que esta dice
es que una donacién ha de considerase no remunerada

[...] sila persona da sangre, plasma o componentes celulares de su propia inicia-
tiva y no recibe pago por hacerlo, ni en efectivo ni en especie, que pueda consi-
derarse sustituto del dinero. En ello se incluye un tiempo de trabajo superior al
razonablemente necesario para el desplazamiento y la donacién. Algtin obsequio,
unos refrescos y la devolucién de los gastos directamente relacionados con el
desplazamiento son compatibles con la donacién voluntaria no remunerada.

Por lo tanto, aunque esta definicién excluye el pago en efectivo o en espe-
cie, acepta sin embargo entregar dinero en tanto que «devolucién —o sea,
compensacién, reembolso— de los gastos de desplazamiento».”

Asi pues, parece que, si el vigente Real Decreto 1088/2005 consideré com-
patible con «no recibir ningtin pago» el «reembolso de los costes directos del
desplazamiento», fue porque se cifi6 a la definicién de donacién no remunera-
da del Consejo de Europa. Y si bien hoy en dia el pago autorizado por el citado
Real Decreto estd fijado en o euros, hemos visto que, al igual que en otros
paises, esa cantidad podria aumentar e incluso ir mds alld del reembolso de
costes de viaje sin que esa donacién dejase de considerarse no remunerada. En
cualquier caso, permite un reembolso alli donde la Ley de Trasplantes habia
excluido «cualquier compensacién econédmica» y el Real Decreto 1945/1985
cualquier «retribucién econémica».*

Pero esta falta de claridad no solo se da en relacién con la donacién de
sangre, sino que también la encontramos en la donacién de gametos y células
reproductivas. Asi, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cidn asistida, establece en su articulo 5.3, respecto a los gametos y células repro-

gastos de desplazamiento. En Alemania, donde una enmienda de la Ley de Transfusion de 2005 esta-
blecié el cardcter no remunerado de la donacidn, estd autorizado que los donantes puedan recibir una
«indemnizacién» en funcién de los gastos realizados para donar, indemnizacion para la que se ha
estandarizado un precio fijo. En Suecia, de manera andloga, los donantes reciben 30 coronas suecas
con el objeto de cubrir los gastos del transporte. En la Republica Checa, las compensaciones por
gastos de viaje y pérdida de ingresos son licitas para las donaciones no remuneradas, siendo de 10
euros por donacién, con un méximo de 50 a 70 euros al afio. ComisiON Eurorea (2011: 6).
Articulo 2 de la Recomendacién R (95 )14 del Consejo de Europa.
** Se hace preciso recordar que un real decreto es una norma con rango de reglamento, y una ley, una

I

&

norma con rango de ley, y que en virtud del principio de jerarquia normativa que rige en el Derecho
espafol, una norma de rango interior (un reglamento) no puede contradecir otra norma de rango
superior (una ley).
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ductivas, que «La donacién nunca tendrd cardcter /ucrativo o comercial. La
compensacidn econdmica resarcitoria que se pueda fijar s6lo podrd compensar
estrictamente las molestias fisicas y los gastos de desplazamiento y laborales
que se puedan derivar de la donacién y no podra suponer incentivo econémi-
co para ésta». Las cursivas que hemos introducido quieren hacer notar que, de
acuerdo con esa disposicién, no hay acto lucrativo, pero hay compensacién
«econémicar, la cual, por ley, no puede suponer un incentivo «econémico»
para los donantes.”

La Directiva 2004/23/CE, de 31 de marzo, relativa al establecimiento de
normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evalua-
cidn, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos, establece en su articulo 12, titulado «Principios de la
donacién de células y tejidos», que «Los Estados miembros se esforzardn por
garantizar las donaciones voluntarias y no remuneradas de células y tejidos». Y
afade que «Los donantes podran recibir una compensacion, limitada estricta-
mente a aliviar los gastos y los inconvenientes que se deriven de la donacién»
(las cursivas son mifas).

Un informe de la Comisién Europea sobre la situacion de la donacién re-
munerada de células reproductivas sefialé que la interpretacion de lo que se
considera «compensacién» e «incentivo» varia segtin los paises, y que lo que
para unos es una «compensacién» para otros es un incentivo «u otros tipos de
pricticas» (Comisién Europea, 2016). Asimismo, reconocié que en algunos
paises el pago que se ofrece a los donantes de células reproductivas consta de
cantidades fijas, lo cual, si bien permite aliviar la carga administrativa, también
plantea dudas cuando los establecimientos de tejidos son los tinicos que deter-
minan dichas cantidades, o cuando estas son significativamente elevadas en
relacién con la renta nacional media mensual. Por dltimo, recogié que el reem-
bolso asociado a los gastos de desplazamiento es uno de los tipos de compen-
sacién que se ofrecen mds a menudo, pero no el Gnico, ya que otras précticas
incluyen, por ejemplo, la compensacién por las «<molestias» relacionadas con la
donacién.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica, por su parte,
establece en su articulo 7 que «La donacién y utilizacién de muestras biolégi-
cas humanas serd gratuita, cualquiera que sea su origen especiﬁco, sin que en
ningln caso las compensaciones que se prevén en esta Ley puedan comportar

5 Se ve muy bien aqui el abuso de terminologfa psicoldgica. Pues parece que, si algo econdémico es un
incentivo econédmico para alguien, depende mucho mds de las circunstancias y motivaciones de ese
alguien que de lo que diga la Ley.
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un cardcter lucrativo o comercial». Pero en su articulo §8.3 anade que «Sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 7, podrd fijarse una compensacién
econdmica por las molestias fisicas, los gastos y otros inconvenientes que pue-
dan derivarse de la toma de la muestra». Vuelve a haber aqui una «compensa-
cidén econémica» que no tiene cardcter «lucrativo ni comercial» simplemente
porque la Ley asi lo dice. Pero ;stiene esto mucho sentido? En lo referente al
lucro parece que no mucho, ya que, si hay pago, reembolso, remuneracién o
compensacidn, eso afecta necesariamente al patrimonio del donante.

La OMS, por su parte, ha venido defendiendo las donaciones no remune-
radas de érganos, células y tejidos humanos desde largo tiempo.* En sus Prin-
cipios Rectores sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos y, en
concreto, en su Principio Rector s, la OMS dispuso que

Las células, tejidos y 6rganos deberdn ser objeto de donacién a titulo exclusiva-
mente gratuito, sin ningfm pago monetario u otra recompensa de valor moneta-
rio. Deberd prohibirse la compra, o la oferta de compra, de células, tejidos u 6r-
ganos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas o por los
allegados de personas fallecidas.”

Esta rotundidad, sin embargo, quedé atenuada cuando seguidamente con-
templé que

La prohibicién de vender o comprar células, tejidos y érganos no impide reem-
bolsar los gastos razonables y verificables en que pudiera incurrir el donante, tales
como la pérdida de ingresos o el pago de los costos de obtencién, procesamiento,
conservacién y suministro de células, tejidos u érganos para trasplante.

En el comentario sobre el Principio Rector 5, contenido en el mismo do-
cumento, la OMS indicé que «La legislacién nacional deberd garantizar que
cualquier regalo o recompensa no sean, en realidad, formas encubiertas de
pago por la donacién de células, tejidos u 6rganos». También quiso advertir
que «Los incentivos en forma de “recompensa” con valor monetario que pue-

' Ya a finales de la década de los ochenta la OMS se declaré contraria a la compraventa de érganos
humanos y senté explicitamente que «trade for profit in human organs» es incompatible con «the
most basic human values», y viola ademds la Declaracién Universal de los Derechos Humanos
(1987).

7 Estos Principios Rectores fueron aprobados por la 63.2 Asamblea Mundial de la Salud en su resolu-
cién WHAG3.22 (2010a).
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dan transferirse a terceros no se diferencian de los pagos monetarios». Ademds,
asegurd que

Este Principio admite compensar los costos que supone efectuar una donacién
(como los gastos médicos y los ingresos no percibidos por los donantes vivos)
para que no tengan un efecto disuasorio sobre la donacién. También acepta la
necesidad de sufragar los costos legitimos de la obtencién y de asegurar la segu-
ridad, calidad y eficacia de los productos de células y tejidos y de los 6rganos
humanos para trasplante, siempre que el cuerpo humano y sus partes no consti-
tuyan una fuente de beneficios econémicos».”

Lo que llama la atencién de disposiciones como las anteriores es que aque-
llo asociado a la «gratuidad», y por lo tanto expresamente prohibido por la Ley
de Trasplantes en nombre de la ausencia de lucro —cualquier «compensacién
econémicar—, sea ahora algo expresamente permitido por estas leyes, las cua-
les, por mucho que afirmen que la donacidn a la cual se refieren no tiene ca-
rdcter «comercial» (algo que es muy dificil decir en qué consiste), estdn dis-
puestas a compensar al donante, esto es, a retribuir o pagar cualesquiera de las
molestias fisicas, gastos e inconvenientes que puedan comparecer en el curso
de la donacién.

El término «compensacién», que tanto se utiliza en este dmbito, resulta
ademds particularmente confuso en su uso. En relacién con la donacién de
materiales biolégicos de origen humano, podrian compensarse muchas cosas:
los inconvenientes, las molestias fisicas, el lucro cesante, etc. En lo que se refie-
re a la sangre, nuestra regulacién ha decidido autorizar el reembolso de los gas-
tos del transporte a titulo de compensacién, tal y como hacen otros paises co-
munitarios. Pero sabemos que esa compensacion puede llegar mucho mds lejos.
En muchos paises de la Unién, que la ley declare que el pago se recibe en
cuanto compensacion resulta algo altamente retdrico, sobre todo si atendemos
a que se trata de una cantidad tasada. De haber querido instituir una verdadera
compensacion, al legislador le hubiera sido muy fécil calcular los gastos de viaje
de los donantes. Tan solo hubiera tenido que exigirles el billete de transporte
para, a posteriori, reembolsarles el costo del mismo. Esto, sin embargo, no se
hace. Ni se pregunta al donante, ni se le pide el billete, ni se averigua la distan-

® La OMS ha recogido que, tras los debates celebrados durante la 124.2 reunién de su Consejo Ejecu-
tivo, varios Estados miembros pidieron que el comentario sobre el Principio Rector 5 incluyera una
aclaracién sobre la aceptabilidad de esos pagos «siempre que el cuerpo humano y sus partes no cons-
tituyan una fuente de beneficios econémicos». (AsaMBLEA MUNDIAL DE LA OMS, 2010b).
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cia recorrida hasta el centro de extraccién de sangre al que acudi6 a donar. El
establecimiento en muchos paises de un pago fijo expresa lo poco en serio que
se toma la legislacién el concepto de compensacién. Y nada impide que estas
donaciones sigan considerdndose legalmente donaciones no remuneradas.

Pero lo fundamental es que, con la aceptacién de la compensacién, se ha
abierto la puerta a que el patrimonio del donante se vea beneficiado por donar
sin que la donacién deje por eso de considerarse no remunerada. Ademds, los
conceptos por los que el Derecho permite compensar adolecen de gran ambi-
giiedad, como los de «molestias fisicas» e «inconvenientes» que utiliza la Ley
14/2007, pues dependen de muchas circunstancias y, por ello, son muy difici-
les de valorar, incluso econémicamente. ;Cudl es la cantidad que compensa en
su justa medida las molestias fisicas y los inconvenientes que experimenta el
donante? ;No puede ser incluida ahi pricticamente cualquier cosa?

En realidad, se hace muy dificil distinguir entre la compensacién y la retri-
bucién. ;Excluye la primera la presencia del lucro? En principio, por cuanto
tiene cardcter confesadamente econémico y «compensa» una disminucién pa-
trimonial previa a modo de reembolso, no parece ficil considerarlo asi. El
problema es que, mientras que la «remuneracién» es un concepto bastante
claro y preciso (efectuar un pago por un servicio), el de «compensacién», tal y
como ha sido utilizado por la legislacién que se refiere a los materiales biolégi-
cos de origen humano, es demasiado confuso, por ambiguo e indeterminado,
y su uso resulta especialmente impropio en este asunto. Pareciera que las leyes
sobre estos materiales se hubieran acostumbrado a utilizar conceptos de espe-
cial vaguedad como «compensacién», «molestias fisicas» o «inconvenientes».
Pero ocurre que el pago de una cantidad de dinero por un servicio —el de
donar sangre o bien gametos— responde mds a lo que el propio Derecho en-
tiende conceptualmente por donacién remunerada que a la gratuita. Porque a
pesar de que, si en la donacién media un pago, podriamos afirmar que nos
encontramos ante una donacién remunerada, la regulacién niega reconocerlo,
como niega que ese pago sea lucrativo o que haya causado un incremento pa-
trimonial, o que constituya un incentivo para quien lo recibe.

4. Su corto alcance

Sabemos que el principio de no lucro ordena respetar la naturaleza especial de
los materiales biolégicos de origen humano de manera que, en su obtencién,
intercambio y uso, se excluya el dnimo de lucro. Pero la falta de claridad a la
que nos acabamos de referir ha terminado por reducir su alcance. Porque si a
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medida que descendemos de los principios en los que este se justifica y presta-
mos atencién a lo que realmente exige, podremos darnos cuenta de que su al-
cance es mucho menor de lo que cabria esperar atendiendo a la importancia de
las razones en las que descansa.

La exclusién del lucro que impone el principio de no lucro en esta materia
de la donacién de materiales biol6gicos de origen humano ha ido decreciendo
a medida que la invocacién de la obligatoriedad de la donacién remunerada se
ha ido haciendo mds explicita. Pues las previsiones que la Ley 30/1979 y el Real
Decreto 1945/1985 hicieron al respecto a finales del siglo pasado, excluyendo
«toda compensacién» y «retribucién econémicar, resultaron mds rotundas que
las que hacen, ya en el siglo xx1, normas como la Ley 14/2007 de Investigacién
biomédica o el Real Decreto 1088/200s, los cuales admiten diversos tipos de
«compensacién econdmica» para ese tipo de donacién.

Se diria que las previsiones de la Ley 30/1979 y del Real Decreto 1945/1985
derivaban de un principio de no lucro joven y enérgico que, cargado de deter-
minacién, quiso prohibir de manera absoluta que el donante pudiera recibir
cualquier tipo de pago por donar en nombre de los mds altos principios: la
dignidad del ser humano y la salud publica. Con el paso de los afios, sin em-
bargo, la fortaleza de antafio contrasta con su debilidad actual. A pesar de ha-
berse consagrado a la proteccién de la dignidad humana y de la salud publica,
la realidad actual de este principio es que apenas impide que el donante pueda
recibir dinero por donar sangre, células o tejidos.

Por ello cabe concluir que el principio de no lucro reduce su alcance a una
prohibicién de tipo retdrico: permite al donante recibir un pago por donar
siempre que a ese pago lo llamemos «compensacién», y la prohibicién de la
donacién remunerada queda satisfecha por cuanto la ley no ve en ese pago una
«remuneracién», sino una «compensacién». Y dado que la ley declara compen-
sado al donante, no considera que su patrimonio haya experimentado un in-
cremento de su valor, por lo que también queda excluida la presencia del lucro.

El Convenio de Oviedo del Consejo de Europa, la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea y las directivas comunitarias competentes
apelan a consideraciones éticas, a la dignidad humana y a la salud publica para
justificar el principio de no lucro y la consiguiente prohibicién de la donacién
remunerada de sangre, células y tejidos humanos. La regulacién espanola en la
materia, que hace suyas las razones esgrimidas por las citadas organizaciones,
también lo exige. Pero, a pesar de ello, cabe insistir en que el patrimonio del
donante sigue beneficidndose por donar dichos materiales bioldgicos de origen
humano. Todo ello deja el principio de no lucro y su patrocinio de la donacién
no remunerada como el gesto de alguien que, anunciando grandes cambios,
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acaba por dejar las cosas mds o menos como estaban. Cabe preguntarse, en
consecuencia, si para andar este viaje eran necesarias estas alforjas. No se trata
de despreciar la importancia del principio, sino de sefialar que no hay que
exagerar el contenido ni las consecuencias que su introduccién ha tenido en el
seno del ordenamiento juridico.
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La relacion entre compensacién, precio
y altruismo en la donacion de gametos

Marc-Abraham Puig Herndndez
Universidad de Barcelona

Para llevar a cabo las distintas actividades biomédicas resulta esencial obtener
bienes de procedencia humana: évulos, pulmones, sangre, etc. La provisién de
este tipo de bienes ha dado lugar a que los ordenamientos juridicos admitan la
compensacién en algunos casos debido a las molestias que soportan los donan-
tes. El caso mds relevante es probablemente el del precio establecido para la
donacién de 6vulos, que en Espafa se sittia en torno a los 1.000 euros. Ahora
bien, ;de la compensacién por las molestias se sigue fijar una cantidad relativa-
mente sustanciosa? Esto es, ;la compensacién debe realizarse necesariamente
mediante el pago de una cantidad elevada? La fijacién de dicha cantidad eco-
némica, ;no supone mercantilizar los biomateriales humanos?

Sin duda, existen diferencias entre justificar la compensacién y justificar el
precio de estos bienes tan especiales. Sin embargo, en este trabajo intentaremos
defender que, pese a la presencia de una serie de diferencias, es posible trazar
una equivalencia entre ambos conceptos de tal modo que, si la compensacién
estd desvinculada del régimen de mercado, también deberia estarlo el precio.
De no poder encontrar una explicacién que, ademds, sea acorde con la practi-
ca, no dispondriamos de elementos suficientes para negar que el precio estable-
cido para la obtencién de biomateriales humanos es una instancia de la mer-
cantilizaciéon del cuerpo. Dicho en otras palabras, por muy coherente que sea
la explicacién tedrica de nuestro objeto de estudio, la prictica podria ofrecer
unos resultados que corroboraran la existencia de ese régimen de mercado.

De una parte, la compensacién puede efectuarse a través de un precio y, de
otra, la regulacién de ciertos biomateriales humanos dispone que, en todo
momento, este acto juridico queda sometido a principios como los de no lucro
(art. 21, Convenio de Oviedo) o de gratuidad y de altruismo (art. 5, Ley
14/2006). Tras ellos subyace la idea de que es incorrecto enriquecerse mediante
la mercantilizacién de estos bienes. Buscaremos la concordancia entre la justi-
ficacién de la compensacion y el precio con esos principios.

De acuerdo con lo anterior, este capitulo consta de una primera parte en la
que se exponen las diferencias y la conexién entre la compensacién y el precio.
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Para ello, se atiende primero a las funciones que desempefa cada uno y luego
a su compatibilidad, incluso en el caso en que la compensacién sea un concep-
to restringido. En la segunda parte se justifica la compensacién de acuerdo con
los principios de no lucro y de gratuidad, y con el valor propio de estos bienes
para buscar después la coherencia con el altruismo.

1. La compensacion y el precio

Existen diferencias entre la compensacién y el precio. Las que expondremos a
continuacién serdn de tipo funcional. Esto es, al buscar la finalidad que cumple
cada concepto, no encontraremos, en principio, el mismo propésito. Sin em-
bargo, hay una correlacién entre ambos, puesto que si la compensacién no es-
tuviera regulada serfa imposible fijar un precio para obtener este tipo de bienes.

1.1. Las funciones de la compensacion y del precio

Por si misma, la compensacién por donar biomateriales humanos no nos garan-
tiza que vaya a haber un cierto niimero de donaciones; no podemos asegurar
que sea motivo suficiente para que se produzca una donacién. La funcién que
cumple una compensacién se corresponde con hacer frente a los costes genera-
dos por la obtencién de los biomateriales humanos y se centra especialmente en
los posibles danos sobre la dimensién corporal del sujeto que los aporta. En los
casos de donacién de 6vulos, la compensacién intenta restablecer los dafios de
un proceso de hormonacién y de una intervencién quirdrgica (ademds de costes
como el transporte o la ausencia en el puesto de trabajo; otras veces, solo estas
dos altimas circunstancias, segdn la regulacién de cada pais).

La funcién que cumple la compensacién no puede vincularse, al menos
directamente, con esa primera funcién que indicdbamos, relativa a incentivar
la donacién de gametos y otros biomateriales humanos. Estamos, asi, ante dos
funciones distintas. Una que explica la compensacién relativa a los costes ge-
nerados por un servicio y otra que alude al incentivo para que los sujetos acu-
dan al servicio y, de este modo, contribuyan. De esta manera, crear un colegio
o un hospital para escolarizar o sanar a los ciudadanos no comporta que apa-
rezcan automdticamente profesores o personal médico y de enfermeria. En
efecto, lo ideal es que, conforme estos servicios se van creando, acudan a ellos
las personas necesarias para llevar a cabo las actividades, pero el mero estable-
cimiento de un servicio no es suficiente para garantizarlo.
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Es discutible si esta otra funcién es la que viene a cumplir el precio en
la determinacién de una cuantia relativamente ostentosa en lo que respecta a la
obtencién de 6vulos. En este caso, la finalidad de establecer una cantidad deter-
minada se corresponderia con incentivar a los donantes para reunir los biomate-
riales necesarios y poder resolver la escasez de recursos. En estos términos, el
precio se dispone como el medio necesario para que pueda celebrarse un acuerdo
entre el donante y quienes reciben el biomaterial para la actividad biomédica.

La diferencia entre estas funciones se la debemos al filésofo juridico y mo-
ral Joseph Raz (1979). En 7he Authority of Law. Essays on Law and Morality,
explicé que una de las funciones directas primarias consiste en tomar medidas
para que los sujetos celebren acuerdos privados.”

Ahora bien, j;incrementa realmente el precio la donacién de estos bienes?
Para dar muestra de ello, basta, por ejemplo, con recoger los datos sobre
donaciones de évulos y comparar el caso espanol con el de otros paises euro-
peos. En Espana se realiza la mitad de los tratamientos de recepcién de ovo-
citos que se practican en Europa,’ siendo uno de los tres paises donde se ha
fijado una cantidad (los otros dos son Bélgica y Reino Unido). Es una recep-
cién mayor en comparacién con paises que permiten la donacién de gametos
y solamente compensan el gasto econémico por el transporte que comporta
la donacién, como en el caso de Francia.

De acuerdo con estos datos, estarfamos en condiciones de afirmar que el
precio cumple la funcién de incentivar el acuerdo para la obtencién de bioma-
teriales humanos. En efecto, hay mds donaciones en los paises que ofrecen una
compensacién cuantitativamente mayor. Si tenemos en cuenta el caso de los
ovocitos, observaremos que, en los lugares donde no existe una cantidad fijada,
el nimero de donaciones es notoriamente inferior, aunque esté regulado de
igual forma bajo la regla de la compensacién, como el caso francés al que he-
mos hecho referencia. En efecto, el precio cumple una funcién distinta a la de
la compensacién y ahora debemos preguntarnos si con ello se garantiza real-

' Hemos empleado la primera version del libro, de 1979, aunque el apartado «The functions of the
Law» (parte III, cap. IX) fue publicado con anterioridad en forma de articulo, en 1973. Hay una se-
gunda edicién del libro publicada en 2009 sin cambios sustanciales en esta materia.

En la traduccién espanola de la obra (Raz, 1985) realizada por Rolando Tamavo, la funcién de «pro-
viding facilities for private arrangements between individuals» se traduce como «proveimiento de
medios para la celebracién de acuerdos privados entre individuos». Creemos que nuestra traduccién
a lo largo de este capitulo es pacifica tanto con el texto original como con esta otra traduccién y
responde al motivo de haber empleado inicialmente la fuente original y acudir después a la versién
en espafol. De ahi que, en adelante, se haga referencia de manera indistinta a «alentar», «incitar» o

©

«tomar medidas», entre otras expresiones, para que se lleve a cabo el acuerdo entre sujetos.
3 Véase ZArRa, L. «Espaa, el granero europeo de évulos», E/ Pais, 20/7/2019.
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mente la recepcién de algiin biomaterial humano o, por el contrario, esa can-
tidad supone que el donante incremente su patrimonio de tal manera que
podamos hablar de mercantilizacién.

Los siguientes dos ejemplos hipotéticos nos pueden ayudar a evaluar si es-
tamos en presencia de lucro o, en otras palabras, ante un negocio sobre el
propio cuerpo.

En primer lugar, imaginemos que una mujer joven alemana decide sacar
provecho de sus 6vulos y lucrarse cuanto sea posible. En Alemania no existe una
cantidad fijada para esta donacién, pero sabe que en Espana se pagan en torno a
1.000 euros y decide viajar a Barcelona para donarlos. No obstante, cuando llega
a la clinica le informan que no puede donar todos sus évulos o ni siquiera donar
uno al mes por tiempo indefinido. En realidad, pese a que la ley no establece
expresamente un numero mdximo de donaciones, si obliga a que el nimero
méximo de hijos generados con évulos de una misma donante sean seis (art. 5.7,
Ley 14/2006). Ademds, es un requisito que debe revisarse en las clinicas cada
vez que se acude a donar. Entonces, la joven se da cuenta de que la idea de
negocio que tenia no se corresponde con lo permitido por la ley. Ademads, entre
lo invertido en el desplazamiento, junto con el tratamiento hormonal y la inter-
vencién por cada donacién, el rendimiento econémico no le compensa las mo-
lestias fisicas padecidas por una serie de donaciones ininterrumpidas. Puede do-
nar seis évulos consecutivamente y volver a Alemania, pero en el intento se habrd
sometido al mismo niimero de tratamientos y de intervenciones quirtrgicas, por
lo que habrd pagado el viaje y asumido los riesgos de cada intervencién.

En el segundo caso, en lugar de una donante extranjera, una espafola in-
tenta hacer el mismo negocio; no tiene el gasto de desplazamiento, pero se
encuentra con la misma situacién: el requisito de los seis hijos a partir de una
misma donante. Tras seis donaciones, adquiere una cifra algo superior a los
6.000 euros, a lo largo de un tiempo que ha dependido de tratamientos hor-
monales y de recuperarse tras someterse a las técnicas quirtirgicas de extraccién.
En este segundo caso, ademds, podemos comparar esta cantidad con otros datos
econdémicos de nuestro entorno para ver que la donacién no se corresponderia
exactamente con la idea de realizar un buen negocio. En el cémputo anual, la
renta que adquiere la donante de évulos queda lejos del umbral de pobreza en
Espana (8.522 euros al afo por persona en 2018)* y del salario minimo interpro-
fesional (12.600 euros al aho).’

*+ Segtin las fuentes publicadas en la pdgina web del Instituto Nacional de Estadistica.
5 De acuerdo con el Real Decreto 1462/2018, de 21 de diciembre de 2018.
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Estos baremos econémicos nos sirven de criterio para sostener que el nego-
cio de la donacién de 6vulos en realidad no es propiamente un negocio. Al
menos, de acuerdo con lo que permite la ley espanola. Dejar de trabajar para
dedicarse a obtener un incremento patrimonial por estos biomateriales no per-
mite salir del umbral de pobreza ni acercarse al salario minimo interprofesio-
nal. Mis alld de costear de algtin modo las molestias que soporta una mujer, no
estamos en condiciones de afirmar que la donacién de évulos permite el enri-
quecimiento patrimonial y es una manera de lucrarse sin trabajar. La ley esta-
blece las condiciones por las que puede realizarse este acto juridico: se compen-
sa, pero en un nimero limitado de ocasiones tal que no se corresponde con el
lucro o el negocio sobre el propio cuerpo.

Y, sin embargo, a pesar de las limitaciones que restringen un mercado
como este, el precio es lo suficientemente cuantioso como para facilitar el
acuerdo con la donante. De este modo, estamos en condiciones de afirmar que
el precio cumple la funcién directa antes identificada y que, aunque introduz-
ca un elemento cuantitativo a un bien de procedencia corporal, no supone por
este motivo una instancia de la hipotética mercantilizacién del cuerpo. No es
posible beneficiarse econdmicamente a través de este negocio por encima de
umbrales bésicos de nuestro sistema econémico.

1.2. La correlacion entre el precio y la compensacién

A la distincién entre las funciones de la compensacién y del precio podriamos
ponerle la siguiente objecion. En los casos en que el Derecho no fija el precio
a través de una norma, por ejemplo, en Estados Unidos, ;no corrompe la cuan-
tia fijada por otros medios el valor de esos bienes? Su valor se corromperia en
caso de que los sujetos les atribuyeran libremente el valor que quisieran. Esta
es la principal premisa sobre la que se sustenta el libre mercado.® Creemos que
existen razones que refutarian esta objecién en la relacién que guardan los
conceptos de compensacion y precio en el caso de los gametos. A continua-
cién, expondremos la que hace referencia a la relacién entre ambos conceptos.

Existe una conexién entre compensacién y precio que no puede obviarse.
Para que pueda haber lugar a algin tipo de remuneracién por donar un bio-
material humano debe haberse permitido con anterioridad. Esta habilitacién
es el papel de la compensacién por cuanto las normas disponen que es posible

¢ En estos términos se expresa M.]. SANDEL (2012: 14 y 114-116).
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afrontar los costes generados por la obtencién de gametos. Por ejemplo, segiin
el articulo 5.3 de nuestra Ley 14/2006, se compensan las molestias fisicas y los
gastos laborales y de desplazamiento. Esa es la funcién sefialada en la normayy,
aunque no podamos identificar otro tipo de funcién como la de facilitar el
acuerdo entre sujetos, la norma que establece la compensacién es el presupues-
to necesario que habilita costear las molestias que genera una determinada
actividad. Se dispone que pueda compensarse mediante una determinada can-
tidad sin que de ahi sea posible cuestionar el valor de esos bienes.

Con ello queremos poner de manifiesto que la compensacién es la condi-
cidn necesaria para hacer frente a los costes que genera la donacién, pero no es
condicién suficiente para facilitar el acuerdo entre sujetos. La mera referencia
a las circunstancias que determinan la cuantia compensatoria (molestias fisi-
cas, desplazamiento, ausentarse del trabajo) no cumple esta otra funcién, sino
que delimita las condiciones por las que puede producirse el pago. Es el precio
el concepto que cumple esta funcién, que a su vez puede estar regulado o no.
En Espana, la ley establece que debe fijarlo la Comisién Nacional de Repro-
duccién Humana Asistida.” Ademds, el precio en si mismo no puede ser ofer-
tado, sino que cada centro notifica cudl es esa cantidad una vez que el posible
donante ha acudido a sus instalaciones. Se le informa en el acto con cardcter
previo a la propia donacién. La tinica prohibicidn, por tanto, es que los centros
no hagan publica una oferta econémica, sino que apelen al sentimiento al-
truista del donante (segundo pérrafo del articulo 5.3, Ley 14/2006). En la prac-
tica, esta prohibicién se traduce en que las clinicas buscan un perfil de donan-
te y, una vez que lo hallan, cada centro le informa de la compensacién y del
ndmero de veces que es posible donar.

Volvamos a la funcién de facilitar el acuerdo. No pertenece exclusivamente
al Derecho, sino que puede resultar, por ejemplo, de las practicas que efecttian
ciertos grupos.® La funcién del precio procederia de las normas que caracteri-
zan una préctica social determinada, en este caso, relativas a las distintas acti-
vidades biomédicas y a la financiacién para efectuar las técnicas reproductivas.

7 Esta funcién de la Comisidn se especifica en el articulo 5 de la Ley 14/2006. Complementa sus
funciones genéricas dispuestas en los articulos 20 de misma Ley y 3 del Real Decreto 42/2010, de
15 de enero. El precio puede ser expresado en los términos de una norma constitutiva. Siguiendo a
J.R. SEARLE (2011: 34-35) y su célebre «X cuenta como Y en el contexto C», en los casos de donacién
de gametos, la cantidad fijada por esta Comision se considera compensacion.

8 Segtin el propio J. Raz (1979: 212), las funciones directas secundarias son las que caracterizan el De-
recho, mientras que, por el contrario, otros sistemas de normas, en este caso las procedentes de algin
tipo de préctica social, pueden cumplir las funciones primarias incluso con mayor grado de eficacia
que el Derecho.
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De este modo, no es necesario que el Derecho fije la cuantia compensatoria.
Ahora bien, esto no nos resuelve la cuestién inicial. ;Estamos en condiciones
de afirmar que esa norma no juridica no procede del mercado? En la respuesta
a este interrogante deberfamos al menos tener en cuenta cémo valoramos la
cuantia de la donacién.

No estarfamos en condiciones de afirmar que el precio por la compensa-
cién se circunscribe a la funcién de facilitar un tipo de acuerdo si al mismo
tiempo fuera posible obtener beneficios econémicos que supongan un incre-
mento patrimonial por encima de algin umbral econémico. En el caso espa-
fiol, recurrimos al niimero limitado de donaciones de évulos que pueden rea-
lizarse en virtud de la regulacién actual. Pero ello no constituye un buen
criterio para evaluar un enriquecimiento patrimonial desmesurado si no se
compara con algin indicador econdémico, pues, aunque solo pudiera donarse
una vez, si el precio se tasara en millones serfa desmesurado. Los mismos indi-
cadores que hemos empleado para valorar el caso espanol (umbral de pobreza
y salario minimo interprofesional) pueden ser de utilidad para evaluar otros
ordenamientos en que se permite la compensacién.

Por ejemplo, de acuerdo con este tipo de criterios econdmicos seria irrele-
vante que un ordenamiento juridico permitiera compensar un nimero ilimi-
tado de donaciones. Descartariamos comentar que esta regulacién permite el
lucro o el negocio con el cuerpo si, tras un buen niimero de évulos donados,
aun estuviéramos lejos de esos umbrales. Y, al contrario, si la ley solamente
permitiera compensar un nimero limitado de veces, pero el precio convenido
fuera superior a esos umbrales, de nuevo, conforme a estos indicadores, seria
sospechoso negar que se trata de un negocio. Por ejemplo, si el precio por
cada 6vulo en Espana superara el salario minimo interprofesional (anual),
abrirfamos la posibilidad para que las mujeres en condiciones de donar pudie-
ran vivir de las rentas de su cuerpo sin necesidad de trabajar durante seis anos.
Podrian planificar seis donaciones y olvidarse de trabajar para enriquecerse
patrimonialmente.

Ello enlaza con una cuestién de justicia. Los criterios econémicos ponen
de manifiesto que la compensacién, cuando es superior a cierto umbral, gene-
ra una injusticia econémica. Por qué un determinado grupo de personas puede
vivir de las rentas de su cuerpo mientras que el resto de la poblacién deberia
trabajar para obtener ingresos. Adentrarse ahora en el estudio de este ejemplo
excede el propésito de nuestro trabajo, pero nos sirve para advertir que, si bien
a través de la compensacion es posible cuantificar los costes de una determina-
da actividad, una vez aplicado al caso de los biomateriales humanos debemos
acompanarlo de algin criterio igualmente cuantitativo que especifique la fron-
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tera de un enriquecimiento injusto, el de generar una desigualdad social que
no puede justificarse a través del privilegio de pertenecer a un determinado
género.

Tratemos de delimitar mejor la cuestion de justicia que ahora nos interesa.
Al permitir la compensacién, el ordenamiento juridico estd cuantificando las
molestias generadas por realizar un determinado acto juridico. Dicha cuantifi-
cacién debe acompanarse de un criterio econémico que nos permita identifi-
car qué serfa injusto también en términos cuantitativos. Dicho de otro modo,
el criterio econdémico es la medida con la que podemos explicar la compensa-
cién en términos de justicia conmutativa.

Una vez que es posible hablar cuantitativamente sobre la compensacién,
no podemos prescindir de aquel criterio que muestra un enriquecimiento des-
proporcional a costa de conmutar unos bienes, sean de la naturaleza que sean,
por otros. En el caso de los gametos y las molestias generadas por la donacién
de 6vulos, el precio es la expresiéon monetaria de la compensacién por aquellos
bienes que no pueden restituirse. Asi pues, trata de ser una compensacién
equitativa por la que, ante la imposibilidad de restituir un bien determinado,
se palia en alguna medida el dafio causado al donante.” Como ya hemos adver-
tido, la compensacién se cuantifica, en el caso espafol, a través de una comi-
sién de especialistas que establece el precio idéneo que restituiria las molestias
padecidas por el donante.

La funcién directa del precio (facilitar el acuerdo privado entre sujetos)
también responde a esta logica. Realizar una donacién que produce molestias
fisicas y posibles secuelas sin algtin tipo de referencia a su reparacién en térmi-
nos de justicia conmutativa parece una carga excesiva para el donante, incluso
un abuso de su buena fe al procurar bienes valiosos para terceros. De ahi que la
funcién del precio sea compatible con la funcién que cumple la compensacién.

Ahora bien, si por una parte traducimos la compensacién equitativa al
lenguaje de lo cuantitativo a través del precio, por otra parte, sin algin criterio
para evaluar la cantidad seria imposible determinar el enriquecimiento injusto
que late en el concepto de no lucro. Segiin Luis Diez-Picazo y Antonio Gullén,
la doctrina del enriquecimiento injusto vincula la atribucién de un patrimonio
a una persona con la justificacién de que la causa se encuentre en el propio
ordenamiento juridico (Diez-Picazo y Gullén, 2012: 299-303). La doctrina se
deslinda, por un lado, en la causa licita, suficiente para llevar a cabo ese acto,

° En lo referente a una compensacién equitativa de diferentes bienes entre los que no puede establecer-
se una relacion de equivalencia, hemos seguido a Javier HERvADA (2008: 295-297).
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esto es, que la causa esté dispuesta en el ordenamiento juridico. En el caso de
la donacién de 6vulos, los motivos de la compensacién son la justificacién
de una atribucién patrimonial al donante. Y, por otro lado, lo justo de la atri-
bucién de patrimonio reside en el balance entre el enriquecimiento y el empo-
brecimiento, en determinar la desigualdad que puede generarse. Aqui encon-
tramos los pardmetros econémicos para evaluar la donacién. En este caso, el
empobrecimiento viene determinado por la desigualdad de quienes no pueden
obtener una misma retribucién patrimonial por no poder ser donantes de 6vu-
los. Los anteriores criterios econémicos nos permiten afirmar que un determi-
nado enriquecimiento es injusto porque se obtiene un patrimonio por encima
de ciertos umbrales al mismo tiempo que otras personas pierden valor en si
mismas al depender de prestar servicios o de efectuar un determinado trabajo
para sobrepasar ese mismo umbral.

En la correlacién entre la compensacion y el precio, los criterios cuantitati-
vos terminan de fundamentar el justo titulo dispuesto en el ordenamiento juri-
dico. Por encima de ciertos umbrales, la compensacién serfa un aumento del
patrimonio del donante que no encontrarfa una justificacién satisfactoria mdas
alld del negocio sobre el propio cuerpo.

1.3. Un concepto restringido de compensacién

Hemos visto que, una vez regulada, la compensacién constituye el requisito
legal para poder fijar el precio por una donacién de biomateriales humanos y
que, ademds, el precio no tendria por qué fijarse a través del Derecho si no
sobrepasa unos margenes que definen lo injusto de una situacién de desigual-
dad. A continuacién, observaremos qué tipo de limitacién cabe imponer al
precio segin una interpretacién restringida de la compensacién. Esto es, si el
concepto de compensacién es lo suficientemente amplio para incluir todo tipo
de costes que genera una donacién o si, por el contrario, su dmbito de validez
material se cifie a la reparacién de la molestia fisica causada al donante o al
estado especifico, concreto, de cosas que designe la ley.

Como hemos advertido, el precio cumple una funcién que no podriamos
incluir en esta segunda opcidn. El precio deberia cuantificar la compensacién
y no realizar cualesquiera otras funciones, directas o indirectas. De ser asi, de-
berfamos buscar una explicacién alternativa: el Derecho habilita establecer una
cantidad para compensar, pero la funcién directa que hemos identificado no
podria justificarse dentro de una interpretacion restringida de compensacién al
estar excluida de lo permitido por el Derecho. ;Dirfamos entonces que el pre-
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cio cumple una funcién latente, no reconocida por el Derecho, mediante la
que se pretende que se lleve a cabo una practica social determinada?

De acuerdo con Robert K. Merton, una funcién latente se observa cuando
hay unas consecuencias objetivas para la comunidad pero que, en nuestro caso,
no estarian expresamente reflejadas en el ordenamiento juridico (Merton,
1992: 136-137). Respecto a los gametos, hemos visto que en Espana las donacio-
nes ascienden al 50% del total realizado en Europa. Si solo disponemos de estos
datos, no carecerfa de légica relacionar la funcién directa del precio fijado en
nuestro ordenamiento con los datos estadisticos. Sin embargo, creemos que no
hay suficientes razones para sostener esta afirmacion.

Al igual que en Espana, el Reino Unido también tiene un precio fijado
para la compensacién y la cantidad es similar al caso espafiol.”” Ahora bien, en
2005 se modificé el anonimato en la legislacion sobre donacién de gametos, lo
que redujo considerablemente esa prictica." No era el precio sino el anonima-
to el principal motivo que facilitaba el acuerdo privado para la donacién de
6vulos. De manera similar, en 2018 se modificé este mismo aspecto de la ley
portuguesa, lo que puso en alerta a las clinicas espanolas por un posible au-
mento de donaciones.” En la prictica, la funcién que en teoria cabe atribuir
a una cantidad relativamente elevada no constituye la Ginica causa para llevar a
cabo este acto. La compensacién se vincula también con otros principios,
como el del anonimato y el del altruismo, tanto o mds determinantes para
realizar el acto juridico, con independencia de las facilidades para alcanzar el
acuerdo. Por si misma, la compensacién, una vez cuantificada mediante un
precio, no cumple la funcién indirecta o latente de buscar una consecuencia
particular al margen de la regulacién. Por una parte, el precio facilita la dona-
cién, de ahi que la prictica sea mds habitual en los paises que admiten algiin
tipo de compensacidn, pero, por otra, no es el factor unico, o suficiente, para
garantizarla.

En definitiva, si bien el aspecto tedrico del precio se define por cumplir una
funcién directa, la practica diluye su incompatibilidad con un concepto res-

' De acuerdo con la Human Fertilisation and Embryology Act de 2008 se admite una compensacién
¢ igualmente la donacidn se inspira en el principio de altruismo. En este caso, la compensacion in-
cluye gastos e inconvenientes de la donacién de évulos y el precio fijado es de 750 libras, al cambio
unos 840 euros, algo menos que en Espafa, pero igualmente cuantiosa en comparacion con los es-
permatozoides, que solo compensan los gastos de desplazamiento y la parte proporcional de horas
perdidas en la jornada de trabajo, fijado en 61,28 libras por dfa.

" Véase «Reino Unido busca ideas para impulsar la donacion de érganos.» El Mundo, 17/1/2011.

' Véase GUILLENEA, ]. «“Hola, soy tu hijo”: Los donantes de semen y évulos dejardn de ser andénimos
en Portugal.» Diario SUR, 7/5/2018.
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tringido de compensacién. El resultado mds bien responde a la actitud y los
comportamientos de aquellos que conocen tanto las normas como su aplica-
cién. Asi describi6 Joseph Raz (1979) las funciones indirectas, que en este caso
se corresponden con una regulacién inarmdnica de la compensacién por la
donacién de estos biomateriales en los distintos paises de Europa. De ahi de-
bemos concluir que, aun en los casos de un concepto restringido de compen-
sacién, si llegamos a identificar una practica determinada, una funcién indi-
recta, es por un cumulo de circunstancias entre las que se encuentra el precio
y no solamente por la funcién aislada que este desempenia.

2. El altruismo y el fundamento de la compensacion

Tratando de buscar la coherencia entre el precio y la compensacién hemos
visto que el primero facilita el acuerdo entre los sujetos para realizar la dona-
cién, pero en la practica concurre con otros factores que incentivan llevar a
cabo este acto y por ello no resulta incompatible con un concepto restringido
de compensacién. Ahora bien, la compensacién y el precio deben ser coheren-
tes, ademds, con otro elemento que los acompana en la legislacién sobre dona-
cién de gametos: el altruismo.”

Con cardcter previo a la exposicion de este vinculo, debemos observar cémo
es posible justificar la compensacién por donar unos bienes de cardcter tan es-
pecial, pues hasta ahora solo hemos atendido a las funciones y a la relacién entre
la compensacién y el precio. En lugar de suponer que existen razones para
compensar al donante por la aportacién de algin biomaterial sin que ello cues-
tione el valor de esos bienes, trataremos de ofrecer una explicacién que des-
vincule este acto del cardcter mercantil que suele atribuirsele. De esta manera,
quedardn definidos los pardmetros en los que el altruismo cumple una fun-
cién compatible con un régimen distinto al de mercado. Y de poderse justifi-
car la compensacién fuera del mercado, la incorporacién del altruismo al or-
denamiento juridico no serfa una puerta abierta a cualquier concepcién o ideal
que pueda tenerse sobre este concepto.

¥ Nuestro estudio se centra en la relacién de esos tres elementos (compensacién, precio y altruismo).
Para un anilisis de los argumentos a favor y en contra de la venta de biomateriales humanos, remito
al lector al trabajo de Ricardo Garcia MANRIQUE (2019: 309-332).
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2.1. Principios de justicia que impiden la mercantilizacién

La compensacién por donar biomateriales humanos estd considerada una mo-
dalidad de pago de forma generalizada. Consideracién que se agudiza particu-
larmente en el caso de la donacién de gametos.™ Ya hemos visto que en Espana
la contraprestacién por la donacién de 6vulos estd fijada en torno a los 1.000
euros y la de los espermatozoides oscila entre los 50 y 70 euros. La razén para
diferenciar entre la donacién de gametos masculinos y femeninos reside en las
molestias fisicas y temporales que padecen las donantes de évulos. La fijacién
de estas cantidades ha dado lugar al denominado turismo reproductivo, no-
cién que viene a explicar la situacién generada por el precio fijado para la
compensacion: recurrir preferentemente a las clinicas espanolas para obtener
gametos y someterse a distintas técnicas reproductivas. Este fenémeno se expli-
ca como la consecuencia de las distintas regulaciones nacionales sobre la mate-
ria que existen en Europa (Romeo Casabona ez al., 2013).

En efecto, en virtud de este hecho puede argumentarse que existen una
serie de causas que nos llevan a afirmar que la compensacién es sinénimo de
pago, esto es, que la compensacién no es mds que un eufemismo para referir-
nos a una contraprestacién cuyo objeto es un biomaterial humano. De ahi se
elevarian los principios necesarios de una teoria que cuestiona la no comercia-
bilidad del cuerpo humano, pues el modus operandi de la obtencién de game-
tos, de acuerdo con la heterogénea regulacion a nivel europeo, se corresponde-
ria con el régimen de mercado.

Si la mercantilizacién supone la sustraccién de recursos limitados de una
distribucién social, debemos afirmar que hay razones de justicia para sostener
que el estatuto juridico de los biomateriales humanos debe estar regulado por
los principios de no lucro y de gratuidad. La mercantilizacién de estos recursos
es incompatible con el actual estado de la regulacion. Y, de no ser el de merca-
do, entendemos que el régimen de distribucién de estos recursos debe ser el de
ciudadania.”

Para sostener lo anterior, haremos referencia a gametos y a érganos a fin de
buscar la justificacién que subyace a una posible mercantilizacién de los bio-

* Que la compensacién constituye un pago por la obtencién de bienes es una postura recogida, entre
otros, en los trabajos de KennEy, N.J. y McGowaN, M.L. (2014); IcareDA GONZALEZ, N. (2016);
AcevepO RODRIGUEZ, N. (2017) y DEGLI EsposTl, S. y PavoNE, V. (2019).

% De acuerdo con los dos modelos que explica R. Garcfa MANRIQUE (2018a): el de mercado y el de
ciudadanfa.
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materiales humanos en lugar de su actual distribucién social. Ambos son re-
cursos limitados, 6rganos y gametos, de acuerdo con su procedencia y con el
fin al que se destinan. Al examinar este caso, nos detendremos a observar las
siguientes tres cuestiones: qué modificaciones se realizarian al acceso y a la
distribucién de los érganos; cudles son los pardmetros que deben regir la dis-
tribucién de estos recursos, y como se acreditaria la mercantilizacién intentan-
do respetar el principio de igualdad.

La mercantilizacién de los érganos humanos plantea un problema de acce-
so y distribucién de los mismos. ;Existen razones para que el reparto de 6rga-
nos no sea social, sino que dependa de un criterio de mercado, segin quién
pueda costearlo?

A diferencia de otros recursos, drganos y vulos son un recurso limitado.
No puede disponerse de ellos cuando se quiera; el nimero de existencias de-
pende de cudntas personas estén dispuestas a donarlos. Al problema de escasez
se anade que su mercantilizacién abrirfa una brecha entre quienes tuvieran
medios para hacer frente al pago y los que no. Los segundos quedarian exclui-
dos del acceso a los mismos.

Imaginemos que nuestro actual modelo de sanidad, donde estd garantiza-
do el acceso de todos, se modificara para introducir un modelo mixto que
combinara aceptar la venta de 6rganos y gametos con garantizar el acceso a los
mismos de quienes no pudieran costearlos. Si se acepta la venta de estos bio-
materiales al mismo tiempo que no se excluye a quienes no disponen de me-
dios suficientes, en principio obtendriamos un modelo compatible con el ac-
ceso universal y por tanto con una igualdad de todos en abstracto que no
puede garantizarse con las condiciones que definen el mercado puro. Sin em-
bargo, ello darfa lugar a otro problema: priorizar un grupo sobre el otro. Si hay
que repartir un érgano o un 6vulo, o bien las garantias de acceso prevalecen
sobre la venta, o bien se admite la venta sobre dicho reparto. Es decir, estos
bienes tan especiales estarian disponibles para quien pagara o para quien no
dispusiera de medios. Ante un recurso limitado, debe decidirse quién tiene
preferencia en el reparto.

En medio de esta tensién aparece un tercer grupo de personas: aquellas que
no tienen preferencia sobre los mds ricos, pero tampoco sobre los mds pobres.
Esto es, quienes no disponen de medios holgados para comprar un érgano o
un 6vulo porque, dentro del régimen de oferta y demanda, tienen menor ca-
pacidad econdmica, pero tampoco son suficientemente pobres para descender
al umbral de pobreza que garantiza el acceso.

Al admitir la venta de biomateriales debemos corregir el régimen de mer-
cado para garantizar el acceso de todos, pero priorizando un grupo sobre el
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resto. Podriamos corregir nuevamente este modelo estableciendo una lista de
precios mdximos para cada biomaterial, aunque seguiria sin solventarse el ac-
ceso de los que ya quedaban excluidos al estar por debajo del umbral de pobre-
za. En este caso, quienes dispongan de medios siempre partirian con ventaja y
la cuestién estribaria en decidir qué grupo deberia quedar relegado al dltimo
turno en el reparto de los mismos: o los mds pobres o el grupo intermedio.

Este tipo de modelo mixto, a medio camino entre el mercado y el acceso
universal, ofrece otras posibilidades, como establecer que aquellos grupos con
menor capacidad econémica siempre tengan preferencia. Esto es, que los me-
nos favorecidos econémicamente siempre dispongan de garantias de acceso.
Pero aqui la venta perderia su razén de ser, pues serfan los que disponen de
recursos econémicos quienes quedarian desplazados al dltimo lugar en el re-
parto. En este caso, la prioridad de los que no disponen de medios relegaria a
la clase media al dltimo escalafén, pues la venta de biomateriales aconteceria
una vez realizado el primer reparto y los ricos partirian con mayor ventaja para
adquirir un recurso todavia mds escaso, y por ello seguramente mds costoso, a
no ser que volviéramos a recurrir a la fijacién de precios iguales para todo el
que disponga de ciertos ingresos.

Con este ejemplo se pone de manifiesto que garantizar un igual acceso a
érganos y gametos no puede compatibilizarse ni con un régimen de mercado,
que introduce el criterio de la capacidad econémica, ni con una correccién
del mismo que intente incluir a aquellos que en principio quedarian exclui-
dos. Tanto el modelo puro de venta como el modelo mixto serfan contrarios
al principio de igualdad, dividirian la sociedad en grupos econémicos para
distribuir los recursos y situarfan a uno de ellos al final del reparto, cuando no
parece haber mejores razones que otras para decidir quién debe estar en cada
posicion.

Todo ello nos sitta frente a un problema cldsico de justicia aristotélica: dar
con el criterio idéneo que permita romper con la igualdad de todos para acce-
der a recursos limitados, en este caso particular, a los 6rganos y los gametos, y
en general a cualquier biomaterial humano.

Entre los criterios para romper con la igualdad, encontramos el de capaci-
dad, pero hemos visto que la capacidad econémica genera inconvenientes tan-
to en el acceso como en el reparto de los bienes. Parece que el criterio de la
proporcionalidad, en términos econémicos, tampoco seria justo, al levantar
cuestiones similares a las del primer criterio. Si quien mds contribuye mds re-
cibe, siempre estardn por delante del resto aquellos con mayor capacidad eco-
némica. Ahora bien, en este modelo, la denominada clase media no seria, de
entrada, el grupo de personas relegadas a la Gltima posicién. Al tener mayor
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capacidad econémica que los pobres, también contribuirfan en mayor medida
y por tanto tendrian prioridad en el reparto de estos bienes, a no ser que se
introduzca un criterio nuevo que invierta el resultado que produce el de la
proporcionalidad. El criterio de la proporcionalidad solo nos plantea como
novedad quién debe quedar relegado al Gltimo lugar, en otras palabras, quién
debe ser el primero en quedar excluido. Aun tratando de imaginar el criterio
de la proporcionalidad en supuestos diferentes del econémico surgirian cues-
tiones de dificil solucién. Por ejemplo, si se contempla la especialidad, o quién
aporta mds a la donacién de biomateriales, tendrian preferencia quienes ya
hubieran donado previamente un évulo o un érgano o hubieran contribuido
de algiin modo a la salud. Y no parece que tenga demasiado sentido haber
donado el corazén, o cualquier otra cosa, con anterioridad para optar a uno
nuevo. El criterio de proporcionalidad tampoco es adecuado para vender o re-
partir biomateriales humanos.

Nos quedan por discutir dos criterios: el de la condicién y el de la necesi-
dad. Advertimos ya que el segundo parece ser el idéneo, pero es necesario re-
parar antes en las opciones que presenta el primero.

Estos dos criterios tienen una ventaja respecto a los dos anteriores. Si bien
los dos primeros criterios parten de una desigualdad en abstracto, pues unas
personas aportan mds o tienen mejores medios para hacer frente a la obtencién
de un recurso determinado, con estos dos criterios partimos de la igualdad en
la misma distribucién, en las razones que presenta el caso concreto.

El criterio de la condicién a menudo se denomina también criterio del
mérito. Pero entonces nos preguntamos qué méritos son necesarios para acce-
der a un bien vital escaso y romper con la igualdad de todos: ;ser personal sa-
nitario, magjistrado o sacar buena nota en unas oposiciones? Desde luego, este
criterio es de utilidad para otros dmbitos, pero continta siendo dificil aplicarlo
a este propdsito. Algo hay de extrafio en ser un buen ciudadano y reunir méri-
tos suficientes para poder optar a un érgano o un 6évulo antes que los demds.
Si esto fuera asi, ;los reos, los malos ciudadanos, no tendrian derecho a un
trasplante? Seguro que hay buenas razones para privar de ciertos derechos a
ciudadanos incivicos, como serifa prohibir utilizar el transporte pablico a quie-
nes hayan dado muestras de incivismo. Ademds, como hemos visto, si intenta-
mos corregir este criterio recurriendo, por ejemplo, a la especialidad, este pro-
blema no hace mds que agudizarse. ;Cudles serian los méritos en el dmbito de
la salud que permitirian optar a un érgano?: ;haber donado érganos o sangre,
haber participado en campanas de sanidad, etc.? El criterio del mérito, en de-
finitiva, termina por convertir un tema como el del trasplante en una compe-
ticién por reunir los requisitos suficientes por si se diera la ocasién.
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Y llegados a ese momento, el criterio de la necesidad, por el contrario, nos
sitia solamente ante aquellas personas que necesitan un érgano o un évulo,
por lo que, si bien todo el mundo tendria garantizado el acceso a los mismos,
se descartaria aquellos casos en que no se destinaran a conservar o reproducir
la vida. Creo que esta cuestién se ilustra mejor mediante el ejemplo de un
trasplante.”

Si bien el criterio de la necesidad excluye a la mayor parte de la poblacién
en lo que respecta al acceso, requiere de un segundo criterio para la distribu-
cién. Entre los que necesitan un 6rgano, hay que decidir quién lo necesita mds;
hay que dar prioridad a los mds graves. Claro que, para esta segunda diferen-
ciacién, es necesario un segundo criterio objetivo a fin de determinar el grado
de necesidad. Hay que romper con la igualdad entre los necesitados y aqui si
es necesario recurrir al criterio de la condicién, a quienes estdn suficientemen-
te preparados, o han hecho méritos suficientes, para decidir quién lo necesita
mds que otro. Esta condicién la cumple el equipo médico especializado en la
extraccion y el trasplante de érganos.

Si estamos de acuerdo en que la finalidad a la cual destinamos los 6rganos
justifica poder obtenerlos, el criterio de la necesidad, perfeccionado con el de
la condicién de los médicos, es el que establece el reparto mds justo de los
mismos. No es de extrafiar que aparezca en regulaciones como la espanola. El
criterio de necesidad junto con el de la condicién del equipo médico queda
patente a lo largo de la Ley 30/1979, por ejemplo, en su articulo 4.

Este criterio ofrece razones para un caso concreto, mientras que el resto
excluirfa ciertos casos de necesidad de trasplante. Esos otros criterios no pue-
den ser la medida con la que rompamos la igualdad tanto en el acceso como en
la distribucién de bienes vitales, pues nos obliga a discriminar antes de darlos.

Y, si lo anterior es cierto, los otros criterios resultan incompatibles con lo
que las normas sobre donacién de biomateriales humanos intentan regular. De
este modo, un trasplante es incompatible con una modificacién del principio
de no lucro (art. 21, Convenio de Oviedo), puesto que nos obligarfa a modifi-
car el criterio adecuado, constituido por la necesidad y la condicién de los
médicos. De aceptar la venta de biomateriales, la capacidad econémica tendria
mayor relevancia que la decisién de los médicos. Tras dictaminar que alguien
es apto para recibir un érgano o someterse a un tratamiento de fertilidad, o
que necesita un 6rgano, quién debe optar al mismo con preferencia sobre otro
pasaria a determinarse por la capacidad econémica y no por los pardimetros

1 Recordemos que el articulo 19 del Convenio de Oviedo habla del «interés terapéutico del receptor.
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terapéuticos que emplean los médicos. Y, por mds vueltas que le demos, otor-
gar mayor peso al criterio médico desplaza el de la capacidad econémica. No
estamos ante una cuestién de grado en la que pueda combinarse el criterio
médico con el de la capacidad econémica. Al contrario, son incompatibles; no
pueden coexistir porque la aplicacién de uno vuelve impracticable el otro.

Fijémonos por dltimo en las consecuencias. El intercambio de criterios
parece dificil de justificar por cuanto la gravedad o idoneidad decretada por un
equipo médico quedaria relegada por el hecho de poder costearse tales bienes.
Y, como un criterio desplaza al otro, asumiriamos que el criterio de los médi-
cos constituye un baremo irrelevante, por cuanto su condicién para decidir
serfa indtil a efectos del reparto de biomateriales. Y si la labor de un médico es
irrelevante o meramente instrumental a efectos terapéuticos porque la capaci-
dad econémica prima sobre su criterio, entonces deberfamos preguntarnos por
qué esto no es asi también en otros 4mbitos como la justicia o la funcién pu-
blica. Las mismas razones servirfan para justificar que las sentencias las dicten
los mds ricos y no los jueces de carrera.

En sintesis, cuando afirmamos que el acceso y la distribucién de biomate-
riales humanos resultan incompatibles con algiin modelo de compraventa es
porque el precio que hay que pagar para introducir este modelo es desproveer
a los médicos de su condicién de médico y desoir que alguien necesita un bien
escaso, esto es, por razones distintas a su capacidad econémica. En definitiva,
tratarfamos a los médicos como a iguales cuando cumplen los méritos para que
su criterio sea diferente al del resto, que es lo mismo que decir que los pardme-
tros biomédicos tienen poco que aportar a la conservacién y a la reproduccion
de la vida, y al mismo tiempo tratarfamos diferente a quienes presentan iguales
necesidades vitales sin disponer de medios econédmicos, esto es, se dirfa que la
pobreza es un motivo para no tener la misma salud que los demds.

2.2. La compensacién por bienes vitales

Hemos visto que no seria justo introducir el régimen de mercado en el reparto
de évulos u érganos. Pero, aun asi, en la practica se acepta una compensacion por
donar ciertos biomateriales humanos. Y, a fin de cuentas, la compensacion no es
mds que una forma de decir pago, adquisicién o venta. Desde luego, habiendo
argumentado a favor de lo primero, ahora esto tltimo chirrfa.

En lugar de recursos escasos, en este apartado hablaremos de bienes vitales
para referirnos a biomateriales humanos como los gametos o los 6rganos. Dis-
cutiremos el valor que les atribuimos para justificar alguna compensacién pese
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a lo que en principio se establece en las normas. Para poder defender esta pos-
tura, debemos haber expuesto con caricter previo por qué el cuerpo y sus
partes son valiosos para la vida humana.

En Las preguntas de la vida, Fernando Savater (2006: 62 y ss.) diferenciaba
entre tener un cuerpo y ser un cuerpo. Para el autor, hay partes del cuerpo que
son transitorias, que en algin momento dejan de estar unidas al cuerpo y que,
pese a ello, decimos que de alguna manera nos pertenecen. Hace referencia a
biomateriales como el pelo o la saliva y, sin mayor explicacién, arguye que algo
parecido sucede con los 6rganos o la sangre, los cuales se pueden dar o, como
suele decirse habitualmente, donar. Ahora bien, a continuacién también ob-
serva que esa no puede ser la Uinica perspectiva que nos sirva para referirnos al
cuerpo. Mds importante que lo anterior es advertir que somos un cuerpo,
pues, sin ser algo, de ninguna manera sucederia lo que llamamos vida humana.
De este modo, el autor establece una clara diferenciacién. Por un lado, que hay
partes de las cuales podemos afirmar que pertenecen a un cuerpo concreto y
que, ademds, es posible extender esa pertenencia a partes mas complejas como
un évulo. Y, por otro lado, que lo importante es ser conscientes de que somos un
cuerpo, de que no lo tenemos ni disponemos de él, pues sin ser algo la propia
vida careceria de sentido.

En este dltimo sentido, Ricardo Garcia Manrique (2016: 171-176) ha ex-
plicado que el cuerpo humano y sus partes no pueden ser objeto de mercan-
tilizacién, lo que ahora es relevante, al menos, por las siguientes tres razones.
En primer lugar, la dimensién corporal de lo humano es parte de la propia
naturaleza humana, es decir, ni es subsidiaria ni esta excluida de la misma. Si
podemos proyectar algin poder o facultad sobre las cosas es por cuanto so-
mos algo. En segundo lugar, si no disponemos del cuerpo, puesto que somos
un cuerpo, carece de sentido mercantilizar sus partes. Es por ello que el autor
senala que el cuerpo estd configurado por partes y no que el cuerpo se divide
en partes. Y, en tercer lugar, de lo anterior se deriva que el cuerpo constituye
una unidad en la cual ninguna de sus partes, incluida la mente, tiene priori-
dad sobre lo corporal.

Somos un ente corpéreo y gracias a ello podemos disponer de otras cosas.
En efecto, porque somos algo, podemos llevar a cabo otras acciones. La natu-
raleza humana viene definida por el cuerpo y sus partes, por la dimensién
corporal. De lo contrario, serfamos cualquier otra cosa.

En estas coordenadas encontramos los denominados bienes vitales. Por
cuanto somos algo, bdsicamente un cuerpo humano, nuestra vida tiene senti-
do. De ahi que el cuerpo y sus partes sean valiosos para la vida humana y que
denominemos bienes vitales a los biomateriales procedentes del cuerpo cuan-
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do contribuyan a ella. Para Ricardo Garcia Manrique (2018b: 120), solo reci-
ben la calificacién de bienes vitales aquellos biomateriales «necesarios para la
conservacién o la reproduccién de la vida humana». De acuerdo con esta no-
cién, entenderfamos por bienes vitales ciertos 6rganos o fluidos corporales,
como la sangre, valiosos para la conservacién de la vida, y también los game-
tos, destinados al fin reproductivo, pero excluirfamos aquellos otros como el
pelo o la saliva al no poder atribuirles el mismo valor.

Importa ahora insistir en la idea de bienes vitales y no de recursos limita-
dos. Para Sandel (2018: 16-23 y 97 y ss.), ciertos bienes pueden comprarse y
venderse. Entonces, de manera implicita, decidimos que tales bienes se tratan
como mercancias, en cuanto instrumentos de provecho y de uso. Ahora bien,
no todos los bienes pueden valorarse de esta manera. Ejemplo de ello serian los
bienes vitales o las propias personas.

Para este autor, la mercantilizacién de los bienes genera desigualdad y, al
mismo tiempo, corrupcién. Por un lado, desigualdad porque se condiciona
el acceso y la distribucién de los mismos (a través de la venta de érganos,
como hemos tratado de exponer en el primer apartado) y, por otro, porque
los mercados imprimen una tendencia corrosiva en los bienes, esto es, que el
precio de las cosas puede corromperlas: los mercados imprimen su huella por
cuanto los valores mercantiles desplazan valores no mercantiles que merecen
protegerse.

Por tanto, acerca de si la compensacién puede considerarse un pago y si
ello cuestiona la no comerciabilidad del cuerpo, debemos atender ahora a dos
tipos de cuestiones. La primera es la alteracién del valor de los bienes vitales, o
si el precio de un bien vital corrompe su valor, lo que nos llevaria a escoger
entre, por un lado, si el valor de un bien vital exige que no comerciemos con
dicho bien o, por el otro, si permite algtn tipo de compensacién a partir de la
cual podamos afirmar que el cuerpo humano se comercializa. Y la segunda es
que, aunque concibamos los bienes vitales como un tipo de recurso, la com-
pensacién por los mismos impone ciertas condiciones de desigualdad que de-
berfan poderse justificar sin alterar el valor que les atribuimos. En otras pala-
bras, pese a tratarlos como recursos en el momento de su obtencién, no pueden
dejar de ser bienes vitales.

En primer lugar, veamos la posible alteracién del valor de un bien vital. Si
nos preguntamos dénde podemos obtener estos bienes, la respuesta nos aleja-
14, al menos a priori, del mercado. Hay bienes que son valiosos en si mismos y
que también sirven para fines distintos al provecho y uso que caracteriza los
bienes de mercado. Entre los primeros bienes, los valiosos en si mismos o que
tienen fines distintos a los del mercado, encontramos los bienes vitales.
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Ahora bien, la duda nos asalta cuando a estos bienes les descubrimos algu-
na utilidad distinta de la que nos servimos para atribuirles un determinado
valor. Por ejemplo, que un gameto, en principio destinado a la reproduccién,
pueda servir para investigar y dar con la cura de alguna enfermedad. Si la in-
vestigacion para la cura de enfermedades es algo socialmente deseable y por esa
razén invertimos recursos en ella, estamos aceptando de forma implicita que
esa actividad tiene un coste y que, ademds, al desglosar los pagos efectuados
por la obtencién de los recursos necesarios para llevar a cabo la actividad, en-
contrarfamos entre tales recursos los biomateriales humanos, en este caso los
gametos.

Si bien el punto de partida con los bienes vitales es que no podemos valo-
rarlos como bienes de mercado, existen otras finalidades que generan un coste
y, entre los medios necesarios para cumplirlas, encontramos que hay bienes de
muy distinta indole, incluso bienes vitales. En estos casos, las razones para
sustraer tales bienes del coste necesario para llevar a cabo esa actividad nos si-
tuarfan ante dos posiciones: prohibir su uso o aceptar que un bien vital no
siempre es un fin en si mismo (o que no podemos atribuirle siempre el mismo
valor segtin la finalidad vital que cumple), sino que estd a disposicién de otro
fin justificado. Pero ;no es esto a lo que Sandel se refiere cuando habla de co-
rromper el valor de un bien, en este caso, un bien vital?

Llegados a este punto, si aceptamos que también hay buenas razones para
emplear o sacar provecho de bienes vitales, como el ejemplo anterior de los
gametos destinados a la investigacién biomédica, debemos afirmar que hay
razones para no prohibir su uso y hacer frente al coste de su obtencién. Por
tanto, nos situariamos en la segunda posicién que hemos descrito. Ahora bien,
ya hemos advertido que el valor vital de estos bienes es diferente al de los de
mercado y, para que haya coherencia entre el valor que les atribuimos y cuales-
quiera otros usos que podemos descubrirles, debemos advertir que esos otros
fines justificados son, en realidad, igualmente vitales. Siendo rigurosos, se trata
del mismo fin, pero de distintos usos. De no ser asi, darfamos lugar a una pen-
diente resbaladiza por la que esas actividades que pretenden conservar o repro-
ducir la vida no serfan otra cosa que negocios. De este modo, siempre subyace
la misma finalidad tras los distintos usos de los bienes vitales: en unos casos los
bienes vitales son validos para la vida por la propia funcién que cumplen,
como el caso de la reproduccién, mientras que en otros pueden ser de utilidad
o provecho mediato, como ocurre con la investigacién. Es en este tltimo caso
cuando tiene sentido hablar de algin tipo de compensacion, o de que puede
haber un coste y por consiguiente un precio, pero solo si al mismo tiempo se
asume que los bienes vitales sirven a fines que también pretenden salvar, con-
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servar o mejorar cualitativamente la vida. El fin no deja de ser el compromiso
con esta. ;O es que por generar un coste debemos renunciar a que los bienes
vitales contribuyan de una manera distinta a conservar o a reproducir la vida?
Desde luego, esa es una opcién y parece ser la mayoritaria de acuerdo con el
estado actual de la regulacién en los distintos paises europeos. Pero también
podemos no renunciar a esta otra contribucién a la vida y hacer frente a los
costes que genera su obtencién siempre y cuando esa finalidad vital esté bien
determinada y objetivada.

La alteracién del valor de un bien vital no es una cuestién de todo o nada,
de ser o no ser, de tener o no tener valor, sino una cuestién de grado, dado que
la finalidad igualmente vital nos permite valorar un mismo bien de manera
distinta sin que por ello deje de ser vital. No se corrompe el valor de los bienes
vitales cuando sirven al mismo fin con el que justificamos atribuirles algin
valor. Moralmente no hay razones relevantes para contribuir a la vida de un
modo y no de otro por cuanto el valor es idéntico en ambos casos. De ahi no
puede seguirse que el valor se corrompe en un caso y no en el otro.

En segundo lugar, es preciso considerar el valor objetivado de los bienes
vitales. Para explicar que un mismo bien puede ser valorado en distinto grado
para la consecucién de un mismo fin podemos hacer uso de la teoria objetivis-
ta de los valores, representada, entre otros, por Max Scheler (2011: 57-59) y
Nicolai Hartmann (2011: 108). De acuerdo con estos autores, los valores son
principios ideales cuya validez es independiente de la experiencia. Indepen-
dientes de ella, los valores constituyen un criterio con el cual discriminamos
los hechos contingentes, esto es, los de la experiencia, mediante un punto de
vista distinto a ella. El sentido de esta discriminacién es el de constituir algo
vélido en si mismo.”

Estas nociones nos son de utilidad para afinar acerca del valor objetivado
que atribuimos a los bienes vitales. Cuando afirmamos que estos bienes son
valiosos en si mismos y que, ademds, en otros casos podemos encontrarles un

"7 Una de las principales criticas a la teorfa objetivista de los valores de estos autores fue su exceso de
objetivismo. Es decir, si bien, por un lado, era necesario explicar los valores mds alld de una aprecia-
cién subjetivista que termina por reducirse a una cuestion de gustos, por otro no lo era llevar el tema
al extremo de hablar solamente de valores como auténticas entidades que deambulan por el mundo.
En efecto, los valores no son espectros, sino entidades ideales que deben contextualizarse en la vida
humana. Su pretensién de verse realizados solo acontece en la vida humana. Ademds, ese contexto se
debe completar con el denominado caso concreto, que se caracteriza por las circunstancias que acom-
pafan al ser humano y determinan el grado de realizacion del valor en ese caso determinado. Para
una exposicién mds rigurosa de esta critica, véase RECASENS SICHES, L. (2008: §8-71). Nuestro traba-
jo no es ajeno al compromiso con esta critica y recurrimos a los autores para el caso concreto de los
biomateriales humanos a los que atribuimos el valor de bienes vitales.
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provecho mediato, es porque esconden tras de si un valor, el cual se ha identi-
ficado con la conservacién o la reproduccién de la vida, y no asi, por ejemplo,
con la personalidad o con la autonomia de la persona.

Volvamos al ejemplo de los gametos. En el primer caso, hemos dicho que
estos bienes vitales son valiosos en si mismos porque contribuyen a la forma-
cién de la vida al ser el elemento esencial de la reproduccién. Sin ellos no seria
posible la vida humana. Necesitamos gametos para que haya nuevos seres hu-
manos. Podemos afirmar que sin gametos no habria mds vida. Tendriamos que
buscar otra forma de sobrevivir como especie que no fuera la biolédgica, pues
carecerfamos del biomaterial necesario para ello.

No obstante, cabe una segunda relacién de los bienes vitales con la vida,
esta vez a través de un valor mediato, en que los bienes vitales nos son de uti-
lidad para la vida, pero de forma distinta al caso de la reproduccién. En efecto,
la utilidad también es un valor, otra forma de que sean valiosos y por ello esti-
mables de manera distinta al valor esencial respecto a la vida. Ahora bien,
también hemos dicho que no tiene sentido, que no podemos justificar que, en
el caso de las investigaciones biomédicas, la utilidad es valiosa con independencia
de la vida. Al contrario, porque podemos estimar ulteriormente su aportacién a
la vida, el mismo valor que da sentido a los bienes vitales en si, cabe justificar el
valor mediato, su provecho o utilidad. En realidad, el valor que justifica este uso
de los gametos continta siendo la vida. Y, sin ese valor, careceria de fundamen-
to moral emplear gametos para cualesquiera otros fines.

Hay valores que sirven de fundamento de otros. Funcionan como condi-
cién necesaria para que otros valores puedan efectuarse (Recaséns Siches, 2008:
65). La validez del valor que subyace a la vida justifica que los bienes vitales
puedan destinarse a otros dmbitos distintos a los propésitos que ellos mismos
sirven o genuinamente designan. En esta relacién entre valores no puede darse
la realizacién del valor fundado, el de la utilidad de los gametos para las inves-
tigaciones biomédicas o fines similares, sin darse la realizacién del valor fun-
dante, en este caso el de la vida, pero que podria ser otro valor, como el de la
autonomia, la libertad o los que dan lugar al mercado. Partimos necesariamen-
te del valor que designa la contribucién a la vida, valor fundante, para que
pueda haber una situacién de utilidad, valor fundado, de los gametos.

En estos términos, la compensacién por gametos es el coste generado por
la obtencién de biomateriales humanos que nos son utiles para servir al valor
fundante, objetivado, de la vida. El valor de estos bienes no se corrompe al
descubrirles un valor mediato o de utilidad respecto a la vida humana, aunque
su obtencién genere costes que deben abonarse para llevar a cabo una determi-
nada actividad biomédica. Afrontar estos costes, en definitiva, sigue siendo el
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pago de una cantidad que no supone establecer el régimen de mercado, que,
en efecto, corromperia este valor.

Existe una justificacién a la compensacién inspirada en principios incom-
patibles con el régimen de mercado, pero otra cuestidn es si esta justificacién
resulta también compatible con el principio del altruismo que siempre aparece
en las regulaciones sobre la donacién de biomateriales humanos.

2.3. La coherencia con el altruismo

Intuitivamente, altruismo y compensacién vendrian a ser conceptos antagé-
nicos. La idea de altruismo evoca que los intereses propios se sacrifican en
beneficio de los ajenos; una persona soporta las cargas de una accién para
ayudar, beneficiar o tratar de satisfacer un interés determinado de algin ter-
cero. El altruismo no es otra cosa que «un valor superior» por el cual un suje-
to procura «el bien ajeno aun a costa del propio» (Santillin Doherty, 2006:
177). Y, en principio, lo que debe regir en toda donacién de biomateriales es
que no haya un incremento del patrimonio del donante, es decir, que este no
se lucre o enriquezca injustamente en ningun caso. La idea es que, aunque
padezca un empobrecimiento por la pérdida de algin bien, el donante debe-
ria soportar los costes en beneficio del tercero, el interesado en el biomaterial
humano que aporta.

Si ese ideal es correcto, el altruismo obliga a soportar una carga que preci-
samente la compensacidn trata de apaciguar. Es en ese sentido en el que dirfa-
mos que son conceptos contrarios y que el ordenamiento juridico no estd ha-
ciendo otra cosa que introducir una incoherencia en la regulacién. Vedmoslo
més detenidamente mediante la 16gica de predicados.

El precio fijado para el caso de los gametos mantiene una relacién subalter-
na con la compensacién. En el ordenamiento se estipula que es necesario com-
pensar por donar estos biomateriales y la verdad de esta proposicién implica la
posibilidad de compensar mediante un precio, que podrd fijarse, por ejemplo,
a través de otra norma. Al imponer algo como necesario, se indica, al mismo
tiempo, que ese algo es posible.

Por su parte, el sacrificio trae a colacién la idea de que el donante asuma el
coste de esa donacién. Para que sea altruismo, es necesario que el donante
asuma, o soporte, la carga de la donacién en interés del tercero. Dicho de otro
modo, el altruismo imposibilita la compensacién. En estos términos, vemos
que el cardcter modal del altruismo es contrario a la necesidad de compensar y
contradictorio con la posibilidad de compensar a través de un precio.
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Dada la inconsistencia l6gica que se presenta entre el altruismo y el resto
de la regulacién, no podemos mds que concluir que su funcién no puede ser la
de imposibilitar la compensacién. El altruismo al que se apela desde el ordena-
miento juridico no puede querer decir que el Derecho es contrario a Derecho,
luego debe cumplir una funcién diferente a la que imposibilitaria la aplicacién
del propio ordenamiento juridico. Nuevamente podemos acudir a Joseph Raz
(1979: 213-220) para buscar una funcién coherente con el resto de la regula-
cién. Para el autor, cuando una norma, como es el caso de la que establece que
la donacién debe regirse por el altruismo, no cumple las funciones de facilitar
el acuerdo entre particulares, disponer de servicios, redistribuir bienes o resol-
ver conflictos, entonces cumplirfa la funcién de alentar conductas deseables o
desalentar conductas indeseables.

Nos preguntamos qué conductas pueden alentarse o desalentarse con la
norma relativa al altruismo. Hemos descartado que sea la de soportar las cargas
de la donacién de acuerdo con lo que dispone el resto de la regulacién, esto es,
no es la de alentar la conducta determinada de soportar esa carga. Entonces, la
norma debe tratar de desalentar una conducta indeseable. Dado que el altruis-
mo se vincula con el sacrificio y con poner los intereses de los demds por enci-
ma de los propios, carecerfa de sentido que ahora admitiéramos que pretende
satisfacer intereses propios para donar biomateriales. Dicho esto, el altruismo
se corresponderia con la funcién de desalentar la conducta indeseable de satis-
facer el interés propio del donante por encima del fin de la donacién, que he-
mos identificado como conservar o reproducir la vida humana. De ser asi, el
altruismo estarfa desalentando la mercantilizacién que tanto venimos critican-
do. Al buscar la justificacién de la compensacién, ;no estaria el legislador re-
corddndonos que no puede corromperse o degradarse aquello que estd en jue-
go con la donacién de biomateriales humanos? Al desalentar esa conducta, se
estd reafirmando la imposibilidad de mercantilizarlos, de actuar conforme a un
fin que no sea el de conservar o reproducir la vida.

Puede parecer discutible que el altruismo no impulse una conducta deter-
minada, sino que consista en desalentar una indeseable. Sin embargo, esta
funcién es congruente con que el Derecho haya fijado un precio por la dona-
cién de gametos a fin de compensar las molestias que soportan los donantes.
La regulacion del precio (a través de la cantidad fijada y del nimero de veces
que puede donarse) impide precisamente la mercantilizacién o la satisfaccién
de un interés propio por encima del pretendido al realizar ese acto. Justo la
conducta que estarfa desalentando el altruismo.

Esto mismo parece estar diciendo el legislador espafnol cuando indica que
«la donacién de células y tejidos humanos deberd respetar el cardcter altruista



COMPENSACION, PRECIO Y ALTRUISMO EN LA DONACION DE GAMETOS 133

de aquélla, no pudiendo, en ningtn caso, alentar la donacién mediante la
oferta de compensaciones o beneficios econémicos» (art. 5.3 de la Ley 14/2006,
segundo pdrrafo).

En el ordenamiento juridico espafol, el altruismo no es una solucién nor-
mativa cuyo contenido sea la obligatoriedad de una conducta determinada, la
de soportar los costes y riesgos de la donacién, y por tanto la prohibicién de
remunerar, o compensar, las molestias fisicas padecidas. Su incorporacién al
ordenamiento se corresponde con un principio que no hace mds que proscribir
la mercantilizacién de los biomateriales humanos.

3. Conclusiones

El precio establecido para biomateriales humanos como los évulos no puede
explicarse sin que el ordenamiento juridico admita alguna compensacién por
su obtencién. La compensacién habilita el precio, de ahi que sea su condicién
necesaria. Por cuanto la compensacién no es condicién suficiente, el precio
puede determinarse a través de las propias normas juridicas o resultar de la
prictica de llevar a cabo actividades biomédicas.

La compensacién serd condicién suficiente en los casos de compensacién
restringida, cuando el propio ordenamiento enumera los motivos que la com-
ponen. En estos casos, la funcién directa que cabe atribuir al precio (facilitar el
acuerdo privado entre sujetos), al menos en teoria, resulta incompatible con la
compensacion si no es uno de esos elementos expresamente dispuestos en las
normas. Sin embargo, si inducimos esta funcién a partir de datos empiricos es
necesario analizar la prictica en su conjunto para confirmar que, en realidad,
esa funcién directa no se produce al mismo tiempo que otros factores de igual
o mayor relevancia, pues entonces no habria incompatibilidad, sino el hecho
de que quienes conocen todos esos factores y cémo se aplican en conjunto se
comportan de un modo determinado.

Una vez que se admite que es posible compensar mediante alguna cantidad
para obtener gametos, es preciso recurrir a un criterio igualmente cuantifica-
ble, en términos econédmicos, que permita evaluar cudndo una compensacién
deja de ser justa. Al prescindir de los criterios econémicos perdemos la medida
con la que senalar que una cantidad, un precio, una compensacién, no repre-
senta en realidad una instancia de lo que supondria la mercantilizacién, o el
negocio, sobre estos bienes.

Asi pues, para explicar el papel del no lucro, es necesario exponer los
principios de justicia que inspiran la regulacién que admite la compensacién
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y, asimismo, cémo es posible que un precio no corrompa el valor de estos
bienes.

Por una parte, los principios de no lucro y de gratuidad responden a una
regulacién que impone un régimen de ciudadania, y no asi de mercado, res-
pecto a los biomateriales humanos. Con el ejemplo del trasplante hemos in-
tentado demostrar que una distribucién distinta a este régimen, por cuanto
integrase algiin elemento de mercado, distorsionaria un reparto justo y crearia
desigualdades injustificadas en el acceso a los 6rganos. Con la mercantilizacién
de los mismos debe priorizarse un grupo social bajo el abrigo de algin baremo
econémico, como el poder adquisitivo, o la correccién de ese baremo median-
te la no exclusién por razones econémicas, lo que imposibilita en la prictica la
igualdad de todos en el acceso y en la distribucidn.

Ademds, el régimen de mercado, definido por el criterio de la capacidad
econémica, desplazaria otros criterios justificados para romper con el reparto
igualitario de los biomateriales, a saber: el de la necesidad, en el caso de los
pacientes, pues el primero en obtener un bien ya no seria el que més lo necesi-
tara, sino el que pudiera permitirse adquirirlo; y el del mérito, o la condicién,
de los médicos, por cuanto su decisién cualificada sobre qué paciente debe
recibir un 6rgano o es idéneo para recibir un évulo quedaria postergada por el
hecho de poder costearlo.

Los principios de no lucro y de gratuidad refirman, en definitiva, la incom-
patibilidad entre una regulacién social acerca del acceso y de la distribucién de
los biomateriales humanos y la mercantilizacién de tales recursos. En suma,
con la mercantilizacidn se trataria igual al diferente respecto a la especializa-
cién, el médico, y diferente al igual respecto a la salud, el paciente pobre. La
mercantilizacién pondria injustamente los biomateriales humanos a disposi-
cién de un grupo privilegiado desde el punto de vista econédmico.

Por otra parte, hemos buscado la coherencia del régimen de ciudadania
que permite conciliar la compensacién por los gametos, y su precio, con las
exigencias de ambos principios. Para ello hemos tenido que recurrir al concep-
to de bienes vitales. Los biomateriales humanos entrafian un valor vital: son
valiosos para la vida, especialmente para la buena vida. Ahora bien, es necesa-
rio realizar una distincién. En unos casos, los biomateriales humanos sirven
directamente para la conservacién o la reproduccién de la vida, siendo valiosos
en si mismos por cuanto encarnan este fin. Sin un corazén no hay vida huma-
na posible. Sin embargo, en otros casos los mismos biomateriales tienen un
valor de utilidad respecto a la consecucion de los mismos fines.

En estos otros casos, el provecho mediato de los biomateriales genera un
coste inevitable para lograr la conservacién o la reproduccién de la vida que se
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persigue con distintas actividades biomédicas. Es ante la necesidad de afrontar
estos costes cuando tiene sentido hablar de compensacién o pago por los mis-
mos (el término que empleemos en el discurso prictico es, en efecto, irrelevan-
te para hacer referencia a dichos costes).

Claro que, para que lo anterior sea congruente con la actual regulacién
sobre la materia, creemos que la compensacién tnicamente puede justificarse
cuando la finalidad perseguida en las diferentes actividades biomédicas se co-
rresponde con aquello valioso que atribuimos a los bienes vitales, esto es, la
conservacion o la reproduccién de la vida. De esta manera, el valor serd el
mismo que el designado por los bienes vitales, aunque estos sean ahora de
utilidad o provecho mediato y generen unos costes en su obtencidn.

Mientras exista la congruencia que justifica la compensacién por los bioma-
teriales humanos, la habilitacién de ese pago no debe interpretarse como una
puerta abierta a la mercantilizacién. Es al detectar una finalidad distinta
cuando afirmarfamos que la compensacién distorsiona la legalidad definida
por los principios de no lucro y de gratuidad. De ahi que tengan cabida en
este relato, al menos sin mayores dificultades, la donacién gratuita de érganos
y la compensacién por donar sangre, mientras que otros casos se presentan
pisando los mérgenes, como la donacién de gametos. Aunque su fin se corres-
ponda con la reproduccién de la vida humana, esta no resulta incompatible
con situaciones tales como la eleccién de los gametos de un donante en detri-
mento de otro por motivos ajenos a dicho fin. En la finalidad de reproducir
la vida se entremezclan las preferencias personales de quienes acceden a los
gametos. No es de extranar que ello derive en expresiones como la de «turis-
mo reproductivo», pues un fin bueno en si mismo y valioso para la sociedad
en su conjunto no siempre se lleva a la prictica aislado de cualesquiera otros
propoésitos particulares.

De acuerdo con lo anterior, el altruismo no debe comprenderse como
una norma juridica cuyo cardcter dedntico convertiria el resto del ordena-
miento juridico sobre la materia en un conjunto de normas impracticables.
Al contrario, el altruismo es un principio establecido con la intencién de
desalentar aquellas conductas en las que el interés particular se anteponga al
vital, impidiendo de este modo que la donacién suponga, en realidad, su
mercantilizacién.
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Propuestas para adaptar el Convenio

sobre Derechos Humanos y Biomedicina
del Consejo de Europa al uso de tecnologias
emergentes y a la explotacién intensiva

de datos personales en medicina y biologia

Itziar de Lecuona
Universidad de Barcelona

1. La utilizacion de tecnologias emergentes y datos personales
en el ambito de la medicina y la biologia’

La Unién Europea promueve una sociedad digital guiada por el dato para crear
un mercado dnico digital competitivo que permita el liderazgo en el plano
internacional (Comisién Europea, 2014). Buena parte de los procesos de inves-
tigacién e innovacién que tienen lugar en el dmbito de la medicina y la biolo-
gia utilizan tecnologias emergentes y datos personales, entre los que destacan
los datos de salud para mejorar la toma de decisiones. Esta es una decidida
apuesta econdmica y cientifica que incluye la medicina personalizada, el desa-
rrollo de sistemas sanitarios mds eficientes o el envejecimiento activo y
saludable,” y que permite poner de manifiesto que se trata de una decisién
politica que genera tensiones entre el interés colectivo e intereses personales
entorno a los datos personales. Si bien seria inadecuado no aplicar las tecno-
logias emergentes y no utilizar datos personales en beneficio de las personas y
de la sociedad, no puede afirmarse que los instrumentos internacionales de
referencia en bioética, como es el caso del Convenio de Oviedo, recojan las
disposiciones necesarias encaminadas a asegurar la proteccion de los derechos
y libertades de sus ciudadanos, en particular la proteccién de la intimidad y la
confidencialidad de los datos personales en contextos altamente digitalizados.

' Una versién anterior de este trabajo se ha publicado en la Revista Internacional de Pensamiento Poli-
tico, nim. 15, 2020. Disponible en http://pensamientopolitico.org/presentacion.php.

* Programa Marco de Investigacién Horizonte 2020. Disponible en https://ec.europa.eu/programmes/
horizon2020/en.
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Asi, la aplicacién de la analitica de datos masivos (big data), la inteligen-
cia artificial, la biometria o el desarrollo de dispositivos de salud (apps inclui-
das) y la utilizacién de datos personales de forma casi rutinaria en los citados
dmbitos obligan a revisar transversalmente el Convenio. Se trata de mejorar
la toma de decisiones mediante el desarrollo de algoritmos® que permitan
determinar conductas y predecir patrones de comportamiento. Para ello, se
necesitan conjuntos de datos, entre ellos, datos personales, almacenados en
buena parte en bases de datos como las que contienen historias clinicas infor-
matizadas bajo criterios de calidad, seguridad y trazabilidad.* Asi, el objetivo
es combinar distintos conjuntos de datos procedentes de distintas bases de
datos, entre las que se encuentran otros repositorios dedicados exclusivamen-
te a investigacién.’ Junto con las historias clinicas informatizadas cabe la po-
sibilidad de combinar esta informacién con la que proviene de otras fuentes
y plataformas que pueden recoger datos personales en tiempo real. Conviene
tener en cuenta que hoy la emisién, recopilacién y almacenamiento de datos
personales es constante, sea de forma voluntaria o involuntaria por parte de
su titular.

Ejemplos de uso de tecnologias emergentes y de tratamiento de datos perso-
nales en los dmbitos de la medicina y la biologia en procesos de creacién y trans-
ferencia de conocimiento son: el desarrollo de sistemas de prediccién y gestién
de la pandemia de COVID-19 y las hackatones, o retos para desarrollar algorit-
mos, en las que participan terceros que normalmente compiten por un pre-
mio. Estos retos pueden ser el preludio de proyectos de investigacién punteros
orientados a la deteccién de sintomas y la prediccién de enfermedades. La
investigacién que se lleva a cabo en la actualidad dista mucho de aquella para
la que se establecieron pautas tras la Segunda Guerra Mundial,® fundamental-
mente centrada en el desarrollo de medicamentos y productos sanitarios de
uso humano. Hoy, la industria farmacéutica cierra acuerdos con empresas

3 La Real Academia Espaiola define «algoritmo» como un «Conjunto ordenado y finito de operacio-
nes que permite hallar la solucién de un problemas.

* Por ejemplo, la Historia Clinica compartida en Catalufia (HC3), disponible en https://salutweb.

gencat.cat/ca/ambits_actuacio/linies_dactuacio/tecnologies_informacio_i_comunicacio/historia_

clinica_compartida/, y el programa de historia clinica informatizada de Cataluna (eCAP), disponible

en https://salutweb.gencat.cat/ca/ambits_actuacio/linies_dactuacio/tecnologies_informacio_i_

comunicacio/ ecap/.

Por ejemplo, el Sistema de Informacién para el desarrollo de la Investigacidn en Atencién Primaria

de Cataluna (SIDIAP), disponible en https://www.sidiap.org/index.php/es.

Véase AsociaciON MEpica MunbiaL y National Commission for the Protection of Human Subjects

of Biomedical and Behavioral Research.
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dedicadas a la genética directa al consumidor’ para acceder a bases de datos
personales, que incluyen informacién genética y se han creado con fines co-
merciales para predecir el riesgo a padecer enfermedades de base genética, y
que también pueden informar sobre los ancestros.” Asimismo, en el 4mbito
hospitalario se prueban y aplican sistemas de inteligencia artificial para anali-
zar las historias clinicas y aprender de ellas con el fin de mejorar los procesos
asistenciales. Asistimos hoy al auge del desarrollo de apps de salud para, por
ejemplo, evaluar sintomas, o para identificar posibles positivos por COVID-19
y rastrear sus contactos como herramientas de apoyo en el marco de la salud
publica, con no pocas dudas acerca de su fiabilidad y seguridad.” Estos dispo-
sitivos digitales de salud forman parte del llamado internet de las cosas y
mHealth”® en el dmbito de la salud, en el que distintos dispositivos que tam-
bién incluyen vestibles o wearables permiten la conectividad entre si y una
monitorizacién constante. Los titulares de los datos personales que alimentan
estos sistemas son a su vez destinatarios, en su mayoria, de los resultados de los
procesos en los que se utilizan tecnologfas emergentes.

No cabe duda de que los datos personales son el petréleo de nuestro tiem-
po y el interés por acceder a ellos y tratarlos es creciente, también porque per-
mite abrir innumerables posibilidades de tratamiento y aplicacién, incluidos
modelos de negocio en salud. La iniciativa ptblica y privada centra su atencién
en la informacién personal por los datos que aporta sobre sus titulares, pero
también por lo que puede predecir, si se destinan suficientes recursos humanos
y materiales y se formulan las hipétesis adecuadas. Por ello, en el dmbito de la
medicina y la biologia es preciso evitar oportunistas que accedan a los datos
personales con intereses espurios alejados del bien comin o el interés colectivo
que habilitaria tratarlos (De Leucona, 2016: 267-296). Es necesario evitar mer-

7 Instrumento de Ratificacién del Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad
del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina. El Convenio de Oviedo
contiene disposiciones especificas relativas a la genética (articulos 11 a 14), en particular las pruebas
genéticas de prediccién y las intervenciones en el genoma humano. Véase también Consejo pE Eu-
ROPA (2008).

«GlaxoSmithKline strikes $300 million deal with 23andMe for genetics-driven drug research». CNBC,
25/7/2018. Disponible en https://www.cnbc.com/2018/7/24/glaxosmithkline-23andme-team-up-on-
genetics-driven-drug-research.html; véase también TurToN, R. y PRAINSACK, B. (2011).

Manifiesto en favor de la transparencia en desarrollos de software publicos, septiembre 2020. Dispo-

o

o

nible en https://transparenciagov2020.github.io/.

La OMS define mHealth como «la prictica médica y de salud publica apoyada por dispositivos mé-
viles, como teléfonos méviles, dispositivos de vigilancia de pacientes, asistentes digitales personales
(PDA) y otros dispositivos inaldmbricos». Global Observatory for eHealth (2011). mHealth / New
horizons for health through mobile technologies. Disponible en https://www.who.int/goe/publications/
goe_mbhealth_web.pdf.
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cados de datos disfrazados de investigacién e innovacién en salud que aumen-
ten las desigualdades existentes y la discriminacién” y que permitan el lucro de
terceros mediante la monetizacién de datos personales (De Lecuona, 2018: 576-
578). Estos posibles mercados de datos personales vestidos de buenas intencio-
nes, como puede ocurrir a propésito de la pandemia de COVID-19, deben
identificarse con urgencia. Puede afirmarse que existe una falta de comprensién
de las implicaciones que tiene el nuevo paradigma digital asentado en la utiliza-
cién de tecnologias emergentes y la explotacién intensiva de datos personales
para la dignidad de las personas y sus derechos y libertades fundamentales.

El acceso a datos personales confiere un poder extraordinario a terceros, sea
la iniciativa publica o privada, sobre los titulares de los mismos y puede dar
lugar a usos no deseados y a discriminaciones, algunas de ellas encubiertas. Por
otra parte, el «solucionismo tecnolégico» (Morozov, 2015), que entiende la
aplicacién de la tecnologia per se como la solucién a los problemas y retos de
nuestro tiempo, y el ajetreo que provoca la velocidad a la que se desarrolla la
tecnologia digital (Wajcman, 2017) banalizan el uso de datos personales y el
significado de la intimidad y la confidencialidad en nuestra sociedad. Si bien
la intimidad deberia tratarse como un valor esencial y un bien comun que hay
que proteger, la tendencia es a entender la informacién personal como moneda
de cambio que puede ofrecerse al mejor postor sin atender a los usos y las con-
secuencias que pudiera tener para su titular y para las generaciones futuras. La
utilizacién de informacién genética es un magnifico ejemplo. Conviene recor-
dar que el sistema de investigacién en nuestro contexto se asienta en los prin-
cipios de solidaridad y altruismo. Asi, las personas donan muestras biolégicas
y datos personales™ para que el aumento de conocimiento y las intervenciones
y tratamientos que se desarrollen reviertan en beneficio de la sociedad y de las
generaciones futuras, entendiendo que no siempre obtendrdn provecho de
manera directa.

Ademds, debido a la cantidad de informacién personal almacenada y al
desarrollo de tecnologia para combinarla, hemos dejado de ser datos aislados
para convertirnos en conjuntos de datos personales candidatos a ser explotados
por parte de distintos actores con intereses diversos y potencialmente en con-
flicto. Y, asi, hemos dejado de ser andnimos para ser reidentificables. Esta si-
tuacion exigirfa que se establecieran medidas técnicas y organizativas para que
el uso de las tecnologias con determinados fines en el dmbito de la medicina y

" Casapo, M. (coord.) (2016); Garcia MANRIQUE, R. (coord.) (2018).
" Véase, por ejemplo, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.
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la biologia no permitiera la reidentificacién de las personas, es decir, la atribu-
cién de personalidad. Esta es una cuestidén técnica que es crucial para com-
prender el fenémeno al que se enfrenta la sociedad digital. Por las razones
aducidas, no es posible garantizar el anonimato. Tampoco serfan validos buena
parte de los procesos y protocolos de informacién y consentimiento informa-
do asentados en esta garantia de anonimizacién (de Lecuona, 2018: 576-578).

En la mayoria de casos, la seudonimizacién deberia exigirse por defecto. Se
entiende por seudonimizacién el «tratamiento de datos personales de manera
tal que ya no puedan atribuirse a un interesado sin utilizar informacién adicio-
nal, siempre que dicha informacidn adicional figure por separado y esté sujeta
a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos perso-
nales no se atribuyen a una persona fisica identificada o identificable».” De otra
forma, se genera una falsa seguridad asentada en una cldusula ya obsoleta como
es la anonimizacién. Hoy la posibilidad de reidentificar a una persona con
datos como el sexo, el cddigo postal y la fecha de nacimiento es muy elevada
(Sweeney, 2000); Pensemos también en los proyectos de historia clinica com-
partida o los programas de analitica de datos masivos en investigacién y salud
que han implementado algunos paises basindose en sistemas de consentimien-
to presunto y por razones de solidaridad (de Lecuona y Villalobos-Quesada,
2018: 291-298). Si ampliamos el espectro més alld de la biomedicina, paises
como Estonia han convertido su Administracién publica en digital.

El anilisis de la aplicacién de tecnologias emergentes y la utilizacién de
datos personales en el dmbito de la medicina y la biologia requiere considerar
también el obstdculo que supone para la ciencia y para la toma de decisiones
politicas no contar con bases de datos que permitan el acceso, la interoperabi-
lidad y la reutilizacién de datos, incluidos los datos personales (Comisién Eu-
ropea, 2016 y 2018). Los datos personales objeto de tratamiento deben ser fia-
bles, de calidad, y almacenarse de formar segura, permitiendo su trazabilidad.
Los datos personales, y en particular los datos de salud, no pueden estar al al-
cance de cualquiera. Por ello, no solo existen obligaciones juridicas sino tam-
bién éticas y deontoldgicas para garantizar la mds elevada proteccién (Marti-
nez Montauti, 2018).

La pandemia de COVID-19 ha puesto de manifiesto que Europa no tiene
infraestructuras publicas suficientes que permitan un sistema de gestion de da-
tos sélido y eficaz. Ademds, tanto los Estados miembros, como la Unién Euro-
pea dependen en exceso de las grandes tecnoldgicas fundamentalmente nor-

¥ ReAL AcaDeMia EspAROLA. Diccionario panbispanico del espariol juridico. Disponible en dpej.rae.es.
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teamericanas, centradas en extraer valor de los datos y no en crear valor
(Mazzucato, 2014 y 2019). Estas empresas a las que recurre la iniciativa tanto
publica como privada para la prestacién de servicios tienen, como es 16gico,
objetivos distintos a la investigacién e innovacién en medicina y biologia, e
interés en acceder a los conjuntos de datos, especialmente los de cardcter perso-
nal. Un interés que difiere del que pueda tener el profesional de la medicina o
la biologia en el contexto asistencial o investigador. El modelo de negocio de las
bigtech se basa en el acceso a datos personales para su explotacién y monetiza-
cién. Hoy se cuestionan los perniciosos efectos que ha generado la economia de
la atencién promovida fundamentalmente por el imperio GAFAM (Google,
Apple, Facebook, Amazon y Microsoft por sus siglas en inglés), que ha abierto
un pujante mercado de servicios basado en el tratamiento intensivo de datos
personales y del que somos dependientes, voluntaria e involuntariamente."

Los softwares, las interfaces de programaciéon de aplicaciones (API), las
nubes y los servicios que se usan en el 4mbito biomédico son en su mayoria
propiedad de las bigrech. Asi, es alarmante que no existan, por ejemplo, nu-
bes propias desarrolladas por y para los sistemas sanitarios ptblicos que per-
mitan, como se ha indicado, la interoperabilidad en condiciones seguras, ni
tampoco nubes académicas donde compartir los datos de investigacién.”
Este vacio y retraso con respecto a la iniciativa privada condiciona el acceso
y la utilizacién de los datos, y obliga a exigir a los Estados garantias que ase-
guren la intimidad y la confidencialidad de los datos asi como a establecer las
condiciones para el control de los mismos por parte de sus titulares. Y para
ello, desde el plano internacional, es preciso contar con instrumentos juridi-
cos con vocacién universal a fin de establecer los principios, derechos y ga-
rantias para la sociedad digital.

Asimismo, el avance del conocimiento en medicina y biologfa y su aplica-
cién tienen lugar en ambientes de mucha competitividad, con equipos inter-
disciplinares, de distinta procedencia geogréfica y culturalmente diversos, en
los que «publicar o morir y las reglas del mercado se imponen. Un ejemplo
es la faceta emprendedora que se exige al académico-investigador para trans-
ferir al mercado los resultados de su investigacién a fin de que sean valoriza-
dos a través de fondos de inversién o de capital-riesgo, entre otras férmulas.

4 PATINO, B. (2020); ZUBOFF, S. (2019).

% Grupo de trabajo multidisciplinar COVID-19 del Ministerio de Ciencia e Innovacién (2020).

¢ En el mes de febrero de 2020, justo antes de la pandemia de COVID-19, la Unién Europea presentd su
estrategia de datos y el Libro Blanco sobre Inteligencia Artificial. Véase Comiston EUROPEA (2020a) y
(2020b).
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Este requisito viene impuesto por las agencias de acreditacién del sistema
universitario y de investigacién de los Estados, provocando muchas veces
efectos no deseados en los procesos de creacién de conocimiento cientifico
(Casado et al., 2016).

También es cierto que la brecha entre la sociedad y la ciencia es cada vez
mayor. Una situacién paradéjica, puesto que pareceria que hoy el ciudadano
dispone de mds informacién que antes para someter a escrutinio el avance de
conocimiento cientifico y tecnoldgico y sus aplicaciones (Casado y Puigdome-
nech, 2018). En la aplicacién de las tecnologias emergentes y el uso de datos
personales, lo cual incluye el desarrollo de dispositivos de salud, predomina la
opacidad propia de los negocios digitales (Pasquale, 2015). Situacién que debe
evitarse para transitar hacia un modelo que permita la gobernanza de los datos
y el acceso a la informacién de forma transparente. El acceso abierto y la cien-
cia abierta (Leru, 2020) que Europa propugna deben ser uno de los pilares
sobre los que se construya la sociedad digital y abren paso al andlisis de nuevas
férmulas de gobernanza de datos que se asienten en los principios de transpa-
rencia y rendicién de cuentas a lo largo de todo el proceso, desde el diseno
hasta el acceso a los resultados.”

Un factor determinante es que, en el desarrollo y aplicacién de las tecnolo-
gias, el riesgo cero no existe y que, como sociedad, debemos determinar el
umbral de riesgo que estamos dispuestos a asumir. Si bien esta es una cuestion
obvia, se torna compleja, puesto que, como es sabido, determinadas aplicacio-
nes de la inteligencia artificial, por poner un ejemplo, generan cajas negras que
no permiten su inteligibilidad. Estas plantean retos para la toma de decisiones
sobre si aplicar aquella inteligencia o no y sobre cémo podrd justificarse el re-
sultado cuando parte del proceso no puede explicarse, si bien el resultado final
conduce a una decisién que genera mds beneficios que riesgos."”

En definitiva, la explotacién intensiva de datos personales obliga a repensar
la forma en la que se investiga e innova en medicina y biologia mediante el
recurso a las tecnologias emergentes y el uso de datos personales. Conviene,
entre otras cuestiones, revisar el modelo de informacién y consentimiento in-
formado desarrollado durante la segunda mitad del siglo xx y explorar nuevas
férmulas de gobernanza de los datos personales que prioricen la transparencia
y la rendicién de cuentas. Los Estados deben promover las condiciones para
asegurar que las personas toman decisiones libres e informadas, el control so-

7 OBSERVATORIO DE Brofrica Y DERECHO. «Investigacién e Innovacién Responsable (RRI).» Dispo-
nible en http://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/rri; DE LECUONA, . ez al. (2017: 673-681).
8 Barcelona Declaration for the Proper Development and Usage of Artificial Intelligence in Europe.
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bre los datos personales y que los distintos agentes que intervienen en los tra-
tamientos de datos personales hacen un uso adecuado de estos, asi como im-
pedir su monetizacién y prohibir la discriminacién algoritmica, para evitar
sesgos y no incrementar o generar desigualdades (O’Neil, 2018).

2. Aportaciones del Consejo de Europa sobre el tratamiento
de datos personales para su proteccién ante el uso de
tecnologias big data e inteligencia artificial

Es habitual caer en el error de que no existen referentes para tratar los retos que
plantea toda nueva tecnologia desde la perspectiva ética, legal y social. El Con-
sejo de Europa ha efectuado aportaciones relativamente recientes y del todo
relevantes a fin de dar respuesta a los dilemas y problemas antes descritos para
la proteccién de datos personales en cuanto al tratamiento automatizado de
datos y ante el uso del big data y la inteligencia artificial. El resultado es apli-
cable a otras tecnologfas y permite encontrar los referentes en los que funda-
mentar la propuesta de cambio normativo del Convenio sobre Derechos Hu-
manos y Biomedicina.

En primer lugar, se analiza el Convenio para la proteccién de las personas
con respecto al tratamiento automatizado de datos de cardcter personal de 1981
(Convenio 108) del Consejo de Europa (Consejo de Europa, 1981) y su proceso
de modernizacién en 2018 (Convenio 108+).” Seguidamente, se estudian y
sistematizan las aportaciones contenidas en las Pautas para la proteccién de las
personas con respecto al tratamiento de datos personales en contextos big data
(2017)*° y las Pautas sobre inteligencia artificial y proteccién de datos (2019),”
para llegar a conclusiones y propuestas.

¥ Consgjo DE Eurora. Modernised Convention for the Protection of Individuals with regard to the
Processing of Personal Data. 18/5/2018. Disponible en https://www.europarl.europa.cu/meetdocs/
2014_2019/plmrep/ COMMITTEES/LIBE/DV/2018/09-10/Convention_108_EN.pdf.

** Consultative Committee of the Convention for the Protection of Individuals with regard to automa-
tic processing of personal data (2017).

* Consultative Committee of the Convention for the Protection of Individuals with regard to automa-
tic processing of personal data (2019).



PROPUESTAS PARA ADAPTAR EL CONVENIO AL USO DE TECNOLOGIAS 147

2.1. El Convenio para la proteccién de las personas con respecto
al tratamiento automatizado de cardcter personal de 1981
(Convenio 108)

El Convenio para la proteccién de las personas con respecto al tratamiento
automatizado de datos de cardcter personal del Consejo de Europa, el Conve-
nio 108, hecho en Estrasburgo y abierto a su firma el 28 de enero de 1981, fue
el primer instrumento juridico internacional con cardcter vinculante para pro-
teger a las personas de los potenciales abusos del uso de sus datos personales
por razén de su tratamiento automatizado. Entré en vigor el 1 de octubre de
1985 con § ratificaciones.” El Convenio 108 establece garantias para la protec-
cién de los derechos y las libertades fundamentales, especialmente el derecho
a la intimidad y a la vida privada, considerando que la libre circulacién de in-
formacidn es necesaria en un contexto de desarrollo tecnolégico en expansién.
Sus bases juridicas son el derecho a la proteccién de los datos de cardcter per-
sonal del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (articulo 16), * asi
como el respeto de la vida privada y familiar y la proteccién de datos de cardc-
ter personal reconocidos en la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea (articulos 7 y 8).** El derecho a la vida privada y familiar tam-
bién estd reconocido en el Convenio Europeo sobre Derechos Humanos (arti-
culo 8),” que también debe considerarse un referente en la materia. EI Conve-
nio 108 incluye una serie de definiciones: «datos de cardcter personal», esto es,

* Véase la lista de firmas y ratificaciones del Convenio 108. Disponible en: https://www.coe.int/en/
web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/108/signatures?p_auth=xxYaSo V7.

» Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea. Articulo 16 (antiguo articulo 286 TCE): «1. Toda
persona tiene derecho a la proteccién de los datos de cardcter personal que le conciernan. 2. El Par-
lamento Europeo y el Consejo establecerdn, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario, las
normas sobre proteccion de las personas fisicas respecto del tratamiento de datos de cardcter personal
por las instituciones, érganos y organismos de la Unién, asi como por los Estados miembros en el
ejercicio de las actividades comprendidas en el émbito de aplicacién del Derecho de la Unién, y sobre
la libre circulacién de estos datos. El respeto de dichas normas estard sometido al control de autori-
dades independientes. Las normas que se adopten en virtud del presente articulo se entenderdn sin
perjuicio de las normas especificas previstas en el articulo 39 del Tratado de la Unién Europear.

* Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea. Articulo 8: «Proteccién de datos de ca-
rdcter personal: 1. Toda persona tiene derecho a la proteccién de los datos de cardcter personal que la
conciernan. 2. Estos datos se tratardn de modo leal, para fines concretos y sobre la base del consenti-
miento de la persona afectada o en virtud de otro fundamento legitimo previsto por la ley. Toda
persona tiene derecho a acceder a los datos recogidos que la conciernan y a su rectificacion. 3. El
respeto de estas normas quedard sujeto al control de una autoridad independiente».

» Convenio Europeo sobre Derechos Humanos del Consejo de Europa, Roma, 1950.
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cualquier informacién relativa a una persona fisica identificada o identificable;
«fichero automatizado», entendido como cualquier conjunto de informacio-
nes que sea objeto de un «tratamiento automatizado»,* y «autoridad controla-
dora del fichero»” (articulo 2). El Convenio 108 se aplica a los ficheros y a los
tratamientos automatizados de datos de cardcter personal tanto en los sectores
publico como privado (articulo 3), si bien las Partes pueden establecer excep-
ciones para determinadas categorias de ficheros automatizados de datos de
cardcter personal.

El Convenio 108 establece los principios para la proteccién de datos (capi-
tulo II), instando a las Partes a tomar las medidas necesarias para que los hagan
efectivos. Los principios, referidos a la calidad de los datos, son: que los datos
de cardcter personal que sean objeto de un tratamiento automatizado se obten-
gan leal y legitimamente; que se registren para finalidades determinadas y tam-
bién legitimas y que no se puedan utilizar de una forma que sea incompatible
con las finalidades establecidas; que sean exactos y se actualicen, cuando sea
necesario. Y, finalmente, que se conserven de tal forma que sea posible identi-
ficar a las personas afectadas durante el plazo de tiempo que se considere nece-
sario para llevar a cabo las finalidades que justifican su recogida y que sean
adecuados, pertinentes y no excesivos en relacién con las finalidades para las
cuales se hayan registrado (articulo 5). A continuacién, el Convenio establece
como categorias especiales los datos que revelen el origen racial, las opiniones
politicas, las convicciones religiosas y otras convicciones, asi como los datos de
cardcter personal sobre la salud, la vida sexual y las condenas penales. Estos
datos no podrén tratarse de forma automatizada salvo que el Derecho interno
establezca las necesarias garantias (articulo 6).

El principio de seguridad de los datos también se halla recogido en el capi-
tulo dedicado a establecer los principios basicos para la proteccién de datos
(articulo 7). Asi, el Convenio 108 establece que se tomen las medidas de segu-
ridad apropiadas para la proteccién de datos de cardcter personal que estén
registrados en ficheros automatizados para evitar la destruccién accidental o
no autorizada, asi como la pérdida accidental. También se refiere a medidas de

26 «Por “tratamiento automatizado” se entiende las operaciones que a continuacién se indican efectua-

das en su totalidad o en parte con ayuda de procedimientos automatizados: Registro de datos, apli-
cacién a esos datos de operaciones Ldgicas aritméticas, su modificacién, borrado, extraccién o difu-
sién.» Articulo 2c del Convenio 108.

*7 «Autoridad “controladora del fichero” significa la persona fisica o juridica, la autoridad publica, el

<

servicio o cualquier otro organismo que sea competente con arreglo a la ley nacional para decidir cudl
serd la finalidad del fichero automatizado, cudles categorfas de datos de cardcter personal deberdn
registrarse y cudles operaciones se les aplicardn.» Articulo 2d del Convenio 108.
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seguridad para evitar el acceso, la modificacién o la difusién no autorizada de
datos personales. A continuacién, el Convenio 108 introduce una serie de ga-
rantias para la persona afectada (articulo 8), que consisten, entre otras, en tener
conocimiento del fichero automatizado de datos de cardcter personal, asf como
de la finalidad para la que se crea y de los datos relativos a la autoridad que
controla el fichero. Establece también la rectificacién de los datos personales
contenidos y su eliminacién en determinados supuestos, ademds de la posibi-
lidad de recurso en el caso de que no se haya satisfecho la pretensién del titular
de los datos. El Convenio 108 introduce una serie de excepciones y restriccio-
nes (articulo 9), asi como sanciones y recursos (articulo 10) y la posibilidad de
que las Partes puedan conceder a las personas afectadas una proteccién mds
amplia que la prevista en el mismo (articulo 11). El Convenio se ocupa de los
flujos transfronterizos de datos de cardcter personal (capitulo III) y de las cues-
tiones que atafien al derecho interno de los Estados miembros (articulo 12), e
incorpora una serie de preceptos dedicados a establecer las condiciones de
ayuda mutua (capitulo IV) para la cooperacién entre las Partes. Se establece
también la composicién y funciones del Comité Consultivo —y su procedi-
miento— (capitulo V). Se trata de un Comité formado por representantes de
cada Parte (articulo 18) con la misién de presentar propuestas para facilitar o
mejorar la aplicacién del Convenio, proponer enmiendas, formular opinio-
nes al respecto y, a peticién de una Parte, expresar su opinién sobre las cues-
tiones relacionadas con la aplicacién del Convenio (articulo 19). El funciona-
miento del Comité Consultivo (articulo 20) también estd previsto en el
Convenio. Finalmente, estd contemplada la propuesta de enmiendas (capitu-
lo VI, articulo 21), seguida de las cldusulas finales (capitulo VII), como la en-
trada en vigor y la posibilidad de que Estados no miembros se adhieran, la
cldusula territorial, la reserva, la denuncia y las notificaciones (articulos 22 a 27).
Después de tres décadas en vigor, el Convenio 108 necesitaba adaptarse a las
necesidades de la sociedad digital para asegurar la proteccién de los datos de
cardcter personal.

2.1.1. Proceso de modernizacion: Convenio 108+

En 2011, durante el 30.° aniversario del Convenio 108, el Secretario General del
Consejo de Europa llevé a cabo un proceso de consulta a una diversidad de
actores y grupos interesados, con el fin de identificar aquellas dreas que reque-
rfan una modernizacién para enfrentarse a los retos planteados por el desarrollo
de las nuevas tecnologias y el tratamiento de datos personales. Entre 2013 y
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2016, el Comité intergubernamental creado ad hoc para la proteccién de datos,
revisd y examind las propuestas surgidas, que fueron sucesivamente revisadas
por el Comité de Ministros para adoptar, en 2018, el Protocolo que modifica el
Convenio para la protecciéon de las personas con respecto al tratamiento auto-
matizado de datos de cardcter personal.” Paralelamente, la Unién Europea re-
dactd y aprobd el Reglamento General de Proteccién de Datos de 2016, aplica-
ble desde mayo de 2018.” La actualizacién del Convenio 108 tenfa que alinearse
con esta propuesta para seguir siendo el referente en el plano internacional.

De las revisiones surgié el texto modernizado, el Convenio 108+, que se
abrié a la firma el 10 de octubre de 2018 en Estrasburgo,” con los objetivos de
hacer frente a los retos de las nuevas tecnologias y reforzar la aplicacién efectiva
del propio Convenio. El resultado fue que debia mantenerse el carcter general
y neutro de las disposiciones con respecto a la tecnologia; preservarse la cohe-
rencia y compatibilidad del Convenio con otros marcos juridicos; y reafirmar su
cardcter abierto y con vocacién universal.” En su Predmbulo, el Convenio 108+
hace constar la necesidad de proteger la autonomia de las personas a través del
control de sus datos y de su tratamiento ante el uso intensivo de datos persona-
les a escala global. El Convenio 108+ consolida los principios establecidos origi-
nariamente, reforzando algunos de ellos y anadiendo nuevas salvaguardias al
derecho a la proteccién de datos de cardcter personal en entornos informatiza-
dos y digitales. Una de las aportaciones principales es la introduccién de prin-
cipios que se habian desarrollado en el dmbito de la protecciéon de datos duran-
te el tiempo en el que el Convenio 108 habia estado vigente y no habian
formado parte del documento original, como los principios de transparencia,
proporcionalidad, minimizacién de datos y privacidad desde el disefio.

En su nueva versidn, el objeto del Convenio 108+ estd claramente identifica-
do en el capitulo I, que establece que la proteccién de las personas en cuanto al
tratamiento de sus datos personales, independientemente de su nacionalidad o
residencia, contribuye al respeto a sus derechos humanos y libertades fundamen-
tales y, en particular, a su derecho a la intimidad (articulo 1). Las definiciones se
han actualizado para cefiirse a los conceptos y terminologia cominmente utili-
zados en el dmbito de la proteccién de datos (articulo 2). Tras definir dato perso-
nal, el Convenio 108+ introduce el «tratamiento de datos», el cual «significa

*® Consgjo pE Eurora. «Background on Data Protection and Convention 108.»

» Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016.

3 El estado de firmas y ratificaciones se pueden consultar en https://www.coe.int/en/web/conventions/
full-list/-/conventions/treaty/223/signatures.

3 Consejo D Eurora (2018).
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cualquier operacién o conjunto de operaciones llevadas a cabo sobre los datos
personales, tales como su recopilacién, almacenamiento, preservacidn, altera-
cién, recuperacion, divulgacién, suministro, eliminacién o destruccidn, o llevar
a cabo operaciones ldgicas y/o aritméticas sobre dichos datos» (articulo 2b). Se
definen también las categorias de responsable y encargado del tratamiento y de
receptor. El Convenio 108+ se aplica al sector publico y privado sujeto a la juris-
diccién de las Partes, que deben asegurar la proteccién de los datos personales de
sus titulares en estos dmbitos (articulo 3).

En cuanto a los deberes de las Partes (articulo 4) sobre los principios para
la proteccién de datos personales, se reconoce la potestad evaluadora del Co-
mité del Convenio sobre la eficacia de las medidas tomadas por los Estados
para hacer efectivas las disposiciones del Convenio 108+. Se consolidan los
principios de licitud del tratamiento y de calidad de los datos (articulo ). El
tratamiento de datos debe ser proporcional al objetivo que se persigue, debe
ser legitimo y transparente, y debe reflejar, a lo largo de todas las etapas, un
balance equitativo entre los intereses, tanto publicos como privados, y los de-
rechos y libertades en juego. Asimismo, los datos personales deben ser adecua-
dos, relevantes y no excesivos en relacién con el objetivo para el que se proce-
san. Se hace referencia aqui al principio de minimizacién del dato. Ademds,
deben ser exactos y, cuando sea necesario, deben actualizarse. Los datos perso-
nales deben preservarse de tal forma que sea posible la identificacién de la
persona titular de los datos personales durante un tiempo determinado, que
no exceda al que sea necesario para alcanzar los objetivos establecidos para el
tratamiento. Se introduce el enfoque de gestién de los riesgos que pueden sur-
gir debido al tratamiento y afectar a los intereses, los derechos y libertades
fundamentales del titular de los datos, haciendo especial referencia al riesgo de
discriminacion.

El tratamiento de datos debe efectuarse sobre la base del consentimiento
libre, especifico, inequivoco e informado de la persona afectada o estar justifi-
cado por una base legitima establecida por ley. No es posible que los datos
personales sean procesados de tal forma que sean incompatibles con los fines
que motivaron su tratamiento. En este punto, el Convenio 108+ se refiere a
posibles tratamientos y archivo justificados por el interés publico, con fines de
investigacién cientifica o histdrica o propdsitos estadisticos, que serian compa-
tibles siempre que se establecieran las adecuadas salvaguardias (articulo 54.b).

El Convenio 108+ amplia el catdlogo de datos personales considerados ca-
tegorias especiales. Incluye el tratamiento de datos genéticos y biométricos que
identifiquen de forma tnica a la persona, y de datos personales que revelen el
origen étnico (articulo 6). Se consolida también el principio de seguridad de
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los datos (articulo 7), en el que se establece que las Partes deben asegurar que
el responsable y, en su caso, el encargado del tratamiento, toman las medidas
de seguridad necesarias para evitar riesgos como aquellos debidos al acceso
accidental o no autorizado, la destruccién, la pérdida, la modificacién o la re-
velacién de los datos personales. Es necesario, ademds, notificar sin dilacién a
las autoridades de supervisién competentes las brechas de seguridad que pue-
dan afectar seriamente a los derechos humanos y libertades fundamentales de
las personas.

El Convenio 108+ establece especificamente el principio de transparencia
en el tratamiento de datos (articulo 8), referido a la informacién que el respon-
sable del tratamiento de datos debe poner a disposicion de los titulares de los
datos: identidad y residencia habitual o establecimiento; la base legal y las ra-
zones para el tratamiento de datos; las categorias de datos personales procesa-
dos; los destinatarios de los datos personales; las condiciones para el ejercicio
de los derechos al respecto y cualquier informacién adicional para asegurar que
los datos personales son procesados de forma justa y transparente. A continua-
cién, el Convenio establece los derechos de los titulares de los datos (articulo 9),
ampliando de forma considerable aquellos establecidos originariamente como,
por ejemplo, que las personas tienen derecho a no ser objeto de una decisién
que pueda afectarles de forma significativa y esté basada tnicamente en un
tratamiento automatizado de datos sin que se haya tenido en cuenta su opi-
nién (articulo 9.1.a). Ahora bien, este derecho no se aplicaria si la decision estd
autorizada por una ley que el responsable del tratamiento debe acatar, la cual
también establece las medidas necesarias para garantizar los derechos y liberta-
des de la persona y su interés legitimo (articulo 9.2).

El titular de los datos también tiene derecho a obtener, previa solicitud, a
intervalos razonables y sin demoras ni gastos excesivos, confirmacion del trata-
miento de los datos personales que le conciernen; tiene asimismo derecho a la
comunicacién en una forma inteligible de los datos tratados, de toda la infor-
macién disponible sobre su origen, del periodo de conservacidn, asi como de
cualquier otra informacién que el responsable del tratamiento deba proporcio-
nar para garantizar su transparencia.

Asimismo, el titular de los datos personales tiene derecho a obtener, previa
solicitud, informacién sobre el razonamiento subyacente al tratamiento de da-
tos cuando se le apliquen los resultados de este. También tiene derecho a opo-
nerse en cualquier momento, por motivos relacionados con su situacion, al
tratamiento de datos personales que le conciernen a menos que el responsable
del tratamiento demuestre motivos legitimos para este que sean superiores a
sus intereses o derechos o libertades fundamentales.
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El Convenio 108+ reconoce ademds el derecho del titular de los datos a
obtener, previa solicitud, sin excesiva demora y de forma gratuita, la rectifica-
cién o borrado de los datos personales, si estos estdn siendo tratados o han sido
recogidos contraviniendo las disposiciones establecidas. El titular de los datos
puede recurrir en el caso de que los derechos reconocidos hayan sido objeto de
violacidn, tal como establece el articulo 12. También puede solicitar, cualquiera
que sea su nacionalidad o residencia, la ayuda de la autoridad supervisora co-
rrespondiente para el ejercicio de los derechos reconocidos en este Convenio.

El Convenio 108+ establece obligaciones adicionales (articulo 10) para que
las Partes aseguren que el responsable del tratamiento y, en su caso también el
encargado, llevan a cabo un andlisis con cardcter previo del posible impacto
de los tratamientos de datos en los derechos y libertades fundamentales de sus
titulares. Asi, el tratamiento de datos debe disenarse para minimizar el riesgo
de afectacién. Se deben implementar las medidas técnicas y organizativas que
permitan el respeto del derecho a la proteccién de datos personales en todas
las etapas del tratamiento. Este enfoque proactivo y de gestidn de los riesgos
que ya introdujo el Reglamento General de Proteccién de Datos se establece
aqui con vocacién universal. Asimismo, el Convenio 108+ reconoce en estas
obligaciones adicionales los principios de privacidad desde el diseno y por
defecto en el tratamiento de datos personales. Seguidamente, introduce una
serie de excepciones y restricciones (articulo 11), asi como sanciones y recursos
(articulo 12), y establece que las previsiones incluidas en el mismo no deben
entenderse como limitantes, sino que las Partes pueden garantizar una protec-
cién mds amplia a los titulares de los datos (articulo 13). El capitulo III dispo-
ne los movimientos transfronterizos de datos personales entre miembros o
terceros Estados, siempre y cuando se retinan las garantias suficientes para la
proteccién de los derechos de sus titulares. El Convenio 108+ establece tam-
bién la potestad de supervisién de las autoridades correspondientes de los
Estados parte para que se cumplan las previsiones establecidas (capitulo IV,
articulo 15). No solo reconoce su capacidad para intervenir, investigar, detec-
tar y denunciar las violaciones de la proteccién de los datos, sino también su
responsabilidad en las tareas de concienciar, informar y educar a todos los
actores involucrados en el tratamiento de datos personales. El Convenio 108+
se ocupa nuevamente de la cooperacién y la asistencia mutua entre las Partes
(capitulo V). Cabe destacar que el anterior Comité Consultivo se transforma
en el Comité del Convenio (capitulo VI), que tiene funciones consultivas,
pero también evaluadoras y de seguimiento con respecto al cumplimiento del
Convenio 108+. Finalmente, este Convenio incluye disposiciones relativas a
las enmiendas (capitulo VII) y una serie de cldusulas finales (capitulo VIII)
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relacionadas, entre otras cuestiones, con su entrada en vigor. Se incluye un
Apéndice al Protocolo con los elementos para las reglas de procedimiento del
Comité del Convenio.

2.2. Pautas para la proteccion de las personas con respecto
al tratamiento de datos personales en contextos «big data»

Las Pautas para la proteccién de las personas con respecto al tratamiento de
datos personales en contextos big data fueron elaboradas por el Comité Consul-
tivo del Convenio para la proteccién de las personas con respecto al tratamien-
to automatizado de datos de cardcter personal y publicadas en enero de 2017.
Como ya se ha descrito, el Convenio 108, redactado originalmente en 1981 con
la finalidad de proteger a las personas del tratamiento automatizado de datos de
cardcter personal, estuvo en proceso de revision y modernizacién en 2017 y se
abri6 a la firma en 2018. Los retos planteados por el tratamiento de datos masi-
vos motivaron al Comité a redactar estas Pautas, con el objetivo de aportar un
marco de principios y guias para que las Partes pudieran desarrollar las politi-
cas y medidas apropiadas para hacer efectivos los principios y las disposiciones
del Convenio 108 en el contexto del big data.

El big data implica un cambio de paradigma y pone en entredicho los prin-
cipios de proteccion de datos.”” Si bien existen varias definiciones, hace referen-
cia a que es tecnoldgicamente posible recoger, procesar y extraer nuevo cono-
cimiento que permita hacer predicciones a través del tratamiento de grandes
cantidades de datos que proceden de diversidad de fuentes, y a mayor veloci-
dad.” Esta tecnologfa serviria para mejorar la toma de decisiones. El big data
incluye la analitica de datos masivos y puede aportar valor e innovacién a la
sociedad, asi como mejorar la productividad y la actividad del sector ptblico y
la participacién social. Asi, el big data representa una ventaja, pero también
una amenaza para la proteccién de los datos de cardcter personal, dado que se
nutre en buena parte de datos personales. Por ello, el objetivo de las Pautas es
recomendar medidas que las Partes, los responsables y los encargados del tra-
tamiento de datos puedan tomar para prevenir los posibles impactos negativos
del uso del big data sobre las personas. Estos riesgos para los derechos de los
individuos se refieren principalmente al sesgo potencial que se deriva del ani-

> En este sentido véase LLACER, M.R. et a/. (2015).
» Las Pautas definen big data en el apartado III sobre terminologfa.
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lisis de los datos, a la infravaloracién de las implicaciones legales, sociales y
éticas del uso de big data y a la marginacién de las personas afectadas en los
procesos de toma de decisiones que impiden su participacion efectiva. Las
medidas recogidas en estas Pautas son de cardcter general y pueden ampliarse
para aplicarlas en campos especificos como, por ejemplo, la salud. Se trata de
asegurar la proteccién de la autonomia de las personas mediante su derecho a
controlar la informacién personal y el tratamiento de sus datos personales. Un
derecho que debe analizarse detenidamente en el contexto del big data y que
implica que las instituciones, los legisladores y los responsables politicos, asi
como los responsables y encargados del tratamiento de datos, deben involu-
crarse en la compleja tarea de evaluar el impacto y los riesgos del uso de estos
y no dejar esa proteccién circunscrita al mero control individual.

El primero de los principios recogidos es el uso de datos ético y socialmente
consciente, que responde a la necesidad de encontrar el equilibrio entre los inte-
reses implicados en el tratamiento de los datos personales. La posibilidad de ha-
cer predicciones a través del uso del big data que sirvan para la toma de decisio-
nes obliga a los responsables y los encargados del tratamiento a analizar el
impacto del tratamiento de datos en sus titulares. Este debe hacerse desde una
perspectiva amplia que tenga en cuenta los aspectos éticos y las implicaciones
sociales de tal forma que sea posible proteger y garantizar los derechos y liber-
tades fundamentales y, con ello, cumplir las obligaciones establecidas en el
Convenio 108. El desarrollo y aplicacién del big data no pueden entrar en
conflicto con los valores éticos consensuados ni tampoco pueden perjudicar
intereses sociales, valores, normas ni derechos reconocidos. Asi, el Convenio
sobre Derechos Humanos del Consejo de Europa debe ser el referente, entre
otras disposiciones, en el que se recogen los valores éticos que guian la aplica-
cién del big data.

Las Pautas recurren a la creacién ad hoc o al recurso a comités de ética ya
establecidos para que identifiquen aquellos valores éticos que deben preservar-
se, en el caso de que la evaluacién del impacto de los tratamientos de datos
personales en contextos big data detecte un riesgo elevado. Estos comités de-
ben ser independientes y objetivos, y estar formados por personas aptas por su
competencia, experiencia y cualificacién profesional.

El siguiente principio se refiere al desarrollo de politicas de prevencién y a
las evaluaciones de los riesgos, las cuales se articulan a través de un enfoque
precautorio para tratar la proteccion de datos personales y son tarea de los res-
ponsables de los tratamientos. Estas politicas estdn en consonancia con los
principios de prevenir y minimizar los potenciales impactos del tratamiento de
datos en los derechos fundamentales ya establecidos en el Convenio 108. La
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evaluacién de los riesgos debe realizarse con cardcter previo, pero también a lo
largo de todo el ciclo de vida de las tecnologias que impliquen tratamiento de
datos personales, e involucrar a diferentes perfiles profesionales que puedan
analizar los diferentes impactos, incluyendo las dimensiones legal, social, ética
y técnica. También hay que introducir en estos procesos de evaluacién a perso-
nas o grupos potencialmente afectados. El uso del big data puede afectar a in-
dividuos y grupos y, por ello, es necesario que se garantice la equidad y la no
discriminacién.

Los siguientes principios a los que las Pautas hacen referencia son la limi-
tacién del propésito y la transparencia. Los usos del tratamiento de datos de-
ben ser legitimos y no exponer a los individuos a riesgos mayores de los con-
templados por los objetivos iniciales. Ademds, los resultados de las evaluaciones
de los riesgos deben ser accesibles pablicamente, con las pertinentes salvaguar-
dias que disponga la ley.

El enfoque desde el diseno se despliega en las diferentes etapas del trata-
miento de datos masivos con el objetivo de minimizar su uso, evitar sesgos
ocultos y eliminar el riesgo a que tengan lugar discriminaciones. Ademds, se
incide en el desarrollo de medidas para garantizar la seudonimizacién de tal
forma que se reduzca el riesgo que el tratamiento de datos puede representar
para las personas.

El consentimiento libre, especifico, informado e inequivoco debe estar ba-
sado en la informacién proporcionada al titular de los datos de acuerdo con el
principio de transparencia. La informacién debe incluir el resultado del proce-
so de evaluacidn antes descrito. El consentimiento no se considera libre si
existe un desequilibrio de poder entre la persona afectada y el responsable del
tratamiento. Este tltimo es quien debe demostrar que esta asimetria no existe.
Las Pautas sefialan que los controladores y los encargados del tratamiento tie-
nen que facilitar las condiciones técnicas para que las personas puedan reaccio-
nar ante un tratamiento de datos que se considere incompatible con los fines
establecidos inicialmente y puedan revocar el consentimiento prestado.

Ante la posibilidad de reidentificar a las personas, es obligacién del respon-
sable del tratamiento llevar a cabo una evaluacién de tal probabilidad teniendo
en cuenta el tiempo, el esfuerzo y los recursos que se necesitan con respecto a
la naturaleza de los datos, el contexto en el que se usan, la disponibilidad de
tecnologias que permitan la citada reidentificacidon de las personas afectadas y
los costes. El responsable del tratamiento debe demostrar la pertinencia de las
medidas adoptadas y asegurar de forma efectiva la no atribucién de personali-
dad a los titulares de los datos. Para prevenir posibles reidentificaciones es ne-
cesario aplicar medidas técnicas combinadas con obligaciones legales y con-
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tractuales, y llevar a cabo revisiones periédicas teniendo en cuenta los avances
tecnoldgicos al respecto.

La intervencién humana en decisiones apoyadas por la analitica de datos
masivos es necesaria. Las decisiones que se tomen en aplicacién de esta tecno-
logia deben evitar descontextualizar la informacién y tienen que ser transpa-
rentes en cuanto a los razonamientos en los que se basan. Si las decisiones re-
sultantes pueden afectar a la persona o tener efectos legales, a peticién del
interesado, quien toma las decisiones debe aportar evidencias del proceso de
razonamiento llevado a cabo y exponer las consecuencias que pudieran tener
para el afectado. Asimismo, quien toma las decisiones es libre de no confiar en
el resultado de las recomendaciones proporcionadas por la aplicacién de la
analitica de datos masivos. Cuando existan indicios que permitan presumir
que ha habido discriminacién directa o indirecta basada en el anilisis de big
data, los responsables y encargados del tratamiento de los datos deben demos-
trar la ausencia de discriminacién. Las personas afectadas por una decisién
basada en big data tienen derecho a impugnarla ante la autoridad competente.

Las Pautas hacen hincapié en que la iniciativa publica y privada establezca
politicas sobre datos abiertos y datos personales, puesto que estos datos en
abierto se pueden utilizar para inferir informacién sobre individuos y grupos.
En el caso de que los responsables adopten politicas de acceso abierto, la eva-
luacién del impacto antes descrita debe prestar especial atencién a las conse-
cuencias de combinar y explotar diferentes datos que provengan de distintos
conjuntos de datos, de nuevo por el riesgo de reidentificacién. Por tltimo, la
educacién y alfabetizacién digital es necesaria para contribuir a que las perso-
nas puedan comprender adecuadamente las implicaciones de los usos del big
data. La alfabetizacién digital debe considerarse una competencia esencial.

2.3. Pautas sobre Inteligencia Artificial y Proteccion de Datos

El desarrollo de la inteligencia artificial (IA) trae consigo nuevas oportunida-
des de creacién y aplicacién de soluciones para dar respuesta a las necesidades
sociales, pero también comporta retos para la intimidad de las personas y la
confidencialidad de los datos personales, que deben ser analizados por las ins-
tituciones y desde el marco que proporcionan los derechos reconocidos y la
innovacién responsable. Las Pautas sobre Inteligencia Artificial y Proteccién
de Datos del Consejo de Europa también fueron elaboradas por el Comité
Consultivo del Convenio para la proteccién de las personas con respecto al
tratamiento de datos de cardcter personal y se publicaron en enero de 2019. El
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objetivo es proporcionar un conjunto de medidas que sirvan de referencia para
ayudar a que gobiernos, desarrolladores, fabricantes y proveedores de servicios
de IA se aseguren de que las aplicaciones de IA no socavan la dignidad y los
derechos humanos, especialmente el derecho a la proteccién de datos persona-
les. En el dmbito de la IA son aplicables las cuestiones ya tratadas por el Con-
sejo de Europa en las Pautas antes descritas sobre proteccién de datos persona-
les en contextos big data.

Las aplicaciones de la IA se refieren a sistemas basados en IA, pero también
a software y dispositivos que aportan nuevas y valiosas soluciones para dar
respuesta a los retos de nuestro tiempo en diversos campos. Un ejemplo es el
sector salud y el uso de sistemas predictivos, como también se ha descrito mds
arriba. En las orientaciones generales de las Pautas se incide en que, ante las
consecuencias que pueden tener las aplicaciones de IA, la proteccién de la
dignidad humana y la salvaguardia de los derechos humanos y las libertades
fundamentales deben preservarse ante el desarrollo de esta tecnologfa. Situa-
cién especialmente relevante en el caso de que la IA sirva como herramienta de
apoyo para tomar decisiones. Asi, este desarrollo debe estar alineado con el
Convenio 108+ y fundamentarse en los principios de licitud, equidad, limita-
cién del propésito, proporcionalidad del tratamiento de datos, privacidad des-
de el disefio y por defecto, responsabilidad, rendicién de cuentas, transparen-
cia, seguridad de los datos y gestién de riesgos. Se hace hincapié también en
que la innovacién responsable es necesaria en el campo de la IA, no solo desde
el punto de vista de los derechos individuales, sino también teniendo en cuen-
ta su posible impacto en valores éticos y sociales y en el funcionamiento de las
democracias. Asimismo, las aplicaciones de IA deben permitir el control del
tratamiento de datos por parte de los interesados.

En las orientaciones para desarrolladores, fabricantes y proveedores de ser-
vicios de IA, las Pautas vuelven a incidir en el deber de adoptar un enfoque
orientado al respeto por los valores consensuados desde el disefio de los pro-
ductos y las intervenciones, de manera que sean conformes al Convenio 108+
y los demds referentes e instrumentos juridicos del Consejo de Europa. Debe
adoptarse ademds un enfoque precautorio basado en la prevencién del riesgo y
su mitigacién. El enfoque del disefio basado en el respeto por los derechos
humanos tiene que aplicarse en todas las fases del tratamiento de datos y evitar
potenciales sesgos, incluidos aquellos ocultos o no intencionados, el riesgo de
discriminacién u otros impactos adversos en los derechos y libertades funda-
mentales de los titulares de los datos personales. Los desarrolladores de IA de-
ben evaluar la calidad, naturaleza, origen y volumen de los datos personales
usados. Es necesario reducir la cantidad de datos tratados durante el proceso
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de desarrollo, para eliminar aquellos que sean redundantes o se consideren
marginales. Esta accién también se aplicaria a las etapas de entrenamiento de
los sistemas y servirfa para hacer el seguimiento con objeto de determinar la
exactitud del modelo mientras es alimentado con nuevos datos. Para minimi-
zar la cantidad de datos personales usados, se recomienda recurrir a datos sin-
téticos, esto es, aquellos generados por modelos de datos que se han creado a
partir de datos reales.

La evaluacién de las posibles consecuencias negativas de la IA en los dere-
chos y libertades fundamentales recae en los citados actores, y se recomienda
que existan medidas de prevencién y minimizacién de riesgos en su desarro-
llo. Los riesgos que la utilizacién de datos y modelos algoritmicos descontex-
tualizados puede tener en las personas afectadas y en la sociedad también
deben tenerse en cuenta en el desarrollo y uso de aplicaciones de IA.* Como
ya se ha hecho antes en el contexto del big data, las Pautas sobre IA vuelven a
incidir en la posibilidad de crear o consultar a comités de expertos indepen-
dientes en distintos dmbitos, y animan a trabajar en colaboracién con institu-
ciones académicas independientes. Esta colaboracién puede ayudar a contri-
buir a un disefio de IA que incorpore los valores éticos y sociales e identifique
posibles sesgos. En cuanto a los citados comités, estos pueden desarrollar una
funcién clave en dreas en las que la transparencia y la participacién de los inte-
resados sean mds dificiles debido a los intereses en conflicto. La evaluacién de
los riesgos sobre los datos personales objeto de tratamiento debe incluir formas
de participacién para que las personas y los colectivos afectados puedan estar
representados.

En el dmbito de la IA los productos y servicios deben disenarse para asegu-
rar el derecho de las personas a no ser objeto de decisiones automatizadas que
les afecten de forma significativa y sin haber tomado en consideracién su pun-
to de vista. Es necesario generar en el usuario confianza en las aplicaciones de
IA 'y, para ello, tanto los desarrolladores como los fabricantes y los proveedores
de servicios deberian preservar la libertad de los destinatarios para decidir so-
bre el uso de estas aplicaciones, lo que requiere proporcionar alternativas a es-
tas. Los desarrolladores, fabricantes y proveedores de servicios de IA deben
adoptar formas de vigilancia algoritmica para promover la rendicién de cuen-

 Posteriormente y en el 4mbito de la Unién Europea, el grupo de expertos de alto nivel sobre inteli-
gencia artificial publicé en abril de 2019 las Pautas para una Inteligencia Artificial confiable, que in-
cluyen una evaluacién desde el enfoque de los valores y el respeto por los derechos humanos para el
desarrollo de aplicaciones de IA. Disponible, en inglés, en https://ec.europa.eu/digital-single-mar-
ket/en/news/ethics-guidelines-trustworthy-ai.
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tas de todos los actores implicados a lo largo del ciclo de vida de estas aplica-
ciones, de tal forma que sea posible cumplir la normativa aplicable en materia
de proteccién de datos y derechos humanos. Para cerrar el apartado dedicado
a los desarrolladores, fabricantes y proveedores de servicios de IA, las Pautas
incluyen una serie de directrices respecto a los derechos de los titulares de los
datos; estos deben ser informados acerca de si interacttian con una aplicacién
de IA y obtener informacién sobre el razonamiento subyacente al tratamiento
de datos de la IA que se les aplique y las consecuencias de la 16gica aplicada.
Las Pautas establecen que debe garantizarse el derecho de oposicién a trata-
mientos basados en tecnologias que influyan en opiniones y en el desarrollo
personal de los individuos.

Las orientaciones para legisladores y responsables politicos establecidas en
las Pautas sobre Inteligencia Artificial y Proteccién de Datos establecen que se
puede mejorar la confianza en los productos y servicios de IA mediante el res-
peto del principio de rendicién de cuentas, la adopcién de procedimientos de
evaluacién de los riesgos y el desarrollo de c6digos de conducta y mecanismos
de certificacién. Ademds, en los procesos de contratacién publica para desarro-
lladores, fabricantes y proveedores de servicios de IA, se deben establecer obli-
gatoriamente deberes especificos sobre transparencia, evaluacién previa del
impacto de los tratamientos de datos en los derechos y libertades fundamenta-
les, y mecanismos de vigilancia —esto es, vigilancia algoritmica— sobre los
potenciales efectos adversos y las consecuencias de las aplicaciones de IA. Se
insta a las autoridades a que se doten de los recursos necesarios para hacer el
correspondiente seguimiento. No se debe depender en exceso de estas tecnolo-
gias y es necesario preservar la intervencién humana en los procesos de toma
de decisiones. También es necesario fomentar la cooperacién entre las autori-
dades que supervisan la proteccién de datos y otros organismos que tengan
competencias relacionadas con la IA (proteccién del consumidor, competen-
cia, etc.). En esta ocasién, las Pautas refieren tinicamente que los comités de
expertos antes mencionados deben contar con los mecanismos necesarios para
asegurar su independencia. Las personas, los grupos y otros interesados deben
ser informados y participar activamente en el debate sobre el desarrollo y apli-
cacién de la IA. Las Pautas se refieren de forma especifica a que estos pueden
contribuir a determinar el lugar que ocupa la IA en la dindmica social y en la
toma de decisiones.

Es necesario que los legisladores y responsables politicos inviertan recursos
en educacién y alfabetizacién digital para que las personas puedan mejorar su
comprensién de los efectos de las aplicaciones de IA. Ademds, los legisladores
y responsables politicos deben fomentar la capacitacién y formacién de los
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desarrolladores de IA para que estos también entiendan las implicaciones que
tiene sobre individuos y sociedades. Es necesario apoyar la investigacién sobre
IA desde el enfoque de los derechos humanos.

3. Propuestas para la actualizacién del Convenio
sobre Derechos Humanos y Biomedicina

Considerando la velocidad a la que se desarrollan las tecnologias emergentes y
la utilizacién intensiva de datos personales, y teniendo en cuenta la tendencia
a la mercantilizacién de la informacién personal y la posible discriminacién
algoritmica a la que podrian estar sujetos individuos y sociedades, es necesario
revisar de forma transversal el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedi-
cina del Consejo de Europa. Es urgente que este Convenio de 1997, concebido
en las postrimerias de la sociedad analdgica, se adapte a la sociedad digital
«guiada por el dato» para garantizar la proteccién de las personas en los citados
dmbitos. Las implicaciones que puede tener para la dignidad y los derechos y
libertades en los dmbitos de la medicina y la biologia se han puesto de mani-
fiesto a lo largo de este capitulo, que también ha permitido identificar aquellos
principios y requisitos que deberfan incorporarse mediante el analisis de las
recientes contribuciones del Consejo de Europa, entre los afios 2016 y 2019.
Se formulan las siguientes propuestas, debido a la naturaleza de los datos que se
tratan en el dmbito de la medicina y la biologfa, como son los datos persona-
les, y entre ellos, los datos de salud.

a) Primacia del ser humano sobre la aplicacion de las tecnologias emergentes. El
articulo 2 del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina establece la
primacia del ser humano sobre los intereses de la sociedad o de la ciencia. Se
propone afadir también «de la tecnologia» ante la aplicacién de tecnologia
como la analitica de datos masivos o la inteligencia artificial en el dmbito de la
medicina y la biologia. Los derechos e intereses en juego ya descritos justifica-
rian la propuesta, especialmente por el cardcter invasivo de las tecnologias
emergentes.

b) Derecho al control de los datos personales y de las actividades de tratamiento. En
los capitulos Il y V del Convenio se establece el consentimiento libre e infor-
mado de la persona afectada en salud e investigacion cientifica. Es en estos
dmbitos donde se reconoce la autonomia de la persona para tomar decisiones,
que ahora convendria actualizar, indicando que esta también incluye el dere-
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cho al control de sus datos personales y de las actividades de tratamiento de
estos. Esta cuestién entronca con el derecho a la vida privada y a la informa-
cién reconocido en el capitulo III. El articulo 10.1 establece que «Toda persona
tendrd derecho a que se respete su vida privada cuando se trate de informacio-
nes relativas a su salud» y el articulo 10.2 dispone, por su parte, que «Toda
persona tendrd derecho a conocer toda informacién obtenida respecto a su
salud. No obstante, deberd respetarse la voluntad de una persona de no ser
informada». Y a continuacidn, en el apartado 3, el Convenio establece las ex-
cepciones que puedan tener lugar de modo excepcional, por ley y en interés del
paciente.

Parece necesario incorporar los principios de proteccién de datos persona-
les y los derechos de las personas al respecto. Tal como se desprende del andlisis
efectuado, si el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina aspira a ser
un referente internacional en los dmbitos de la medicina y la biologfa, no pue-
de quedarse atrds y no incluir los siguientes principios en relacién con el trata-
miento de los datos: «licitud, lealtad y transparencia» en relacién con el intere-
sado; «limitacién de la finalidad», que se refiere a que los datos deben ser
recogidos con fines determinados, explicitos y legitimos; «minimizacién», que
significa que los datos deben ser adecuados, pertinentes y limitados a aquello
que es necesario en relacién con las finalidades para las que se tratan; «exacti-
tud», entendiendo que los datos serdn exactos y, si fuera necesario, actualiza-
dos, y que se adoptardn todas las medidas razonables para que se supriman o
rectifiquen sin dilacién los datos personales que sean inexactos con respecto a
los fines para los que se tratan; «limitacién del plazo de conservacidn» e «inte-
gridad y confidencialidad», que se refiere a que los datos sean tratados de forma
segura. Por ultimo, los principios de la proteccién de datos «desde el disefio» y
«por defecto» para determinar las medidas técnicas y organizativas necesarias
para asegurar el cumplimiento de los principios senalados.

¢) Derecho a no ser objeto de una decision automatizada. Se deberfan incorporar
especificamente los derechos reconocidos en el contexto europeo para la pro-
teccién de los datos personales. En particular, el derecho a no ser objeto de una
decisién automatizada, a que esta siempre esté supervisada por un humano en
el dmbito de la medicina y la biologia y a que pueda explicarse, esto es, que sea
posible conocer el razonamiento que subyace a ella y que la persona afectada
pueda rechazar su aplicacién y contar con alternativas analégicas que permitan
preservar su libertad para decidir entre las opciones existentes. Los derechos en
materia de proteccién de datos incluyen, ademds del derecho a ser informado,
el derecho de acceso, rectificacién y oposicidn, el derecho al borrado o al olvi-
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do, y el derecho a la portabilidad de los datos. El derecho a la revocacién del
consentimiento prestado cobra fuerza en el uso de tecnologias emergentes.

d) Principio de precaucion y evaluacion de los riesgos de los tratamientos de datos
personales. E1 Convenio no contempla, al contrario que otros instrumentos nor-
mativos de cardcter internacional, el principio de precaucién ni tampoco incor-
pora la gestidn de los riesgos, que ahora también se proyectarian sobre los datos
personales. Como hemos visto, es necesario llevar a cabo evaluaciones del im-
pacto de los tratamientos de datos en los derechos de las personas, incluyendo
las generaciones futuras, para evitar usos no deseados y posibles efectos adversos
en personas y grupos. Este enfoque proactivo y de gestién de los riesgos desde
una perspectiva precautoria y orientada a la proteccién de los derechos de las
personas implicadas deberfa incorporarse en el Convenio.

e) Seudonimizacion de la informacién personal. El Convenio sobre Derechos
Humanos y Biomedicina deberia incorporar la garantia de seudonimizacién
de los datos personales, incluyendo su definicién, para que los Estados intro-
duzcan esta cldusula ante el problema de la posible reidentificacién de las per-
sonas antes descrito y las consecuencias que comporta no garantizar la seudo-
nimizacién para los derechos y libertades fundamentales. En la sociedad de la
inteligencia artificial y los datos masivos, entre otras tecnologias emergentes, el
anonimato no puede garantizarse.

) Prohibicién de discriminacion algoritmica. De la misma forma que el Conve-
nio de Oviedo establece la no discriminacién (articulo 11), en el capitulo dedi-
cado al genoma humano (capitulo IV), deberia recoger también la no discrimi-
nacién algoritmica debido a la aplicacién de las tecnologias emergentes, como
se ha puesto de manifiesto en las aplicaciones de IA antes descritas. La elabora-
cién del Convenio de Oviedo estuvo marcada por la obsesion de proteger a las
personas en una sociedad analdgica que temia la discriminacién genética, pero
nada vaticinaba la discriminacién algoritmica. Es el momento de establecer las
condiciones para asegurar que, en el émbito de la medicina y la biologfa, las de-
cisiones que se tomen con el apoyo de las tecnologias emergentes sean siempre
supervisadas por el humano. El objetivo es evitar sesgos de distinta naturaleza y
no perpetuar desigualdades o fomentar la creacién de nuevas condiciones que
supongan una discriminacién para las personas afectadas, incluyendo aquellas
encubiertas. El Convenio de Oviedo también deberia incorporar los principios
de transparencia y rendicién de cuentas. Los Estados deben establecer las con-
diciones para evitar la opacidad en los entornos digitales.
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2) Uso de muestras bioldgicas de origen humano. En el dmbito de la medicina y
la biologia, la investigacién con muestras biolégicas de origen humano es cru-
cial para aumentar el conocimiento generalizable y avanzar en el desarrollo de
una medicina personalizada, regenerativa y traslacional. Las muestras se alma-
cenan en repositorios publicos y privados bajo criterios de calidad, seguridad y
trazabilidad. Estos son también una valiosa fuente de informacién que puede
combinarse con otras bases datos que contengan informacién personal para
extraer conclusiones y mejorar la toma de decisiones. El Convenio sobre De-
rechos Humanos y Biomedicina deberia tratar esta cuestion en su articulado,
dedicando un capitulo al uso de muestras biolégicas de origen humano, o
elaborar un Protocolo adicional especifico. En los trabajos preparatorios del
Convenio de Oviedo esta cuestién se dejé en manos de los Estados y no se
consider6 una prioridad en aquel momento (de Lecuona, 2011).

h) Prohibicién de lucro sobre los datos personales. La prohibicién de lucro sobre
el cuerpo humano y sus partes que el Convenio establece en el articulo 21 de-
beria extenderse también a los datos personales en el dmbito de la medicina y
la biologfa, en el que la generacién y aplicacién de conocimiento depende de
datos personales de calidad y con un alto grado de proteccién. Estos no debe-
rian estar sometidos a las reglas del mercado precisamente porque forman par-
te de la intimidad de las personas. Los datos personales no deberian ser objeto
de lucro y deberian considerarse un bien comin que debe protegerse. La ten-
dencia a la mercantilizacién del cuerpo humano y sus partes se ha puesto de
manifiesto en el andlisis efectuado y, por ello, es necesario actualizar las dispo-
siciones del Convenio para que, desde la perspectiva internacional, sea posible
articular un marco juridico que permita evitar mercados de datos personales
disfrazados de investigacién e innovacién en el dmbito de la medicina y la
biologfa.

i) Educacion y alfabetizacion digital. Si bien el Convenio de Oviedo establece
que los Estados promuevan un debate social informado (articulo 28), también
deberia incluirse una disposicién especifica sobre el fomento de la educacién y
alfabetizacién digital. Estos deberfan promover las condiciones necesarias para
capacitar a las personas para tomar decisiones libres e informadas en los con-
textos descritos. En este sentido, las aportaciones del Consejo de Europa sobre
inteligencia artificial y proteccién de datos son determinantes. Los Estados
deberian invertir recursos en educacién y alfabetizacién digital para que las
personas puedan mejorar su comprension sobre los efectos de las tecnologias
en las personas, asi como fomentar la capacitacién y formacién de los respon-
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sables de su desarrollo para que entiendan las implicaciones que tienen sobre
individuos, sociedades e incluso democracias.
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1. Introduccién

Si algo se ha puesto en evidencia durante las dos primeras décadas del presente
siglo es que no solo los avances de las tecnologias y la biomedicina han acele-
rado vertiginosamente su paso para avanzar hacia dmbitos del todo originales
que plantean problemas antes insospechados, sino que también las propias
sociedades o grupos sociales —en sus distintas formas de organizacién— estdn
cambiando cada vez mds rdpido, posiciondndose frente a estas nuevas cuestio-
nes y a otras ya cldsicas de maneras distintas a las tradicionales.

El reto que plantea esta situacién exige tener tanto la aptitud de adaptarse
oportunamente a las nuevas realidades tecnocientificas y culturales como la
capacidad, desde una perspectiva bioética y juridica, de poner en permanente
revision los consensos alcanzados y el ordenamiento normativo adoptado so-
bre tal base, a fin de adecuarlos a las nuevas demandas.

Bajo esta premisa, el presente capitulo tiene por objeto profundizar en las
transformaciones que el espacio de la discapacidad ha experimentado durante
los dltimos afios, las cuales han determinado un cambio de paradigma sustan-
cial en c6mo esta se define y debe ser atendida. Todo lo cual, a la luz del Con-
venio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser huma-
no con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina) y sus Protocolos adicionales,
supone un desafio de calado, pues exige revisarlos con urgencia y adecuarlos a
los nuevos tiempos, lo que es evidente que no se previé en el momento de su
formulacién.

En esta linea, el texto, ademds de identificar las principales falencias que se
observan en el tratamiento de la discapacidad ante las aplicaciones de la biolo-
gia y la medicina por parte del Convenio de Oviedo, sugiere, atendiendo a la
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perspectiva de derechos humanos modelada por la Convencién sobre los De-
rechos de las Personas con Discapacidad (ONU, 2006), una serie de desafios
que es preciso atender con prontitud para evitar que el Convenio se convierta,
para quienes se enfrentan a una situacién de discapacidad, en un instrumento
ineficiente cuya declaracién sobre la proteccién de toda persona en su digni-
dad e identidad, asi como sobre el respeto a su integridad y demds derechos y
libertades fundamentales sin discriminacién alguna, se vuelva letra muerta o
devenga en un mecanismo que contribuya a perpetuar la exclusién a la que
estas personas se han visto tradicionalmente expuestas.

Después de presentar su marco tedrico y realizar un andlisis critico del
Convenio, y entendiendo que la discapacidad es un fenémeno complejo y di-
ndmico, en el que subyacen multiples y diversas realidades personales, cuyo
correcto tratamiento exige atender responsablemente cada una de ellas, este
articulo opta por centrar su atencién en el dmbito de la discapacidad «no fisica
y no sensorial», en la cual se agrupan un conjunto de condiciones y trastornos
del neurodesarrollo, del comportamiento, del funcionamiento intelectual y/o
de la salud mental, que habitualmente se han descrito con expresiones variadas
sobre las cuales no existe consenso de uso," pero con las que se busca caracteri-
zar aquellas «deficiencias» que se vinculan con el estado mental de las personas.

La justificacién de dar tal orientacién al texto no solo responde a las inquie-
tudes personales que siempre mueven al autor al definir su campo de investiga-
cién, sino también a la trascendencia que la salud mental estd demostrando te-
ner en el desarrollo de las personas, sus familias, el entorno, la comunidad y la
sociedad en su conjunto, lo cual ha llevado a considerarla un espacio prioritario
de accién dentro de la Agenda 2030 sobre el Desarrollo Sostenible de Naciones
Unidas (ONU, 2015), situacién que contrasta con el espacio limitado que tra-
dicionalmente se ha otorgado a este aspecto de la discapacidad, lo que ha signi-
ficado su relegacién dentro de la agenda politica y ciudadana.

La posibilidad que el momento actual ofrece para el tratamiento de este
dmbito de la discapacidad —favorecida, ademds, por la actual crisis sanitaria y
mundial derivada del COVID-19— exige la promocién urgente de un debate
informado, multi-, inter- y transdisciplinar, que conduzca a la adopcién de
cambios juridicos, estructurales y culturales de gran envergadura. Por lo que
respecta al Convenio de Oviedo, estos cambios se deben traducir en abandonar
una nocién «capacitista» de la discapacidad tanto en la prictica clinica como en

! Entre otras, «discapacidad del desarrollo», «discapacidad intelectual», «discapacidad psiquica», «dis-
capacidad mental», «trastorno mental», etc.
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la investigacién cientifica, para avanzar con decisién hacia un modelo de plena
inclusién, segtin el cual estas personas puedan participar activamente en la toma
de decisiones y verse beneficiadas por los progresos de la ciencia.

2. La transformacion de la discapacidad: de un modelo
de prescindencia a un modelo social de derechos humanos

Durante su 61.° periodo ordinario de sesiones, en diciembre de 2006, la Asam-
blea General de las Naciones Unidas adopt6 el texto de la Convencién Inter-
nacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad (CDPD), junto
con su Protocolo Facultativo. Con ella se produjo un cambio de paradigma en
la tradicional concepcién de la discapacidad, al trasladar el centro de atencién
de las falencias o carencias que afectan a la persona en situacién de discapaci-
dad a las barreras u obstdculos que debe afrontar y superar a diario para parti-
cipar de manera plena en sociedad.

La CDPD fue el resultado de un largo proceso histérico que permitié va-
lidar el modelo social como el mejor para el tratamiento de la discapacidad. En
efecto, hasta que se establecié la Convencidn, la discapacidad tuvo que lidiar,
a lo largo de los afios, con diversas visiones y contradicciones relativas a su
atencidn, que dieron lugar a distintos modelos de tratamiento social , muchos
de los cuales subsisten a pesar de los avances realizados e incluso conviven hoy
con el impulsado por la Convencién.

En este sentido, se pueden distinguir al menos tres modelos de tratamiento
social de la discapacidad (Palacios y Bariffi, 2007). Un primer modelo de pres-
cindencia (propio de la Antigiiedad y la Edad Media), segtn el cual la discapa-
cidad era caracterizada como una desviacién de lo considerado «normal», cuyo
origen se explicaba en el castigo divino, que convertia a la persona con disca-
pacidad en una carga social, segin lo cual se admitia o autorizaba su elimina-
cién o bien su marginacién social.

La exclusién social como respuesta a la discapacidad se justificaba por la
«subestimacién» o carencia de valor que se atribuia a la persona con discapaci-
dad o era el resultado del miedo y el rechazo que esta generaba, por ser vista
como la representacién de un mal augurio.

Sigue a este un modelo rehabilitador o médico, cuyo advenimiento se pro-
duce en la Edad Moderna pero parece consolidarse —principalmente en tér-
minos normativos— con la Primera Guerra Mundial, segtin el cual la discapa-
cidad se define y trata desde una consideracién cientifica que la asimila a una
anomalia funcional, una condicién de salud o una enfermedad, o bien a la
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ausencia de salud, lo que exige, en todos los casos, que sea corregida y recupe-
rada en la medidad de lo posible.

En este modelo, la distincién entre lo «<normal» y lo «anormal» vuelve a
tomar el centro de la escena, de manera que la discapacidad se aprecia como
la carencia, falencia o deficiencia que afecta al individuo y le impide contri-
buir al bienestar social. En este sentido y tal como expone Oliver, la discapa-
cidad es vista como una tragedia personal, pues la imposibilidad de la persona
con discapacidad de participar plenamente en sociedad es consecuencia direc-
ta y légica de sus propias limitaciones fisicas o psicolédgicas (Oliver, 2008).

Siendo la discapacidad un problema individual, la respuesta a ella se tradu-
ce igualmente en prestaciones sociales individuales que buscan rehabilitar al
sujeto («normalizarlo») promoviendo la «desaparicién o el ocultamiento de la
diferencia que la misma discapacidad representa» (Palacios y Bariffi, 2007: 15).

Cuando la recuperacién de la desviacién que representa la discapacidad no
es posible, se ofrecen a la persona con discapacidad politicas asistencialistas y
paternalistas que llegan a justificar la entrega del ejercicio de sus derechos a
terceros (en proteccién de su mejor interés) e incluso acciones de segregacién
en entornos diferenciados mediante, por ejemplo, su institucionalizacién.

Al amparo de un modelo médico, rehabilitador o asistencialista, ya no se
excluye a la persona con discapacidad, como sucedia bajo el modelo de pres-
cindencia, sino que, al contrario, se la integra. Sin embargo, la integracién,
aun cuando supone un «reconocimiento» de la diferencia, de la diversidad,
lleva aparejada la exigencia para la persona «diferente» (la persona con disca-
pacidad) de amoldarse a los patrones sociales normalizados. Se la acepta y
tolera, pero dentro de un marco social que ya ha sido definido por y para
personas «normales», las personas sin discapacidad (Cuenca, 2014). A través
de la normalizacién se promueve el ocultamiento de la diferencia mediante su
asimilacién.

Una tercera representacién de la discapacidad, que se instala con cardcter
universal con la adopcién de la CDPD, pero tiene su origen en los anos seten-
ta, en el movimiento de vida independiente y el modelo de barreras sociales
(Palacios, 2017), avanza desde el modelo rehabilitador descrito, fuertemente
proteccionista y basado en la condicién de salud de la persona con discapaci-
dad, hacia un modelo social que, sustentado en los derechos humanos, pretende
potenciar el actuar auténomo y la vida independiente de quien se encuentra en
situacién de discapacidad.

En este modelo, la discapacidad ya no es definida ni desde la religién ni
desde la medicina, sino desde la propia sociedad. La discapacidad no es mds
que un constructo social, un modo de opresién, que no se identifica con las
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carencias o deficiencias personales (fisicas o psiquicas, originales o adquiridas)
del individuo sino con las barreras que la comunidad le impone y que dificul-
tan su actuar pleno en la esfera social (Abberley, 2008).

De este modo, el modelo social aboga por la normalizacién de la sociedad,
es decir, porque esta se piense y disefie (o redisene) para atender a la satisfac-
cién de las necesidades de todos sus integrantes. Si bien este modelo se aparta
de la definicién de la discapacidad exclusivamente por criterios cientificos, no
niega la realidad médica de las personas con discapacidad, tan solo limita lo
sanitario al dmbito médico sin confundirlo con la problemdtica social que
encierra la discapacidad, espacio en el cual se entiende que es la propia persona
con discapacidad quien debe elegir de manera auténoma y libre cémo desea
vivir (Toboso y Arnau, 2008).

El modelo social de la discapacidad asume en su base valores propios de los
derechos humanos (dignidad, igualdad, autonomia, libertad, respeto e inviolabi-
lidad) y, por tanto, lo que busca la CDPD es que los Estados parte promuevan
la inclusién social de las personas en situacién de discapacidad, asegurando su
participacién plena y efectiva, en condiciones de igualdad, en todos los espacios
del quehacer social, evitando su discriminacién, adoptando los ajustes que resul-
ten razonables y garantizando el goce y ejercicio de sus derechos humanos.

De este modo, la principal virtud de la CDPD, como instrumento inte-
grante del sistema universal de proteccién de los derechos humanos, ha sido
instaurar el tema en la agenda internacional, abandonando la tradicional con-
cepcién de la discapacidad que ponia la atencidn en las carencias de la persona
que sufre la situacién de discapacidad, para centrarse en los obstdculos que esta
debe sortear a diario para participar de manera plena en sociedad.

Asimismo, la CDPD ha tenido la virtud de reconocer la discapacidad
como un concepto dindmico, «que evoluciona y que resulta de la interaccién
entre las personas con deficiencias y las barreras debidas a la actitud y al entor-
no que evitan su participacién plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de
condiciones con los demds» (ONU, 2006, Predmbulo), lo cual evidencia que
la discapacidad varia segtn varien las condiciones sociales que la determinan.

Lo que la CDPD repudia es la situacién de desventaja y discriminacién
que atn sigue afectando a la mayoria de las personas con discapacidad, quienes
contintian encontrdndose con serias dificultades a la hora de querer desempe-
fiar un papel activo en la sociedad y siguen padeciendo importantes vulnera-
ciones a sus derechos humanos.

Cabe recordar a tales efectos que la Convencién entiende por discrimina-
cion por motivos de discapacidad «cualquier distincidn, exclusion o restriccion
por motivos de discapacidad que tenga el propésito o el efecto de obstaculizar
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o dejar sin efecto el reconocimiento, goce o ejercicio, en igualdad de condicio-
nes, de todos los derechos humanos y libertades fundamentales en los dmbitos
politico, econémico, social, cultural, civil o de otro tipo».”

Una forma de discriminacién por motivos de discapacidad es la denega-
cién de lo que denomina «ajustes razonables», esto es, la negativa (injustifica-
da) a implimentar las modificaciones y/o adaptaciones necesarias y adecuadas,
requeridas para un caso particular —y que no implican imponer una carga
desproporcionada o indebida—, para garantizar el goce o ejercicio de los dere-
chos humanos y libertades fundamentales de una persona en situacién de dis-
capacidad, en igualdad de condiciones con los demds.

Retomamos estos tltimos conceptos en el siguiente apartado, en el que
analizamos cémo el Convenio de Oviedo y sus Protocolos adicionales han
tratado la discapacidad y los desafios que ello supone.

3. La discapacidad en el Convenio de Oviedo
y en sus Protocolos adicionales

Como sabemos, el Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologfa y la Me-
dicina fue abierto a la firma el ano 1997 en la ciudad de Oviedo y entré en vigor
el 1 de diciembre de 1999. Cuenta, a fecha de hoy, con la firma de 35 Estados y
se ha complementado con cuatro Protocolos adicionales relativos a la prohibi-
cién de la clonacién (Consejo de Europa, 1998), al trasplante de 6rganos y teji-
dos de origen humano (Consejo de Europa, 2002), a la investigacién biomédica
(Consejo de Europa, 2005) y a las pruebas genéticas con fines sanitarios (Con-
sejo de Europa, 2008). Estos Protocolos entraron en vigor en los afnos 2001,
2006, 2007 y 2018, respectivamente.” Ninguno de ellos cuenta a fecha de hoy
con el mismo grado de apoyo —representado por el nimero total de firmas
suscritas— alcanzado por el Convenio matriz que les sirve de base.*

De otro lado, tanto el Convenio como los demds instrumentos que lo
complementan, a excepcién del CETS nim. 203 sobre pruebas genéticas con

* Articulo 2 de la CDPD.

3 Protocolos adicionales que se identifican como ETS ntim. 168, ETS nim. 186, CETS ndm. 195 y
CETS ntm. 203, respectivamente.

* En efecto, a fecha de hoy, el ETS ntim. 168 cuenta con 33 firmas, el ETS ndm. 186, con 22 firmas, el
CETS ntm. 195, con 23 firmas y el CETS nim. 203, con 10 firmas. Fuente: Consejo de Europa,
consultada la 25 de octubre de 2020.
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fines sanitarios, fueron formulados y abiertos a la firma con anterioridad a la
adopcién de la CDPD.

El Convenio de Oviedo representa hasta hoy el tnico instrumento juridi-
camente vinculante para los Estados que lo han suscrito, en materia de protec-
cién de los derechos humanos en el campo biomédico, en el cual se incluyen
tanto la atencién sanitaria como la investigacion cientifica y otras cuestiones
relativas a la salud, el cuerpo humano y su uso para aplicaciones de la biologia
y la medicina. Precisamente, tal como declara en su articulo 1, su objeto y fina-
lidad es proteger al ser humano en su dignidad e identidad, asi como garanti-
zar, sin discriminacién alguna, el respeto por su integridad y demds derechos y
libertades en el 4mbito ya descrito.

El Convenio se ha visto como un instrumento vanguardista, pues supo, de
un lado, llamar la atencién sobre la importancia que la disciplina de la bioética
tiene sobre las cuestiones que trata y otorgd, de otro, una respuesta juridica
internacional vinculante a cuestiones que, si bien atafen a la practica biomé-
dica, sus acciones y resultados impactan directamente sobre los derechos hu-
manos de las personas, los cuales deben ser respetados y promovidos. Esto lo
«convierte en uno de los documentos normativos més valiosos en el campo de
las ciencias de la salud» (del Brio, 2010: 55).

En efecto, en el momento de su adopcidn, el Convenio —en cuanto pro-
ducto de la mirada adelantada que tuvo la 17.2 Conferencia Europea de Minis-
tros de Justicia el afo 1990, la cual previ6 las amenazas que el desarrollo de las
ciencias biomédicas podria significar para las personas y enfatizé la convenien-
cia de formular un marco normativo en tal sentido— constituyé un verdadero
avance histdrico que favoreci6 la armonizacién normativa de la materia en los
Estados firmantes, introdujo novedades legislativas e impulsé la consolidacién
de ciertas nociones que era preciso afinar (Cordén Bofill, 1996).

Sin perjuicio de ello, lo cierto es que, con el paso del tiempo, los avances
alcanzados y los cambios sociales acontecidos, se aprecian en el Convenio
ciertas deficiencias que requieren ser atendidas (de Miguel Berian y Lazcoz
Moratinos, 2018). El tratamiento de la discapacidad es sin lugar a duda una
de ellas, una aseveracién que se sustenta en el andlisis critico que se presenta
a continuacion.

3.1. Una consideracién central

Tal vez el mayor acierto del Convenio de Oviedo fue asentar y reforzar la idea
de que la autonomia de la persona —manifestada en la posibilidad de aceptar o
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rechazar de manera libre e informada cualquier intervencién médica o partici-
pacién en una investigacidn— debe primar sobre cualquier otra consideracién.’

No obstante, la asuncién de esta premisa, atendido el contexto en el que
surge este instrumento (previo a la CDPD), revela que la regla del ejercicio
auténomo solo resulta aplicable y posible para un sector de la poblacién que
satisface ciertas reglas de «<normalidad» que guardan relacién con la nocién de
capacidad juridica y, por tanto, con la aptitud que la ley reconoce al sujeto para
ejercer tal manifestacién de voluntad por si mismo (capacidad de obrar), y no
con las habilidades personales de este para participar activamente de la toma
de decisiones o su consideracién como efectivo sujeto de derecho. De hecho,
si se realiza una rdpida revisién al texto del Convenio, se observa la tendencia
a un tratamiento diferenciado entre aquellas personas con capacidad para ma-
nifestar o expresar su consentimiento y aquellas que carecen de ella.

Asimismo, es posible apreciar que el Convenio, ni hace uso, de manera
explicita, de las expresiones «discapacidad» o «persona con discapacidad», ni
tampoco dedica a ella un apartado especial o diferenciado donde se trate.

En efecto, las tinicas referencias que el texto hace a la discapacidad se dirigen
a sectores limitados dentro de la misma y aparecen tan solo en un punado de
disposiciones. Asi, se alude a «personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento» (arts. 6 y 17); «disfuncién mental» (art. 6.3); «personas que
sufran trastornos mentales», «trastorno mental grave» (art. 7), y «personas inca-
pacitadas para expresar su consentimiento» (art. 20).

En concreto, si bien la regla general consagra la autonomia de la voluntad,
en el caso de las personas con discapacidad intelectual, discapacidad psicoso-
cial, demencia, autismo, etc., a efectos del Convenio son consideradas «inca-
paces» de otorgar su consentimiento para un tratamiento o investigacion.

A su vez, si se analizan las expresiones incluidas por sus Protocolos adicio-
nales, existe igualmente la practica de usar expresiones que ponen el acento en
la capacidad juridica (en los términos descritos) antes que en la posibilidad del
ejercicio auténomo de derechos. En esta linea, se habla, por ejemplo, de «per-
sonas que no pueden dar su consentimiento» (ETS niim. 168, art. 14); «perso-
nas vulnerables o dependientes» (CETS ntim. 195, art. 12); «discapacidad men-
tal» o «capacidad de comprensién» (CETS niim. 203, art. 12.2).

La dificultad que esto encierra es que la CDPD, al implementar un mode-
lo social de la discapacidad, ha consagrado de manera explicita la igualdad de

5 En tal sentido se manifiesta su articulo 2 al sefialar la prevalencia del interés y bienestar del ser huma-
no sobre el interés exclusivo de la sociedad o la ciencia.
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todas las personas ante la ley reconociendo que las personas con discapacidad
gozan de capacidad juridica en igualdad de condiciones con las demds en todos
los aspectos de la vida (CDPD, 2006, art.12).

Sobre el particular, el Comité sobre los Derechos de las Personas con Dis-
capacidad (ONU, 2014, pdrr. 9), ha afirmado que:

[...] el hecho de que una persona tenga una discapacidad o una deficiencia (in-
cluidas las deficiencias fisicas o sensoriales) no debe ser nunca motivo para negar-
le la capacidad juridica ni ninguno de los derechos establecidos en el articulo 12.
Todas las pricticas cuyo propdsito o efecto sea violar el articulo 12 deben ser
abolidas, a fin de que las personas con discapacidad recobren la plena capacidad
juridica en igualdad de condiciones con las demds.

El Comité precisa que la capacidad juridica es un atributo de cardcter uni-
versal del que gozan todas las personas, incluidas las personas con discapacidad
fisica, asi como las personas con discapacidad cognitiva, psicosocial o intelec-
tual, habitualmente expuestas de manera mdas desproporcionada a regimenes
de sustitucién de la voluntad y de negacién de su capacidad juridica.

Tal capacidad juridica —bajo la interpretacién realizada por el Comité—
debe entenderse tanto referida a la capacidad legal de ser titular de derechos y
de ser reconocido como persona juridica ante la ley (lo que se denomina capa-
cidad de goce), como a la legitimacién para actuar con respecto a esos derechos
y al reconocimiento de tales acciones por la ley (capacidad de ejercicio).

Precisa ademads el C)rgano de Tratado que la capacidad juridica, en las dos
facetas descritas, no debe confundirse con la capacidad mental, concepto com-
pletamente distinto, segtin el cual se hace referencia a la aptitud de una persona
para tomar decisiones, que varia de una persona a otra y estd condicionada por
multiples factores, ambientales, sociales, etc. Ahade (ONU, 2014, pérr. 14):

El concepto de capacidad mental es, de por si, muy controvertido. La capacidad
mental no es, como se presenta comtinmente, un fenémeno objetivo, cientifico
y natural, sino que depende de los contextos sociales y politicos, al igual que las
disciplinas, profesiones y practicas que desempenan un papel predominante en
su evaluacion.

El Comité observa que ambos conceptos se confunden en la préctica, lo que
lleva a considerar que la aptitud deficiente de una persona para tomar decisio-
nes, a causa de una discapacidad cognitiva o psicosocial, autoriza a retirarle su
capacidad juridica para tomar una decisién concreta. La «aptitud deficiente» se
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determina, bien en funcién de un diagndstico (criterio basado en la condicién),
bien cuando la persona adopta una decisién con consecuencias consideradas
negativas (criterio basado en los resultados) o bien porque se juzga que su capa-
cidad mental, una vez evaluada, justifica denegarle la capacidad juridica, por
ejemplo, porque la persona no entiende la naturaleza y consecuencias de una
decisién o porque no puede utilizar o sopesar la informacién (criterio funcio-
nal). Para el Comité este tltimo criterio es incorrecto, por aplicarse de manera
discriminatoria a las personas con discapacidad y por presuponer que es posible
«evaluar con exactitud el funcionamiento interno de la mente humana.
Seguin lo expuesto en el articulo 12 de la CDPD, no es posible negar la
capacidad juridica a la persona con discapacidad en los términos descritos,
sino que hay que proporcionar apoyo en su ejercicio (ONU, 2014, parr. 15).
A lo expuesto, la Relatora Especial sobre los derechos de las personas con

discapacidad ha afadido (ONU, 2017, pérr. 20):

[...] la Convencién sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad intro-
duce un cambio de paradigma en relacién con la capacidad juridica de las perso-
nas con discapacidad. La Convencién se aleja de los enfoques médicos y paterna-
listas de la discapacidad para avanzar hacia un enfoque basado en los derechos
humanos y reconoce a las personas con discapacidad como titulares de derechos y
no como meros beneficiarios de proteccién, rehabilitacién o asistencia social.

Tal como se manifiesta en los siguientes apartados, el Convenio de Oviedo,
a pesar del tiempo transcurrido desde su puesta en marcha y de los cambios
sustanciales producidos en el dmbito de la comprensién y tratamiento de la
discapacidad, ha mantenido respecto de ella un enfoque paternalista que se
acerca mds a un modelo rehabilitador que a un modelo social de la discapaci-
dad basado en los derechos humanos.

3.2. El consentimiento informado en el dmbito sanitario

La regla general dispone que las intervenciones en el dmbito sanitario necesi-
tan, para poder llevarse a cabo, el consentimiento libre e informado de la per-
sona afectada (art. 5). Sin embargo, respecto de aquellas que no tengan la ca-
pacidad para expresar su consentimiento, por causa de una disfuncién mental,
una enfermedad o un motivo similar, el Convenio dispone un régimen de
sustitucién conforme al cual la actuacién solo podrd llevarse a cabo en la me-
dida en que se cuente con la autorizacién de un tercero (representante, autori-



LA DISCAPACIDAD EN EL CONVENIO DE OVIEDO Y SUS PROTOCOLOS 179

dad, personas o institucién designada por ley), a quien se confiere el ejercicio
del derecho a consentir (art. 6.3).

Aun cuando el Convenio afade que «la persona afectada deberd intervenir,
en la medida de lo posible, en el procedimiento de autorizaciény, ello no su-
pone necesariamente un régimen de acompafamiento en el proceso de deci-
sidén, pues, en todo caso, esta es adoptada por un tercero.

Mds adelante, y respecto de la persona que sufre un trastorno mental grave,
el Convenio dispone que esta podrd ser objeto de una intervencién que persiga
tratar su trastorno, sin su consentimiento, en la medida en que la ausencia del
tratamiento implique el riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y
siempre bajo las condiciones de proteccién que prevea la propia ley.

El Convenio no precisa qué se entiende por «disfuncién mental» ni «trastorno
mental grave», con lo que ambas expresiones pueden incluir situaciones de disca-
pacidad intelectual o psiquica, u otra discapacidad del desarrollo. Queda claro
que el Convenio, yendo en un sentido contrario a lo pretendido por la CDPD,
asimila la capacidad mental con la capacidad juridica y, actuando bajo un modelo
asistencialista y de proteccién, priva a la persona con discapacidad de la legitima-
ci6én activa para ejercer por si misma su derecho a decidir y habilita a terceros para
que lo hagan en su nombre: se decide para la persona, pero sin la persona.

Un modelo de actuacién como el descrito, en el cual se despoja al indivi-
duo de su condicién de igual ante la ley en relacién con los demds, no solo lo
supedita a la voluntad de terceros, sino que también lo sitda en una posicién
de inferioridad, conforme a la cual, y en razén de su «diferencia», se autoriza el
ejercicio de una relacién jerdrquica y de poder. Este planteamiento es propio
de un modelo médico de la discapacidad segtn el cual esta se reduce a un pro-
blema médico al que se debe responder a través de la reparacién y curacién,
haciendo caso omiso de la voluntad o preferencias de la persona con discapa-
cidad (ONU, 2018).

Sin embargo, la CDPD, en su articulo 25, al reconocer el derecho de las
personas con discapacidad a gozar del mds alto nivel posible de salud sin dis-
criminacién por motivos de discapacidad, dispone de manera expresa que los

Estados parte (letra d):

Exigirdn a los profesionales de la salud que presten a las personas con discapaci-
dad atencién de la misma calidad que a las demds personas sobre la base de un
consentimiento libre e informado, entre otras formas mediante la sensibilizaciéon
respecto de los derechos humanos, la dignidad, la autonomia y las necesidades de
las personas con discapacidad a través de la capacitacién y la promulgacién
de normas éticas para la atencién de la salud en los dmbitos publico y privado;
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Especial atencién se debe poner en este punto, considerando que, desde
hace un tiempo, se viene estudiando en el seno del Consejo de Europa un
proyecto de protocolo adicional al Convenio de Oviedo sobre la proteccién de
los derechos humanos y la dignidad de las personas con trastorno mental en lo
que guarda relacién con el internamiento y tratamiento involuntarios.’

3.3. La investigacién cientifica

En lo que respecta a la investigacién cientifica, y tal como sucede con las inter-
venciones del 4mbito sanitario, el Convenio dispone una regla de excepcién
para asegurar la «participacién» en un experimento de personas que no tienen
capacidad para expresar su consentimiento. En ella, deberdn satisfacerse una
serie de condiciones, entre las que se incluye un régimen de sustitucién me-
diante la autorizacién a participar otorgada por terceros, en los mismos térmi-
nos referidos en el apartado anterior.

Por su parte, el Protocolo adicional sobre la investigacién biomédica, si-
guiendo esta misma regla general, exige para la realizacién de la investigacién
el consentimiento libre, expreso, especifico y documentado de la persona,
quien podrd negarlo o retirarlo. Se arbitrardn los arreglos necesarios que per-
mitan verificar en caso de dudas su capacidad para consentir (CETS ndm. 195,
art. 14).

Respecto de quienes no pueden dar su consentimiento para la investiga-
cidn, se exige igualmente el cumplimento de un conjunto de condiciones,
entre las que se cuentan haber dado a la persona informacién sobre sus dere-
chos y medidas de proteccién, y la autorizacién expresa de su representante
legal, autoridad, persona u organismo previsto por ley.

Lo expuesto entra en conflicto con lo dispuesto por el articulo 15 de la
CDPD, en lo relativo a la proteccién de las personas con discapacidad contra
la tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes, segtin el
cual nadie podrd ser sometido a experimentos médicos o cientificos sin su
consentimiento libre e informado. Es decir, la CDPD autoriza la participacién
de las personas con discapacidad en investigacién cientifica si, y solo si, han
podido manifestar directamente su consentimiento libre e informado.

Esta norma de la Convencién, que atin no ha sido objeto de un comenta-
rio general por parte del Comité sobre los Derechos de las Personas con Dis-

¢ Para més informacién, véase hteps://www.coe.int/en/web/bioethics/psychiatry (en inglés).
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capacidad, resulta muy debatida por las implicaciones que tiene en el desarro-
llo de aquellas investigaciones que buscan aumentar el conocimiento en
relacién con la condicién, enfermedad o trastorno de la persona con discapa-
cidad que no es capaz de manifestar por si misma su aquiescencia a participar
en las mismas. Ello se debe a que la CDPD no ha considerado la posibilidad
excepcional de sustituir tal voluntad, lo cual, si bien va en la linea del modelo
social de la discapacidad promocionado por la Convencién, puede devenir en
un efecto no previsto ni deseado como es autorizar aquello que el propio ins-
trumento prohibe: una discriminacién por motivos de discapacidad, por
cuanto la norma basada en la discapacidad termina por excluir a la persona
con discapacidad de la posibilidad de participar en la investigacién, obstacu-
lizando e impidiendo con ello el goce, en igualdad de condiciones, de dere-
chos tales como participar de los beneficios del desarrollo cientifico; no ser
objeto de discriminacién; tener igualdad ante la ley; gozar de igualdad de
oportunidades, etc.

3.4. Otros dmbitos de interés

Si bien la asistencia sanitaria y la investigacion cientifica son los espacios que
suelen despertar el mayor interés para el andlisis, no se debe olvidar que, den-
tro del Convenio de Oviedo y sus Protocolos adicionales, existen también
otros dmbitos en los que el tratamiento de la discapacidad, alaluz de la CDPD,
no logra satisfacer al estindar actual definido.

En este sentido, deben mencionarse las disposiciones contenidas tanto en el
Convenio como en su Protocolo adicional 186, relativas a la proteccién de las
personas incapacitadas para expresar su consentimiento sobre la extraccién de
6rganos, donde se siguen lineas similares a las resefiadas para la participacién en
el dambito médico y la investigacién cientifica, pudiendo autorizarse excepcio-
nalmente la extraccién de érganos o tejidos de personas que no tengan capaci-
dad para expresar su consentimiento siempre y cuando medie la autorizacién de
terceros y el potencial donante no exprese su rechazo a la misma.

Asimismo, deben resefiarse las reglas dispuestas por el Protocolo adicional
sobre pruebas genéticas con fines sanitarios para la proteccion de las personas
que no pueden dar su consentimiento, donde igualmente se exige la autoriza-
cién de un tercero, en cuyo procedimiento el interesado podré participar en la
medida en que su capacidad de comprensién lo permita (CETS nim. 203, art.
12.2). Prevenciones similares se senalan respecto de las pruebas genéticas en
beneficio de los miembros de la familia que deban realizarse en personas que
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no pueden dar su consentimiento, donde, ademads de la autorizacién de terce-
ros y su participacién en el procedimiento de su obtencién, se exige la no
oposicién de la persona (art. 13).

4. Conclusiones

A modo de cierre, son dos las ideas que pueden exponerse como conclusiones.
La primera guarda relacién con la urgencia de adecuar con prontitud el Con-
venio de Oviedo, como minimo, a los términos que expresa el modelo social
de la discapacidad defendido por la CDPD, para evitar su desajuste con la
tendencia actual de considerar a las personas en situacién de discapacidad
como sujetos de derecho. En la consecucién de este objetivo, la Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005) puede ser
apropiada para dirigir este cambio, por cuanto lograr la inclusién social, plena
y efectiva de las personas con discapacidad requiere asumir como base de la
igualdad las diferencias y la diversidad, tarea que contribuye a satisfacer la De-
claracién a través de los principios que defiende, por cuanto «consolidan el
ideario moral sobre el que se sustenta la doctrina de los derechos humanos»
(Casado y Vila, 2014a y 2014b; Casado et al., 2014).

Asi pues, es preciso revisar con atencién el modo en que tal adaptacién del
Convenio de Oviedo puede resultar mds viable de realizar; haciendo uso de los
recursos establecidos en su articulo 32, deberd analizarse la pertinencia de presen-
tar una enmienda, o bien de promover la formulacién de un nuevo Protocolo
adicional, dedicado en exclusividad al tratamiento de la discapacidad bajo los ac-
tuales cdnones del derecho internacional de proteccién de los derechos humanos.

Como segunda conclusién, dejando abierta la discusion para el desarrollo
de nuevas investigaciones, parece necesario comenzar a avanzar hacia nuevos
modelos de tratamiento de la discapacidad que permitan superar la paradoja
de la discapacidad y la falta de capacidad juridica, que termina por negar el
cardcter de efectivo sujeto de derecho de las personas con discapacidad y que
el propio modelo social de la discapacidad atin no ha logrado suplir.

Un paso en este sentido lo constituye la propuesta de un modelo de diversi-
dad funcional propugnado por Romanach y otros autores (Romafnach y Lobato,
2005; Romanach y Palacios, 2006), la cual puede complementarse con otra que,
en armonia con aquellas que han propugnado avanzar hacia una cultura de las
capacidades, ofrece acercarse a un modelo relacional ideal en el que se rescate
una acepcién positiva de la vulnerabilidad que permita brindar al «otro» protec-
cién sin negarlo. Esto exige pasar de una igualdad formal y declarativa conteni-
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da en los instrumentos internacionales de proteccién de los derechos humanos,
incluida la CDPD, a una igualdad material que exige construir y consolidar una
verdadera cultura de derechos, de las capacidades y las diversidades, que acabe
con la distincién entre vulnerable y no vulnerable, en términos de categorias
cerradas que afectan a grupos de personas, y opte por una plena igualdad entre
las personas (en derechos y oportunidades), conforme a la cual la vulnerabilidad
se identifique con una situacién (por esencia dindmica) y no con una condicién
(por naturaleza estdtica). Con ello, se ponen a disposicién de quien lo requiera
(mds alld de su calificacién como persona con o sin discapacidad) las medidas de
proteccién necesarias (sin distinguir ni discriminar) que le permitirdn, llegado el
caso, superar las situaciones adversas o barreras que limitan o impiden el ejerci-
cio de sus derechos en igualdad de condiciones con los demds.
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El Convenio de Oviedo y su aportacion
al ordenamiento juridico internacional

Anna M. Badia Marti
Universidad de Barcelona

1. Introduccién

El objeto de investigacién de este capitulo es analizar el Convenio de Oviedo
desde la perspectiva que ofrecen los més de veinte afios desde su adopcién. Su
justificacién tiene uno de sus pilares en los cambios tecnoldgicos en el drea de
la biotecnologia que dificultan su aplicacién e incluso se identifican disposicio-
nes obsoletas, debido precisamente a los avances cientificos.

En este contexto, la propuesta de este capitulo es una aproximacién desde
el ordenamiento juridico internacional (O]JI), distinta y complementaria de las
otras visiones. Por tanto, la aproximacién metodolédgica no entrard en los as-
pectos cientificos —ambito material del Convenio—, sino que procurard des-
tacar el significado y aportaciones de este Convenio para el citado ordena-
miento. La légica de esta aproximacidn reside en que estamos ante un texto
juridico internacional —un tratado—, elaborado en el marco de una organi-
zacién internacional —el Consejo de Europa—, que, en cuanto a la materia,
entra en el dmbito de los derechos humanos internacionalmente reconocidos
y, en concreto, de los més sensibles y universales, los derechos que afectan a la
vida y a la seguridad e integridad de las personas.

El Convenio que nos ocupa vincula los derechos humanos con la biomedi-
cina y constituye una de las entradas de la biomedicina en el dmbito de la re-
gulacién normativa internacional. Es la primera vez que la biotecnologia es
objeto de regulacién juridica internacional a través de un tratado, al que los
Estados llamados a ser parte pueden vincularse si lo desean. Estamos en el hard
law, no en el soft law.

En la década de los noventa, hay una auténtica preocupacién por los avances
de la biotecnologfa y se inicia un importante debate sobre las implicaciones de
descifrar el genoma humano y las repercusiones en materia de modificaciones
genéticas y clonacién terapéutica e incluso de reproduccién de seres humanos.

Las expectativas que generan los avances cientificos sittan los principios de
la bioética en el plano universal y con repercusiones en esferas que antes no se
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habian planteado. Es esta preocupacién la que induce a elaborar el Convenio,
con 4nimo de vincular al mayor niimero de Estados posibles; hablando en
términos comerciales, hay una demanda de «regulacién». Se pasa a considerar
los principios bioéticos de forma universal, o al menos internacional, y estos
precisan, para su proteccion, la herramienta que proporciona el Derecho, en
este caso el OJI.

La opcidén que se toma no es la més fécil y ello probablemente explica el
ntmero de ratificaciones de que ha sido objeto," a lo que me referiré mds
adelante. Uno de los obstdculos que se pueden mencionar es la convivencia
poco pacifica entre la ciencia y la regulacién juridica. Si a ello le anadimos
la rapidez actual de desarrollo de las nuevas tecnologias de la informacién y la
comunicacién (TIC), como herramienta que favorece y acelera el desarrollo
cientifico, la norma juridica se convierte en un freno. Asimismo, puede con-
siderarse que son dreas ajenas, lo que tampoco es cierto. Tampoco ayuda
mucho que, en temas de investigacién bdsica, no aplicada, se consensuen
prohibiciones.”

A ello debe sumarse la realidad de una sociedad internacional, fragmentada
y heterogénea, lo que se evidencia con mayor nitidez en temas controvertidos,
con contenido ético y moral, o bien en la disparidad de estadios cientificos y
tecnoldgicos, fruto de una sociedad diacrénica.

Ademds, ha de tenerse presente el conocido término de «globalizaciény, en
la que estd centrada la actividad econémica mundial. Podemos entender por
tal la deslocalizacién de las empresas, las cuales sittian su actividad econémica
donde obtienen mayores beneficios econémicos o mayores facilidades para
operar.

Ante esta realidad de la sociedad internacional, en lo que respecta al orde-
namiento juridico internacional, los Estados siguen manteniendo el monopo-
lio del poder normativo, salvo las organizaciones de integracién y casos aisla-
dos en organizaciones de cooperacién’ que pueden adoptar actos de cardcter
normativo; supuesto que tampoco trastoca el papel normativo del Estado, ya
que la accién de las organizaciones internacionales (OOII en lo sucesivo) se

' Veintinueve ratificaciones (27 de agosto). Invitados a ser parte, pero no lo son: Australia, Canadd,
Santa Sede, Japén, México, Estados Unidos y la Unién Europea. El Consejo de Europa tiene 47 Es-
tados miembros.

* Prohibicién de construccién de embriones con fines de experimentacién, prohibicién del lucro con
el cuerpo humano.

3 Como el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas en el mantenimiento de la paz o ciertos actos
de la Asamblea de la OMS, por ¢jemplo, el Reglamento Sanitario Internacional (RS, 2005).
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fundamenta en su Tratado constitutivo, que las dota de subjectividad interna-
cional, derivada y funcional.

La centralidad del Estado en el OJI ha precisado que se busquen nuevas
formas en los pasos previos a la formalizacién de las normas. Me refiero aqui a
los marcos negociadores y también a los mecanismos de seguimiento de la
eficacia de la regulacién pactada, lo que se ha visto impulsado y favorecido por
el papel desempenado por las OOIL.

La propuesta de este capitulo es estudiar dos cuestiones intimamente rela-
cionadas para poder identificar las aportaciones del Convenio al OJI en materia
de biotecnologia y derechos humanos.* Por un lado, la cuestién de forma, esto
es, adoptar un convenio o tratado internacional en el marco del Consejo de
Europa, con una dindmica propia en cuanto al proceso de elaboracién de un
texto para su negociacion, a la negociacion propiamente dicha entre los Estados
y a su posterior entrada en vigor. Por otro lado, la cuestion de fondb, es decir, la
materia objeto de regulacién y cémo se resuelve. Se trata aqui del vinculo que
hay entre los rdpidos avances de la biotecnologia y el reconocimiento y protec-
cién de los derechos humanos internacionalmente reconocidos. Vinculo com-
partido por la UNESCO y que permite por ambas vias considerar que existe un
consenso (politico y juridico) sobre ello.

La manera de aproximarnos al Convenio deberfa permitir identificar cuél
ha sido su aportacién concreta al OJI.

* Son numerosas las aportaciones doctrinales sobre el Convenio, por corresponder al momento de su
entrada en vigor. Identificamos: Nicor4s JIMENEZ, P. (1997). «El Convenio de Oviedo de Derechos
Humanos y Biomedicina: la génesis parlamentaria de un ambicioso proyecto del Consejo de Euro-
pa.» Revista de las Cortes Generales, nim. 40, pags. 129-154; QUINTANA TR1as, O. (1997). «El Conve-
nio de Derechos Humanos y Biomedicina: un Convenio de consenso.» Revista de Derecho y Genoma
Humano/Law and the Human Genome Review, nim. 7, pags. 165-172; FERNANDEZ DE CASADEVANTE
Romant, C. (1997). «El Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
Humano con respecto a la aplicacién de la biologfa y la medicina: convencién sobre derechos huma-
nos y biomedicina.» Revista de Derecho y Genoma Humano/Law and the Human Genome Review,
nam. 7, pags. 105-120; ToRRES CazZORLA, M.I. (2000). «Las implicaciones de los avances cientificos
en el campo juridico y la necesidad de proteger los Derechos Humanos: la entrada en vigor del Con-
venio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina de 4 de abril de 1997.» Geriatrianet.com —
Revista Electrénica de Geriatria y Gerontologia, vol., 2, nam. 2; Byk, C. (2001): «La Convention euro-
péenne sur la biomédecine et le droit de I’homme et 1"ordre juridique internationale.» Journal du
droit International, nim. 128, pdgs. 47-70; ROMEO CAsABONA, C.M. (ed.) (2002). El Convenio de
Derechos Humanos y Biomedicina. Su entrada en vigor en el ordenamiento juridico espariol. Granada:
Comares.
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2. Elementos técnico-juridicos del Convenio de Oviedo,
en el marco del Consejo de Europa

Bajo este epigrafe quiero poner en valor la complejidad que significa la elabo-
racién de un tratado internacional, que supone la participacién de los repre-
sentantes de los Estados, cuya funcién es defender la postura del Estado que
cada uno representa, lo que ocurre en la fase de adopcién y autentificacién del
texto sobre la materia en concreto, papel que suele corresponder a los diplomai-
ticos acreditados de cada uno de los Estados.

La elaboracién de un tratado, sea de la naturaleza que sea e independiente-
mente del marco en el que se realiza, se concibe como un proceso. Proceso que
va desde que se decide regular un tema a través de un tratado hasta que se
tiene un texto articulado cuyo contenido pueda negociarse con la finalidad de
vincular a los Estados. El texto que nos ocupa necesitd siete anos para culminar
este proceso. Trataremos este tema en el siguiente apartado.

Una segunda cuestién técnico-juridica es cémo resuelve el Convenio las
vias de aplicacién y si establece mecanismos de control internacional, cuestién
que se trata en el apartado que lleva por titulo «Aplicacién del Convenio».

Finalmente, en el tltimo apartado del capitulo, me referiré al hecho de que
el Convenio de Oviedo se ha desarrollado con el complemento de cuatro Pro-
tocolos adicionales. Se valorard este hecho desde la perspectiva del Derecho
de los tratados y la calificacién de los mismos, que permite definir el Conve-
nio de Oviedo como convenio marco.

2.1. Negociacién del Convenio

El proceso de negociacién de tratados internacionales en el marco del Consejo
de Europa tiene la ventaja de que estos van acompafados de un Informe
Explicativo,’ lo que permite conocer cémo se ha llevado a cabo la redaccién del
texto. La decisién de elaborar el Convenio sobre Derechos Humanos y Biome-
dicina corresponde al Comité de Ministros, asi como la adopcién del texto.
Hasta llegar a esta decisién, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa
era la que se ocupaba del tema del impacto de los avances de las ciencias de la

> Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Hu-
man Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights
and Biomedicine. Ref.: ETS 164. Oviedo, 4/4/1997.
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vida en el campo de los derechos humanos. La Asamblea ya habia constituido
un Comité ad hoc de expertos en bioética (CAHBI), que mds adelante pasé a
ser el CDBL.® Su cometido era tratar los avances de la biomedicina y la biolo-
gfa, e identificar los estdndares nacionales sobre el tema; estos los aportaban los
Estados al Comité, distinguiendo entre la dimensién nacional e internacional.”

Serd en la 17.2 reunién de Ministros de Justicia, celebrada en Estambul en
junio de 1990, cuando, en su recomendacion 3, se propone al Comité de Mi-
nistros la elaboracién del Convenio, cuyo texto borrador se encomienda al
CAHBI.

La propuesta de elaboracién® la presentd el representante espafiol,” miem-
bro de la Asamblea Parlamentaria y del Comité. Es oportuno citar que, aun-
que el encargo recayé en el CDBI, que trabajé en cooperacion con el Comité
Director de Derechos Humanos (CDDH) y el Comité Europeo de Salud
(CDSP), también participaron OOII intergubernamentales y ONG; asimis-
mo se contd con las opiniones de los gobiernos para elaborar el texto.

Una vez realizado el primer borrador (1994), el texto se someti6 a consultas
publicas bajo el paraguas de la Asamblea Parlamentaria y, por tanto, de acuer-
do con su reglamento: en ella pueden participar los parlamentarios y personas
interesadas y competentes en el tema, asi como representantes de OOII guber-
namentales y ONG.

A los resultados de las consultas se incorporaron los informes pertinentes
del Comité de Asuntos Legales y Derechos Humanos y el informe del Comité
de Ciencia y Tecnologfa.

El texto se adopté el 19 de noviembre de 1996 por el Comité de Ministros
y se abrié a la firma el 4 de abril de 1997, en la ciudad de Oviedo; de ahi su
nombre.

De esta corta sintesis del proceso técnico de negociacién del texto elabora-
do para su adopcién por parte de los Estados quiero llamar la atencién sobre
tres cuestiones del Consejo de Europa, en cuanto organizacién internacional
competente en la elaboracién de tratados, que, a mi juicio, son significativas.

¢ Comité Director para la Bioética.

7 Una lista detallada de las distintas recomendaciones y documentos del trabajo elaborados por la
Asamblea figura en Paracios, M. (1992). «Una convencién internacional de Bioética.» Ministerio de
Justicia, Gobierno de Espafia, Boletin ntim. 1.649, pags. 164 y ss.

¥ Recomendacién 1.160.

? El representante espaiol en la Asamblea Parlamentaria era Marcelo PavLacios, por el partido Socia-
lista. Personalmente creo que es de interés mencionarlo por la escasez de cargos de ciudadanos espa-
fioles en las OOI], lo que se mantiene hasta el dia de hoy.
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1. El proceso se realiza en el marco de la diplomacia parlamentaria, que de-
termina la negociacién entre los Estados en el seno de las OOII. Esto sig-
nifica que la participacién de los Estados estd pautada por los reglamentos
de los 6rganos. Por tanto, se conoce el procedimiento previamente.

2. Los érganos ad hoc ylo comités especiales sobre materias especificas estin
compuestos por personas propuestas por los Estados, que estos eligen entre
sus nacionales y son de reconocido prestigio en el tema en cuestién.

3. La posibilidad de que participen personas sin cargos diplomdticos que no
tienen la obligacién de representar a los Estados. En nuestro caso la cola-
boracién en el proceso entre el Comité de Ministros y la Asamblea Parla-
mentaria no debe perderse de vista,” ya que ello permite la doble accién:
gubernamental y técnica. También participa el denominado actualmente
Comité de Bioética.

2.2. Aplicacion del Convenio

La aplicacién del Convenio se analiza en dos niveles: la aplicacién ordinaria y
el seguimiento y control de esta por parte de 6rganos del Consejo de Europa.
Los comentamos a continuacion.

2.2.1. Aplicacion ordinaria

El segundo pdrrafo del articulo 1 del Convenio establece: «Cada Parte adopta-
rd en su legislacion interna las medidas necesarias para dar aplicacién a lo dis-
puesto en el presente Convenio».

El pdrrafo se refiere a la aplicacién ordinaria del Derecho internacional a
través de los ordenamientos internos, pero al mismo tiempo nos indica que,
para cumplir parte de sus disposiciones, se precisard de un desarrollo normati-
vo interno; estamos, pues, ante normas 7oz self executing.

Cada Estado determinard de acuerdo con su constitucién el tipo de desa-
rrollos normativos y el 6rgano del aparato del Estado que debe llevarlos a cabo.
En el bien entendido que no todas las disposiciones del Convenio deben desa-

' Para mayor informacion sobre la elaboracién de tratados en el Consejo de Europa, véase PoLakiEwICZ,
J. (1999). «Treaty-making in the Council of Europe.» Publicacion del Consejo de Europa, Alemania.
También es muy interesante acudir a la siguiente pdgina web: https://www.coe.int/en/web/conven
tions/about-treaties (en inglés).
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rrollarse, sino que algunas, como el reconocimiento de derechos, son aplica-
bles directamente (self-executing).

Sin embargo, la libertad de desarrollo normativo a través de las disposicio-
nes del Derecho interno estd limitada por las normas internacionales del Con-
venio en dos sentidos: en lo que se refiere a la aplicacién del mismo en caso de
incumplimiento —tiene, por tanto, una dimensién sancionadora— y en el
supuesto de suspensién de derechos.

En el supuesto de incumplimiento de las normas, debe estar forzosamente
contemplado en el Derecho interno, tal como se dispone en el articulo 24, el
establecimiento de reparaciones si se sufriese un dafo asi como la imposicién
de sanciones apropiadas en el caso de incumplimiento (art. 25).

El segundo grupo de orientaciones sobre la forma de aplicarlo en el ordena-
miento interno es el apartado referente a los derechos humanos reconocidos.
Las orientaciones normativas para el desarrollo en los ordenamientos internos
se formulan a su vez en dos sentidos: los derechos que no pueden suspenderse
y los que si.

Veamos los primeros, aquellos que no pueden modificarse. El Convenio
no permite la modificacién o suspensién de determinados derechos mediante
la legislacién interna. Algunos de ellos, como la no discriminacién (art. 11),
forman parte de los derechos humanos que no admiten suspensién desde un
criterio general de reconocimiento y proteccién internacional de los derechos
humanos. Sin embargo, otros se derivan especificamente de la biotecnologia,
por ejemplo, no modificacién del genoma, seleccién de sexo, no comercio con
el cuerpo humano, proteccién de la prestacién del consentimiento, ensayos
clinicos y donacién de 6rganos.” Este planteamiento de considerarlos derechos
humanos inviolables e imprescriptibles es una aportacién de desarrollo progre-
sivo en materia de derechos humanos, en cada caso concreto. Tal planteamien-
to, usual en materia de derechos humanos, condiciona de manera clara la le-
gislacién interna y es probablemente uno de los puntos que han evolucionado
mds, como se trata en otros capitulos de esta obra.

A mi juicio, en 1997 no habia consenso sobre la naturaleza de estos derechos,
ya que su enunciado fue fruto del momento. Hoy, més de 20 afos después, la
préctica no es, en mi opinién, uniforme y tengo dudas sobre el hecho de que esta
imposicién de no suspension tenga el mismo rango que el derecho a la no discri-
minacion.

" Ello se establece en el articulo 26 del Convenio, en referencia a los derechos contemplados en los
articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20 y 21.
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Los derechos que si pueden ser objeto de suspensién se establecen en el
articulo 26.1 en los siguientes términos:

El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccién contenidos en el
presente Convenio no podrdn ser objeto de otras restricciones que las que, pre-
vistas por la ley, constituyan medidas necesarias, en una sociedad democritica,
para la seguridad publica, la prevencién de las infracciones penales, la protec-
cién de la salud publica o la proteccién de los derechos y libertades de las demds
personas.

Aqui debemos plantearnos a qué derechos nos referimos vy, para ello, acu-
diremos al articulo 8.2 del Convenio para la proteccién de los derechos y de las
libertades fundamentales de 1950, el cual se refiere a los intereses colectivos
(seguridad publica, prevencién de la delincuencia, proteccién de la salud pa-
blica) que justifican la suspensién de derechos reconocidos individualmente.

Junto a la consideracién de estos derechos, existe el requisito de la forma,
esto es, la suspensién debe ser por ley asi como proporcional y concorde con
un Estado de Derecho legitimado democraticamente. Cabe entender su con-
tenido y alcance de acuerdo con la experiencia que nos aporta el Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos en su aplicacién del Convenio para la proteccién
de los derechos y de las libertades fundamentales de 1950.

Ademis, es caracteristico de los tratados elaborados por el Consejo de Eu-
ropa incluir una disposicién que permita seguir el desarrollo normativo de la
legislacion interna a través del Secretario General de esta organizacion.

Efectivamente, el Secretario del Consejo de Europa tiene la posibilidad de
solicitar informes para evaluar cémo se lleva a cabo el desarrollo del Derecho
interno de los Estados en la aplicacién del Convenio de Oviedo y sus Protocolos.

El articulo 30 de este Convenio establece:

Cualquier Parte, a instancias del Secretario General del Consejo de Europa, pro-
porcionard las explicaciones requeridas acerca del modo en que su legislacién
interna garantiza la aplicacidn efectiva de todas las disposiciones del presente
Convenio.

Disposicién que va en la linea de lo previsto en el articulo 57 del Convenio
para la proteccién de los derechos y de las libertades fundamentales. No cons-
ta prictica al respecto.
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2.2.2. Medidas de interpretacién, seguimiento y control

La explicacién del pdrrafo anterior es, en puridad, una potencial «medida de
seguimiento», aunque con amplia discrecionalidad para ponerla en marcha.

Establecer medidas de seguimiento y control en materia de derechos hu-
manos es una préctica habitual” y probablemente una de las caracteristicas de
esta rama del Derecho internacional y en particular de la organizacién del
Consejo de Europa, a través de sus 6rganos. En este caso me referiré al Tribunal
Europeo de Derechos Humanos (TEDH), que no es propiamente una medida
de seguimiento sino de interpretacién jurisdiccional del texto, asi como al
Comité de Bioética.

2.2.2.1. Tribunal Europeo de Derechos Humanos

Este tribunal es competente para dirimir las controversias que se planteen en la
aplicacién del Convenio para la proteccién de los derechos y de las libertades
fundamentales y los Protocolos que lo acompafan, no para hacerlo con respec-
to a la aplicacién del Convenio de Oviedo, a no ser que exista concurrencia de
derechos reconocidos entre ambos textos.” Por tanto, no se trata de una medida
especifica de seguimiento y control, sino que podriamos considerar que lo es de
forma indirecta, en el sentido de aplicar las normas al caso concreto, pues deli-
mitar el alcance y contenido de las mismas es una practica habitual del Tribu-
nal, y se convierte en un criterio autorizado de interpretacién.

El TEDH también es competente para emitir dictdmenes consultivos," o
bien a solicitud de una de las Partes del Convenio, una vez esta ha informado a
todas las demds, o bien a través del CDBI, hoy Comité de Bioética (DH-Bio).”

Esta dltima posibilidad™ se presenté en diciembre de 2019,” con la solici-
tud de orientacién sobre la aplicacién del articulo 7 (proteccién de las personas
que sufren trastornos mentales) del Convenio de Oviedo. Como es la primera

> Como también lo es en materia de medio ambiente o control de la carrera de armamentos.

B Sirva de ejemplo el interesante asunto sobre donacién de embriones: Parrillo Vs. Italia (GC), ntim.
46.479, sentencia de 27 de agosto de 2015.

" Articulo 29 del Convenio de Oviedo.

5 Para conocer los términos de referencia del Comité, véase INF(2019)12 ToR DHBIO 20-21 E.pdf.

' Solicitud de opinién consultiva por parte de la Comisién de acuerdo con el articulo 29 del Convenio
de Oviedo.

7 Véase comunicado de prensa ECHR 185 (2020), de 26/6/2020.
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solicitud al TEDH, este aplicard por analogia las competencias que ostenta en
materia consultiva en relacién con el Convenio para la proteccién de los dere-
chos y de las libertades fundamentales.® Estaremos atentos a esta consulta.

2.2.2.2. Comité de Bioética (DH-Bio)

El articulo 32 del Convenio de Oviedo crea el Comité Director para la Bioéti-
ca (CDBI), cuyas competencias asumer el Comité de Bioética a partir del 1
de enero de 2012. El nuevo Comité es un érgano que depende del Comité de
Derechos Humanos del Consejo de Europa, pero en materia especifica previs-
ta en el Convenio de Oviedo se mantiene tal como se disefé en el texto con-
vencional, dependiendo del Comité de Ministros. En sintesis, el Comité de
Bioética asume las actividades encargadas al CDBI en los mismos términos
previstos en el texto convencional.

El actual Comité de Bioética es un 6rgano de referencia en la materia en el
dmbito internacional,” pero, con el propdsito de presentar el Convenio de
Oviedo, me centraré en sus funciones respecto al mismo, que se concretan en
su papel de hacer el seguimiento y ser motor en caso de plantearse revisiones
del Convenio.

Efectivamente, de acuerdo con el citado articulo 32, con objeto de adecuar
el texto a los «avances cientificos» se prevé, en su apartado 4, que el Comité se
encargue de hacer una evaluacién en un plazo maximo de cinco anos, a contar
desde la fecha de entrada en vigor, y, ademds, se le confieren competencias para
que la continte en los plazos que estime conveniente. Se trata de un mecanis-
mo de seguimiento de la aplicacién del Convenio, que no se ha llevado a cabo.

Por otro lado, se prevé introducir enmiendas en el Convenio, a iniciativa
de una o varias de las Partes. El procedimiento conlleva la comunicacién a
todas las Partes, via el Secretario General, y la evaluacién de las mismas por
parte del Comité; una vez valoradas, las enmiendas se pasan al Comité de Mi-
nistros para su adopcién. Es, por tanto, un procedimiento con una dindmica
parecida a la elaboracién del texto, siguiendo lo establecido en el Convenio de
Viena sobre el Derecho de los Tratados.*®

# Articulos 47, 48 y 49.

¥ Para conocer las actividades actuales del Comité de Bioética, véase el conciso Documento elaborado
por la Unidad de Bioética de la Secretaria (DH-BIO/INF (2019) 7) (en inglés).

** Articulo 39 y ss. del Convenio de Viena de 1969: el procedimiento de enmienda permite la coexisten-
cia del texto original y el enmendado.
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No se ha utilizado ninguna de las dos formas previstas como medidas de
control y seguimiento. Medidas que a mi juicio son adecuadas, especialmente
combinadas con la capacidad de seguimiento de las medidas adoptadas en los
ordenamientos internos de los Estados parte del Convenio, el cual puede soli-
citarse a través del Secretario General, segtin lo establecido en el articulo 30.

Desde mi punto de vista, con el hecho de no dotar al Comité de Bidtica de
competencias para evaluar las medidas tomadas por los Estados parte con ob-
jeto de aplicar el Convenio, se ha perdido una buena ocasién y ello quizd
pueda explicar en parte por qué no se ha utilizado el procedimiento de en-
mienda y revisién.

Para completar la capacidad de accién del Comité, debe acudirse a la
facultad de elaborar Protocolos para someterlos a la aprobacién del Comité
de Ministros, lo que estd previsto en el articulo 32 y tratamos en el apartado
siguiente.

2.2.3. El Convenio de Oviedo es un convenio marco

Siacudimos a la Recomendacién que hizo la Asamblea Parlamentaria al Comi-
t¢ de Ministros para que se pusiera en marcha, en 1991, la elaboracién de un
convenio sobre bioética,” esta lo califica de convenio marco.

La idea era redactar un texto principal con los principios generales en la
materia y complementarlo con Protocolos sobre aspectos concretos, que apor-
taran flexibilidad para reglamentar aspectos mds comprometidos (trasplante de
drganos, investigacién genética, etc).”

El Convenio de Oviedo ha propiciado la adopcién de cuatro Protoco-
los: Protocolo sobre la prohibicién de la clonacién de seres humanos (ndm.
168), Protocolo sobre trasplantes de 6rganos y tejidos humanos (nim. 186),
Protocolo sobre investigacién biomédica (nim. 195) y Protocolo sobre bio-
medicina y pruebas genéticas con fines de salud (nim. 203). Adoptados todos

*' Recomendacién 1.160 (1991).
** «7.1. envisage a framework convention comprising a main text with general principles and additional
protocols on specific aspects. The convention should provide a flexible formula with regard to its
form, but must not constitute the lowest common denominator as to its content. It must include
human rights aspects and take into account the previous work of the Council of Europe;

»7.2. include in the protocols of the convention such essential issues as organ transplants and dona-
tions, medical research on the human body, including the use of embryonic structures, genetic tech-
nology and studies on the human genome, the use of genetic information in fields other than medi-
cal, and human artificial procreation» [Recomendacién 1.160 (1991)].
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ellos en virtud del articulo 32, que prevé la adopcién de Protocolos sobre
materias concretas y que requiere, para poder aplicarlos, haber firmado el
Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, lo que lleva a calificarlo
de convenio marco.

El proceso de elaboracién de los Protocolos es parecido, desde la perspec-
tiva de la técnica juridica, al del Convenio de Oviedo y el 6rgano impulsor y
centralizador de la elaboracién de cada uno de los textos es el actual Comité de
Bioética y su antecesor cuando corresponde. Cabe destacar que para la acepta-
cién de estos Protocolos solo se requieren cinco manifestaciones del consenti-
miento, a través del instrumento de ratificacién, de cinco Estados (cuatro de
ellos miembros del Consejo de Europa) para su entrada en vigor. El que dis-
fruta de mayor niimero de ratificaciones es el relativo a la prohibicién de la
clonacién de seres humanos.”

El concepto de convenio marco va acompanado de érganos de seguimien-
to, en este caso el Comité de Bioética creado con las competencias que le
atribuye el articulo 32 del Convenio de Oviedo, ya comentado en el apartado
anterior.

Asi, no observamos que el desarrollo del Convenio a través de Protocolos e
impulsado por el Comité de Bioética se haya llevado a cabo; por otra parte,
tampoco consta que se haya realizado la tarea, también encomendada, de se-
guimiento de los desarrollos normativos en los ordenamientos internos y pos-
terior valoracién, ni tampoco la revisién de su adecuacién a los cambios de la
biotecnologia, prevista a los cinco anos de su entrada en vigor.

Desde mi punto de vista, este es uno de los puntos débiles del Convenio de
Oviedo, es decir, una débil labor de seguimiento y control de su aplicacién. La
cuestién que se plantea es si de haber establecido un control mds potente hu-
biese contribuido a una mayor vinculacién al Convenio. Es una pregunta es-
peculativa cuya respuesta no sabremos nunca, aunque si sabemos que los Esta-
dos no son especialmente sensibles al control internacional de sus actos.

Ello me lleva a plantear la evidente dificultad en armonizar las legislaciones
internas de conformidad con las disposiciones del ordenamiento internacio-
nal; a mi juicio, el tema de la biotecnologia es uno de estos ejemplos.™

» Veinticuatro Estados lo han ratificado, a fecha de 16 de septiembre de 2020.

* En 4mbitos como la trata de personas o convenios elaborados en el marco de la Organizacién Inter-
nacional del Trabajo, se establecen manuales o herramientas (t00/kiz), donde se dan instrucciones
sobre cémo adoptar la legislacién interna de acuerdo con las disposiciones del tratado internacional,
para conseguir que este sea efectivo.
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3. Aportaciones de cardcter material del Convenio de Oviedo
al ordenamiento juridico internacional

El Convenio de Oviedo, por la forma y el contexto de su elaboracién, su con-
tenido material y las constantes referencias al mismo, por cuanto es el primer
texto normativo sobre las materias de derechos humanos, bioética y biotecno-
logia, constituye una aportacién significativa al ordenamiento juridico inter-
nacional, aportacién que califico de precedente juridico, en el sentido de que
ha contribuido a ampliar las materias objeto de regulacién por el ordenamien-
to juridico internacional, en concreto dos. Por un lado, ha introducido la bio-
tecnologia en la esfera del tratamiento de temas cientificos y tecnolégicos. Por
otro, ha significado la incorporacién en el dmbito juridico internacional del
binomio «bioética y derechos humanos». Efectivamente, siempre que se mani-
fiesta la necesidad de acudir al ordenamiento juridico internacional como he-
rramienta de proteccién de los principios de la bioética, cada vez mds necesa-
rios hoy a causa de los ripidos avances en las ciencias médicas y biotecnoldgicas
que afectan al ser humano, los principios de la bioética se fundamentan en los
derechos humanos internacionalmente reconocidos.

Con objeto de ilustrar y concretar la incorporacién de los principios de la
bioética, anclados en los derechos humanos internacionalmente reconocidos,
como aportacién significativa del Convenio de Oviedo al dmbito material del
ordenamiento juridico internacional, estos pueden, a mi juicio, concretarse en
cinco puntos:

1) Binomio «bioética y derechos humanos»

No pretendo abordar el concepto de bioética, lo que corresponde a los compa-
fieros de Filosofia y Filosofia del Derecho.” Me refiero al binomio «bioética y
derechos humanos», que se incorpora en el Derecho positivo en el sentido si-
guiente: si es preciso acudir a conceptos provenientes de la bioética e incorpo-
rarlos al ambito normativo, su fundamento se encuentra en el Derecho inter-
nacional de los derechos humanos.

Muestra de ello, y volviendo al proceso de elaboracién del Convenio al que
nos hemos referido en apartados anteriores de este capitulo, los prolegémenos

¥ Véase a todos los que han escrito sobre ello en Casapo, M., Lérez Baroni, M. (2018). Manual de
bioética laica (I). Cuestiones clave, op. cit. pag. 77.
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a la decisién politica del Consejo de Ministros, a cargo de la Asamblea Parla-
mentaria y del Comité ad hoc de expertos en bioética, se refieren al Convenio
de Bioética y Derechos humanos y la denominacién «derechos humanos y
biomedicina» no se adopté hasta 1996, en pleno proceso de elaboracién del
proyecto del Convenio para su negociacién.*® Por tanto, estuvieron cuatro
afos tratando la cuestién del titulo del Convenio. No existia consenso sobre el
término «bioéticar; por el contrario, la referencia a los derechos humanos, en
el contexto y los términos establecidos por el Consejo de Europa, parecia mds
concreta y se opt6 por ella.

2) A qué derechos humanos nos referimos

El principal texto de referencia es el Convenio para la proteccién de los dere-
chos humanos y de las libertades fundamentales del Consejo de Europa de
1950. Ahora bien, en el campo de la biotecnologia, el Preimbulo del Convenio
de Oviedo incorpora otros textos de la esfera internacional como: la Declara-
cién Universal de los Derechos Humanos de 1948, el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de Derechos Econémicos
Sociales y Culturales, ambos de 1966.

Asimismo, se incorporan convenios especificos relacionados con la pro-
teccidn de la persona que son potencialmente relevantes por su incidencia en
la aplicacién de la biomedicina, por ejemplo, el Convenio para la proteccién
de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de cardc-
ter personal de 1981, del Consejo de Europa, y la Convencién sobre los De-
rechos del Nino de 1989, de especial interés en el tema del consentimiento
del menor.

Este enfoque de derechos humanos vinculado a la biotecnologia excluye del
dmbito material del Convenio lo referente a animales y plantas. Los textos marco
de derechos humanos se fundamentan en la dignidad humana y, por tanto, ex-
cluyen a otros seres vivos. Asi, el marco de referencia de los derechos humanos a
los que se refiere el Convenio de Oviedo son los derechos humanos internacio-
nalmente reconocidos, que son los establecidos en la Declaracién Universal, los
Pactos y el Convenio para la proteccién de los derechos humanos y de las liber-
tades fundamentales. A estos puede anadirse la Convencién sobre los Derechos
del Nifo, por ser el convenio sobre derechos humanos con mayor nimero de

26 Por veinticuatro votos a favor y ocho en contra. CDBI/INF (2000) 1 Provisional, [cdbi/plénier/docs
publics/inf/travaux préparatoires Conv (2000.1)al], pags. 4-6.



APORTACION AL ORDENAMIENTO JURIDICO INTERNACIONAL 201

ratificaciones en menos tiempo.” No creo que el Convenio sobre el tratamiento
automatizado de datos de cardcter personal de 1981 tenga este cardcter, aunque es
uno de los textos del Consejo de Europa con mayor nimero de ratificaciones.™

3) Aportaciones de la bioética

En lo que respecta al contenido normativo del Convenio, en €l se incorporan
disposiciones especialmente representativas de la bioética como son el consen-
timiento informado y las diferentes situaciones en que se aplica (arts. 52 9), o
el debate publico sobre las cuestiones que se plantean por el avance de la bio-
logia y la medicina (art. 28).

Asimismo, se reconocen derechos de las personas, que son claramente de
desarrollo progresivo, directamente derivados de la biotecnologia; sirvan de
ejemplo, entre otros, los apartados relativos al genoma humano (arts. 1ra 14) o
la extraccién de érganos y tejidos de donantes vivos para trasplantes (art. 19).
A mi juicio, no puede considerarse que estos derechos humanos reconocidos
estén del todo cristalizados en el ordenamiento juridico internacional, ni tam-
poco en el regional del Consejo de Europa. Contintian en evolucién depen-
diendo, en parte, de los avances de la biotecnologfa.

Las breves aportaciones de este apartado, asi como la imposibilidad de
suspender determinados derechos y la posibilidad de suspender otros previa
adopcién de una ley interna, es decir, las disposiciones del articulo 26 del Con-
venio de Oviedo, me permiten afirmar que se ha abierto una nueva puerta en
el dmbito material del ordenamiento juridico internacional, en concreto si lo
vinculamos con las aportaciones de la UNESCO a partir de la Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos humanos de 2005.”

4) El Comité de Bioética del Consejo de Europa

El Comité de Bioética, establecido en 2012,%° es el catalizador de la relacién
entre derechos humanos y biotecnologia y tiene competencias mds amplias
que en su proyecto inicial.”

7 A 15 de septiembre de 2020, 196 Estados son parte. No lo son: Estados Unidos y Suddn del Sur.

8 A 15 de septiembre de 2020, 55 Estados son parte.

* Véase http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION
=20L.html.

3 Que es una evolucién del Comité Director para la Bioética establecido en el Convenio de Oviedo.

% Véase https://www.coe.int/en/web/bioethics/home (en inglés).
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Junto con la capacidad de emitir recomendaciones sobre todos los aspectos
relacionados con la bioética y los derechos humanos, lo que es, en definitiva,
una muestra de adaptacién a los temas que preocupan a medida que la biotec-
nologia avanza,”” un punto especialmente importante es el Plan estratégico de
accién sobre derechos humanos y tecnologia y biomedicina para el periodo
2020-2025.” Es la primera vez que se adopta y es consecuencia de las opiniones
expresadas en la conferencia internacional celebrada en octubre de 2017 con
ocasién de los veinte afios de la adopcién del Convenio de Oviedo.** El Plan
estratégico estd construido sobre cuatro pilares: gobernanza de la tecnologia;
equidad en el acceso a la sanidad; integridad fisica y mental, y cooperacién y
comunicacién. Por tltimo, prevé un plan de trabajo para estos cuatro pilares.
Habra de seguir atentamente la ejecucién de este primer plan de accién.

5) Valoracién desde el ordenamiento juridico internacional
Mi apreciacién personal se concreta en tres aportaciones:

a) Laincidencia del Convenio de Oviedo y los Protocolos que lo acompanan
tiene mds relevancia como referente en la materia que por su aportacién
desde una perspectiva estrictamente normativa. Las referencias hechas por
la doctrina y la prictica de los comités de bioética, frente a las escasas ma-
nifestaciones de vincularse a los textos normativos por parte de los Estados,
permiten esta afirmacidn.

b) El Comité de Bioética del Consejo de Europa (DH-Bio) es un érgano con-
solidado en la materia, abierto no solo a los Estados parte del Convenio sino
también a los Estados miembros y observadores del Consejo de Europa.

¢) Desde que se redacté el Convenio de Oviedo hasta el actual interés que
suscita el tema, creo que puede considerarse que, junto con la labor de la
UNESCO, los principios de la bioética han entrado definitivamente en el
ordenamiento juridico internacional de la mano de los derechos humanos.

3 Véanse las recomendaciones adoptadas y sus documentos explicativos en: https://www.coe.int/en/
web/bioethics/treaties-recommendations (en inglés).

» Strategic Action Plan on Human Rights and Technologies in Biomedicine. Disponible en https://
www.coe.int/en/web/bioethics/strategic-action-plan.

3 Véanse las actas de la conferencia. Disponible en https://www.coe.int/en/web/bioethics/20th-anniver
sary-of-the-oviedo-convention (en inglés).
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Como es sabido, el capitulo IX del Convenio aparece enmarcado en la parte
juridica del mismo, que cabe diferenciar, a efectos de andlisis sistemdtico y
pormenorizado, de la parte ética y de la cientifica o biomédica. Sus enunciados
hacen referencia a la relacién del Convenio con otras disposiciones y delimitan
el margen de actuacién de los Estados parte en la regulacién de los derechos
reconocidos. El articulo 26 se refiere a la posibilidad de restringir el ejercicio de
los derechos y de los instrumentos que garantizan su proteccién cuando se den
determinadas condiciones y siempre que no se trate de un grupo de materias
que, por su especial relevancia, son de cardcter indisponible. El articulo 27
alude a la proteccién mds extensa que las partes pueden otorgar en cumpli-
miento del mismo, aplicando reglas de proteccién mds amplia que las conteni-
das en el texto que comentamos.

1. Articulo 26

1.1. Posibilidad de restringir el ejercicio de ciertos derechos.
La cldusula de excepcion del apartado 1

Por lo que concierne al articulo 26, propiamente constitutivo de una cldusula de
excepcidn, debe puntualizarse, previamente, que dicho precepto no se refiere en
modo alguno a la posibilidad de restringir ciertos derechos, sino a la facultad de
limitar el ejercicio de los mismos, lo que significa que los derechos como tales
siguen vigentes. Ello resulta evidente desde el punto de vista légico, puesto que
nos encontramos ante un texto relativo a derechos humanos, inalienables e in-
herentes a la persona, lo cual no entrana que los mismos sean absolutos, pues
estan condicionados por exigencias de orden publico que obligan a ponerlos en
relacién con los derechos de los demids y los imperativos del bien comun. Esto
justifica la necesidad de restringir el ejercicio de los mismos en ciertos supuestos
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en aras de garantizar un interés superior y asi debe entenderse, aunque por sim-
plificacién se hable de restricciones de derechos.' Por tanto, ya que se trata de
medidas excepcionales aplicables a circunstancias extremas que afectan a dere-
chos fundamentales, deberdn interpretarse de manera restrictiva, conforme a los
principios generales del Derecho europeo. Ademds, los Estados parte tienen que
ser responsables y transparentes a la hora de imponer las medidas que impli-
quen dichas restricciones.

Este articulo, en su apartado 1, recoge lo dispuesto en el articulo 8.2 del Con-
venio Europeo de Derechos Humanos (CEDH), aunque no todas las excepcio-
nes recogidas en dicho articulo se consideran relevantes para el Convenio que
comentamos. Las excepciones tipificadas en dicho apartado van encaminadas a
proteger los intereses colectivos en el dmbito biomédico, y son: la seguridad pu-
blica, la prevencién del crimen y la proteccién de la salud publica o de los dere-
chos y libertades de las demds personas. Por tanto, es légico que la naturaleza de
estos derechos comporte el que las razones que justifican sus restricciones sean
mids limitadas y estrictas que las recogidas en el CEDH, donde se contempla el
bienestar econdmico del pais, el orden ptblico, la moral o la seguridad nacional,
ya que estas responden a fundamentos que no tienen razén de ser en el dmbito
biomédico, que es el propio del Convenio analizado.” De antemano, debe pun-
tualizarse que las restricciones al ejercicio de los derechos, por su naturaleza ex-
cepcional, siempre deben responder a un objetivo legitimo, garantizar que no se
atenta contra la esencia misma del derecho y ser proporcionadas.’

1.1.1. Condiciones de las restricciones

El Convenio exige que las restricciones al ejercicio de los derechos reconocidos
en el texto se encuentren previstas por la ley, lo cual, légicamente se dirige a
proporcionar el suficiente grado de certeza y seguridad juridica a los ciudada-

' ROMEO MALANDA, S. (2002). «Relacién del presente Convenio con otras disposiciones (Capitulo
IX)». En Romeo CasaBoNa, C.M. (ed.), El Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina. Su entra-
da en vigor en el ordenamiento juridico espanol, pag. 388; op. cit. pag. 189.

* Como se sefiala en el punto 156 del Informe Explicativo, en su condicién de interpretacién autoriza-
da del mismo, «no parece conveniente someter, en el contexto de este Convenio, el ¢jercicio de dere-
chos fundamentales especialmente vinculados a la proteccién de los derechos de la persona en el
dmbito de la salud al bienestar econdmico del pais, al orden publico, a la moral o a la seguridad na-
cional».

3 Véase Agencia de Derechos Fundamentales de la Unién Europea (FRA) y Consejo pE Eurora
(2016). Manual sobre el Derecho eurapeo relativo al acceso a la justicia. Oficina de Publicaciones de la
UE, Luxemburgo, pdg. 136.
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nos de los Estados parte, en el sentido de saber a qué atenerse. Una cuestién que
se plantea con relacién al cumplimiento de esta exigencia concerniente a la co-
bertura normativa, reservada a la ley, es si se requiere una ley formal o mds bien
se trata de ley en sentido material. Con base en el punto 159 del Informe Expli-
cativo del Convenio, esta condicién deberd interpretarse de acuerdo con el sig-
nificado que habitualmente le otorga el Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos (TEDH), en el sentido de que no se exige, propiamente, una ley formal y
cada Estado puede adoptar la forma normativa interna que considere mds apro-
piada. A partir de tal premisa, el Tribunal Europeo determiné dos condiciones
para verificar el cumplimiento de este requisito: #) la accesibilidad, es decir, la
necesidad de que el individuo disponga de una adecuada informacién sobre los
supuestos en que las normas legales son aplicables, concretdndose este extremo
en la debida publicidad de las normas legales o, en su caso, de las jurispruden-
ciales, y &) la previsibilidad de dichas normas, es decir, que las mismas estén
formuladas con la suficiente precisién para que el individuo pueda adecuar
su conducta a lo preceptuado en ellas y prever las consecuencias en el caso de su
infraccién. Asi pues, la ley debe utilizar términos lo suficientemente claros
para indicar de manera precisa en qué circunstancias y bajo qué condiciones
existe una legitimacién para lesionar un derecho.*

Por consiguiente, el concepto de ley se debe entender en un doble sentido,
comprendiendo: por un lado, tanto el que se denomina convencionalmente
«Derecho escrito» como el «no escrito»; Yy, por otro, tanto las normas legislati—
vas aprobadas por los respectivos Parlamentos como las normas reglamentarias
adoptadas por el Poder Ejecutivo en el ¢jercicio de su potestad reglamentaria,
y tanto las normas de cardcter nacional como las de cardcter comunitario o
internacional. Ello tiene su razén de ser en la coexistencia en el marco del
Consejo de Europa de dos sistemas juridicos con estructura distinta: el roma-
no-germdnico y el Common Law, los cuales se pueden calificar, respectivamen-
te, de normocéntrico y judicéntrico. A este respecto, el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos ha entendido como ley no solo la ley formal, sino la ley,
tal y como ha sido interpretada por las jurisdicciones nacionales competentes
y por los propios 6rganos jurisdiccionales europeos.

4 Véase sobre el tema FRe1xes SaNjUAN, T. (1995). «Las principales construcciones jurisprudenciales del
Tribunal Europeo de Derechos Humanos. El estdndar minimo exigible a los sistemas internos de
derechos en Europa.» Cuadernos constitucionales de la Citedra Fadrigue Furid Ceriol, nim. 11/12; «Las
consecuencias de la integracién de la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos en
el constitucionalismo multinivel.» En Saras, M. (coord.) (2011), E/ sistema multinivel de los derechos
Sfundamentales en Europa. so aniversario del Tribunal Europeo de Derechos Humanos. Barcelona: Uni-
versidad Auténoma de Barcelona.
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Por lo que se refiere al ordenamiento juridico espafiol, debe ponerse de relie-
ve que muchos de los derechos reconocidos en el Convenio que analizamos son
a la vez derechos fundamentales, lo que afecta a toda disposicién que los desarro-
lle, mas si ello supone una restriccién a los mismos, deberia regularse mediante
ley orgdnica, segun el articulo 81 de la Constitucién espafiola. Esta cuestién ha
cobrado especial relevancia recientemente con motivo de la crisis del COVID-19
y la primera declaracién del estado de alarma —y sus sucesivas prorrogas— el
pasado 14 de marzo, por parte del Gobierno central, imponiendo, a tal efecto,
una serie de medidas restrictivas de los derechos que han llevado a pensar que
eran mds propias de un estado de excepcién encubierto.” Sobre este punto, debe
ponerse de relieve que la declaracién de dicho estado no permite limitar derechos
y libertades mds de lo que dispone el articulo 11 de la Ley Orgénica 4/981, de 1 de
junio, reguladora de los estados de alarma, excepcién y sitio. En ningn caso,
ademds, pueden suspenderse derechos, sino tan solo adoptar medidas que con-
dicionen su ejercicio. Asi debe interpretarse el articulo 55 de la Constitucién, que
tan solo permite suspender derechos cuando se trata de estado de excepcién o de
sitio, pero no de alarma. Y, aun asi, no todos los derechos pueden suspenderse,
sino solo los reconocidos en los articulos 17, 18 (apartados 2 y 3), 19, 20 (aparta-
dos 1.a, 1.d y 5), 21, 28 (apartado 2) y 37 (apartado 2) de la Constitucién. El
problema de la dudosa legalidad y constitucionalidad se plantea todavia de un
modo patente, si cabe, con relacién a la segunda declaracién del estado de alar-
ma, producida el 25 de octubre, que ampliaba este por seis meses. Dicha amplia-
cién resulta inconcebible desde el punto de vista de la légica constitucional y no
se ajusta en absoluto al principio de proporcionalidad el que dicho estado se
prolongue mids en el tiempo que el estado de excepcidn, el cual implica una si-
tuacién mds agravada, a tenor del articulo s5.1 de nuestra Constitucién y de la
Ley Orgdnica 4/1981, reguladora de los estados de alarma, excepcién y sitio.’

5 Segtin opinién de M.J. Lépez Baroni, con las medidas adoptadas en el estado de alarma y la limita-
cién de derechos, el Derecho europeo ha sido précticamente derogado. Se ha podido constatar que
«se ha estado bajo un estado de excepcién, amparado en un estado de alarma. Desde el punto de
vista formal estdbamos en un estado de alarma, pero desde el punto de vista material nos encontré-
bamos ciertamente en un estado de excepcidn, ya que no se han cumplido las formalidades requeri-
das por el Estado de Derecho», lo que ha dado lugar al consiguiente quebranto de la seguridad juri-
dica. «Limitacién de los derechos en la pandemia: confinamiento y estado de alarma.» En Una
mirada bioética a la pandemia de la COVID-19. Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad
de Barcelona, mayo de 2020.

El propio Consejo de Estado, supremo érgano consultivo del Gobierno, en su Dictamen de 25 de

=N

octubre de 2020, tras sefalar que «las situaciones de epidemia constituyen, por su propia naturaleza,
una alteracién para la movilidad y no afectan al orden publico democritico», elude el pronunciarse
sobre la cuestién de los seis meses (Documento CED 615/2020-BOE.es).
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Junto al requerimiento formal o procedimental de la reserva de ley, el arti-
culo 26 que analizamos impone, ademds, la cldusula material de que las restric-
ciones permitidas al ejercicio de los derechos deben constituir «medidas nece-
sarias, en una sociedad democrdtica» para proteger el interés colectivo en
cuestion o los intereses individuales, esto es, los derechos y las libertades de los
otros. Estas condiciones deberdn, en cualquier caso, interpretarse a la luz de
los criterios establecidos en esta materia por la jurisprudencia del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, como érgano encargado de dotar de conteni-
do y actualizar los valores fundamentales de la sociedad democrdtica. Asi pues,
el concepto de sociedad democritica responde a unos referentes axioldgico-
valorativos previos que constituyen un punto comdn en la amplia comunidad
de Estados que componen el Consejo de Europa y que se convierten en un
elemento de cohesién cultural, de paz social y de equilibrio entre los mismos.
En este sentido, las restricciones deben obedecer, segin el punto 159 del Infor-
me Explicativo, a los criterios de necesidad, proporcionalidad y subsidiaridad,
teniendo en cuenta las condiciones sociales y culturales propias de cada Esta-
do. A ellos habria de afadir el principio de preeminencia del derecho, la liber-
tad de expresién y la libertad del debate publico.

Por su parte, el concepto de «necesidad» en tal contexto se comprueba,
segun el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, de acuerdo a dos aspectos
esenciales: 2) el concerniente a que las medidas respondan a una «exigencia
social imperiosa», y 4) el relativo a que sean proporcionadas a la situacién, para
cuya verificacién han de ponderarse aquellos valores en los que se sustenta una
sociedad democrdtica. La nocién de «proporcionalidad» adquiere una especial
importancia en tal dmbito. Como es sabido, la proporcionalidad es un princi-
pio general de derecho en la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos y, por lo comin, del Derecho comiin europeo. Consiste en un pro-
ceso de comparacién entre dos o mds intereses en conflicto en un caso concre-
to. El conflicto se materializa cuando existe una injerencia o restriccién de un
interés individual con la finalidad de proteger un interés colectivo. En virtud
de la aplicacién de dicho principio, se requiere un equilibrio equitativo entre
los objetivos legitimos de los Estados y las medidas aplicadas por estos para
alcanzarlos, requiriéndose, ademds, dicho equilibrio equitativo entre los dere-
chos individuales y el interés publico, de tal modo que, cuanto mds importan-
te sea la injerencia en el derecho, mds necesaria resultard su justificacién.’

7 BRAGE, J. (2005). «Aproximacién a una teorfa general de los derechos fundamentales en el Convenio
Europeo de Derechos Humanos.» Revista Espariola de Derecho Constitucional, nm. 74, pag. 22 y ss.
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Segtin Robert Alexy, el principio de proporcionalidad se compone de tres
subprincipios: ) el de adecuacién (o idoneidad), que excluye el empleo de
medidas que perjudican la realizacién de al menos un principio, sin promover
al menos un principio o meta a cuya realizacién sirven; b) el de necesidad, que
requiere la eleccién entre los medios que promueven un principio de igual
manera que el principio contrario, y ¢) el de proporcionalidad en sentido es-
tricto, que nos indica lo que significa la optimizacién relativa a las posibilida-
des juridicas de dichos principios. *

No obstante, los Estados parte tienen un margen de apreciacién para esti-
mar la necesidad de la injerencia que justifique las restricciones. Este margen de
apreciacién se concede tanto al legislador nacional como a los érganos encarga-
dos de interpretar y aplicar las leyes en vigor, especialmente a los érganos juris-
diccionales, y se concreta en la concesién a los Estados de un margen de discre-
cionalidad para apreciar, ante un supuesto de hecho concreto, la existencia de
dicha necesidad social imperiosa que justifique la adopcién de las medidas res-
trictivas de los derechos garantizados en el Convenio, asi como la proporciona-
lidad de las mismas. Dicho margen consiste en un recurso hermenéutico esta-
tal que debe utilizarse en el marco de una combinacién y ponderacién de
elementos (derechos y valores) que pueden mostrarse en tensién. Se trata, en
definitiva, de buscar y lograr un equilibrio ante una dualidad axiolégica: la
democracia y los derechos humanos en la esfera internacional. *

Por consiguiente, el 4mbito del margen de apreciacién estd determinado
fundamentalmente por dos factores: en primer lugar, por la naturaleza de los
fines invocados y, en segundo lugar, por la indole de las actividades afectadas
por la intromisién. En definitiva, debe asegurarse un justo equilibrio de los in-
tereses en juego, de tal suerte que no haya desproporcién entre el medio em-
pleado y el fin legitimo perseguido.

Es evidente que en la actualidad cobra una especial relevancia la proteccién
de la salud publica en la crisis sanitaria, sin precedentes en el ultimo siglo, ori-
ginada por la pandemia de COVID-19, tanto a nivel nacional como mundial.
Circunscribiéndonos al 4mbito europeo, debe advertirse sobre este punto que
los Estados, precisamente para poder garantizar el derecho de proteccién de la
salud, estin adoptando medidas que implican las restricciones de otros dere-

$ ALexy, R. (1997). Teoria de los derechos fundamentales. Madrid: Centro de Estudios Constitucionales,
pag. 11 y ss.

? IgLEsias, M. (2013). «Una doctrina del margen de apreciacién estatal para el Convenio Europeo de
Derechos Humanos.» En Derechos humanos, posibilidades tedricas y desafios prdcticos. Buenos Aires:
Librarfa.



RELACION DEL PRESENTE CONVENIO CON OTRAS DISPOSICIONES 209

chos fundamentales, recogidos en el CEDH, y que incluso, en algunos casos,
entrafan su derogacién, como ocurre a través del proceso previsto en el articulo
15 de dicho texto, procedimiento este al que ya han acudido diversos Estados del
Consejo de Europa. Sobre este extremo debemos remitirnos a lo dispuesto en la
«Guia de Actuaciény, aprobada por el Consejo de Europa el pasado 7 de abril,
que va destinada a sus Estados miembros.” Dicho texto viene a recordar que los
Estados deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar el derecho a
la proteccién de la salud de sus ciudadanos, pero, a su vez, estas no deben utili-
zarse como excusa para socavar los valores inherentes a la democracia, al Estado
de Derecho y a los derechos humanos en Europa, ya que el Consejo de Europa
es una organizacién internacional y paneuropea, surgida tras la Segunda Guerra
Mundial, cuyo cometido fundamental es la promocién y defensa de los dere-
chos humanos del Estado de Derecho y de la democracia como modelo del
sistema politico europeo. No se trata de plantear una dicotomia insalvable entre
salud y libertad; ambos no son conceptos antitéticos y hay que compatibilizar-
los en la mayor medida posible. No se puede consentir que se instaure un esta-
do de vigilancia permanente en el que se restrinjan los derechos fundamentales;
las medidas que se adopten a este respecto deben ser lo menos intrusivas posi-
bles y han de estar dotadas de una clara evidencia cientifica.”

Dunja Mijatovic, Comisaria de Derechos Humanos del Consejo de Euro-
pa, manifestaba su preocupacién al respecto y hacia, el pasado 26 de marzo, un
llamamiento para «respetar los derechos humanos y permanecer unidos contra
la pandemia del coronavirus», aunque reconocia que

[...] es necesario responder al desafio sin precedentes que estamos enfrentando.
Al mismo tiempo, es evidente que el disfrute de los derechos humanos se ve
afectado por la pandemia y las medidas adoptadas para hacerle frente. El derecho
a la salud, la gama mds amplia de derechos econémicos sociales y las libertades
civiles y politicas son todos muy pertinentes en el presente contexto. Por consi-
guiente, es fundamental que las autoridades adopten medidas que no den lugar
a discriminacién alguna y que sean proporcionales a los objetivos perseguidos.

Es cierto, desde luego, que la crisis de salud publica que se ha producido
por el coronavirus constituye una amenaza real, pero el imperativo de la crisis

' Esta guia lleva por titulo Respetando la democracia, el Estado de Derecho y los Derechos Humanos en el
marco de la crisis sanitaria de la COVID-19, abril de 2020.

" Casapo, M. «Dilemas bioéticos de la pandemia.» En Una mirada bioética a la pandemia de la
COVID-19, 0p. cit. pig. 206. La autora pone el acento en destacar el hecho de que la libertad es ha-
bitualmente la victima en el control de pandemias.
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no debe convertirse en carta blanca para lesionar los derechos humanos y so-
cavar los fundamentos del Estado de Derecho. El coronavirus ha destruido
muchas vidas, pero no podemos permitir que destruya los valores y los funda-
mentos del sistema juridico-politico europeo.

1.1.2. Objetivos que justifican las restricciones de derechos

Conviene recordar sobre este punto que el CEDH no recoge, expresamente
como tal, un derecho a la proteccion de la salud, aunque el TEDH, en su inter-
pretacién del articulo 8 del Convenio, lo ampara de manera indirecta al obligar
a los Estados a proteger el derecho a la vida privada. En cambio, la Carta Social
Europea si consagra el derecho a la proteccién de la salud, en su articulo 11, en
los siguientes términos:

Para garantizar el ejercicio efectivo del derecho a la proteccién de la salud, las
Partes Contratantes se comprometen a adoptar, directamente o en cooperacién
con organizaciones, publicas o privadas, medidas adecuadas para entre otros fi-
nes: 1) Eliminar, en lo posible, las causas de una salud deficiente. 2) Establecer
servicios formativos y de consulta dirigidos a la mejora de la salud y a estimular
el sentido de responsabilidad individual en lo concerniente a la misma. 3) Preve-
nir, en lo posible, las enfermedades epidémicas, endémicas y otras.

Por su parte, aunque tampoco aparezca una regulacién expresa del derecho
ala salud en el Convenio que comentamos, podemos deducir la proteccién del
mismo, si bien indirectamente, del enunciado normativo expresado en el arti-
culo 3 de dicho texto, segtin el cual: «Las Partes, teniendo en cuenta las nece-
sidades de la sanidad y los recursos disponibles, adoptardn las medidas adecua-
das con el fin de garantizar, dentro de su dmbito jurisdiccional, un acceso
equitativo a una atencion sanitaria de calidad apropiada». Es decir, esta dispo-
sicién no constituye propiamente un derecho, sino mds bien un estimulo a los
Estados para que adopten determinadas politicas sociales a fin de asegurar el
objetivo consistente en un acceso equitativo a la asistencia sanitaria. Esta asis-
tencia «debe ser adecuada a la luz del progreso cientifico y estar sujeta a un
continuo control de calidad». Asimismo, debe ser equitativa y, por tanto, ca-
rente de discriminaciones injustificadas.” Se establece, por tanto, la obligacién

" Puntos 23 a 26 del Informe Explicativo.
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de un sistema publico de salud basado en la equidad, del que se derivan fun-
damentalmente dos premisas: ) que se debe garantizar una asistencia sanitaria
publica universal, y ) que se deben poner en marcha procedimientos para
equilibrar la demanda y la limitacién de recursos sanitarios.”

El derecho a la proteccién de la salud, tal y como aparece regulado en el
articulo 11 de la Carta Social Europea, ha sido interpretado por el Comité
Europeo de Derechos Sociales (CEDS) —el principal 6rgano de supervisién
de la Carta Social— como el derecho a gozar del mds alto nivel posible de sa-
lud. Ello incluye el derecho de acceso equitativo a una atencién sanitaria de
calidad apropiada. El CEDS entiende por salud, conforme a la definicién
aportada en el Tratado Constitutivo de la OMS, el estado completo de bien-
estar fisico, mental y social, y no meramente la ausencia de afecciones o en-
fermedades. Debe tenerse en cuenta que, en todo caso, este derecho a la
proteccién de la salud siempre vendrd limitado por el grado de desarrollo
alcanzado por la ciencia en el momento que pretenda ejercitarse. Precisamen-
te, para que el ejercicio de dicho derecho no sea algo ilusorio que se quede en
letra muerta, serd necesario que los Estados adopten todas las medidas nece-
sarias para dotarlo de efectividad. Es decir, garantizar la proteccién del dere-
cho ala salud y asegurar la efectividad de su ejercicio tendrd especial prioridad
en aquellas situaciones de pandemia o enfermedades altamente contagiosas,
como es el caso del COVID-19. En este sentido el CEDS ha sostenido que las
instituciones nacionales pueden tomar medidas de proteccién sin tener que
esperar a que la gravedad de esos riesgos se haga completamente evidente en
la realidad.

El articulo 23.3 de la Carta Social Europea, en relacién con las situaciones
de pandemia o enfermedades altamente contagiosas, obliga a los Estados a
adoptar medidas de prevencién. A la hora de interpretar esta norma, el CEDS
ha acudido al principio de precaucién, en cuya virtud, cuando una evaluacién
cientifica preliminar indica que existen motivos razonables de preocupacion
con respecto a los efectos potencialmente peligrosos del virus para la salud
humana, los Estados deberdn tomar las medidas adecuadas para prevenir esos
riesgos. El objetivo del principio de precaucién es evitar que dichos peligros
potenciales se lleguen a convertir en danos reales. Precisamente, en relacién
con su labor de prevencidn, el Estado deberd informar a la poblacién de ma-
nera inmediata y constante sobre los riesgos conocidos relacionados con la

B Nicor4s JiMENEZ P. «Objeto y principios del Convenio (Capitulo I)». En E/ Convenio de Derechos
Humanos y Biomedicina. Su entrada en vigor en el ordenamiento juridico espariol, ap. cit. pags. 189 y 204.
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pandemia y sobre los comportamientos o medidas que debe llevar a cabo la
ciudadania para evitar la propagacién del virus."

A estos efectos, el pasado 21 de abril, el CEDS emitié una declaracién so-
bre cémo se debe interpretar este derecho en tiempos de pandemia, durante
los cuales la vida y la salud de muchas personas estdn seriamente amenazadas.
Para prevenir y limitar la propagacién del virus, dicho organismo entendia que
los Estados podrédn realizar test masivos, ordenar el distanciamiento fisico, pro-
veer de mascarillas y desinfectantes adecuados o imponer cuarentenas y confi-
namientos. Todas estas medidas deberfan disefiarse ¢ implementarse teniendo
en cuenta el estado actual del conocimiento cientifico y siempre de conformi-
dad con las normas pertinentes de derechos humanos. En cuanto a los ciuda-
danos que ya estén infectados por el virus, se recuerda a los Estados que deben
tomar todas las medidas necesarias para tratar a las personas enfermas. De este
modo, deberdn garantizar la disponibilidad de una cantidad suficiente de ca-
mas de hospital, asi como de unidades y equipos de cuidados intensivos. Tam-
bién deben tomarse todas las medidas posibles para garantizar que se despliega
un nimero adecuado de profesionales de la salud y que sus condiciones de
trabajo son saludables y seguras, lo que incluye la provisién de EPIS.

Todos los Estados deberfan tomar todas las medidas mencionadas posibles
en el menor tiempo posible con la optimizacién de los recursos financieros,
técnicos y humanos disponibles por todos los medios apropiados, tanto de
cardcter nacional como internacional, incluidas la asistencia y la cooperacién
internacional. Por dltimo, dicho informe finaliza sefialando que «el acceso a la
asistencia sanitaria debe garantizarse por los Estados a todas las personas sin
discriminacién». En este sentido resulta fundamental que la atencién médica
sea efectiva para los grupos especialmente vulnerables como son las personas
sin hogar, las que se encuentran en situacién de pobreza, las personas mayores
—es evidente que el mayor ndmero de victimas del COVID-19 se concentra
en las personas mayores de setenta afios—, aquellas con discapacidad, las per-
sonas encarceladas y las que tienen un estatus migratorio irregular.

Con motivo de la pandemia del COVID-19, conviene traer a colacién el
punto 150 del Informe Explicativo del Convenio que comentamos, donde se
senala, como ejemplo tipico de excepcién por razones de salud publica, el ais-
lamiento obligatorio, cuando sea necesario, del paciente que sufre una enfer-
medad infecciosa grave. El confinamiento, el aislamiento, el distanciamiento

" CLIMENT GALLART, J. A. (2020). «<El Consejo de Europa y la pandemia de la Covid-19 (coronavirus).»
Tribuna, 6/os/2020.
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social y la cuarentena son todos ellos conceptos que denotan medidas de con-
tencién para evitar la propagacién de una enfermedad contagiosa, como es el
caso del COVID-19. Ahora bien, conviene establecer las diferencias entre los
mismos en aras de contribuir a su correcto uso: el concepto de cuarentena hace
referencia a la restriccidén voluntaria u obligatoria del desplazamiento de indi-
viduos que han estado expuestos a un potencial contagio y que, posiblemente,
se encuentran infectados; durante este tiempo, las personas deben permanecer
en un lugar determinado hasta que pase el periodo de incubacién de la enfer-
medad, para lo cual se debe garantizar asistencia médica, soporte psicoldgico,
refugio y alimentacién El aislamiento se produce cuando se ha confirmado el
contagio y se refiere a la separacién fisica de las personas contagiadas de aque-
llas que estdn sanas; esta medida resulta efectiva cuando se ha hecho una detec-
cién temprana de la enfermedad y se aisla a las personas infectadas en un espa-
cio especifico evitando el contacto con los demds. El distanciamiento social
implica separarse y mantener un espacio fisico determinado entre individuos;
consiste en alejarse de lugares concurridos y restringir la interaccién entre per-
sonas, implementdndose dicha medida cuando en una determinada comuni-
dad existen personas infectadas que, al no haber sido identificadas, pueden
seguir transmitiendo la enfermedad; por ello, el distanciamiento social implica
el cierre de lugares de mayor concentracién de individuos, como escuelas, cen-
tros comerciales, universidades, etc. Por tltimo, el confinamiento consiste en
un plan de intervencién que implica permanecer refugiado el mayor tiempo
posible bajo normas socialmente muy restrictivas y se aplica a nivel comunita-
rio cuando las medidas antes mencionadas han sido insuficientes para conte-
ner el contagio de una enfermedad. ®

Efectivamente, la crisis del COVID-19 motivé la aplicacién de medidas
que se han llegado a calificar de «draconianas». El confinamiento masivo y la
cuarentena se implementaron para evitar el colapso sanitario, puesto que habia
una situacion de peligro que justificaba la adopcién de esta serie de medidas
que tenfan un coste tangible en la vida de la ciudadania. Desde el punto de
vista normativo, el principio que fundamentaba las actuaciones extraordina-
rias es el bien comdn o el interés general en términos de salud publica; pero
este no es un concepto autoevidente, sino que se trata de un concepto norma-
tivo indeterminado, cuyo contenido estd sujeto a interpretaciones y valoracio-

5 WILDER SMITH, A. y FREEDMAN, D.O. (2020). «Isolation, quarantine, social distancing and commu-
nity containment: pivotal role for old-style public health measures in the novel coronavirus (2019-
nCOV) outbreak.» Journal of Travel Medicine, vol. 277, ntim. 2. Disponible en https://doi.org/10.1093/
jtm/taaao2o0.
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nes. Lo que estd en juego es el bienestar de la comunidad, el cual tiene muchas
mids derivadas que la estricta salud publica. Es cierto que las medidas concer-
nientes a la salud publica, a corto plazo, pueden frenar la expansién del virus,
pero se debe tener en cuenta, asimismo, el bienestar de la comunidad, precisa-
mente en términos de bien comun a largo plazo. Sin duda, siempre va a haber
tensiones, pero no se deben perder de vista los derechos fundamentales de la
ciudadania; es mds, aun impidiendo la libertad de circulacién, la crisis del co-
ronavirus no puede convertirse en una excusa para vaciar de contenido las li-
bertades ciudadanas.™

En el contexto actual, ante los numerosos rebrotes de la pandemia del
COVID-19 que se estin produciendo y que exigen medidas eficaces y propor-
cionadas para contenerlos, considero que serfa necesario el establecimiento de
una legislacién comuin, mds clara y precisa, tanto a nivel nacional como euro-
peo e internacional, donde se definieran juridicamente los términos y se regu-
laran dichas situaciones. Es evidente, por lo que respecta a nuestro pais, que la
Ley General de Salud Pdblica, de 2011, y la Ley General de Sanidad, de 1986,
aun con las reformas efectuadas recientemente, resultan a todas luces insufi-
cientes para cubrir las necesidades presentes y coordinar la actuacién de las
Comunidades Auténomas, urgiendo, por tanto, su modificacién. A la vista de
que estos instrumentos juridicos no ofrecen soluciones ante la magnitud y
excepcionalidad de la pandemia, se trataria de proporcionar una mayor y me-
jor cobertura, sobre la base de esta estructura normativa comtin que propongo,
a las intervenciones administrativas destinadas a proteger o restablecer la salud
de los ciudadanos ante situaciones excepcionales o extraordinarias en caso de
enfermedades que pueden repercutir en la salud de otras personas, mantenien-
do siempre la necesaria proporcionalidad entre la situacién de riesgo o peligro
y las medidas que se adopten, para asi garantizar la efectividad de los derechos
fundamentales y la seguridad juridica. Es necesario establecer un marco legal
comun que ampare las decisiones de las Autonomias; es decir, un marco juri-
dico solvente que uniformice, coordine y establezca las actuaciones autonémi-
cas. De esta forma estarfamos ante un Gobierno del Estado que ejerce su papel
de garantizar la igualdad de los derechos y deberes de todos.

Ademds, como podemos comprobar a diario, los distintos paises europeos
van en direcciones diferentes y estdn adoptando medidas descoordinadas y sin
un enfoque unitario para responder a los nuevos desafios de resurgimiento de

' FARRES JusTE, O. (2020). «Salus populi suprema lex.» Revista de Bioética y Derecho: Perspectivas bioé-
ticas (dosier monogréfico), nim.so, pag. 5y ss.
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la transmisién del COVID-19. Ante el significativo aumento del nimero de
casos, creo que Europa necesita un enfoque coordinado y convergente para
frenar los recientes rebrotes, a fin de lograr interrumpir lo mds pronto posible
la cadena de transmisién de la infeccién. Urge, por tanto, conducir la situacién
de seguridad sanitaria regional europea a un grado razonable de estabilidad,
adoptando en el seno de la Unién Europea una serie de medidas necesarias
tendentes a impulsar una accién rdpida comun y solidaria para frenar los picos
de contagio de la enfermedad. De lo contrario, podria volverse al confinamien-
to pleno y a la reduccién de la movilidad que ello implica, junto con la posibi-
lidad del cierre de fronteras del espacio Schengen.

Otra de las razones que pueden alegar los Estados para restringir alguno de
los derechos reconocidos en el Convenio es salvaguardar la sequridad piblica.
El objetivo de la seguridad publica o ciudadana se puede invocar cuando se
trate de evitar dafos o peligros a la poblacién en su integridad fisica y en sus
derechos y libertades, ya que los poderes publicos estdn obligados a la garantia
de la misma. En aras de la proteccién de la seguridad y en estrecha relacién con
la de la salud, en virtud de lo dispuesto en el articulo 26, se podrian introducir
limitaciones, principalmente al derecho a la intimidad (art. 10) y al principio
de consentimiento informado (art. 5). Sobre este aspecto debemos plantearnos
si la obligacién médica de declarar las enfermedades infectocontagiosas supon-
dria una restriccién del derecho a la intimidad, considerando, en este caso, que
no se trata propiamente de revelar un secreto, sino mds bien de transmitir una
informacién médica a otros colegas o a las autoridades, que también actuardn
en beneficio de la seguridad colectiva. Dichos médicos quedarian asimismo
obligados respecto a la salvaguardia y proteccién del secreto en cuestién, por lo
que nos encontrarfamos ante un secreto compartido y no ante un secreto pro-
piamente divulgado.” Una excepcién mds evidente al principio del consenti-
miento para la prictica de cualquier intervencién médica serfa la consistente
en la realizacién de test y andlisis médicos obligatorios a determinados sectores
de poblacién cuando se trata de profesiones con riesgo de padecer enfermeda-
des contagiosas cuya transmisién es aérea por inhalacién (por ejemplo, en el
caso del COVID-19), como ocurre con los profesionales sanitarios y los docen-
tes, o en el dmbito laboral en ciertos supuestos, informando de los resultados a
las autoridades competentes y, en su caso, a los empresarios.

7 RoMeO CasaBoNA, C.M. y CasTELLANO ARROYO, M. (1993) «La intimidad del paciente desde la
perspectiva del secreto médico y del acceso a la historia clinica.» Derecho y Salud, nim.1, pég. 9.
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Con relacién a las limitaciones al derecho a la intimidad, debemos referir-
nos —aunque no lo haremos exhaustivamente por no constituir propiamente
el objeto de nuestro comentario— al derecho a la proteccién de datos de ca-
ricter personal, que se ha visto sensiblemente limitada durante el estado de
alarma declarado con motivo del coronavirus, hasta el punto de que parece
haberse vaciado de contenido. Ante todo, debemos establecer al marco norma-
tivo de la cuestién. Asi, el Reglamento General de Proteccién de Datos de la
Unién Europea y la Ley Organica de Proteccién de Datos permiten el trata-
miento de datos, incluidos los datos de salud, sin el consentimiento de los
afectados cuando sea necesario para atajar el coronavirus.” La legislacién sec-
torial en materia de sanidad y salud publica también lo permite, asi como la de
prevencién de riesgos laborales. Posteriormente, se ponia en marcha lo que se
ha denominado app data COVID, que, segiin informaba el Gobierno central,
constitufa un estudio de movilidad de la poblacién para contribuir a la toma
de decisiones ante el coronavirus. Incluso se aprobé por el Ministerio de Sani-
dad, como autoridad competente en la materia, la Orden SND/297/2020, de
27 de marzo, por la que se encomendaba a la Secretaria de Estado de Digitali-
zacion e Inteligencia Artificial el desarrollo de diversas actuaciones para la ges-
tién de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. Todo ello viene a poner
de manifiesto que se iban a utilizar masivamente las posibilidades que la geo-
localizacién puede ofrecer a partir de los datos de los teléfonos méviles, tratdn-
dose, por un lado, de verificar que el usuario se encontraba en la Comunidad
Auténoma en la que declarara estar y, por otro, de analizar la movilidad de las
personas en los dias previos y durante el confinamiento.”

Sin embargo, debe recalcarse que no es en ningtin caso posible suspender
el derecho a la proteccién de datos, lo cual tampoco lo seria, incluso, en un
estado de excepcidn, sino que tan solo es posible limitar su ejercicio imprescin-
dible para combatir la situacién que ha dado lugar al estado de alarma; es decir,
afrontar la situacién de emergencia sanitaria provocada por el COVID-19 (art. 1
del Real Decreto 463/ 2020). Por tanto, los principios esenciales configurado-
res del contenido esencial del derecho a la proteccién de datos en ningtn caso
pueden violarse y la situacién ha de volver a una total normalidad una vez

® Marzo PORTERA, A. (2020). «La inoportuna doctrina de las autoridades europeas de proteccién de
datos frente al COVID-19.» Expansién-Hay Derecho, 18/3/2020.

¥ Véase sobre el tema MArRQUEZ Carrasco, C. y OrRTEGA RAMIREZ, ]. (2020). «La COVID-19 y los
desafios de vigilancia digital para los derechos humanos: a propésito de la app DataCOVID prevista
en la Orden Ministerial SND/29/2020, de 27 de marzo.» Revista de Bioética y Derecho, ndm. so, pags.
205-220; RODRIGUEZ AYuso, J. E (2020). «Control de la privacidad por parte de las autoridades sa-
nitarias ante situaciones de emergencia.» Ibidem, pdgs. 353-368.
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concluido el estado de alarma, aunque hay que advertir que se pueden adoptar
las medidas que sean necesarias en tal escenario inusual, siempre que se respe-
ten los principios esenciales. Tales medidas deben tomarse en el marco de la
mds absoluta legalidad democrdtica y del esencial respeto al Estado de Dere-
cho, ya que ni la democracia ni el Estado de Derecho estdn restringidos y limi-
tados por el estado de alarma.

Aplicando lo anterior a la proteccién de datos procede concluir sobre este
punto que es normal que pueda limitarse el ejercicio de este derecho, pues solo
de este modo pueden justificarse las medidas que se adopten. Se trata, pues, de
garantizar que cualquier medida que se tome y que pueda afectar a la protec-
cién de datos no plantee la regulacién de este derecho considerdndolo perma-
nentemente en estado de alarma, sino que permita acabar cuanto antes con
dicho estado, para lo cual, como ha advertido el Supervisor Europeo, tales
medidas «han de ser temporales, para finalidades determinadas, que impliquen
el acceso limitado a los datos que sean imprescindibles y, muy importante,
siendo conscientes de que volveremos a la normalidad»; lo que en definitiva no
es mds que la aplicacién normal del marco juridico que regula el derecho fun-
damental a la proteccién de datos de cardcter personal. *°

Una cuestién muy relacionada con este tema es la de la dudosa legalidad y
legitimidad de los llamados «pasaporte de inmunidad» o «cartilla COVID». A
juicio de quienes los proponen, con estos documentos se demostraria quiénes
no pueden contagiar ni ser contagiados para poder asi regresar cuanto antes a
la normalidad de la vida social (frecuentar museos, cines, gimnasios, salas de
baile, etc.). Este tipo de certificados ha sido rechazado por sociedades médicas
y expertos en bioética, en el sentido de afirmar que la exigencia de seropreva-
lencia es discriminatoria e invasiva en el derecho a la intimidad de los ciudada-
nos y que, ademds, el hecho de no contagiar o no volver a ser contagiado no
tiene ninguna evidencia cientifica. Ni la OMS ni ninguna entidad cientifica
avalan documentos de esta naturaleza porque los riesgos que comportan son
muy superiores a sus beneficios, entre ellos, producir una falsa sensacién de
seguridad, aparte de problemas de indole ética y moral. No existen evidencias
cientificas de que las personas que hayan parecido el virus no puedan volver a
contagiarse y supondria una discriminacién entre ciudadanos de primera y de
segunda con la consiguiente vulneracién del principio de igualdad, al estigma-
tizar gravemente a los enfermos.

** PIRAR MaRas, J. L. (2020). «Privacidad, estado de alarma y normal aplicacién de la ley.» Expansion-
Hay Derecho, 9/4/2020.
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Como sefala el Informe del Grupo de Trabajo Multidisciplinar del Minis-
terio de Ciencia e Innovacién:

Las decisiones que se tomen en el marco de la salud publica deben ser proporcio-
nales a los fines que se persiguen, respetuosas con los derechos, temporales, y
reversibles. La vida en sociedad no puede depender de documentos ni fisicos ni
digitales que limiten, hasta incluso anular, los derechos y las libertades individua-
les por razones bioldgicas o genéticas. Situacidén que allanaria el camino a nuevas
formas de discriminacién y estigmatizacién de las personas y amenazando, en

lugar de proteger, la salud publica.”

La exigencia de un pasaporte de inmunidad no tiene cobertura legal en
nuestro ordenamiento juridico ni en el Derecho europeo, salvo en los supues-
tos en que esta exigencia sea absolutamente necesaria para el desarrollo de la
profesion, como, por ejemplo, el personal sanitario. Dicha exigencia serfa in-
compatible con la proteccién de los derechos fundamentales y, en particular,
con la normativa de proteccién de datos de cardcter personal y con los princi-
pios bioéticos de respeto a la autonomia de las personas, de beneficencia y de
justicia. Es una medida completamente desproporcionada que no estaria en
ningun caso justificada. Debe advertirse sobre este punto que, a consecuencia
de la propuesta de la «cartilla COVID-19» efectuada por la presidenta de la
Comunidad de Madrid, se han elevado numerosas quejas ante el Defensor del
Pueblo.

Una duda que podria suscitarse con relacién a esta cuestién, con motivo
del reciente plan de vacunacién contra el COVID-19, es la relativa a la conve-
niencia de elaborar registros publicos de las personas no vacunadas. Ello po-
dria derivar en posibles restricciones a su movilidad y en la limitacién de otros
derechos fundamentales, tales como viajar en transportes colectivos, pernoctar
en hoteles o en establecimientos similares, frecuentar determinados lugares de
ocio e incluso acceder a algunos puestos de trabajo, en los cuales esta exigencia
no resultara estrictamente necesaria.

Otra de las justificaciones de la posibilidad de restriccién de alguno de los
derechos reconocidos en el Convenio es la prevencidn de las infracciones penales.
En principio, el término prevencién no debe entenderse en el sentido literal,
como medida dirigida a evitar que se cometa un hecho delictivo, sino que
también habrdn de incluirse todas aquellas otras medidas que tengan como

' «Posicionamiento del GTM sobre un posible pasaporte inmunolégico», 36/ 2020.
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finalidad la persecucién de delitos ya cometidos que supongan una restriccion
de derechos en el 4dmbito biomédico. Por lo que se refiere a la posibilidad de
adoptar medidas de seguridad predelictuales, la opinién mayoritaria en nues-
tra doctrina ha sido siempre contraria a su existencia. Esto no significa, sin
embargo, que en caso de una pandemia como la que estamos viviendo por
causa del COVID-19, donde la salud publica estd seriamente amenazada, se
puedan adoptar medidas para evitar la comisién de delitos contra la misma.
Nuestro Cédigo Penal tipifica los delitos contra la salud piblica en los articu-
los 359 a 378 y los problemas que se suscitan con relacién a este tema pueden
surgir cuando se trata de denunciar a personas desde el dmbito sanitario en
caso de que se tenga conocimiento de que estas se proponen cometer un delito,
por ejemplo, el enfermo de COVID-19 que comunica al médico que va a in-
tentar transmitir la enfermedad a tantas personas como pueda o que ya lo ha
hecho, el médico negacionista del que se tiene constancia que estd emitiendo
certificados sobre enfermedades respiratorias a personas que no las padecen,
para evitarles el uso de la mascarilla, o la persona contagiada que pone en cono-
cimiento del personal sanitario la realizacién de un viaje en transporte colecti-
vo. Ante estos supuestos, se suele afirmar por la doctrina que, aunque el dere-
cho a la intimidad del paciente tiene preferencia sobre el derecho de denuncia
o de declaracién cuando se refiere a datos del pasado, ello no ocurre cuando se
refiere a un comportamiento futuro del paciente, si este comportamiento pue-
de poner en peligro la vida u otros derechos de terceras personas; es decir, en
tal caso, el deber de intervenir para impedir delitos prevalece sobre el deber de
secreto,” méxime cuando en plena crisis mundial del coronavirus el objetivo
prioritario es controlar la pandemia, reducir su incidencia en la poblacién y
garantizar la salud publica. También podriamos citar otros ejemplos, como el
anuncio de convocatoria de movilizaciones contra las normas de proteccién de
la salud o de manifestaciones negacionistas de la evidencia cientifica del virus,
donde se va asistir sin mascarillas y sin guardar las medidas preceptivas de dis-
tanciamiento social, con el consiguiente riesgo que ello implica, o el anuncio
de celebracién de fiestas COVID de algunos grupos de jévenes, quienes tienen
poca percepcién del riesgo y escaso sentido de la responsabilidad social. En
supuestos de este tipo —que el Cédigo Penal no contempla especificamente en los
preceptos indicados—, y en virtud de la observancia del principio de tipicidad
legal estricta que rige en este dmbito, se puede acudir, como es 16gico, ya que

** MuRNoz Conbpg, E (2019). Manual de Derecho Penal. Parte Especial, 10.* ed. Valencia: Tirant lo
Blanch, pdg. 255y ss.
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se trata de infracciones graves, al Derecho administrativo sancionador, cuya
naturaleza es cuasi penal. Asimismo, podriamos remitirnos, en el caso de deso-
bediencia a las medidas autorizadas judicialmente, a los delitos de desacato y
resistencia a la autoridad (articulo 556 del Cédigo Penal).

Otra cuestién a la que nos debemos referir se plantea en el punto 154 del
Informe Explicativo del Convenio, segtn el cual:

Ciertas legislaciones prevén el tratamiento psiquidtrico ordenado por un tribunal
del acusado que, de faltar tal tratamiento, no estarfa en condiciones de someterse
al juicio, con el objeto de permitir a éste una defensa adecuada. Tal tratamiento
impuesto por orden judicial, con las garantias adicionales precisas, puede consi-
derarse relevante a los efectos del articulo 26, que se refiere principalmente a las
medidas necesarias para la administracién de justicia con todas las garantias
(«prevencién del crimen») que, en una sociedad democrdtica, incluyen la defensa
del acusado.

En este orden de cosas, pueden producirse ciertas restricciones a los dere-
chos reconocidos en el Convenio, en virtud del articulo 26, no solo para
prevenir infracciones penales, sino también para su persecucién. Con ello no
nos referimos, en modo alguno, a la posibilidad de realizar analisis genéticos
para la identificacién de personas incursas en una investigacién criminal
(punto 153 del Informe Explicativo), ya que el dmbito de aplicacién del Con-
venio relativo a los derechos humanos y la biomedicina (CDHB), segtin su
articulo 1, es la proteccién del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la biologia y la medicina, es decir, con respecto a las actuaciones realizadas en
el dambito biomédico en sus diferentes facetas preventivas, diagnésticas, tera-
péuticas o rehabilitadoras y de investigaciéon. En tal supuesto, podemos sena-
lar que la toma de material biolégico de forma coactiva, para su identifica-
cién, a sujetos incursos en una investigacion criminal no puede enfocarse
como una restriccién permitida de los articulos 5 y 12 del CDHB, relativos,
respectivamente, al consentimiento y al genoma humano, en aplicacién del
articulo 26, sino que se trata de un supuesto totalmente ajeno al ambito de la
aplicacién del Convenio.

Por ultimo, consignamos otra de las razones que pueden alegar los Estados
en virtud del articulo 26 para restringir alguno de los derechos reconocidos en
el Convenio y es la referente a los derechos y libertades de las demds personas.
Dicha restriccién constituye un limite ordinario al ejercicio de los derechos
por parte de sus titulares, pues no se pueden ejercitar los derechos en perjuicio
de los de otros. Se trata de un limite genérico y externo al ejercicio de los de-
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rechos subjetivos, que aparece recogido en todos los textos relativos a derechos
humanos, tanto nacionales como internacionales; podemos citar como ejem-
plos el articulo 11.2 del CEDH, por cuanto se presupone la colisién de ejercicio
de los derechos por distintas personas, y también el articulo 27 de la Declara-
cién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Unesco.

Es evidente que el ejercicio de los derechos fundamentales se encuentra
restringido por determinadas exigencias propias de la vida en sociedad. No hay
derechos fundamentales absolutos, porque el hombre vive en sociedad y la
funcionalidad del orden social no permite la existencia de expectativas absolu-
tas. Muy lejos queda la afirmacién del cardcter absoluto de los derechos que los
configuraba exclusivamente como derechos de defensa en cuanto esferas nega-
tivas de libertad en las que el Estado no podia intervenir. Partiendo de la natu-
raleza plural del orden social y de su dinamismo, los derechos fundamentales
se configuran como categorias juridicas limitadas, respecto de las cuales la in-
tervencién de los poderes putblicos resulta absolutamente necesaria para garan-
tizar la proteccién de los derechos de otras personas.

Este objetivo también cobra especial relevancia en el estado de crisis sani-
tarias globales como la del COVID-19 que estamos viviendo, donde las auto-
ridades deben ser plenamente conscientes de su impacto en los grupos de po-
blacién mds vulnerables (ancianos, discapacitados, poblacién reclusa o personas
sin hogar) y situar todas sus necesidades en un lugar preferente en los planes y
estrategias de salud puablica. La efectividad plena de los derechos pasa por la
solidaridad internacional y la solidaridad de los Estados con mejor capacidad
econémica y técnica para ayudar a los paises con menos recursos. Segiin uno
de los dltimos informes de Amnistia Internacional, «resulta fundamental ga-
rantizar una respuesta mundial coordinada».

Por su parte, el Secretario General de la ONU, Anténio Guterres, recalca-
ba que la recuperacién del COVID-19 tiene que hacerse desde el respeto a los
derechos humanos, advirtiendo al respecto que:

La pandemia [del coronavirus] no es solo una crisis econémica y social, sino que
también representa una crisis humana que corre el peligro de convertirse en una
crisis de los derechos humanos. [...] no lo olvidemos nunca: La amenaza es el
virus, no las personas [...] la mejor respuesta es la que responde proporcional-
mente a las amenazas inmediatas, protegiendo al mismo tiempo los derechos
humanos y el estado de derecho».”

» GUTERRES, A. (2020) «Mirada global.» Noticias ONU, 23/4/2020.
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Desde tales presupuestos se propugna la adopcién de todas las medidas
especificas necesarias para proteger a los grupos mds vulnerables, como las
mencionadas mds arriba. Debe ponerse de relieve que las personas mayores
son, sin duda, el eslab6n mds débil de la lucha contra el COVID-19 y tienen el
mismo derecho a la vida y a la salud que todos los demds durante y después de
la pandemia.

Nuestra respuesta al COVID-19 debe respetar los derechos y la dignidad de las
personas de edad [...]. La gerontofobia generalizada, el miedo a la degeneracién
propia y la muerte relacionada con la edad alimentan los prejuicios, la discrimi-
nacién y, en ultima instancia, la negacién de los derechos humanos en la edad
avanzada [...]. Las decisiones dificiles en torno a la atencién médica que salva
vidas deben respetar los derechos humanos y la dignidad de todos.*

Para evitar la propagacién del virus y superar la pandemia, necesitamos un
aumento de la solidaridad global e internacional y la contribucién de todos los
miembros de la sociedad, incluidas las personas mayores. Resulta intolerable el
hecho de que, en una situacién de emergencia como la que estamos padecien-
do, se haya utilizado la edad cronolégica como criterio de acceso a determina-
dos recursos. En nuestro pais se ha producido un evidente abandono de nues-
tros mayores —los mds vulnerables a la epidemia— debido a los problemas de
gestién de residencias y de coordinacién entre las diferentes Administracio-
nes.” Segtin el reciente informe de Médicos sin Fronteras, referente a Espana:
«Las personas mayores deben estar en el centro de la respuesta de la crisis del
COVID-19 para garantizar su derecho a recibir un tratamiento especifico, ur-
gente y digno, incluyendo la asistencia sanitaria en los centros de atencién
primaria y las derivaciones hospitalarias». *

Uno de los problemas que se puede suscitar relacionado con esta cuestién
de la proteccién de los derechos de los demis es si, en ciertos casos, la protec-
cién de los derechos de las personas mayores y otros colectivos vulnerables
permite restringir o limitar algunos de los derechos reconocidos en el Conve-

** (GUTERRES, A. (2020) Ibidem, 1/5/2020.

» Véase sobre el tema CONSUEGRA-FERNANDEZ, M. y FERNANDEZ-TRUJILLO, A. (2020). «La soledad de
los pacientes con COVID-19 al final de sus dias.» Revista de Bioética y Derecho, nim. 50, pags. 81-98.
En este articulo se analiza la vulneracion de los derechos de los pacientes al final de su vida en situa-
cién de emergencia sanitaria y se plantean una serie de recomendaciones para promover el respeto a
su libertad y autonomifa, sin que ello suponga la asuncién de un riesgo colectivo.

*¢ MSF (2020). Poco, tarde y mal. El inaceptable desamparo de los mayores en las residencias durante la
Covid-19 en Espana, pag. 2y ss., 18/8/2020.
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nio, como son, por ejemplo, los derechos a la intimidad y el consentimiento
informado, dado que, como es sabido, se ha establecido con cardcter obligato-
rio la realizacién de pruebas diagndsticas de COVID-19 a todos los residentes
ingresados en las residencias de mayores, asi como al personal que los atiende,
acudiendo, incluso, para ello a la autoridad judicial. En nuestro pais se ha
planteado la cuestién con ocasién del rechazo de un residente ingresado en un
centro de mayores en Gran Canaria. Ante la negativa de este a realizarse el test
del COVID-19, en el Auto judicial se senalaria al respecto que: «la negativa del
interno compromete su propia salud y la del resto de los residentes, trabajado-
res o visitantes del centro, siendo publica y notoria la perentoriedad en la rea-
lizacién de las pruebas diagndsticas del virus a fin de combatir la propagacién
incontrolada de aquel en un centro de mayores». La autoridad judicial compe-
tente matizaba en su Auto que, en cualquier caso, «se hard empleando para ello
la fuerza minima indispensable o el medio menos invasivo posible».”

Aparte de este tema solo nos queda sefalar que el articulo 26 del CDHB
Gnicamente se refiere a los derechos y libertades de las demds personas para
permitir la restriccién de alguno de los derechos reconocidos en el Convenio.
Asi pues, no seria posible la limitacién de algunos de estos derechos para la
proteccién de la propia persona. Ahora bien, cabe una excepcién a esta regla
recogida en el articulo 10.3 del Convenio, segtin el cual de modo excepcional
se podrdn establecer restricciones en interés del paciente con respecto al ejerci-
cio de los derechos mencionados en el apartado 2 del articulo 10, que establece
que: «Toda persona tendrd derecho a conocer toda informacién obtenida res-
pecto a su salud. No obstante, deberd respetarse la voluntad de una persona de
no ser informada», lo que claramente justifica la retencién de la informacién
en la denominada «excepcidn terapéutica» (el derecho a no saber), la cual solo
estard justificada en circunstancias muy excepcionales.

Por dltimo, los puntos 157 y 158 del Informe Explicativo del Convenio
hacen referencia a dos aspectos que no pueden justificar restricciones de los
derechos reconocidos en el mismo: el punto 157 se refiere al aspecto econémi-
co, aludiendo a los «recursos disponibles» que se mencionan en el articulo 3 del
CDHB, relativo al «acceso equitativo a los beneficios de la sanidad», lo cual
«no representa una razon para permitir excepcion alguna a los derechos garan-
tizados en otras disposiciones del Convenio». Lo tnico que significa dicho
término es que los Estados tienen un amplio margen de libertad para determi-
nar las formas que van a tomar las medidas dirigidas a asegurar un nivel satis-

*7 Auto del juzgado de lo Contencioso-Administrativo nim. 5 de Las Palmas, de 29 de marzo de 2020.
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factorio de la asistencia sanitaria. Por otra parte, de acuerdo con el punto 158
de dicho Informe, también quedan excluidas como posibles fuentes de excep-
cién la guerra y el conflicto armado, sin que ello signifique impedir que la ley
pueda adoptar medidas especificas en el ejército dirigidas a la proteccién de la
salud publica concretamente en tal contexto. *

1.2. Derechos no restringibles (apartado 2)

El articulo 26 del CDHB, en su segundo apartado, establece que las restriccio-
nes establecidas en el primero de sus apartados no se podrdn aplicar a las dis-
posiciones recogidas en el segundo. Es decir, las limitaciones necesarias a los
derechos reconocidos en el Convenio para lograr los objetivos senalados no
serdn en ningln caso posibles en los siguientes supuestos: articulo 11 (prohibi-
cién de discriminacién a causa del patrimonio genético), articulo 13 (admisibi-
lidad de la terapia génica en la linea somdtica), articulo 14 (prohibicién de la
seleccién de sexo, salvo que se trate de evitar una enfermedad hereditaria grave
vinculada al sexo); articulos 16 y 17 (requisitos que deben cumplirse en los su-
puestos de experimentacién con seres humanos, tanto con sujetos que tienen
capacidad para consentir como con los que no la tienen), articulos 19 y 20 (re-
quisitos de inexcusable cumplimiento en relacién con la extraccién de 6rganos
y tejidos de donantes vivos para trasplantes) y articulo 21 (prohibicién del lu-
cro). Por lo que respecta al comentario a estos supuestos, me remito al andlisis
que realizan en la presente obra los especialistas en la materia.

2. Articulo 27

Segin el punto 161 del Informe Explicativo del Convenio analizado:

En cumplimiento de este articulo, las Partes pueden aplicar reglas de proteccién
mds amplia que las contenidas en el Convenio. En otras palabras, el texto sienta
las normas comunes que los Estados deben cumplir, mientras se les permite pro-
porcionar una proteccién mayor al ser humano y los derechos humanos respecto
a las aplicaciones de la biologfa y la medicina.

® ROMEO MALANDA, S. (2002). «Relacién del presente Convenio con otras disposiciones (Capitulo
IX).», op.cir. pag. 204.
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El establecimiento de un minimo de normas comunes es, evidentemente,
el dmbito propio del Convenio. De esta forma se facilita la adopcién de este
por Estados que mantienen legislaciones mucho mds restrictivas que lo dis-
puesto en el mismo.

El punto 162 del referido Informe especifica que «la expresién “proteccién
mids extensa” debe interpretarse a la luz del propésito del Convenio, tal y como
lo define el articulo 1, principalmente la proteccién del ser humano respecto a
las aplicaciones de la biologia y la medicina». En este orden de cosas: «Es posi-
ble que surjan conflictos entre varios derechos establecidos por el Convenio,
por ejemplo entre el derecho de libertad de investigacién del cientifico y los
derechos de la persona que se somete a ella». En este caso concreto, cualquier
proteccién estatutaria adicional puede significar simplemente una mayor pro-
teccién para la persona que se somete a la investigacién. A este respecto con-
viene recordar que el articulo 2 del CDHB, que afirma con rotundidad la
primacia del ser humano, prescribe que: «El interés y el bienestar del ser huma-
no deberdn prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia».
Por consiguiente, una excesiva proteccién y promocién de la actividad cienti-
fica no puede ir en detrimento de los derechos de las personas sometidas a la
investigacion.

Sobre este aspecto no podemos olvidar que, aunque el Convenio analizado
representa un hito pionero y fundamental en la regulacién de las ciencias bio-
meédicas, se trata de un «convenio de minimos», condensado en un texto breve
que se plasma en treinta y ocho articulos, distribuidos en catorce capitulos.
Este contenido minimo, como expresién de la bioética normativa, se proyecta
en dos vertientes: en cuanto a las materias abordadas, pero también en cuanto
al nivel de proteccién. El objetivo del Consejo de Europa no era llegar a un
Convenio que diera respuesta unitaria a todos los problemas éticos y juridicos
que plantean las aplicaciones de las biotecnologias en la biomedicina, sino que
mis bien se trataba de llegar a un acuerdo de minimos axiolégicos y normati-
vos, compartidos por una sociedad pluralista, que sirviera para reforzar la pro-
teccién del ser humano frente a las amenazas mds graves que pudieran acarrear
dichas biotecnologias, por medio de intervenciones médicas, ensayos clinicos,
manipulaciones genéticas, extracciones y donaciones de érganos. Este mini-
malismo deliberado deja fuera, l6gicamente, muchos temas y problemas que
serfa interesante tomar en consideracién. *

» RoMmEo CasaBoNa, C. M. «El Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina: sus ca-
racteristicas y sus repercusiones en el Derecho espafiol.» En El Convenio de Derechos Humanos y
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Como es sabido, las cuestiones bioéticas tienen que ser debatidas por toda
la sociedad con el objetivo ultimo de lograr un consenso lo mds amplio posi-
ble, que es requisito indispensable para una convivencia basada en el respeto al
pluralismo democrdtico. La busqueda de reglas de juego que resulten acepta-
bles para la mayoria de los ciudadanos, con independencia de sus opciones
ideoldgicas, no solo es la base del Estado de Derecho, sino una precondicién
para la resolucién de los innumerables problemas que generan los avances tec-
nolégicos. En este sentido, el Derecho establece unos minimos para la convi-
vencia y el punto de partida es, ni mds ni menos, el respeto a los derechos
humanos reconocidos. En este orden de cosas, se proyecta el Convenio que
comentamos y que, en el contexto del Consejo de Europa, como organismo
especialmente encargado de la proteccién de dichos derechos, viene a plasmar
un «derecho comtiny, promoviendo un proceso de armonizacién de las legisla-
ciones en el dmbito regional europeo en materia de bioética. Dicho texto tiene
una enorme relevancia por constituir un punto de referencia, tanto para nues-
tro continente como para los paises no europeos.’

Tal caracteristica de «convenio de minimos» que reviste el texto comentado
se pone de manifiesto con total evidencia en el enunciado de su articulo 27,
que para algunos autores representa, en cierto sentido, una obviedad.” Pero,
no obstante, este también puede entenderse como un reconocimiento implici-
to de que el Convenio no llega a establecer la proteccién debida en todas las
materias objeto del mismo, sino simplemente la proteccién posible. Esta pro-
teccién posible —que es la que se alcanza en el Convenio y que no siempre
coincide con la proteccién debida— se puede materializar ¢ implementar, en
ocasiones, de modos muy diversos que el Convenio deja a la determinacién de
los Estados, como, por ejemplo, en el acceso equitativo a la asistencia sanitaria,
habida cuenta de las necesidades en salud y de los recursos disponibles, en la
observancia de las pautas y obligaciones de los profesionales de la medicina,
que no es idéntica en todos los paises ni en todas las circunstancias, y en la ex-
presién del consentimiento informado ante las intervenciones médicas, que
puede adoptar formas diferentes y no tinicamente una sola modalidad.

Biomedicina. Su entrada en vigor en el ordenamiento juridico espaiol El Convenio de Derechos Huma-
nos, op. cit, pags. 189, 204 y 21I.

° Casapo, M. y Lépez Baront, M.]. (2018). Manual de Bioética laica (I). Cuestiones clave, pags. 12 y
13, 0p cit. pag. 77.

" BELLVER CAPELLA, V. «Pasos hacia una bioética universal. El Convenio Europeo sobre derechos hu-
manos y biomedicina.» En E/ Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina. Su entrada en vigor en el
ordenamiento juridico espanol, op. cit pags. 189, 204, 211y 232.
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En cualquier caso, debe ponerse de relieve que, aunque se trata de una
iniciativa regional, el Convenio tiene una clara vocacién de universalidad por
su cardcter flexible y abierto, lo que le permite abrirse a la firma de otros Esta-
dos no miembros del Consejo de Europa. Su texto se plasma en una estructu-
ra muy ductil, que resulta particularmente adecuada para regular unas mate-
rias que, en su momento, eran muy novedosas para el Derecho y que se vienen
mostrando, desde entonces, en constante evolucién.
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1. Introduccidn’

Para comprender el contexto narrativo que rodea la bioética europea, hemos de
comenzar por referir cémo la coexistencia, no precisamente pacifica, de diferen-
tes paradigmas ideoldgicos y/o metodoldgicos en Occidente enmarana la posi-
bilidad de alcanzar acuerdos que trasciendan el marco estatal hasta hacerlos in-
viables. Estos son: ) paradigmas juridicos: enfrentan a los paises continentales
(Civil Law), mds apegados a la ley como baremo y, por tanto, a un convenio
internacional, con los angloamericanos (Common Law), con un sistema mas
casuistico, 4gil y flexible a la hora de enfrentarse a nuevas situaciones;” 4) para-
digmas religiosos: enfrentan a los paises protestantes, mds proclives al principio
de autonomia, con los paises catélicos y ortodoxos, més centrados en el princi-
pio de beneficencia, lo que repercute en temas como la eutanasia y la interrup-
cién del embarazo e, indirectamente, en el estatuto del embrién o la investi-
gacion con células madre de origen embrionario; ¢) paradigmas de legitimacién
moral: enfrentan a las posiciones laicistas (ateas/materialistas) con el cristianis-
mo, lo que explica casi todos los disensos en nuestra disciplina; &) paradigmas
econémicos: enfrentan a un modelo més proclive a la economia de mercado
(v. gr. representado por Estados Unidos) con el modelo de Estado social impe-
rante en Europa, lo que repercute en cuestiones como la sanidad publica o
privada, las biopatentes o la asuncién de riesgos con las nuevas tecnologias
(v. gr., aplicabilidad del principio de precaucién con los organismos modifica-
dos genéticamente), y ¢) paradigmas de organizacién estatal: enfrentan a las de-
mocracias parlamentarias occidentales con los regimenes comunistas (el Consejo

! Agradezco a las ilustres juristas, Marfa Luisa Marin Castdn y Marfa Casado, sus sugerencias a este
articulo.

* Patrick MOLINARI (1998) sostiene que la poca atencion prestada en Estados Unidos y Canadd al
Convenio de Oviedo radicarfa precisamente en su pertenencia al Common Law, frente al Civil Law
imperante en Europa (salvo en Gran Bretafia).
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de Europa y la Unién Europea, asi como sus respectivos documentos constitu-
yentes o referidos a los derechos humanos, deben contextualizarse en la Guerra
Fria, sin la cual no pueden comprenderse). Gran parte de los debates sobre
organismos modificados genéticamente traen causa de la confrontacién entre
el bloque marxista, coadyuvado por los movimientos antiglobalizacién, ecolo-
gistas, indigenistas y multiculturales, y el bloque liberal/capitalista, mds procli-
ve a intervenir en la naturaleza.

Y esto en el mundo occidental. Si introducimos el bloque isldimico o chino
en el debate bioético, el resultado no puede ser mds desalentador a la hora de
alcanzar acuerdos globales y universales.

En este contexto planetario, donde coexisten tantas tribus morales como
religiones, culturas o bloques ideoldgicos, es donde debemos ponernos de
acuerdo sobre materias que afectan a toda la humanidad, como la edicién gené-
mica en la linea germinal humana, la modificacién genética de los seres vivos,
la inteligencia artificial, la modificacién de la materia a nivel atémico o molecu-
lar o el impacto de las neurotecnologias. Cuanto mds se aceleran los retos de
estas disciplinas, mds nos damos cuenta de la imperiosa necesidad de alcanzar
acuerdos de minimos de cardcter global antes de que sea demasiado tarde.

Pues bien, nuestra propuesta de adscribir la Unién Europea al Convenio
de Oviedo es la consecuencia de este contexto de urgencia.’ Ir mds alld (v. gr.,
que se adscriban paises no europeos) es utdpico en estos momentos, pero con-
formarnos con la situacién actual de fragmentacién normativa en el continen-
te es una absoluta temeridad. La propuesta obligaria a los paises que pertene-
cen a la Unién Europea a tener un marco minimo comun y obligatorio, un
buen punto de partida para ser cada vez mds ambiciosos.

Sin embargo, los retos son formidables. El Convenio de Oviedo no ha sido
firmado y/o ratificado por casi ningtn pais de peso del Consejo de Europa;
durante mds de seis décadas, la Unién Europea carecié de instrumentos juridi-
cos expresos en materia de derechos humanos, impregniandose de una inercia
muy dificil de romper; sus dos intentos de adherirse al Convenio Europeo de
Derechos Humanos, del Consejo de Europa, terminaron en sonados fracasos;
es bdsicamente un mercado interior creado en el contexto de la Guerra Fria
que ha intentado ser algo parecido a un Estado federal, fracasando (también)
en el intento; exige a los paises que la conforman que sean democriticos aun
cuando nunca ha tenido un instrumento juridico sobre derechos humanos,

3 Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a
las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, Oviedo, 4 de abril de 1997. En adelante, Convenio de
Oviedo.
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mientras que el Consejo de Europa si tiene estos instrumentos pero estd for-
mado por paises no democrdticos; por ultimo, sus respectivos tribunales pug-
nan por extender el dmbito de aplicacién de los tratados y convenios sin resul-
tar a su vez vinculados por los tribunales establecidos en dichas normas (v. gr.,
TEDH versus TJUE),* mientras que los Estados tratan de que solo se les apli-
que los tratados y convenios que firmen y no aquellos en los que voluntaria-
mente han decidido no participar. En esa tensién dialéctica hemos de situar la
aplicacién del Convenio de Oviedo mds alld del dmbito para el que se concibié
originalmente.

Pues bien, analizaremos, en primer lugar, las caracteristicas del Convenio
de Oviedo; en segundo lugar, las caracteristicas de la regulacién de la bioética
en la Unién Europea; en tercer lugar, el fracaso de la adhesién de la Unién
Europea al Convenio Europeo de Derechos Humanos; en cuarto lugar, cudl es
la funcién del TEDH en el Convenio de Oviedo; en quinto lugar, cémo apli-
car el Convenio de Oviedo en la Unién Europea; y, por dltimo, formularemos
unas breves conclusiones.

2. Caracteristicas del Convenio de Oviedo

Para poder comprender las implicaciones de la adhesién de la Unién Euro-
pea al Convenio de Oviedo, debemos partir de un examen de las caracteris-
ticas de este:

1) El Convenio de Oviedo es el instrumento juridico de carcter internacional
mds preciso que existe en estos momentos en nuestra disciplina. Aunque una
parte sustancial de su articulado se ha quedado desfasada, es preciso reconocer
que constituy$ un completo éxito a finales de los afios noventa «si se aprecian
los esfuerzos por alcanzar unas normas universales en bioética» (Bellver, 2008).
No existe ningtin documento de cardcter regional o global que se acerque si-
quiera a la precisién de su articulado, que a su vez recogia y sintetizaba una
tradicién preexistente en bioética (v. gr., Cédigo de Nuremberg, Declaracién
de Helsinki, Informe Belmont, etc.). Lo mdximo que se puede pedir en estos
momentos es que se actualice al estado de la tecnologia contempordnea, pero

4 Tribunal Europeo de Derechos Humanos (Consejo de Europa) y Tribunal de Justicia de la Unién
Europea. TEDH y TJUE, respectivamente, a partir de ahora. Tanto la Unién Europea como el TTUE
han ido cambiando de denominacién segtin el devenir histérico de las Comunidades Europeas, pero,
a efectos de este articulo, y por claridad, solo emplearemos dicha denominacidn.
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nadie se plantearfa crear un instrumento nuevo. Aun asi, también se han for-
mulado importantes criticas (v. gr., las formuladas por dos de los impulsores
de los manifiestos de bioética laica en Italia).’

2) Un convenio de este tipo es el instrumento adecuado para enfrentarnos a los
retos de la biomedicina y la biotecnologia, pero también de la inteligencia ar-
tificial, la nanotecnologia o las neurotecnologias. Dada la creciente imbrica-
cién y retroalimentacién de estas disciplinas, con la consiguiente interseccién
de los problemas, serviria de base para su posterior concrecién con la legisla-
cién internacional o estatal.

Parece obvio que los desafios que plantean estos avances tecnolégicos no
pueden resolverse tnica y exclusivamente con la legislacién nacional.® En pu-
ridad, ni siquiera es adecuado un marco regional, como puede ser el continen-
tal. Lo ideal seria a escala planetaria, pero es preciso ser realistas y aceptar que
este tipo de tratados son, por ahora, inviables o utépicos.

Uno de los mayores factores desestabilizadores a que nos enfrentamos en la
disciplina es el turismo bioético. En estos momentos, se podria contratar a una
madre subrogada para que engendre un hijo modificado genéticamente, con
mds de dos padres biolégicos (donantes de material genético),” que podria soli-
citar la eutanasia activa antes de alcanzar la mayoria de edad si no queda satisfe-
cho con el proyecto de sus disefiadores. El tinico inconveniente es que se nece-
sitarfa ir cambiando de pais para cada uno de estos actos, pero es perfectamente
posible conseguirlo de manera legal si se cuenta con suficientes recursos econé-
micos y conocimientos juridicos. La tnica forma de impedir este tipo de nichos
de mercado es con regulaciones internacionales, de ahi que un convenio cumpla
satisfactoriamente esta finalidad. Ahora bien, y como reflexionaba Guylene
(2012), presupuesta la comun naturaleza humana desde la Declaracién Universal

> En concreto, sus criticas se basan en las siguientes ideas: #) falta de legitimidad democrdtica del Con-
sejo de Europa; 6) diferencias sustanciales en la traduccion inglesa y francesa del Convenio que
afectan a términos simbdlicos («ser humano», «identidad», «dignidad»); ¢) la forma de justificar los
derechos humanos (esencialismo versus convencionalismo), y d) restricciones injustificadas, como
impedir modificar la linea germinal humana por motivos terapéuticos (MoRr1 y NERI, 2001). Aun asf,
estimo que el documento sigue siendo de gran relevancia, ya que, en lo que respecta a la parte sim-
bélica, no tiene solucion (nunca alcanzaremos la unanimidad) y, en lo que se refiere a las restricciones
(con las que tampoco estamos de acuerdo), lo oportuno es luchar por cambiarlas.

Como recuerda Marfa Luisa MARIN CASTAN (2019), la Declaracién Universal de los Derechos Hu-
manos supuso una ruptura, no una evolucion natural, con respecto a las etapas anteriores. Probable-
mente las temdticas contempordneas de la bioética requieran un segundo hiato de calado similar.
Podrian ser incluso tres, si resulta necesario ADN mitocondrial (lo aportan las mujeres) de alguien
ajeno a la pareja.

~
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de los Derechos Humanos, ;cémo conciliar el relativismo juridico en bioética
con aquel axioma?

3) Es un convenio internacional de naturaleza vinculante, pero a efectos prac-
ticos se asemeja mds a una declaracién (v. gr., la Declaracién de Bioética de la
UNESCO) y, por tanto, de naturaleza simbélica,’ precisamente lo que traté de
evitarse obviando el neologismo «bioética».’

En efecto, el Convenio de Oviedo no ha sido firmado y/o ratificado por los
paises de mayor tamafio o peso de Europa, salvo la notoria excepcién de Espana.
Esto es, han participado en su elaboracién, pero no se han adherido al mismo.

Las causas pueden ser de lo mds peregrinas (v. gr., exceso de proteccién al
embrién —Gran Bretafia— frente a falta de proteccién del mismo —Alema-
nia—, Fieldsend, 2011; en otros casos, ni siquiera se sabe por qué determinados
paises firmaron el Convenio, pero después no lo ratificaron®). Sin embargo,
cabe suponer que la principal causa de esta no adhesién se deba a que, en el
fondo, nadie quiere verse obligado a cumplir con su articulado en un contexto
de imprevisibles avances cientificos, que a su vez pueden conllevar importantes
desequilibrios en el marco geoestratégico.

La aparicién de la edicién gendmica es el caso mds evidente, ya que el Con-
venio de Oviedo prohibe cualquier tipo de modificacién de la linea germinal
humana aun cuando pueda ser por motivos de salud. Pues bien, su firma ha
supuesto un serio hdndicap para los investigadores de los paises que forman
parte (v. gr., Espafa), debido a que se sittian en desventaja frente a los cienti-
ficos de los paises donde este tipo de estudios pueden realizarse.

La realidad es que los paises querian disponer de un referente moral, y en
este sentido el Convenio cumple dignamente esta funcién, no solo dentro del
continente europeo. Pero, a la vez, estos mismos paises rechazan la adquisicion
de obligaciones juridicas externas a su control, en un contexto de incertidum-
bre acerca del alcance de las investigaciones en biomedicina y biotecnologia.

8 De ahi que sirva de punto de referencia para los paises que no pertenecen al Consejo de Europa.
(DOPPELFELD, 2008).

? Un dato relevante es que la palabra «bioética» se omitié del documento porque en Alemania iden-
tificaban este neologismo con el utilitarismo de Peter Singer (ANDORNO, 2001). Otra explicacidn,
no excluyente de la anterior, es que el término «bioética» era demasiado ambiguo y parecia impli-
car la creacién de un documento de «ética» y no un documento de naturaleza juridica (WACHTER,
1997). Por otra parte, en la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea tampoco
aparece el término «bioética», a pesar de regular algunas de estas materias, como después analiza-
remos.

° GorrIN. T. et al. (2008).
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Por ese motivo, el Convenio desempena un doble papel de referente simbdlico
y fracaso como instrumento juridico.

3. Caracteristicas de la regulacion de la bioética
en la Unién Europea

Para poder comprender la necesidad de la adhesién de la Unién Europea al
Convenio de Oviedo debemos evaluar brevemente la situacién normativa en
el 4mbito comunitario.

1) La ventaja de la Unién Europea frente al Consejo de Europa radica en el
cardcter mayoritariamente obligatorio de su normativa. Aunque podemos ha-
llar alguna que otra relevante excepcién (v. gr., los Reglamentos que regulan la
patente europea unitaria),” la regla general es que la normativa comunitaria
forma parte de los ordenamientos juridicos estatales, ocupando un lugar de
preeminencia, como después examinaremos.

En este sentido, resulta significativo que Gran Bretana haya salido de la
Unién Europea, cuya regulacién no puede controlar, y no del Consejo de Eu-
ropa, donde los convenios son a la carta. De forma retrospectiva, también
podemos valorar en su justa medida la anécdota que narra Javier Borrego, en
el sentido de que en 2011 Gran Bretana sostuvo que no se oponia a la adhesién
de la Unién Europea al Convenio Europeo de Derechos Humanos (CEDH)

pero que «es preciso retocarlo, matizarlo y profundizarlo» (Borrego, 2011).

2) La desventaja que presenta la Unién Europea frente al Consejo de Europa
es que los derechos humanos nunca fueron objeto de preocupacién comunita-
ria. En efecto, como sostuvieron en su momento algunos paises miembros,
entre ellos Espafa, o incluso la propia Comisién Europea:

Los Gobiernos espafol, francés, irlandés, portugués y del Reino Unido se opo-
nen también a una eventual aplicacién del articulo 235 del Tratado. En efecto, e/
respeto de los derechos humanos no figura entre los objetivos de la Comunidad, tal
como se formulan en los articulos 2 y 3 del Tratado. [...] Los Gobiernos espafol,
francés, irlandés, portugués y del Reino Unido sostienen que una adhesién de la
Comunidad al Convenio [Europeo de Derechos Humanos] es incompatible

" Los Reglamentos de la Unién Europea sobre patentes, 1257/2012 y 1260/2012, solo vinculan a quienes
firmaron el Acuerdo de patentes europeas unitarias.
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con el Tratado, y en particular con sus articulos 164 y 219. (Las cursivas son
mias).” [...] En su informe de 4 de febrero de 1976 titulado La proteccion de los
derechos fundamentales en la creacion y desarrollo del Derecho comunitario (BOCE,
supl. 5/76), que fue transmitido al Parlamento Europeo y al Consejo, la Comi-
sién excluye la necesidad de que la CE se adhiera como tal al CEDH» (Sanz,
2011).

Las causas parecen residir en que se consideraba un club estrictamente
econdémico, de ah{ que, consciente o inconscientemente, no se adoptara nin-
guna decisién sobre la cuestién de los derechos humanos (Perotto, 2017). La
realidad es que la Unién Europea era fundamentalmente un mercado interior
que servia para contener al comunismo soviético y evitar una tercera guerra
mundial. Por eso, ninguno de sus tratados constitutivos recogié mencién
alguna de los derechos humanos (laguna que intenté colmar el TJUE). Ast,
la paradoja es que los conflictos sobre derechos humanos que se planteaban
en el seno de los paises adscritos a la Unién Europea debian ser resueltos por
el TEDH, en aplicacién del Convenio Europeo de Derechos Humanos, del
Consejo de Europa. Es como si en Espafa solo hubiera tribunales mercantiles
y para las cuestiones de derechos humanos tuviésemos que acudir a dirimirlas
a Portugal.

Hay dos frases que remarcan la distancia entre ambos tribunales: «El
TJUE no es un Tribunal de Derechos Humanos, es el Tribunal Supremo de
la UE» (Skouris, presidente del TJUE;)" frente a la tesis de que el TEDH
«tiene la ambicién de ser un Tribunal Constitucional de dmbito europeo,
pero exclusivamente en materia de derechos humanos» (Costa, presidente
del TEDH)." La paradoja de esta disimil interpretacién de sus respectivas
funciones es que el requisito de facto para entrar en la Unién Europea es
cumplir con el Convenio Europeo de Derechos Humanos, sirviendo la juris-
prudencia del TEDH de estdndar, mientras que, por el contrario, y sorpren-
dentemente, para formar parte del Consejo de Europa no es un requisito impres-
cindible firmar el CEDH (Peterkova ez 4l., 2012; en contra, Gil-Robles, 2011).”

" Dictamen del Tribunal de Justicia de la Unién Europea. Dictamen 2/94, de 28 de marzo de 1996.

B Citado por Besselink en SANCHEZ GUIJARRRO, L. (2016).

4 En Sanz CABALLERO, S. (2011).

5 Lo que mds se acerca a una exigencia democrdtica es el articulo 3 del Estatuto del Consejo de Europa:
«Cada uno de los Miembros del Consejo de Europa reconoce el principio del imperio del Derecho y
el principio en virtud del cual cualquier persona que se halle bajo su Jurisdiccion ha de gozar de los
derechos humanos y de las libertades fundamentales, y se compromete a colaborar sincera y activa-
mente en la consecucién de la finalidad definida en el capitulo primero». También el predmbulo:
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De hecho, hay paises del Consejo de Europa que no son propiamente demo-
craticos.

Entre ambas formulaciones se sitda la materia que analizamos: «Nunca
valoraremos lo suficiente el relevante logro que representa la Convencién de
Oviedo» (Costa, presidente del TEDH).”

Pues bien, la progresiva pero lenta y parsimoniosa incorporacién de los
derechos humanos a la Unién Europea se produjo una vez eliminada la prin-
cipal causa de su aparicién: la Unién Soviética. En efecto, en 2000 se creé en
Niza la Carta de los Derechos Fundamentales,” un texto de notable conteni-
do, muy superior en cuanto a reconocimiento de derechos al Convenio Euro-
peo de Derechos Humanos,” ** que con el paso del tiempo se ha quedado algo
anticuado.” Sin embargo, siguiendo la tradicién de obviar estas materias en el
seno de la Unién Europea, la Carta solo tenia cardcter simbdlico, no vinculan-
te, por tanto, para los Estados miembros. Como dice Peldez (2001):

19, 20

[...] se ha escrito que la Convencién preparé el proyecto de Carta a partir de la
hipétesis de que la misma se incorporaria a los Tratados con fuerza vinculante.
Era, evidentemente, una mera estrategia. Ni los mds optimistas confiaban en una
aceptacion prima facies de la Carta con semejantes contenidos y tal efecto. Sin
embargo, la Convencién trabajé y elaboré un texto como si fuese a integrarse en
el TUE con caricter vinculante.

El ambicioso proyecto de Constitucién de la Unién Europea (2004) reco-
gi6 en su articulado el contenido de dicha Carta, con lo que, de haberse apro-
bado, su contenido habria resultado de naturaleza obligatoria para los Estados

«Reafirmando su adhesién a los valores espirituales y morales que son patrimonio comun de sus
pueblos y la verdadera fuente de la libertad individual, la libertad politica y el imperio del Derecho,
principios sobre los cuales se funda toda auténtica democracia».

Polonia y Hungria, en la Unién Europea, también van camino de no serlo.

7 Sgarzu, E (2015).

UniéN Eurorea. Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea. Acuerdo de 7 de di-
ciembre de 2000. LCEur 2007\2329. Doc., 30 de marzo de 2010, ntim. 83.

¥ Como record el Tribunal de Justicia de la Unidn Europea una vez que el Tratado de Lisboa recono-
ci6 el cardcter vinculante de la referida Carta, «171. [...] es importante subrayar que la Carta no solo
obliga a las instituciones, drganos y organismos de la Unidn, sino también a los Estados miembros
cuando aplican el Derecho de la Unién». Dictamen 2/2013 del Pleno del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea, 18 de diciembre de 2014.

Un andlisis critico sobre su contenido se puede leer en QUESADA JIMENA, J. (2009) y en RODRIGUEZ
BARRIGON, ]. (2005).

El Consejo Europeo, reunido en Colonia entre el 3 y el 4 de junio de 1999, encargd a una Convencién la
redaccién de una Carta de los Derechos Fundamentales. Se terminé su redaccién en septiembre de 2000.
El Consejo de Niza aprob la Carta el 7 de diciembre de 2000 (DOCE C 364, 18/12/2000, pags. 1-22).

20
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miembros. Sin embargo, su fracaso condend a la marginalidad, una vez mds, a
los derechos humanos en el seno del ordenamiento juridico comunitario.

Por ultimo, el Tratado de Lisboa de la Unién Europea, de 2007, ha hecho
una remision expresa a la Carta de los Derechos Fundamentales de 2000, de-
clarando el cardcter vinculante de su contenido para los Estados miembros.*
Después de sesenta afos (entré en vigor en 2009), los ciudadanos europeos
disfrutaban, al fin, de su propia declaracién de derechos humanos.

3) La decepcionante historia de los derechos humanos en la Unién Europea
explica las carencias en bioética. En efecto, dificilmente se podria establecer un
equivalente al Convenio de Oviedo en el seno de la Unién Europea si esta ni
siquiera contaba con un listado de derechos bdsicos para sus ciudadanos.

La Carta de los Derechos Fundamentales (Niza, 2000) intenté colmar esta
laguna en su articulo 3 («en el marco de la medicina y la biologia se respetarin
en particular [...]»). Pero su contenido, ahora vinculante, como hemos ex-
puesto, es demasiado breve.” No resiste la comparacién con la exhaustividad
del Convenio de Oviedo.*

En el resto de cuestiones bioéticas, la dispersion es la ténica dominante. La
biotecnologia se regula en una Directiva de 2001, que ha quedado claramente
desfasada ante los avances de la edicién genémica. Resulta sintomdtico que la
técnica que puede romper la historia de la humanidad en dos, CRISPR, carez-
ca de una regulacién propia, y que ni siquiera sea acertada su aplicacién a los

** Tratado de Lisboa. Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, 13 de diciembre de 2007: «La
Unidn reconoce los derechos, libertades y principios enunciados en la Carta de los Derechos Funda-
mentales de la Unién Europea, de 7 de diciembre de 2000, tal como fue adaptada el 12 de diciembre
de 2007 en Estrasburgo, la cual tendrd el mismo valor juridico que los Tratados» (art. 6.1).

Articulo 3. 1. Toda persona tiene derecho a su integridad fisica y psiquica. 2. En el marco de la medi-
cina y la biologia se respetardn en particular: @) el consentimiento libre e informado de la persona de
que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas por la ley; 4) la prohibicién de las précticas
eugenésicas, en particular las que tienen como finalidad la seleccién de las personas; ) la prohibicién
de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se conviertan en objeto de lucro; 4) la
prohibicidn de la clonacién reproductora de seres humanos.

* Como bien sefiala J. Dfez FERNANDEZ (2005), en la Carta es posible encontrar otros articulos referidos
a la bioética, bien directamente (art. 21, prohibicién de la discriminacién genética; art. 8, proteccién
de datos personales), bien indirectamente (art. 7, derecho a la vida; art. 10, derecho a la objecién de
conciencia; art. 34, seguridad social). Por mi parte, anadirfa las referencias al principio de precaucién,
aplicable a todas las tecnologfas (que no aparece en la Carta, pero si en el Tratado de Lisboa), y las
referencias a la proteccién al medio ambiente, que aparece en la Carta (desarrollo sostenible, art. 37),
o las politicas medioambientales, que se recogen en el Tratado de Lisboa.

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la libe-
racion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.
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seres vivos no humanos. Estd carencia ha forzado al Tribunal de Justicia de la
Unién Europea a invocar el principio de precaucién para poder aplicar la Di-
rectiva de 2001 a los organismos modificados con CRISPR,* pero su argumen-
tacién no se sostiene desde un punto de vista cientifico, por lo que ha sido
duramente criticado por la industria. Por si fuera poco, relega a los investiga-
dores de la Unién Europea a una competicién de segundo nivel frente a Esta-
dos Unidos, Gran Bretana y China.

La culminacién de esta carencia es que el sistema de patentes no estd con-
trolado por la Unién Europea, sino por la Oficina Europea de Patentes, un
organismo auténomo con sede en Munich que se rige por un convenio propio.

El sistema de patentes ha sido siempre de imprescindible importancia para
proteger la propiedad industrial, pero se basaba en las invenciones en materia
inerte. Esto es, nunca se imaginé que las entidades biolégicas pudiesen ser
objeto de patente (en Estados Unidos funcionaron histéricamente con un sis-
tema mds laxo). Pues bien, la biotecnologia ha posibilitado las patentes sobre
las entidades vivas, lo que forzé a la Unién Europea a regular las biopatentes
para que su industria no se quedara rezagada con respecto a la norteamericana.
Sin embargo, en un ejercicio de funambulismo juridico, aprobé en 1998 una
Directiva sobre invenciones en biotecnologia (la vida no puede ser ya solo
descubierta, sino que también puede inventarse) sin asumir el monopolio del
sistema de patentes, cediéndoselo en la practica a la Oficina Europea de Paten-
tes, que se rige por un convenio propio.”’

Obviamente, la discusién acerca del alcance de este tipo de patentes sobre-
pasa nuestra temdtica. Basta pues con recalcar que las decisiones acerca de qué
es patentable y qué no en algo tan sensible como los genes, incluidos los hu-
manos, son prerrogativa de la Oficina Europea de Patentes, sin control externo
alguno, ya que ni el TEDH, del Consejo de Europa, ni el TJUE ostentan
competencias sobre dicha Oficina.

EI TJUE ha intentado colmar este vacio legal con dos importantes senten-
cias que limitan las patentes en los casos en que una entidad biolégica puede
dar lugar a un ser humano, pero estas notables sentencias se deben a la falta de
una regulacién coherente en su seno.”

*¢ Tribunal Superior de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala), de 25 de julio de 2018, asunto
528/2016.

*7 Convenio sobre concesién de patentes europeas de 5 de octubre de 1973. Munich, Instrumento de
Adhesién de Espafia de fecha 10 de julio de 1986.

8 Tribunal de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala). Sentencias de 18 octubre de 2011, TJCE\2011\316,
y de 8 de diciembre de 2014, asunto C364/13.
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En estos momentos, el galimatias juridico es enorme: una Directiva euro-
pea regula las invenciones en biotecnologia (ni siquiera es un reglamento); los
paises de la Unién Europea se han adscrito por separado al Convenio de Pa-
tentes de Munich, por lo que estdn bajo la jurisdiccién de su Oficina Europea
de Patentes, que a su vez no responde ante el TJUE (tampoco frente al TEDH);
por ultimo, la Unién Europea ha intentado absorber dicha Oficina creando
una Patente Unificada Europea, pero esta presenta tantas carencias que el in-
tento no ha hecho sino ahondar las contradicciones.”

4. El fracaso de la adhesion de la Unién Europea
al Convenio Europeo de Derechos Humanos

Para comprender la dificultad inherente a la integracién del Convenio de
Oviedo en el ordenamiento juridico de la Unién Europea, debemos partir
del frustrado intento de adhesién al Convenio Europeo de Derechos Huma-
nos.

En efecto, al menos en dos ocasiones, en 1996 y en 2007, la Unién Europea
traté de adscribirse a un Convenio forjado bajo la cobertura del Consejo de
Europa. Este fracaso debe tenerse en cuenta.

Como hemos comentado, las tres Comunidades Europeas que dieron lu-
gar, con el tiempo, a la Unién Europea presentaban un déficit importante en
lo referente a la proteccién de los derechos humanos. Por ello, y en el contexto
de la Guerra Fria, se dio la paradoja de que las Constituciones de los paises
comunitarios protegian los derechos humanos con mds eficacia que la propia
Unién. Esta contradiccién suscité una controversia que afectaba al corazén
mismo de la Unién Europea: ;podian los tribunales constitucionales de los
paises miembros inaplicar el Derecho comunitario apelando a esta carencia
sobre los derechos fundamentales?

Pues bien, los Tribunales Constitucionales de Italia y Alemania iniciaron una
rebelién contra el ordenamiento juridico comunitario apelando precisamente a
la proteccién de los derechos fundamentales que figuraba en sus Tribunales
Constitucionales nacionales (casos Frontini y Solange, respectivamente).”® Esto

» En L6pez Baront (2018) detallo como la Unién Europea trata de que funcione la denominada Pa-
tente Europea Unificada, lo que més se acerca a un sistema de patentes en la Unién Europea, pero,
al ser un hibrido en el que sigue interviniendo la Oficina Europa de Patentes, este sistema presenta
serias carencias.

3 MuRoz MAcHADO, S. (2015).
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suponfa una grave afrenta para el TJUE, ya que en la prictica minusvaloraba
su funcién (quedaba supeditado a los Tribunales Constitucionales nacionales,
y no al contrario) y, a la vez, restaba validez, en el sentido juridico de la expre-
sién, al Derecho comunitario.

A raiz de esta situacién, el TJUE dicté dos sentencias (caso Simmental, en
1978, y caso Hauer, en 1979) donde apelaba precisamente a la necesidad de
respetar la unidad y universalidad del Derecho comunitario. Pero, al mismo
tiempo, no podia refutar a los Tribunales Constitucionales sin reconocer la
grave carencia existente y, en consecuencia, tratar de colmarla.

El TJUE, a falta de un listado de derechos fundamentales en el ordena-
miento comunitario, trat de integrar estos derechos en calidad de «princi-
pios generales del Derecho», una apelacién de cardcter iusnaturalista que, en
el fondo, no era mds que un parche. Asi, aunque el ordenamiento juridico
europeo no contuviera mencién alguna a los derechos fundamentales, a la
hora de resolver un asunto el TJUE tendria en cuenta las tradiciones consti-
tucionales de los paises miembros y el Convenio Europeo de Derechos Hu-
manos.”"**

De esta forma, el TJUE aplicaria o tendria en cuenta el Convenio Europeo
de Derechos Fundamentales, del Consejo de Europa, sin que la Unién Euro-
pea formara parte del mismo y sin reconocer la jurisdiccién del TEDH.

Obviamente, la mejor solucién posible era que la Unién Europea firmara,
en calidad de entidad politica, dicho Convenio. El tnico obstdculo formal era
que este solo permitia la integracién de Estados, lo que tdcitamente excluia a
la Unién.” Sin embargo, el Consejo de Europa hizo un esfuerzo de concilia-

3 Tres ideas eran clave: 2) los derechos fundamentales son «principios generales del Derecho comuni-
tario»; ) se debe respetar las tradiciones constitucionales comunes de los Estados miembros, y ¢) se
deben tener en cuenta los instrumentos internacionales en lo referente a los derechos fundamentales,
en especial, el Convenio Europeo de Derechos Humanos. Dictamen 2/94, de 28 de marzo de 1996.
Dictamen emitido con arreglo al articulo 228 del Tratado CE.

3 Entre las propuestas de I. DE MIGUEL y G. Lazcoz estarfa «que una posible modificacion del Conve-

nio harfa bien en introducir cldusulas que permitieran asegurar un mejor cumplimiento de sus esti-

pulaciones a través de alguna forma de control internacional que incluya posibles amonestaciones
publicas, cuando no, directamente, sanciones a quienes implementaran de forma claramente inade-
cuada alguna de sus cldusulas principales. Y si se pudiera dotar a los ciudadanos de legitimacién ac-
tiva para recurrir a dichas instancias, tal vez serfa todavia mejor, en aras de asegurar la utilidad de este

instrumento» (DE MIGUEL y Lazcoz, 2018).

Como decfa en su segundo Dictamen el propio TJUE, (apartado 155), «para permitir la adhesién de

la Unidn, no solo se modificé el articulo 59 del CEDH, sino que el propio acuerdo previsto contiene

una serie de modificaciones de dicho Convenio para hacer operativa esa adhesion en el marco del
sistema que éste establecen.
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cién y modificé dicho articulo para que se reconociera expresamente la posibi-
lidad de que la Unién Europea lo firmara.**

Por si fuera poco, el Acta Unica Europea, firmada en Luxemburgo el 17 de

febrero de 1986, establecia lo siguiente:

Decididos a promover conjuntamente la democracia, basdndose en los derechos
fundamentales reconocidos en las Constituciones y Leyes de los Estados miem-
bros, en el Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y de
las Libertades Fundamentales y en la Carta Social Europea, en particular, la liber-
tad, la igualdad y la justicia social [...].

Y el Tratado de la Unién Europea, firmado en Maastricht, el 7 de febrero

de 1992, establecia que:

Articulo E2. La Unién respetard los derechos fundamentales tal y como se garan-
tizan en el Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y de
las Libertades Fundamentales firmado en Roma el 4 de noviembre de 1950, y tal
y como resultan de las tradiciones constitucionales comunes a los Estados miem-
bros como principios generales del Derecho comunitario.

Esto es, de una manera u otra los propios Tratados de la Unién Europea

estaban reconociendo la relevancia del CEDH, del Consejo de Europa, por lo
que el terreno parecia abonado para la confraternizacién.

Sin embargo, el obstdculo principal lo formulé6 el TJUE, el cual, en un

dictamen emitido en 1996% estimé que la Unién no podia formar parte del
Convenio porque entonces dicho Tribunal quedaria bajo la jurisdiccién

del TEDH.*

34

«Articulo 59: 1. El presente Convenio estard abierto a la firma de los Miembros del Consejo de Euro-
pa. Serd ratificado. Las ratificaciones se depositardn ante el Secretario General del Consejo de Europa.
2. La Unién Europea podrd adherirse al presente Convenio.» Reforma del Protocolo niimero 14 del
Convenio Europeo de Derechos Humanos. Entré en vigor en junio de 2010.

Fue consecuencia de una solicitud de dictamen formulada por el Consejo de la Unién Europea pre-
sentada en la Secretarfa el 26 de abril de 1994, con arreglo al apartado 6 del articulo 228 del Tratado
CE, que decia, «La adhesion de la Comunidad Europea al Convenio para la Proteccion de los Dere-
chos Humanos y de las Libertades Fundamentales de 4 de noviembre de 1950, sserfa compatible con
el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea?».

En este sentido, debe destacarse que la idea de adherirse al CEDH tiene un largo recorrido, que
arranca précticamente en los afios setenta. Asi, la «Propuesta al Consejo por la Comisién en un Me-
mordndum de 4 de abril de 1979, fue posteriormente renovada en noviembre de 1990 y objeto de una
Resolucién adoptada por el Parlamento Europeo en 1994» (CARRILLO, 2002), que a su vez fue adop-
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Con la firma del Tratado de Lisboa se hizo un segundo intento.”” Esta
vez, el propio Tratado recogié expresamente que la Unién Europea se inte-
grarfa en el Convenio Europeo de Derechos Humanos.” Recordemos que
dicho Tratado, de 2007, otorgé valor vinculante a la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea que se firmé en Niza en 2000. Podria
parecer que, de pronto, la Unién Europea habia pasado de no tener referen-
cia alguna a los derechos humanos en sus tratados a disfrutar de los benefi-
cios de los instrumentos més relevantes, el CEDH, del Consejo de Europa,
y la Carta, algo que no era excluyente. Como sostenia el ilustre jurista Carri-
llo Salcedo, «no deben ser interpretados como una alternativa (o Carta o
adhesién al Convenio Europeo de Derechos Humanos) sino de modo com-
plementario, esto es, catdlogo propio de derechos humanos en la Unién Eu-
ropa y, ademds, adhesion al Convenio Europeo de Derechos Humanos» (Ca-
rrillo, 2002).2>#°

Sin embargo, y a pesar de lo estipulado en el Tratado de Lisboa,* el Tribu-
nal de Justicia volvié a emitir un dictamen contrario a la adhesién de la Unién

tada tomando como base «un informe de la Comisién de Asuntos Juridicos y de Derechos de los
Ciudadanos». Dictamen del TJUE, 1996.
Incidiendo en esta linea argumentativa, el articulo 6.3 del Tratado de Lisboa establece que los de-
rechos fundamentales que garantiza el Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Huma-
nos y de las Libertades Fundamentales «forman parte del Derecho de la Unién como principios ge-
nerales», en vez de ser una mera «fuente de inspiracién de los mismos» (MARTINON, 2015).
# La Unién se adherira al Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y las Liber-
tades Fundamentales. Esta adhesién no modificard las competencias de la Unién que se definen en
los Tratados. Los derechos fundamentales que garantiza el Convenio Europeo para la Proteccién de
los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, y los que son fruto de las tradiciones
constitucionales comunes a los Estados miembros, formardn parte del Derecho de la Unién como
principios generales. (arts. 6.2 y 3 del Tratado de Lisboa).

¥ Véase también MaRrIN Afs, J.R, (2013).

4 J. Ripao MARTIN (2017) plantea que «Con todo, las ventajas de la adhesién serfan solo de cardcter
simbdlico. En efecto, entre los sistemas juridicos de la UE y del Consejo de Europa se produce una
complementariedad de hecho, una suerte de espacio constitucional europeo que requiere una apro-
ximacidn diferente a la cldsica estructura jerdrquica kelseniana imperante en los ordenamientos esta-
tales, por referencia a la idea de no exclusividad de los espacios constitucionales nacionales, pese a las
l6gicas incertidumbre conceptuales».

# Como reflexiona R. MARTINON QUINTERO (2015), haciéndose eco ademds de las opiniones de otros
autores, la diferencia entre el segundo dictamen y el primero radica en que, esta vez, existia un man-
dato expreso del Tratado de Lisboa para adscribir la Unién Europea al CEDH. «Resulta muy discu-
tible que el TJ pueda usar la autonomia del ordenamiento juridico de la UE como argumento para
oponerse a un acuerdo ordenado por el instrumento juridico bdsico de dicho ordenamiento. Llega-
dos a este punto parecerfa que el T estd predicando la autonomia mds de si mismo que del Derecho
de la Unién Europea como ordenamiento juridico.»
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Europea al Convenio Europeo de Derechos Humanos.* Aunque se formula-
ron diversos argumentos, el principal coincide con lo ya expuesto en 1996: la
Unién Europea no puede estar sujeta a la jurisdiccién de un tribunal externo,
aun cuando sea internacional:

156. [...] la Unidn, desde el punto de vista internacional, no puede, por su propia
naturaleza, ser considerada un Estado. [...] 157. [...] a diferencia de los tratados
internacionales ordinarios, los tratados constitutivos de la Unién han creado un
nuevo ordenamiento juridico, dotado de instituciones propias, en favor del cual
los Estados han limitado, en dmbitos cada vez mds amplios, sus derechos de so-
berania y cuyos sujetos no son unicamente los Estados miembros, sino también
sus nacionales. [...] 166. Se anaden a ello las caracteristicas especificas inherentes
a la naturaleza misma del Derecho de la Unién. En particular, [...] se caracteriza
por proceder de una fuente auténoma, constituida por los Tratados, por su pri-
macia sobre los Derechos de los Estados miembros [...], y por el efecto directo
de toda una serie de disposiciones aplicables a sus nacionales y a ellos mismos
[...]. d) Sobre el procedimiento de intervencién previa del Tribunal de Justicia
[...]. 246. Pues bien, si no se permitiese al Tribunal de Justicia aportar la inter-
pretacion definitiva del Derecho derivado y si el TEDH, al examinar la confor-
midad de ese Derecho con el CEDH, diese por si mismo una interpretacion
determinada de entre todas las posibles, se estaria vulnerando sin lugar a dudas el
principio de competencia exclusiva del Tribunal de Justicia para la interpretacién
definitiva del Derecho de la Unién [...]. Dictamen 2/2013 del Pleno del Tribunal
de Justicia de la Unién Europea. 18 de diciembre de 2014.

No debemos olvidar que la Unién Europea estd formada por 27 paises,
tras la salida de Gran Bretana, mientras que al Consejo de Europa pertenecen
47 paises, incluidas Rusia y Turquia. Ambas se caracterizan por un férreo au-
toritarismo en estos momentos; la propia Unién Europea trae causa de la
existencia de la Unién Soviética, cuya heredera es Rusia; y Turquia inicié un
proceso de acercamiento a la Unién a principios de 2000, pero se encontré
con la firme oposicién de algunos paises miembros, que le reprochaban tanto
su religién como el no reconocimiento del genocidio de los armenios en el

# En consecuencia, el Tribunal de Justicia (Pleno) emite el siguiente dictamen: «El acuerdo de adhesion
de la Unién Europea al Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales no es compatible con el articulo 6 TUE, apartado 2, ni con el Protocolo
(n° 8) sobre el apartado 2 del articulo 6 del Tratado de la Unién Europea relativo a la adhesion de la
Unién al Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades Fun-
damentales». Dictamen 2/2013 del Pleno del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 18 de di-
ciembre de 2014.
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contexto de la Primera Guerra Mundial. Por si fuera poco, tanto Turquia
como Rusia pueden nombrar a un miembro del TEDH, con lo que se puede
dar la paradoja de que ambos Estados tutelen indirectamente los actos de los
paises occidentales, antano enemigos, al menos los segundos, agrupados aho-
ra en la Unién Europea.

En resumen, en la Unién Europea, en estos momentos, resulta de aplicacién
directa la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (forma
parte de su ordenamiento juridico comunitario) y de manera indirecta el Con-
venio Europeo de Derechos Humanos (se aplica en calidad de principio general
del Derecho, que es una forma eufemistica de decir que resulta de aplicacién en
la Unién Europea, pero sin que esto signifique que el Tribunal de Justicia caiga
bajo la jurisdiccién del Convenio Europeo de Derechos Humanos).

Obviamente, a la hora de proponer la adhesién de la Unién Europea al
Convenio de Oviedo hemos de enfrentarnos al problema descrito.

5. ¢Cudl es la funcién del Tribunal Europeo
de Derechos Humanos en el Convenio de Oviedo?

Para poder plantearse la adhesién de la Unién Europea al Convenio de Ovie-
do, resulta necesario resolver hasta qué punto el TEDH, a la luz de lo que
hemos examinado, supondria un obstdculo.

En principio, y a diferencia del Convenio Europeo de Derechos Humanos,
el Convenio de Oviedo atribuye las competencias para el caso de incumplimien-
to a los Estados signatarios y no al TEDH. Este hecho supondria una importan-
te ventaja a la hora de plantear que la Unién Europea se adhiera al Convenio de
Oviedo, ya que no estarfa bajo la jurisdiccién del TEDH (se podria entender que
el equivalente al tribunal nacional en la Unién es el TJUE).

Sin embargo, y aunque esta es la intencién con que estd redactado el Con-
venio de Oviedo, la realidad es mucho mds compleja debido a la existencia de
numerosos resquicios para una intervencién vinculante del TEDH vy, por tan-
to, para otro veto por parte del TJUE.

En efecto, el articulo 29 del Convenio de Oviedo establece, en lo referente
a la interpretacién del Convenio, lo siguiente:

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podrd emitir dictdmenes consulti-
vos, con independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un 6érgano
jurisdiccional, sobre cuestiones juridicas relativas a la interpretacién del presente
Convenio, a solicitud de:
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El Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demds Partes.

El Comité instituido por el articulo 32, en su composicién restringida a los
representantes de las Partes en el presente Convenio, mediante decisién adoptada
por mayoria de dos tercios de los votos emitidos.

Este precepto se completa con lo establecido en el articulo 25: «Las Partes
deberdn prever sanciones apropiadas para los casos de incumplimiento de lo
dispuesto en el presente Convenio»; y en el articulo 30: «Cualquier Parte, a
instancia del Secretario General del Consejo de Europa, proporcionard las ex-
plicaciones requeridas acerca del modo en que su legislacién interna garantiza
la aplicacién efectiva de todas las disposiciones del presente Convenio».

De lo expuesto se deduce que: 2) la competencia sobre el incumplimiento
de las obligaciones del Convenio de Oviedo recae en los tribunales de los Es-
tados que son parte, y &) las competencias del TEDH son meramente consul-
tivas, formuladas a través de un dictamen no vinculante.

De esta forma, si la Unién Europea se adscribiese al Convenio, no quedaria
bajo la jurisdiccién del TEDH, cuyas funciones son meramente consultivas
incluso para los propios paises del Consejo de Europa, con lo que la compe-
tencia ultima para resolver un litigio recaeria unica y exclusivamente en el
TJUE.®

Pero este apriorismo dista de proporcionar la suficiente seguridad juridica,
ya que el Convenio de Oviedo posibilita una mayor intervencién del TEDH
debido a la pertenencia de ambos al Consejo de Europa. En efecto, imagine-
mos el caso de un ciudadano espafiol que acudiese a los tribunales espafioles
por una violacién estatal del Convenio de Oviedo. Una vez agotadas las instan-
cias nacionales, incluido el Tribunal Constitucional, ;qué puede hacer? Podria
perfectamente acudir al TEDH, que estaria legitimado para intervenir en aten-
cién a dos posibles titulos:

a) Considerar que una violacién del Convenio de Oviedo supone, de forma
simultdnea, una violacién del Convenio Europeo de Derechos Humanos.
Seatzu detalla cémo numerosos articulos del primero pueden contemplarse
como identidades, especificaciones o aclaraciones del segundo (Seatzu, 2015).

# Recién aprobado el Convenio, algunos autores se planteaban la carencia que suponia que dicho
Convenio no gozara de la proteccién de un tribunal internacional (». gr., Roscam, 1998). Desde esta
perspectiva, nuestra propuesta de la adhesion de la Unién Europea al Convenio de Oviedo conlleva-
ria la paradoja de que el Tribunal internacional del Convenio de Oviedo, al menos para los paises de
la Unién, seria el TJUE, relegdndose a un segundo plano (informes consultivos) al TEDH.
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Resulta légico pensar que muchos conflictos en Bioderecho podrian ser resuel-
tos aplicando tratados, convenios o leyes sobre derechos humanos ademds
de mediante normas especificamente biojuridicas. Asi, por ejemplo, la modifica-
cién de la linea germinal humana, proscrita por el Convenio de Oviedo, puede
comprenderse como una violacién del derecho a la vida, a la salud o a la dig-
nidad, valores que aparecen en todas las constituciones estatales o convenios
internacionales sobre derechos humanos.

b) Considerar que el Convenio de Oviedo supone un principio general del
Derecho en el contexto del Consejo de Europa y aplicarlo a la hora de resolver
problemas de derechos humanos. Asi, como ya hemos examinado, el TJUE
decidié aplicar el Convenio Europeo de Derechos Humanos en calidad de
principio general del Derecho con el doble objetivo de tener en cuenta su con-
tenido, sin que, a su vez, resultara vinculado por la jurisdiccién del TEDH
(por eso se negaba a que la Unién Europea se adscribiese al CEDH).

En este sentido, debemos recordar que el TEDH debe ser muy cauteloso a
la hora de aplicar el Convenio de Oviedo debido a que casi ninguno de los
paises que firmaron el CEDH han firmado el de Oviedo. Por ello, para no
extralimitarse, puede invocar este tltimo como principio general del Derecho,
esto es, como si el Convenio de Oviedo formase parte del acervo axiolégico
comun de la humanidad, aplicindolo a los Estados aun cuando estos no lo
hayan firmado y/o ratificado. En un caso sobre maternidad subrogada, el pro-
pio TEDH justifica esta aplicacién extensiva de los convenios sobre derechos
humanos (si bien no empleé en esta ocasién el Convenio de Oviedo):

En virtud del articulo 33.3 ¢) del Convenio de Viena de 1969 sobre el Derecho los
Tratados (RCL 1980, 1295), la interpretacién de un tratado debe hacerse teniendo
en cuenta cualquier norma pertinente de derecho internacional aplicable en las
relaciones con las partes, en particular las relativas a la proteccién internacional
de los derechos humanos [...]. Por lo tanto, incluso si el derecho a obtener la
transcripcion de un certificado de nacimiento extranjero no aparece como tal
entre los derechos garantizados por el Convenio [nota mia, se refiere al CEDH],
el Tribunal examinard la demanda en términos del Convenio en el contexto de
otros tratados internacionales aplicables. Caso Paradiso y Campanelli contra Ita-
lia. Sentencia de 277 de enero de 2015. Tribunal Europeo de Derechos Humanos
(seccién 2); TEDH/2015/17.

En el articulo de Seatzu (2015) se citan al menos seis sentencias donde el
TEDH ha tenido en cuenta de forma relevante, a la hora de dictar sentencia,
el Convenio de Oviedo. Por nuestra parte, podemos anadir dos casos mds en
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los que se ha tratado un asunto de especial interés para la bioética, la materni-
dad subrogada, con intereses de menores por medio, sin que se citara el Con-
venio de Oviedo, en concreto, los casos Paradiso y Campanelli contra Italia (al
que pertenece el pdrrafo anterior), y Mennesson contra Francia.** %

Lo que demuestran estos casos es que las temdticas de la bioética se entre-
cruzan con los derechos humanos, pudiendo ser resueltas con los instrumentos
cldsicos, como el CEDH, y/o con los especificos, como el Convenio de Ovie-
do. Recordemos que la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea no distingue entre los derechos de las tres primeras generaciones y los
de la cuarta, (Bioderecho). Desde esta perspectiva, se podria sostener que el
Consejo de Europa regula las distintas generaciones de derechos humanos en
diferentes documentos, como sucede con la ONU, mientras que la Unién
Europea ha optado por integrarlos en un tinico documento (si bien insuficien-
te para las necesidades de la bioética), un tnico articulo con cinco apartados;
de ahi la propuesta que estamos formulando.

En resumen, y a pesar de lo dispuesto en el Convenio de Oviedo, la parti-
cipacién del TEDH puede no ser meramente consultiva, sino que este tam-
bién interviene o puede intervenir mediante sentencias de naturaleza vinculan-
te debido a que ambos, tanto el Convenio de Oviedo como el TEDH, forman
parte de una estructura superior, el Consejo de Europa. Y este hecho supone
paraddjicamente el principal obstdculo para que la Unién Europea forme par-
te del Convenio de Oviedo, ya que nos retrotrae al problema irresuelto que ya
hemos analizado: el TJUE se niega a quedar sometido, directa o indirectamen-
te, a la jurisdiccién del TEDH.

# Caso Paradiso y Campanelli contra Italia. Sentencia de 27 de enero de 2015. Tribunal Europeo de
Derechos Humanos (seccién 2); TEDH/2015/17; caso Mennesson contra Francia. Sentencia de 26 de
junio de 2014. Tribunal Europeo de Derechos Humanos; JUR 2014/176908.

+ Sobre la fiscalizacién indirecta, por parte del TEDH, de los actos de la Unién Europea y sobre
cémo el TJUE «ya no duda en basarse en la jurisprudencia del TEDH», véase MorTE GOMmEZ, C.
(2011). Por otra parte, el TEDH ha entrado a conocer «actos sujetos al Derecho comunitario o
interpretado las normas de dicho ordenamiento», pero ha empleado la doctrina de la «proteccién
equivalente» (presuncion iuris tantum de que la proteccién de los derechos humanos en la Unién
Europea es equivalente a la dispensada en el CEDH) para evitar ir mds alld de lo debido (Brasco,
2011).
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6. ¢Cémo aplicar el Convenio de Oviedo
a la Union Europea?

Con estos antecedentes, nos planteamos la cuestién de cémo lograr que la
Unién Europea disponga de un Convenio de bioética. Pues bien, las posibili-
dades son cuatro:

a) La primera consistirfa en aplicar el Convenio de Oviedo a la Unién Europea
en calidad de principio general del Derecho. Como hemos examinado, esta fue
la solucién adoptada por el TJUE, en lo que se refiere al CEDH, cuando esta
carecia de un catdlogo de derechos fundamentales.

Esta opcién presenta las siguientes ventajas: no hacen falta mds formalida-
des; contamos con el antecedente del Convenio Europeo de Derechos Huma-
nos, que se ha aplicado durante todos estos afos en calidad de principio gene-
ral del Derecho; y de esta forma, el TJUE no tendria que someterse al control
de un tribunal externo a la propia Unién.

Ahora bien, como desventaja hemos de senalar que, si bien el TJUE puede
aplicar dicho Convenio a la hora de resolver algin asunto que se le presente,
los paises miembros de la Unién Europea no quedarian obligados por su arti-
culado. Esto es, la sentencia del TJUE si es de obligado cumplimiento, pero no
por ello el Convenio de Oviedo formaria parte del ordenamiento juridico de
los paises miembros de la Unién. En este sentido, basta recordar la opinién del
TJUE emitida en el Dictamen de 2014:

179. Debe recordarse que, segin el articulo 6 TUE, apartado 3, los derechos fun-
damentales reconocidos por el CEDH forman parte del Derecho de la Unién
como principios generales. No obstante, dado que la Unién no se ha adherido a
dicho Convenio, éste no constituye un instrumento juridico integrado formal-
mente en el ordenamiento juridico de la Unién [...].

Todos los paises de la Unién Europea forman parte del Convenio Europeo
de Derechos Humanos, de ahi que resultase viable aplicar este en calidad de
principio general del Derecho; pero no sucede lo mismo con el Convenio de
Oviedo, del que solo forman parte algunos paises de la Unién. Si el propio
TEDH debe ser cauteloso al aplicar el Convenio de Oviedo a paises que no
ratificaron su firma, esta prevencién deberia extremarse atin mds en el caso del

TJUE.
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b) La segunda posibilidad es la mejor desde el punto de vista tedrico. Bdsica-
mente, consistiria en que la Unién Europea crease su propio Convenio de
Bioética, aprovechando para integrar los problemas recurrentes en nanotecno-
logfa, big data, inteligencia artificial y neurotecnologfa.*

Sin embargo, dada la enorme dificultad que ha tenido sacar adelante un
documento vinculante sobre derechos humanos en el seno de la Unién Euro-
pea, y la no menos azarosa trayectoria seguida para lograr el Convenio de
Oviedo bajo el marco del Consejo de Europa (Fraisseix, 2000: 374), probable-
mente sea ingenuo pensar que esta propuesta no se perderia en el limbo de la
burocracia o las politicas soberanistas. Si en su momento la Constitucién eu-
ropea no logré salir adelante, dificilmente se aprobaria un Convenio de Bioé-
tica que puede imponer restricciones a la investigacién en los paises de la
Unién.

¢) La tercera opcién es adscribirse al Convenio de Oviedo, ya que este contem-
pla expresamente tal posibilidad. De hecho, en el Predmbulo dice lo siguiente:
«Los Estados miembros del Consejo de Europa, los demds Estados y la Comu-
nidad Europea, signatarios del presente Convenio»; y el articulo 33 establece
que «El presente Convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros
del Consejo de Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en
su elaboracién y de la Comunidad Europea.

Por otra parte, en el articulo 32.3 se recoge incluso que, si la Comunidad
Europea no es Parte del Convenio, aun asi podra «designar un observador ante
el Comité [Comité Director para la Bioétical», y, en el apartado 5 del mismo
articulo, que toda propuesta de enmienda del Convenio debe comunicarse
también a la Comunidad Europea (no especifica si para ello debe formar parte
o no del Convenio, de donde se infiere que se le debe notificar en todo caso).

Es decir, el Convenio de Oviedo no solo contempla la adhesiéon de la
Unién Europea, sino también la participacién en la vida del mismo aun cuan-
do no forme parte del mismo.

46 De hecho, el Convenio de Oviedo hace referencia a la «biologfa» y a la «medicina», en vez de a las
ciencias de la vida, para excluir expresamente a los seres vivos no humanos. Informe Explicativo del
Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a
las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, punto 10. Sin embargo, la biotecnologia cada vez inte-
ractia mds con la medicina y el estatuto de los animales con células o genes humanos cada vez es més
difuso (v. gr., orgdnulos cerebrales humanos implantados en animales; desarrollo de érganos huma-
nos en cerdos y monos, etc.). La creacién de un nuevo Convenio, o la ampliacién del Convenio de
Oviedo, debe tener en cuenta estas nuevas investigaciones.
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Pues bien, la principal ventaja de la adhesién de la Unién Europea a dicho
Convenio es que conllevaria que este fuese de obligado cumplimiento para los
paises de la Unién, ya que constituiria el canon minimo de proteccién en lo
referente a la bioética. Para los casos en que pueda haber colisién por la super-
posicién de reglas (v. gr., art. 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales, o
directivas y reglamentos especificos), se podria aplicar el principio de condi-
cién mds favorable, esto es, aplicar la norma que proteja mejor los intereses de
los ciudadanos frente a la biotecnologfa y la biomedicina.

La principal desventaja es que nos encontrarfamos con la oposicién del
TJUE. Como ya hemos expuesto, este rechazé la posibilidad tedrica de que
el TEDH lo fiscalizase. Esta objecién se trasladaria inevitablemente a esta
segunda opcién (el Convenio de Oviedo es de 1997 y el segundo dictamen
del TEDH, de 2014). Basta recordar su opinién al respecto en su tltimo
dictamen:

181. Por lo tanto, la Unién, como cualquier otra Parte Contratante, estaria sujeta
a un control externo que tendria por objeto el respeto de los derechos y libertades
que la Unidn se comprometeria a respetar con arreglo al articulo 1 del CEDH.
En este contexto, la Unién y sus instituciones, incluido el Tribunal de Justicia,
estarfan sujetas a los mecanismos de control previstos por dicho Convenio, y en
particular a las decisiones y sentencias del TEDH. [...] 186. [...] En particular,
las apreciaciones del Tribunal de Justicia relativas al dmbito de aplicacién mate-
rial del Derecho de la Unién, especialmente a efectos de determinar si un Estado
miembro estd obligado a respetar los derechos fundamentales de la Unién, no
deberian poder ser cuestionadas por el TEDH.

Como hemos expuesto en el epigrafe anterior, no es descartable la inter-
vencién vinculante del TEDH en los casos en que resulte de aplicacion el
Convenio de Oviedo, un riesgo que dificilmente querrfa asumir el TJUE.

d) La cuarta posibilidad, que en realidad es una variante de la anterior, es que
la Unién Europea se adscriba al Convenio de Oviedo estableciendo medidas
ad hoc para evitar que pueda quedar bajo la jurisdiccién del Tribunal Europeo
de Derechos Fundamentales, ya sea de forma indirecta (formulacién de dicti-
menes no vinculantes) o de forma directa (reclamaciones de ciudadanos de la
Unién Europea sobre bioética que acaben en el TEDH).

Cuando se intentd la adhesién de la Unién Europea al CEDH, se propu-
sieron diversas medidas para que la Unién participara en el Consejo de Euro-
pa, bien en su Consejo de Ministros (que vigila la aplicacién de las sentencias
del TEDH), bien nombrando algiin magistrado para que participara en el
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TEDH cuando la sentencia pudiera afectar a la Unién Europea.*” No obstan-
te, estas soluciones se plantearon antes de que el TJUE se opusiera a dicha
adhesion. Por ello, habria que buscar otras opciones.

Pues bien, la alternativa que proponemos presentaria la ventaja que ya he-
mos expuesto en la opcién (c), esto es, el cardcter obligatorio del Convenio de
Oviedo para los paises miembros de la Unién Europea. Lo tnico que resultaria
necesario es refinar la redaccién para que el TEDH no pueda en ningtin caso
ubicar bajo su jurisdiccién, directa o indirectamente, al TJUE (v. gr., estable-
ciendo de forma expresa el principio de cosa juzgada, si intervino el TJUE;
disponiendo mecanismos de coordinacién y/o reenvio para evitar que un mis-
mo asunto acabe de forma simultdnea en ambos tribunales;* prohibiendo los
dictamenes consultivos no vinculantes, para evitar que se conviertan en un
juicio paralelo, etc.).

En este sentido, conviene recordar cémo se redacté en el Tratado de Lisboa
la posibilidad de adherir la Unién Europea al Convenio Europeo de Derechos
Humanos:

Protocolo nimero 8 sobre el apartado 2 del articulo 6 del Tratado de la Unién
Europea relativo a la adhesién de la Unién al Convenio Europeo para la Protec-
cién de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales:

Articulo 2. El acuerdo [...] garantizard que /la adhesion no afecte a las competencias
de la Union ni a las atribuciones de sus instituciones. |[...].

Articulo 3. Ninguna disposicién del acuerdo mencionado en el articulo 1 [acuer-
do de adhesién] afectard al articulo 344 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (las cursivas son mias).

Declaracién relativa al articulo 6.2 del Tratado de la Unién Europea aneja al Acta
final de la Conferencia intergubernamental que adopt6 el Tratado de Lisboa

La Conferencia conviene en que la adhesién de la Unién al Convenio Europeo
para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales
deberfa realizarse de manera que se preserven las especificidades del ordenamien-

# En SaNz (2011), en el apartado titulado «La participacién de la UE en los érganos de control del
CEDH».

# En efecto, una paradoja procesal poco explorada por los abogados es que un mismo asunto que verse
sobre derechos humanos en Europa se puede plantear, en determinados casos, ante ambos Tribunales
incluso de forma simultdnea. Aunque mutuamente no se reconocen competencia, la realidad es que
los dos podrian fallar sobre un mismo problema (incluso uno a favor y otro en contra), ya que pro-
cesalmente es viable una vez agotadas las vias nacionales.
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to juridico de la Unién. En este contexto, la Conferencia toma nota de que
existe un didlogo regular entre el Tribunal de Justicia de la Unién Europea y el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos, didlogo que podra fortalecerse cuando
la Unién se adhiera al citado Convenio.

Como se puede observar en el parrafo citado, la hipotética adhesién de la
Unién Europea al CEDH del Consejo de Europa no hubiese supuesto una
rendicién incondicional. Esta es la idea que debe presidir la propuesta que
efectuamos.

De esta forma, los ciudadanos europeos podrian, en caso de un conflicto
bioético, optar por:

— Acudir al TEDH invocando directamente el CEDH e indirectamente el
Convenio de Oviedo (como principio general del Derecho).

— Acudir, en el caso de los nacionales de los paises de la Unién Europea, al
TJUE, que aplicaria el Convenio de Oviedo como parte del ordenamiento
juridico comunitario.”

La disparidad de la proteccién prestada seguiria siendo notable (Espana,
por ejemplo, ha firmado el Convenio de Oviedo, pero rechaza la Patente Uni-
ficada Europea establecida por la propia Unién Europea, lo que afecta a las
biopatentes en un contexto tan sensible como el de la proteccién industrial del
genoma de los seres vivos), pero al menos se profundizaria en la via de crear
normas universales y globales para los crecientes desafios que presentan las
diferentes temdticas de la bioética.

Por dltimo, basariamos nuestra propuesta en el propio Dictamen del

TJUE:

Conclusiones del Dictamen 2/13, del Pleno del Tribunal de Justicia, de 18 de di-
ciembre de 2014. 200. Habida cuenta de lo anterior, procede declarar que la ad-
hesién de la Unién al CEDH tal como estd prevista en el Proyecto de acuerdo
puede afectar a las caracteristicas especificas del Derecho de la Unién y a su au-
tonomia. [...] 212. Por consiguiente, el hecho mismo de que los Estados miem-
bros o la Unién tengan la posibilidad de interponer una demanda ante el TEDH
puede frustrar el objetivo del articulo 344 TFUE y es, ademds, contrario a la

4 En su momento se planteé también la cuestién del reenvio: «y, en tercer lugar, una via intermedia,
con el establecimiento de un reenvio prejudicial del TJUE ante el TEDH en caso de recibir deman-
das en relacién con posibles violaciones de derechos fundamentales amparados en el Convenio»
(SALINAS, 2011).
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propia naturaleza del Derecho de la Unién, que, como se ha recordado en el
apartado 193 del presente dictamen, impone que las relaciones entre los Estados
miembros se rijan por ese Derecho, con exclusidn, si asi lo exige éste, de cual-
quier otro Derecho. 213. En tales circunstancias, iinicamente seria compatible con el
articulo 344 TFUE una exclusion expresa de la competencia del TEDH resultante
del articulo 33 del CEDH respecto de los litigios entre Estados miembros o entre éstos
y la Unidn relativos a la aplicacion del CEDH en el dmbito de aplicacion material
del Derecho de la Unidn. 214. Habida cuenta de lo anterior, procede declarar que
el acuerdo previsto puede afectar al articulo 344 TFUE (las cursivas son mias).

7. Conclusiones

El Derecho se estd quedando atrds con respecto a los avances tecnolégicos. En
parte, la culpa reside tanto en la celeridad de estos cambios como en la progre-
siva emergencia de nuevas entidades, biolégicas o no (biobots, orgdnulos cere-
brales, inteligencia artificial, células iPS), y técnicas (aprendizaje profundo en
inteligencia artificial, CRISPR en biologfa), cuyas consecuencias tltimas no
podemos predecir. Pero otro tanto de responsabilidad habria que imputdrselo
a los sistemas de creacidon de normas, tanto nacionales como internacionales,
cuya lentitud en la toma de decisiones ralentiza la necesaria respuesta ante la
tecnociencia.

En esencia, urge una regulacién comunitaria y transnacional que establez-
ca unos minimos universales con objeto de no perder el control de la tecnologia.
Sin embargo, y dado que las aspiraciones de una gobernanza planetaria son,
por el momento, utdpicas, debemos centrar los esfuerzos en objetivos realistas
o posibilistas.

Estimo que la adhesién de la Unién Europea al Convenio de Oviedo cum-
ple los requisitos expuestos, en el sentido de viabilidad técnica y universalidad
de las reglas. Obviamente, hace falta una completa adaptacién de dicho Conve-
nio a la realidad contempordnea, pero no podemos pasar por alto su ambicioso
articulado ni el trabajo ya efectuado en los afios noventa. Seria un proyecto
continuista que simplemente ampliaria el dmbito de aplicacién del mismo y
que, de alguna manera, corregiria su fracaso inicial (ausencia de firma y/o rati-
ficacién de los grandes paises europeos).

Por ultimo, podria servir de base para la adhesién de Iberoamérica a dicho
Convenio, previa participacién en su actualizacién, lo que posibilitaria ademds
la adaptacién de su contenido a la realidad americana partiendo de lo ya con-
seguido en Europa. Esta forma de adhesién interterritorial serfa la mejor ma-
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nera de enfrentarnos a las lagunas existentes en estos momentos, a la espera de
que algiin dia se puedan alcanzar convenios de dmbito planetario para poder
enfrentarnos con garantias a los enormes retos tecnoldgicos, climdticos y socia-
les de las préximas décadas.
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La recepcion del Convenio
de Oviedo en ltalia’

Carla Faralli
Universidad de Bolonia

En 2001 se publicé en Italia la Ley 145, titulada «Ratificacién y aplicacién del
Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologfa y la
Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho
en Oviedo el 4 de abril de 1997», asi como el Protocolo adicional del 12 de
enero de 1998, nimero 168, por el que se prohibe la clonacién de seres huma-
nos. Italia fue uno de los primeros signatarios del Convenio, habiéndolo firma-
do el mismo 4 de abril de 1997.
El articulo 3 de la mencionada Ley 145 establece:

1. El Gobierno queda encomendado a adoptar, dentro de los seis meses si-
guientes a la fecha de entrada en vigor de la presente Ley, uno o mds decre-
tos legislativos que contengan las disposiciones adicionales necesarias para
la adaptacién del ordenamiento juridico italiano a los principios y normas
contenidos en el Convenio y el Protocolo.

2. Los proyectos de decretos legislativos serdn remitidos al Senado de la Repu-
blica y a la Cdmara de Diputados para que las comisiones permanentes com-
petentes emitan un dictamen en un plazo de cuarenta dias, transcurrido el
cual los decretos legislativos se emitirdn incluso en ausencia de dictamen.

A dia de hoy, los decretos legislativos previstos en este articulo no han sido
aprobados.

Nunca se ha depositado, ademds, el instrumento de ratificacién ante el
Secretario General del Consejo de Europa, tal como se prevé en el articulo 33
del Convenio, que establece que «el mismo entrard en vigor el primer dia del
mes siguiente a la expiracién de un periodo de tres meses a partir de la fecha
de depésito de su instrumento de ratificacién».

! Traduccién de Pablo ScorTo.



258 CARLA FARALLI

Asi pues, dado que al proceso de ratificacién —que segin los términos
establecidos en el proprio Convenio se compone de tres etapas: firma, ratifica-
cién y acto de depdsito— le falta la tltima etapa —el depésito del instrumen-
to de ratificacién—, para el Consejo de Europa es como si dicho proceso no
hubiera siquiera comenzado. En efecto, en su pdgina web oficial estd registrada
Gnicamente la fecha de la firma.

En los mds de veinte anos transcurridos, no han faltado requerimientos
solicitando que se complete el proceso. En 2003, el Comité Nacional de Bioé-
tica (CNB), en una mocién sobre la clonacién humana con fines reproducti-
vos, después de recordar que esta préctica ha sido declarada ilicita a nivel in-
ternacional por diversos documentos, entre ellos el Convenio de Oviedo, y
después de solicitar ulteriores medidas nacionales e internacionales «para san-
cionar de forma firme e inequivoca toda préctica de clonacién humana con
fines reproductivos», inst6 al Gobierno italiano a que depositara lo antes po-
sible el instrumento de ratificacién del Convenio relativo a los derechos hu-
manos y la biomedicina y del Protocolo adicional sobre el tema.

En 2012, el CNB volvié a solicitar el depésito de la ratificacion, ofreciéndo-
se a «examinar desde un punto de vista bioético todas las problematicas, inclui-
do el senalamiento de las eventuales reservas y de las convenientes adaptaciones
del ordenamiento», conforme a lo dispuesto en el articulo 36 del propio Con-
venio, segun el cual «todo Estado podrd formular, en el momento de la firma
del presente Convenio o del depésito del instrumento de ratificacion, una re-
serva con respecto a una disposicién particular del Convenio, en la medida en
que una ley vigente en su territorio no sea conforme a dicha disposicién».

En 2002, el entonces Ministro de Sanidad, el profesor Girolamo Sirchia,
establecié —basdndose en el mencionado articulo— una mesa de trabajo inter-
departamental, a fin de elaborar el borrador de un texto que estuviera en con-
sonancia con las exigencias nacionales y que permitiera la transposicién del
Convenio, pero su iniciativa no tuvo seguimiento. En diversas ocasiones, ade-
mds, varios parlamentarios de diferentes orientaciones politicas han denuncia-
do «el estado de suspension de eficacia» del Convenio de Oviedo y han defen-
dido la necesidad de «hacerlo plenamente operativo en todos los aspectos».

Las razones de esta situacién se deben, en mi opinién, a la demora con la
que Italia ha legislado sobre algunas de las cuestiones que se abordan en el
Convenio: en particular, sobre la procreacién médicamente asistida, la investi-
gacién con embriones, el consentimiento informado y el testamento vital.

En 1997, en visperas de la firma del Convenio, se encargé al CNB que
examinara el texto desde un punto de vista bioético y que formulara una opi-
nién. De ello surgieron algunas dudas, formuladas «desde la perspectiva de
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una bioética verdaderamente sensible a los valores de la persona humana», con
especial referencia a la proteccién que debe reservarse al embrién, a la investi-
gacién con embriones iz vitro y a la cuestién del testamento vital, todas ellas
cuestiones sobre las que persistian lagunas normativas en Italia, colmadas en
2004 con la Ley 40 sobre «Normas en materia de procreacién médicamente
asistida», y en 2017 con la Ley 219 sobre «Normas en materia de consentimien-
to informado y testamento vital».

La Ley 40 presenta una rigidez excesiva, en la medida en que el articulo 1
reconoce al embridn el estatus de sujeto de derecho, en pie de igualdad con
todos los sujetos implicados. De ello se derivan una serie de obligaciones y
prohibiciones especialmente restrictivas: prohibicién de la congelacién de em-
briones y consiguiente produccién de solo tres embriones para ser implantados
al mismo tiempo; prohibicién del cribado genético; prohibicién de la fecunda-
cién médicamente asistida de tipo heterélogo; y limitaciones a la investigacion
cientifica con embriones. En los mds de quince afos transcurridos desde en-
tonces, gran parte de estas prohibiciones han sido revocadas por numerosas
sentencias de los tribunales ordinarios, el Tribunal Constitucional y el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, incluyendo referencias al Convenio de Ovie-
do. En una de las sentencias mds significativas (niimero 162/2014), el Tribunal
Constitucional, al declarar la inconstitucionalidad de la prohibicién de la fe-
cundacién heterdloga en virtud de diversos articulos de la Constitucién italia-
na, afiade: la eliminacién de esta prohibicién «en ningtn caso viola los princi-
pios establecidos en el Convenio de Oviedo».

Por su parte, la Ley 219 tuvo un largo proceso de gestacién. Desde 1985, el
socialista Loris Fortuna, «padre» de la ley del divorcio en Italia, se propuso
iniciar «un camino didéctico y cultural en el Parlamento y en el pais sobre la
cuestién de la dignidad de la vida en su momento final». Ante el inmovilismo
del Parlamento, fueron los jueces quienes abordaron la cuestién del consenti-
miento informado y el testamento vital, basando sus decisiones, en ausencia de
legislacidn, en los principios de la Constitucién italiana y en los convenios
internacionales, en particular en el Convenio de Oviedo.

En 2008, la sentencia 438 del Tribunal Constitucional ofrece la definicién
mds completa de consentimiento informado, afirmando que «se configura como
un verdadero y genuino derecho de la persona» y que cumple «la funcién de
sintesis de dos derechos fundamentales, la autodeterminacién y la salud», para
después fundamentar todo ello en los articulos 2, 13 y 32 de la Constitucién, y
en el articulo 5 del Convenio de Oviedo.

En la sentencia italiana mds famosa sobre el final de la vida —el caso de
Eluana Englaro, una nina en estado vegetativo permanente, objeto de un largo



260 CARLA FARALLI

proceso judicial que termind, después de mds de quince anos, con la autoriza-
cién para interrumpir la terapia de soporte vital, con base en la reconstruccién
de su presunta voluntad—, el Tribunal de Casacién (sentencia 21748/2007) se
remite al articulo 6 del Convenio de Oviedo sobre la proteccién de las perso-
nas que no tienen capacidad para expresar su consentimiento.

A la luz de todo ello, se puede concluir, como lo hace el propio Tribunal de
Casacién en la mencionada sentencia 21748/2007, que el Convenio de Oviedo,
aunque todavia no ha sido ratificado por el Estado italiano, no carece de efectos
en su ordenamiento juridico: «se le puede asignar una funcién auxiliar en ma-
teria de interpretacion: deberd ceder ante las normas internas que le sean con-
trarias, pero puede y debe utilizarse en la interpretacién de las normas internas
a fin de dar a estas dltimas una lectura lo mds conforme posible al mismo».

Yo irfa atin mds lejos: desde una perspectiva formalista, es posible discutir
si el Convenio de Oviedo es o no Derecho vdlido en Italia, pero desde una
perspectiva realista se puede afirmar que es Derecho «viviente» y que los prin-
cipios que establece ya forman parte del ordenamiento juridico italiano, a pe-
sar de su no ratificacién.

«El sintagma “Derecho viviente” —escribe Paolo Grossi, reputado histo-
riador del Derecho y presidente emérito del Tribunal Constitucional—, recha-
zado sin vacilacién por los sacerdotes del viejo culto legislativo, sefala con
eficacia el fenémeno de la expansién judicial y el nuevo papel que tuvo que
asumir el juez italiano, un papel que a menudo fue tremendamente arduo».”

«El resultado, que puede resultar paradéjico para quienes estdn acostum-
brados a cdnones antiguos y anticuados, es que el verdadero Derecho positivo
no es aquel que establece una autoridad legitima, sino aguel que la interpreta-
cién/aplicacién sumerge en la positividad de la sociedad, convirtiéndolo en
sustancial y no solo formalmente positivo».?

* Grosst, P. (2015). Ritorno al diritto. Roma-Bari: Editori Latezza, pdg. 83.
3 Grossy, . (2013). Prima lezione di diritto. Roma-Bari: Editori Laterza, pdg. 109.
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1. Propésito de estas lineas

El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina (de ahora en adelante
Convenio de Oviedo, o el Convenio) fue ratificado por 29 Estados europeos;
otros 6 lo han firmado, pero no lo han ratificado. Con posterioridad a su fir-
ma, el Consejo de Europa aprobé cuatro Protocolos adicionales referidos a la
prohibicién de la clonacién de seres humanos (1998); al trasplante de érganos
y tejidos de origen humano (2002); a la investigacién biomédica (2005) y a los
andlisis genéticos con fines médicos (2008). Ademds, existen Recomendaciones
sobre xenotrasplantes, proteccién de los derechos humanos y dignidad de las
personas afectadas por trastornos mentales, y proteccién de datos y muestras
de origen humano.

El articulo 34 del Convenio prevé la posibilidad de que se adhieran Estados
no miembros, circunstancia anunciada en el Preimbulo, que menciona a «los
demds Estados». Entre esos posibles Estados, la pigina web del Consejo de
Europa' enumera a Canadd, Australia, el Vaticano, Jap6n, México y Estados
Unidos, pero, hasta ahora, ninguno se ha adherido.

Aunque la Reptblica Argentina no estd incluida en el listado y, a diferencia
de lo que ocurre en paises miembros del Consejo,” la normativa interna no
menciona el Convenio como fuente inmediata, comparar parte de su articula-

' https://rm.coe.int/inf-2019-2-etat-sign-ratif-reserves-bil-002-/16809979a8.

* Véase, por ejemplo, sobre el régimen de las directivas anticipadas, DE MONTALVO JKASKELAINEN, E.
(2009). Muerte digna y constitucién. Los limites del testamento vital. Madrid: Universidad Pontificia
Comillas, pdg. 3s.
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do, o sea, sefalar coincidencias y diferencias’ con el de algunas leyes argenti-
nas, puede ser interesante para el lector europeo, por las siguientes razones:

a) El Predimbulo del Convenio de Oviedo cita, entre los instrumentos que lo
han precedido, la Declaracién Universal de los Derechos Humanos de 1948; el
Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y las Libertades Fun-
damentales de 1950; la Carta Social Europea de 1961; el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales, ambos de 1966; el Convenio para la proteccién de las
personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de caricter perso-
nal de 1981, y la Convencidn sobre los Derechos del Nifio de 1989.

Por su parte, el articulo 75.22 de la Constitucién argentina, segun texto de
la reforma de 1994, incorporé al llamado «bloque de constitucionalidad» diver-
sos tratados y convenios internacionales; entre los enumerados, cuatro coinci-
den con los mencionados en el Preimbulo del Convenio de Oviedo; tales son:
la Declaracién Universal de los Derechos Humanos; el Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales; el Pacto Internacional de Dere-
chos Civiles y Politicos y su Protocolo Facultativo, y la Convencién sobre los
Derechos del Nino. La norma argentina también sefala que: «Los demds tra-
tados y convenciones sobre derechos humanos, luego de ser aprobados por el
Congreso, requerirdn del voto de las dos terceras partes de la totalidad de los
miembros de cada Cdmara para gozar de la jerarquia constitucional».

Ademds, el Cédigo Civil y Comercial argentino, vigente desde agosto de
2015 (en adelante CCyC argentino), enumera «los tratados de derechos huma-
nos en los que la Reptblica sea parte», entre sus fuentes de aplicacién (art. 1) y
sus criterios de interpretacién (art. 2).

Pues bien, la coincidencia de fuentes, aunque parcial, implica la posibili-
dad cierta de criterios andlogos de interpretacién que pueden enriquecer reci-
procamente las soluciones a las que deben llegar los operadores del Derecho
frente a casos particulares.

b) La comparacién que propongo tiene en cuenta la jurisprudencia de la Corte
Interamericana de Derechos Humanos (de ahora en adelante, Corte IDH), tri-
bunal que, alejindose de lo que es prictica en materias sensibles en el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos (de ahora en adelante TEDH), 70 suele recurrir

3 Para un estudio completo del documento, véase Bompiant, A. (2009). Consiglio d’Europa. Diritti
umani e biomedicina. Genesi della Convenzione di Oviedo e dei Protocolli. Roma: Studium; PAVONE,
LR. (2009). La convenzione europea sulla biomedicina. Milan: Giuffre, pags. 90-104, entre otros.
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a la teoria del margen de discrecionalidad de los Estados. En este sentido, podria
afirmar que, aunque con menos casos, el tribunal latinoamericano es mas audaz
a la hora de fijar criterios comunes, obligatorios para todos los Estados.

Por lo demds, la Corte IDH ha reconocido, expresamente, el valor del Con-
venio de Oviedo; en efecto, en el caso I.V. contra Bolivia, de 30 de noviembre
de 2016, la Corte recuerda, en el pérrafo 168 y en la nota al pie 196, que el siste-
ma interamericano de proteccién de los derechos humanos no cuenta con una
norma convencional en materia de bioética y derechos humanos, que desarrolle
el alcance y contenido de la regla del consentimiento informado; en cambio,

[...] en el marco del Consejo de Europa, existen diversos documentos en los
cuales se regula expresamente el consentimiento previo, libre, pleno e informado
del paciente para la realizacién de cualquier acto médico. Cfr. Articulos 1 a 3 de
la Declaracién para la Promocién de los Derechos de los Pacientes en Europa,
adoptada por la Oficina Regional de la OMS en Europa, en 1994; articulos 5y 6
del Convenio para la protecciéon de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina: Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina (en adelante «Convenio de
Oviedo»), adoptado por el Consejo de Europa el 4 de abril de 1997, cuya entrada
en vigor se dio el 1 de diciembre de 1999; su Informe Explicativo, y articulo 3 de
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, adoptada en 2000
y modificada en 2007.

¢) Nada impide que, en el futuro, Argentina o cualquier otro pais latinoameri-
cano, ademas de México, se adhiera al sistema del Convenio de Oviedo.

2. Salvaguardia de los derechos

El Predimbulo del Convenio recuerda que la finalidad del Consejo de Europa
es conseguir una unién més estrecha entre sus miembros y que uno de los 7ze-
dios para lograr dicha finalidad es la salvaguardia y el fomento de los derechos
humanos y de las libertades.

La expresion es clara: se trata de derechos, no de obligaciones. Bompiani*
recuerda que, durante la discusién del texto de la Convencién Universal de los
Derechos del Hombre (1948) (una de las fuentes del Convenio de Oviedo), se

* Bompiant, A. Consiglio d’Europa. Diritti umani e biomedicina. Genesi della Convenzione di Oviedo e
dei Protocolli, pég. 31, op. cit. pag. anterior.
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rechazé una propuesta que pretendia introducir la frase: «Everyone has the
duty to preserve his health».

Desde la misma perspectiva, en el caso Ramirez Escobar y otros contra
Guatemala, de 9 de marzo de 2018, la Corte IDH sostuvo: «Si una persona 7o
quiere ser considerado [sic.] presunta victima o victima en un caso, la Corte
debe atender y respetar dicha manifestacién de voluntad» (a lo largo del capitu-
lo aparecen en cursiva algunas palabras y frases de citas textuales para dar énfa-
sis). Es decir, tratdndose de derechos humanos, la persona tiene derecho, por
ejemplo, a conocer, a ser informada, etc. No tiene la obligacidn, excepto si se
afectan los derechos de terceros.

Por eso, al tratar el derecho a la informacién, el articulo 10 del Convenio
de Oviedo dice: «2. Toda persona tendrd derecho a conocer toda informacion
obtenida respecto a su salud. No obstante, deberd respetarse la voluntad de una
persona a no ser informada. 3. De modo excepcional, la ley podra establecer
restricciones, en interés del paciente, con respecto al ¢jercicio de los derechos
mencionados en el apartado 2.

En el mismo sentido, el articulo 2.f de la Ley argentina 26.529 de los Dere-
chos del Paciente en su Relacién con los Profesionales e Instituciones de la
Salud expresa: «El paciente tiene derecho a recibir la informacién sanitaria 7e-
cesaria, vinculada a su salud. El derecho a la informacién sanitaria incluye el de
no recibir la mencionada informacion».O sea, hay un derecho a saber y un dere-
cho a no saber; ninguno de los dos es absoluto; por eso, el derecho a no saber
cede cuando pone en juego la salud u otro derecho humano de terceros, como
serfa el caso de estar infectado de alguna enfermedad contagiosa.

Los textos presentan una diferencia: el argentino limita el derecho a la in-
formacién necesaria; el europeo es mas amplio, pues se refiere a toda informa-
cién obtenida.

3. El lenguaje imperativo

El avance cientifico es tal que la temdtica abordada exige un lenguaje abierto,
para que no se torne rdpidamente obsoleto.
Con independencia de esa cualidad, cabe reflexionar sobre el tiempo verbal.

La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO,

> DE ALBA, J. (2004). «La modélisation des négociations sur les valeurs: conclusions sur la convention
d’Oviedo et prescriptions pour les négociations sur la Bioéthique.» Journal International de Bioéthi-
que, nim. 3, pags. 89-98.
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instrumento de algiin modo «paralelo» al Convenio, utiliza el modo condicio-
nal. Un autor sostiene que se trata de «un canto al modal should, al deberiar.
«Los documentos juridicos, en general, y mds en concreto las declaraciones de
derechos humanos, usan siempre, y como es légico el shall, debe. ;Tiene esto
algun significado? ;Cambia algo el que se utilice el shall o el should? Cuando
se habla de Derecho no hay més remedio que usar debe; esto demuestra que esa
Declaracién es mds de Bioética que de Derechos Humanos».® El condicional
encontrarfa explicacién en que «histéricamente, las Declaraciones nacen como
manifestaciones de teorias que expresan mds un ideal a alcanzar que un verda-
dero derecho».” «Las convenciones, en cambio, vinculan juridicamente a las
partes que han ratificado el instrumento.»’

El Convenio de Oviedo estd redactado en futuro del indicativo; esa redac-
cién, entre otros elementos, ha permitido calificarlo como el «resultado més
importante de la actividad desarrollada por el Consejo de Europa en materia
de Bioética»,’ en cuanto, por primera vez, se alcanzaron normas sobre biome-
dicina con fuerza juridica vinculante, configurando un instrumento funda-
mental del llamado «Derecho internacional biomédico»." La juridicidad se
refleja también en el titulo desde que el originario, que inclufa el término
«bioéticar, lo sustituy6 por el de «biomedicinan.

El CCyC argentino es mds terminante adn, pues se expresa en presente del
indicativo, porque el futuro encierra un cierto grado de incertidumbre. Asi,
por ejemplo, la expresién «el juez deberd escuchar al nifio», si bien clara, pierde

¢ Gracia GuiLLEN, D.M. (2006). «La declaracién universal sobre bioética y Derechos Humanos. Al-
gunas claves para su lectura.», En Gros Espiert, H. y GOMEz SANcHEZ, Y. (coords.), La Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. Granada: Comares, pdgs. 25 y 26.

7 BompiaNt, A. (2009). Consiglio d’Europa. Diritti umani e biomedicina. Genesi della Convenzione di
Oviedo e dei Protocolli, pag. 53; op. cit. pags. 262y 263.

¥ BELANGER, M. (2004). «Le systeme d’Oviedo et Iétablissement d’un nouvel ordre européen de la
bioéthique.» Journal International de Bioéthique, num. 3, pag. 75y ss.

9 MARINL, L. (2009). Codice del diritto internazionale e comunitario della bioetica. Turin: Giappichelli,
pag. 187.

' Conforme a Bik, Christian. (2001). «La Convention européenne sur la biomédecine et les droits de
I'homme et lordres juridique international.» Journal du Droit International. Paris: Juris-classeur,
pags. 47-70, traducido y resumido en Revista en Investigaciones, 2001, 1-2.

" ANDORNO, R. (2003). «La proteccién de las personas en el campo biomédico: un andlisis de la Con-
vencién Europea de Biomedicina.» Revista de Derecho penal, 2003 (1), Delitos contra las personas.
Buenos Aires: Rubinzal Culzoni, pdg. 191. El trabajo se reproduce bajo el titulo «La Convencién de
Oviedo, un hito en la internacionalizacién del derecho biomédico», en aa. vv. (2011), Salud y Con-
ciencia priblica. Fundacion Sanatorio Giiemes, pdgs. 91-106; una versién en francés, mds amplia, se
encuentra, bajo el titulo «La convention d’Oviedo: vers un droit commun européen de la bioéthi-
que», en AzZoUX-BACRIE, L. (2003) (dir.), Bioéthique, bioéthiques. Bruselas: Bruylant, pags. 59-93
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imperatividad actual,” debilitando la eficacia, valor que el Cddigo ha tenido
especialmente en cuenta y por eso dice que los derechos deben ser ejercidos de
buena fe; toda persona humana goza de la aptitud para ser titular de derechos
y deberes juridicos; la persona menor de edad #ene derecho a ser oida en todo
proceso judicial que le concierne asi como a participar en las decisiones sobre
su persona, etc.

4. El marco juridico de los derechos humanos.
Dignidad de la persona. Prevencién de los ataques

Estd fuera de discusién que el Convenio se ubica dentro de la constelacién de
tratados de derechos humanos, no solo porque la expresién estd en su titulo,
sino porque su contenido responde a esa perspectiva. Asi, determina la obliga-
cién de los Estados de proteger «al ser humano en su dignidad'y su identidad,
y de garantizar «a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su in-
tegridad y a sus demds derechos y libertades fundamentales con respecto a las
aplicaciones de la biologfa y la medicina» (art. 1), y, ademds, da primacia al
interés y bienestar del ser humano «sobre el interés exclusivo de la sociedad o
la ciencia» (art. 2).

La dignidad es un tema central del Convenio de Oviedo. También lo es
para la Convencién Americana de Derechos Humanos. En este sentido, la
Corte IDH insiste” en que

el articulo 11 [de la Convencién Americana] protege uno de los valores mds fun-
damentales de la persona humana entendida como ser racional, esto es, el recono-
cimiento de su dignidad. En efecto, el inciso primero de dicho articulo contiene
una cldusula universal de proteccién de la dignidad, cuyo basamento se erige
tanto en el principio de la autonomia de la persona como en la idea de que todos
los individuos deben ser tratados como iguales, en tanto fines en si mismos segun
sus intenciones, voluntad y propias decisiones de vida. Por su parte, el inciso se-
gundo establece la inviolabilidad de la vida privada y familiar, entre otras esferas
protegidas.

" Estd claro que, como regla, la ley no debe hablar en pasado. Un ejemplo proporcionado por el autor
italiano R. DE STEFANO lo muestra claramente: «Los atenienses no debieron condenar a Sécrates a
muerte. Pero lo hicieron, y lo que estd hecho no puede ser deshecho (factum infectum fieri nequit)».
DE STEEANO, R. (1998). «Conoscenza ermeneutica e linguaggio ermeneutico nella interpretazione dei
testi normativi.» En Scritti minori. Milan: Giuffre, pag. 520.

B Corte IDH. 30/11/2016: Caso L. V. Vs. Bolivia, parrs. 149/152; 155.
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Este dmbito de la vida privada de las personas se caracteriza por ser un es-
pacio de libertad exento e inmune a las injerencias abusivas o arbitrarias por
parte de terceros o de la autoridad publica. Ahora bien, un aspecto central del
reconocimiento de la dignidad constituye «la posibilidad de todo ser humano
de autodeterminarse y escoger libremente las opciones y circunstancias que le
dan sentido a su existencia, conforme a sus propias opciones y convicciones.»™
En este marco desempena un papel fundamental el principio de la autonomia
de la persona, el cual veda toda actuacién estatal que procure la instrumentali-
zacién del individuo, es decir, que lo convierta en un medio para fines ajenos
a las elecciones sobre su propia vida, su cuerpo y el desarrollo pleno de su
personalidad, dentro de los limites que impone la Convencién. En esta linea,
la Corte IDH ha interpretado en forma amplia el articulo 7 de la Convencién
Americana al sefalar que este incluye un concepto de /ibertad en un sentido
extenso como

[...]1a capacidad de hacer y no hacer rodo lo que esté licitamente permitido. En otras
palabras, constituye el derecho de toda persona de organizar, con arreglo a la ley,
su vida individual y social conforme a sus propias opciones y convicciones. La
libertad, definida asi, es un derecho humano bdsico, propio de los atributos de la
persona, que se proyecta en toda la Convencién Americana.

Ademis, el Tribunal ha precisado que la proteccién del derecho a la vida
privada no se limita al derecho a la privacidad, pues abarca una serie de factores
relacionados con la dignidad del individuo, incluyendo, por ejemplo, la capaci-
dad para desarrollar la propia personalidad y aspiraciones, determinar su propia
identidad y definir sus propias relaciones personales. «<Ademads, la Corte ha sena-
lado que las elecciones y decisiones en relacién con la maternidad forman parte
esencial del libre desarrollo de la personalidad de las mujeres. Por consiguiente,
la decisién de ser o no ser madre o padre pertenece a la esfera de las decisiones
auténomas de los individuos respecto a su vida privada y familiar.»”

La salud, como parte integrante del derecho a la integridad personal, no sélo
abarca el acceso a servicios de atencién en salud en que las personas gocen de
oportunidades iguales para disfrutar del mds alto nivel posible de salud, sino
también la libertad de cada individuo de controlar su salud y su cuerpo y el de-

" Cfr. Caso Atala Riffo y ninas Vs. Chile. Fondo, Reparaciones y Costas. Sentencia de 24 de febrero de
2012. Serie C ndm. 239, parr. 136, y Caso Flor Freire Vs. Ecuador, parr. 103.
5 Cfr. Caso Artavia Murillo y otros («Fecundacion in vitro») Vs. Costa Rica, parr. 143.
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recho a no padecer injerencias, tales como no ser sometido a torturas ni a trata-
mientos y experimentos médicos no consentidos.®

La nocién de dignidad, aunque discutida por algunos,” también se intro-
dujo en el CCyC argentino. Asi, el articulo 51, bajo el titulo de «Inviolabilidad
de la persona humanay, dispone: «La persona humana es inviolable y en cual-
quier circunstancia tiene derecho al reconocimiento y respeto de su dignidad».
El articulo 52 anade: «La persona humana lesionada en su intimidad personal
o familiar, honra o reputacién, imagen o identidad, o que de cualquier modo
resulte menoscabada en su dignidad personal, puede reclamar la prevencion y
reparacién de los danos sufridos, conforme a lo dispuesto en el Libro Tercero,
Titulo V, Capitulo 1.

La diferencia entre los textos reside en el peso de la prevencidn, elemento
central en el CCyC argentino, que expresamente ha recogido la funcién pre-
ventiva de la responsabilidad civil (arts. 1.708/1.713); no se trata de esperar que
el dafo a la dignidad se produzca; hay que prevenirlo.

Es la posicién que asume la Corte IDH, quien, entre las principales obli-
gaciones de los Estados, enumera la de proteger, como prevencién de violacién
por parte de los actores estatales y no estatales.” En este sentido, insiste en que

[...] no basta que los Estados se abstengan de violar los derechos, sino que es
imperativa la adopcién de medidas positivas, determinables en funcién de las
particulares necesidades de proteccion del sujeto de derecho, ya sea por su con-
dicién personal o por la situacidn especifica en que se encuentre [para prevenir los

ataques]. [O sea] [...] el Estado estd en el deber juridico de «prevenir, razonable-

mente, las violaciones de los derechos humanos [...]».”

Especificamente, respecto de los nifios, nifas y adolescentes (de ahora en
adelante NNA), protegidos por la Convencién sobre los Derechos del Nifio

¢ Véase ONU, Comité de Derechos Econédmicos, Sociales y Culturales (2000). El derecho al disfrute del
mds alto nivel posible de salud. Observacién General nim. 14, E/C.12/2000/4, 11 de agosto, pdrr. 8.

7 Me he referido antes de ahora a esta cuestidn; véase, en coautoria con Nora LLovERas, «Dignidad
humana y consentimiento de personas carentes de competencia (Art. 7 de la Declaracién Universal
de Bioética y Derechos Humanos).» En Casapo M. (coord.) (2009). Sobre la dignidady los principios.
Andlisis de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. , pég. 219, op.
cit. pag. 48.

¥ Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Veldsquez Rodriguez, sentencia de 29 de julio de
1988, Serie C nim. 4, pdrrs. 50-81.

Y Caso L.V. Vs. Bolivia, de 30/11/2016, pdrrs. 206 y 207.
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(una de las fuentes del Convenio, como se ha visto), la Comisién Interameri-
cana de Derechos Humanos subraya reiteradamente «el deber de prevencién y
proteccién que tienen los Estados en relacién a la violencia contra los nifios en

]

todos los dmbitos, incluso en el privado».”

5. El cuerpo humano en los instrumentos juridicos

Como es sabido, los cédigos civiles decimondnicos no mencionaban el cuerpo.
En Francia, por ejemplo, el término no se introdujo hasta la Ley de 29 de julio

de 1994.”
El Convenio de Oviedo prevé la prohibicién de lucro y utilizacién de par-

tes del cuerpo humano en los articulos 21 y 22. Dispone que

El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser objeto de lucro. [Y que]
Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una
intervencién, no podrd conservarse y utilizarse con una finalidad distinta de
aquélla para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los procedi-
mientos de informacién y de consentimiento adecuados.

El CCyC argentino también visibilizé el cuerpo de la persona, fundamen-
talmente, en las siguientes normas:

Articulo 17. Derechos sobre el cuerpo humano. Los derechos sobre el cuerpo
humano o sus partes no tienen un valor comercial, sino afectivo, terapéutico,
cientifico, humanitario o social y s6lo pueden ser disponibles por su titular siem-
pre que se respete alguno de esos valores y segtin lo dispongan las leyes especiales.

Articulo 56. Actos de disposicién sobre el propio cuerpo. Estdn prohibidos los
actos de disposicion del propio cuerpo que ocasionen una disminucién perma-
nente de su integridad o resulten contrarios a la ley, la moral o las buenas costum-
bres, excepto que sean requeridos para el mejoramiento de la salud de la persona,
y excepcionalmente de otra persona, de conformidad a lo dispuesto en el ordena-
miento juridico.

** Comisién Interamericana de Derechos Humanos, Derecho del niio y la ninia a la familia. Cuidado
alternativo. Poniendo fin a la institucionalizacion en las América. Disponible en https://www.oas.org/
es/cidh/infancia/docs/pdf/Informe-derecho-nino-a-familia.pdf.

* MICHAUD, J. (2003). «La Convention d’Oviedo.» En Azoux-Bacrik, L. (2003) (dir.), Bioéthique,
bioéthiques, pags. 41-58, op. cit. pag. 265; FALLETTI, E. (2013). I/ riconoscimento del figlio naturale dopo
la riforma. San Marino: Maggioni, pags. 69-72.
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La ablacién de 6rganos para ser implantados en otras personas se rige por la le-
gislacién especial. El consentimiento para los actos no comprendidos en la pro-
hibicién establecida en el primer pérrafo no puede ser suplido, y es libremente
revocable.

Aunque no menciona expresamente el cuerpo, también se contempla en el
articulo 54, que declara no exigible «el cumplimiento del contrato que tiene
por objeto la realizacién de actos peligrosos para la vida o /z integridad de una
persona, excepto que correspondan a su actividad habitual y que se adopten las
medidas de prevencién y seguridad adecuadas a las circunstancias».

Ademis, respecto de los objetos prohibidos del contrato, el articulo 1.004
remite a las anteriores disposiciones al expresar: «Cuando tengan por objeto
derechos sobre el cuerpo humano se aplican los articulos 17 y 56».

6. El consentimiento informado
6.1. Reglas generales

El consentimiento para el acto médico es un instrumento bdsico para la defen-
sa de otro valor central de los derechos humanos como es su autonomifa.

Por eso, los articulos. 5y 9 de Convenio expresan que toda intervencion solo
podrd efectuarse «después de que la persona afectada haya dado su libre e infor-
mado consentimientor. A tal fin, la persona debe «recibir previamente una informa-
cidn adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencién, asi como
sobre sus riesgos y consecuencias. En cualquier momento la persona afectada
podrd retirar libremente su consentimiento».

En los articulos 58 y 59, el CCyC argentino ha incorporado algunas reglas
que ya se encontraban en leyes especiales. El articulo 58, que se refiere a las «in-
vestigaciones en seres humanos», dedica uno de sus incisos al consentimiento
informado y, concretamente, el articulo 59 se titula «Consentimiento informa-
do para actos médicos e investigaciones en salud». La regla general es que «Na-
die puede ser sometido a exdmenes o tratamientos clinicos o quirtrgicos sin su
consentimiento libre e informado, excepto disposicién legal en contrario».

El Convenio afirma que ese consentimiento debe ser /ibre, informado y
precedido de «informacién adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la
intervencién, asi como sobre sus 7iesgos'y CONSECUETICLAS» .

El Derecho argentino utiliza los calificativos de «previo», «libre», «escrito»,
«informado» y «especificon.
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Ambos respetan fuertemente la voluntad, dado que ese consentimiento es
revocable.

Ademds, el CCyC ha estimado necesario dar un concepto y particularizar
algunos aspectos; consecuentemente, define el consentimiento como

[...] la declaracién de voluntad expresada por el paciente, emitida luego de reci-
bir informacién clara, precisa y adecuada, respecto a: 2) su estado de salud; 0) el
procedimiento propuesto, con especificacién de los objetivos perseguidos; ¢) los
beneficios esperados del procedimiento; d) los riesgos, molestias y efectos adver-
sos previsibles; ¢) la especificacién de los procedimientos alternativos y sus ries-
gos, beneficios y perjuicios en relacién con el procedimiento propuesto; f) las
consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto o de
los alternativos especificados; g) en caso de padecer una enfermedad irreversible,
incurable, o cuando se encuentre en estado terminal, o haya sufrido lesiones que
lo coloquen en igual situacidn, el derecho a rechazar procedimientos quirtrgicos,
de hidratacidn, alimentacién, de reanimacién artificial o al retiro de medidas de
soporte vital, cuando sean extraordinarios o desproporcionados en relacién a las
perspectivas de mejoria, o produzcan sufrimiento desmesurado, o tengan por
tinico efecto la prolongacién en el tiempo de ese estadio terminal irreversible e
incurable; /) el derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de
atencion de su enfermedad o padecimiento.

6.2. El consentimiento informado en una sentencia
de la Corte IDH

La Corte IDH ha tratado exhaustivamente el consentimiento informado en
el caso 1.V. contra Bolivia, de 30 de noviembre de 2016. La sentencia se refie-
re a una mujer, de nacionalidad peruana, a quien, concluido el parto, los
médicos practicaron una ligadura de trompas, sin su autorizacién. Transcribi-
ré diversos pdrrafos que muestran la existencia de un importante «Derecho
comun» sobre la materia. Aclaro que, en algin supuesto, he eliminado las
citas contenidas en la sentencia, para no alargar demasiado estas lineas; en
otros, he puesto algunas palabras en cursiva, para identificar mds ficilmente
la problemdtica especifica tratada.

La Corte IDH delimit6 de esta manera el tema sobre el que debia decidir:

147. La controversia central del presente caso consiste en determinar si la ligadu-
ra de las trompas de Falopio practicada a la sefiora I.V. el 1 de julio de 2000 en
Bolivia por un funcionario pablico en un hospital estatal fue contraria a las obli-
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gaciones internacionales del Estado. El aspecto cardinal a dilucidar es, pues, si tal
procedimiento se llevé a cabo obteniendo el consentimiento informado de la
paciente, bajo los pardmetros establecidos en el derecho internacional para este
tipo de actos médicos al momento de los hechos [...].

La Corte IDH encuentra el primer fundamento normativo en el derecho a
la informacién y la correlativa obligacién estatal contenidos en la propia Con-
vencién Americana de Derechos Humanos, de la que es custodia méxima, y
dice:

156. [...] el articulo 13 de la Convencién Americana incluye el derecho a buscar,
recibir y difundir informaciones e ideas de toda indole,” lo cual protege el dere-
cho de acceso a la informacién, incluyendo informacion relacionada con la salud de
las personas.” El derecho de las personas a obtener informacién se ve complemen-
tado con una correlativa obligacion positiva del Estado de suministrarla, de forma
tal que la persona pueda tener acceso a conocerla y valorarla.* En este sentido, el
personal de salud 7o debe esperar a que el paciente solicite informacién o haga
preguntas relativas a su salud, para que esta sea entregada. La obligacién del Es-
tado de suministrar informacién de oficio, conocida como la «obligacién de
transparencia activa», impone el deber a los Estados de suministrar informacién
que resulte necesaria para que las personas puedan ejercer otros derechos, lo cual
es particularmente relevante en materia de atencién a la salud, ya que ello contri-
buye a la accesibilidad a los servicios de salud y a que las personas puedan tomar
decisiones libres, bien informadas, de forma plena. Por consiguiente, el derecho
de acceso a la informacién adquiere un cardcter instrumental para lograr la satis-
faccién de otros derechos de la Convencién.

Los pérrafos posteriores destacan la importancia del consentimiento infor-
mado, su vinculacién con el principio de autonomia y el cambio de paradigma
operado en la medicina:

2 Cf. Caso «La Ultima Tentacion de Cristor (Olmedo Bustos y otros) Vs. Chile. Fondo, Reparaciones y
Costas. Sentencia de 5 de febrero de 2001. Serie C nim. 73, parr. 64, y Caso Pueblos Kalizia y Lokono
Vs. Surinam, supra, parr. 261.

» Cfr. Caso Claude Reyes y otros Vs. Chile. Fondo, Reparaciones y Costas. Sentencia de 19 de septiembre
de 2006. Serie C num. 151, pérr. 77, y Caso Furlan y Familiares Vs. Argentina, supra, pérr. 294.
Véase también, ONU, Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, Observacién Ge-
neral nam. 14, E/ derecho al disfrute del mds alto nivel posible de salud, 11 de agosto de 2000, pérr.
12, 0p. cit. pag. 268.

* Cfr. Caso Claude Reyes y otros Vs. Chile, supra, pérr. 77.
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159. [...] el consentimiento informado del paciente es una condicién sine qua
non para la prctica médica, el cual se basa en el respeto a su autonomia y su li-
bertad para tomar sus propias decisiones de acuerdo a su plan de existencia. En
otras palabras, el consentimiento informado asegura el efecto util de la norma
que reconoce la autonomia como elemento indisoluble de la dignidad de la per-
sona.

161. [...] el reconocimiento del consentimiento informado como expresion de la
autonomia de las personas en el dmbito de la salud ha significado en la prictica
de la medicina un cambio de paradigma en la relacién médico-paciente, ya que
el modelo de toma de decisiones informadas y libres pas6 a centrarse en un pro-
ceso participativo con el paciente y ya no en el modelo paternalista en donde el
médico, por ser el experto profesional en la materia, era quien decidia lo mds
conveniente para la persona que debia someterse a un tratamiento en particular.
El paciente se encuentra, desde esta perspectiva, empoderado y colabora con el
médico como el actor principal en cuanto a las decisiones a tomar respecto a su
cuerpo y salud y no es més el sujeto pasivo en dicha relacion. El paciente es libre
de optar por alternativas que los médicos podrian considerar como contrarias a
su consejo, siendo, por ello, la expresién mds clara del respeto por la autonomia
en el dmbito de la medicina. Este cambio de paradigma se traduce en diversos
instrumentos internacionales, en donde se hace referencia al derecho del pacien-
te de acceder o permitir libremente, sin ningin tipo de violencia, coercién o
discriminacién, que un acto médico se lleve a cabo en su beneficio, luego de
haber recibido la informacién debida y oportuna de manera previa a su decision.

Mds adelante, analiza la cuestién conforme ha sido tratada en algunos do-
cumentos internacionales.

164. Desde el punto de vista del derecho internacional, el consentimiento infor-
mado es una obligacién que ha sido establecida en el desarrollo de los derechos
humanos de los pacientes, el cual constituye no sélo una obligacién ética sino
también juridica del personal de salud, quienes deben considerarlo como un
elemento constitutivo de la experticia y buena practica médica (lex artis) a fin de
garantizar servicios de salud accesibles y aceptables [...].”

» En este sentido, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales ha sefialado que la salud,
en todas sus formas y a todos los niveles, abarca cuatro elementos esenciales e interrelacionados, a
saber, disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad. La garantia de accesibilidad, que involu-
cra a su vez la no discriminacion, accesibilidad fisica, accesibilidad econdmica (asequibilidad) y el
acceso a la informacidn. Por su parte la aceptabilidad implica que sean respetuosos de la ética médica
y culturalmente apropiados. Véase ONU, Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
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Seguidamente, la Corte da un concepto y establece los elementos que inte-
gran ese consentimiento:

166. [...] el concepto del consentimiento informado consiste en una decisién
previa de aceptar o someterse a un acto médico en sentido amplio, obtenida de
manera libre, es decir sin amenazas ni coercién, induccién o alicientes impro-
pios, manifestada con posterioridad a la obtencién de informacién adecuada,
completa, fidedigna, comprensible y accesible, siempre que esta informacién
haya sido realmente comprendida, lo que permitird el consentimiento pleno del
individuo. El consentimiento informado es la decisién positiva de someterse a
un acto médico, derivada de un proceso de decisién o eleccién previo, libre e
informado, el cual constituye un mecanismo bidireccional de interaccién en la
relacién médico-paciente, por medio del cual el paciente participa activamente
en la toma de la decisién, alejindose con ello de la visién paternalista de la me-
dicina, centrdndose mds bien, en la autonomia individual [...]. Esta regla no
s6lo consiste en un acto de aceptacién, sino en el resultado de un proceso en el
cual deben cumplirse los siguientes elementos para que sea considerado vilido,
a saber, que sea previo, libre, pleno e informado. Todos estos elementos se en-
cuentran interrelacionados, ya que no podrd haber un consentimiento libre y
pleno si no ha sido adoptado luego de obtener y entender un cimulo de infor-
macién integral.

167. [...] los elementos esenciales del consentimiento se han mantenido incélu-
mes durante la evolucién del concepto [...]. Sin embargo, es posible advertir
que, en la actualidad, dichos elementos se han consolidado tanto en el derecho
internacional como en el nacional de los Estados incluyéndose, por ejemplo,
mayor detalle y especificidad del contenido y el tipo de informacién que deberd
brindarse al paciente con el fin de adoptar una decision, dependiendo del acto
médico del cual se trate [...].

En el pardgrafo 168, la Corte IDH afirma que, ante la carencia de un con-
venio similar al europeo, recurre al sof law para alli encontrar los principios
generales.

[...] En materia de consentimiento, el corpus juris se sustenta en declaraciones
internacionales, guias, opiniones de comités médicos expertos, directrices, cri-
terios y otros pronunciamientos autorizados de érganos especializados en la
temdtica como lo son la Organizacién Mundial de la Salud (en adelante

Observacién General num. 14, E/ derecho al disfrute del mds alto nivel posible de salud, 11 de agosto de
2000, PArr. 12., op. cit. pags. 268 y 272.
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«OMS»), la Federacién Internacional de Ginecologia y Obstetricia (en adelan-
te «FIGO»), la Asociacién Médica Mundial (en adelante también <AMM»), la
Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacidn, la Ciencia y la Cultu-
ra (en adelante <UNESCOp), los érganos de los tratados de las Naciones Uni-
das, el Consejo de Europa, el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, entre
otros. Estos organismos han erigido normas juridicas comunes que construyen
una proteccién general alrededor del cardcter previo, libre, pleno e informado
del consentimiento.

A partir del pardgrafo 176 desarrolla aspectos o requisitos del consenti-
miento informado:

i) Cardcter previo del consentimiento

177. [...] la Corte entiende que existen excepciones donde es posible que el per-
sonal de salud acttie sin la exigencia del consentimiento, en casos en los que éste
no puede ser brindado por la persona y que sea necesario un tratamiento médico
o quirtrgico inmediato, de urgencia o de emergencia, ante un grave riesgo contra
la vida o la salud del paciente. [...] considera que la urgencia o emergencia se re-
fiere a la inminencia de un riesgo y, por ende, a una situacion en que la interven-
cién es necesaria ya que no puede ser pospuesta, excluyendo aquellos casos en los
que se puede esperar para obtener el consentimiento [...].

ii) Cardcter libre del consentimiento

181. [...] el consentimiento debe ser brindado de manera libre, voluntaria, auté-
noma, sin presiones de ningtin tipo, sin utilizarlo como condicién para el some-
timiento a otros procedimientos o beneficios, sin coerciones, amenazas, o desin-
formacién. Tampoco puede darse como resultado de actos del personal de salud
que induzcan al individuo a encaminar su decisién en determinado sentido, ni
puede derivarse de ningtn tipo de incentivo inapropiado [...].

182. El consentimiento es personal, en tanto debe ser brindado por la persona que
accederd al procedimiento [...].

Para el caso concreto, especifica:

183. [...] un consentimiento no puede reputarse libre si es solicitado a la mujer
cuando no se encuentra en condiciones de tomar una decisién plenamente infor-
mada, por encontrarse en situaciones de estrés y vulnerabilidad, inter alia, como
durante o inmediatamente después del parto o de una cesdrea [...].
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Posteriormente, se detiene en el estereotipo de género, cuestién que viene
abordando con mucho cuidado en otras decisiones, y reitera:

187. Los estereotipos de género se refieren a una pre-concepcién de atributos,
conductas o caracteristicas poseidas o papeles que son o deberian ser ejecutados
por hombres y mujeres respectivamente.* En el sector de la salud, los estereoti-
pos de género pueden resultar en distinciones, exclusiones o restricciones que
menoscaban o anulan el reconocimiento, goce o ejercicio de los derechos huma-
nos, y especificamente, de los derechos sexuales y reproductivos de la mujer con
base en su condicién. En particular, la Corte advierte que los estereotipos de
género negativos o perjudiciales pueden impactar y afectar el acceso a la informa-
cién de las mujeres en materia de salud sexual y reproductiva, asi como el proce-
so y la forma en que se obtiene el consentimiento. Una mujer que no tiene cono-
cimiento de sus derechos sexuales y reproductivos puede ser propensa a adoptar
una actitud menos asertiva respecto a sus derechos. Esto puede conllevar a que
deposite mayor confianza en el criterio de su médico, o que profesionales de la
salud adopten una posicién paternalista respecto a su paciente. Ambas condicio-
nes pueden abrir la puerta a una situacién de ejercicio del poder donde profesio-
nales de la salud tomen decisiones sin tomar en cuenta la autonomia y voluntad
de su paciente. La Corte visibiliza algunos estereotipos de género frecuentemen-
te aplicados a mujeres en el sector salud, que generan efectos graves sobre la au-
tonomia de las mujeres y su poder decisorio: i) las mujeres son identificadas
como seres vulnerables e incapaces de tomar decisiones confiables o consistentes,
lo que conlleva a que profesionales de la salud nieguen la informacién necesaria
para que las mujeres puedan dar su consentimiento informado; ii) las mujeres
son consideradas como seres impulsivos y volubles, por lo que requieren de la
direccién de una persona mds estable y con mejor criterio, usualmente un hom-
bre protector, y iii) las mujeres deben ser quienes deben llevar la responsabilidad
de la salud sexual de la pareja, de modo tal que es la mujer quien dentro de una
relacién tiene la tarea de elegir y usar un método anticonceptivo [...].”

iii) Cardcter pleno e informado del consentimiento

189. [...] El consentimiento pleno s6lo puede ser obtenido luego de haber reci-
bido informacién adecuada, completa, fidedigna, comprensible y accesible, y

26 Cfr. Caso Gonzilez y otras («Campo Algodonero») Vs. México, supra, pérr. 401,y Caso Veldsquez Paiz y
otros VS. Guatemala. Excepciones Preliminares, Fondo, Reparaciones y Costas. Sentencia de 19 de no-
viembre de 2015. Serie C ntim. 307, pdrr. 180.

7 Cfr. FIGO, Recomendaciones sobre temas de ética en obstetricia y ginecologfa, hechas por el Comité
para el estudio de los aspectos éticos de la reproduccién humana y salud de la mujer de la FIGO, de
octubre de 2012 y octubre de 2015, las que recogen las recomendaciones respecto del Riesgo de la este-
reotipacion de la mujer en el cuidado de la salud de 2011, pdgs. 332-336 (2012) y pégs. 418-422 (2015).
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luego de haberla entendido cabalmente. La Corte considera, luego de haber lle-
vado a cabo un andlisis de diversas fuentes, que los prestadores de salud deberdn
informar al menos, sobre: 7) la evaluacién de diagndstico; 7) el objetivo, método,
duracién probable, beneficios y riesgos esperados del tratamiento propuesto;
iii) los posibles efectos desfavorables del tratamiento propuesto; iv) las alternati-
vas de tratamiento, incluyendo aquellas menos intrusivas, y el posible dolor o
malestar, riesgos, beneficios y efectos secundarios del tratamiento alternativo
propuesto; v) las consecuencias de los tratamientos, y v7) lo que se estima ocurri-
rd antes, durante y después del tratamiento.

192. [...] con el fin de que la informacién pueda ser cabalmente entendida, el per-
sonal de salud deberd tener en cuenta las particularidades y necesidades del pa-
ciente, como por ejemplo su cultura, religién, estilos de vida, asi como su nivel de
educacién. Ello hace parte del deber de brindar una atencién en salud cultural-
mente aceptable. [...] la informacién brindada debera tener un elemento objetivo
y subjetivo. Tomar en cuenta las particularidades de la persona es especialmente
importante cuando los pacientes pertenecen a grupos en situacién de vulnerabili-
dad o con necesidades especificas de proteccién debido a fuentes de exclusién,
marginalizacién o discriminacién, relevantes para el entendimiento de la infor-
macién. A su vez, la Corte considera que, para que la informacién sea cabalmen-
te comprendida y se tome una decisién con conocimiento de causa, se debe ga-
rantizar un plazo razonable de reflexién, el cual podrd variar de acuerdo a las
condiciones de cada caso y a las circunstancias de cada persona [...].

La forma del consentimiento se aborda en el pdrrafo 195:

[...] si bien no existe un consenso a nivel internacional o derivado de la norma-
tiva interna de los Estados respecto a si el consentimiento debe otorgarse de
forma verbal o por escrito, la Corte considera que la prueba de la existencia
de éste debe documentarse o registrase formalmente en algtin instrumento. Ello,
claro estd, dependera de cada caso y situacién. Sin embargo, la Corte estima re-
levante resaltar que, conforme al derecho comparado, todos los Estados que
regulaban la esterilizacién quirdrgica femenina en su legislacion interna al ano
2000, asi como los Estados que exigian el consentimiento informado por escrito,
lo requerian principalmente para actos médicos que por su gravedad o naturaleza
intrusiva, ameritaban mayor seguridad y formalidad en el proceso de obtencién
del consentimiento [...].

Finalmente, en los pdrrafos 209 y siguientes, concluye que:
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209. [...] la existencia de una regulacién clara y coherente respecto de las presta-
ciones de servicios de salud es imprescindible para garantizar la salud sexual y
reproductiva y las correspondientes responsabilidades por la provisién de este
servicio. [...].

210. [...] los Estados deben monitorear los centros de salud puablicos y privados,
[...] con el fin de asegurar que el consentimiento pleno de la paciente sea otor-
gado antes de la realizacién de cualquier esterilizacién, con la consiguiente adop-
cién de mecanismos para lograr una sancién, en caso de que no sea cumplido

[...].

6.3. El consentimiento de la persona que no tiene capacidad
plena para expresarlo

6.3.1. Preliminares

El tema del consentimiento de las personas que no gozan de plena capacidad
civil no es ficil de resolver; en todos los paises ha dado y sigue dando lugar a
un gran debate.

Conforme al articulo 6 del Convenio la regla es que la intervencién médi-
ca solo puede realizarse si redunda en beneficio directo de esa persona.

6.3.2 Persona menor de edad

En el Convenio de Oviedo, si la persona es menor de edad, la intervencién
solo puede efectuarse con autorizacién de su representante, de una autoridad
o de una persona o institucién designada por la ley. La opinién de los NNA
serd tomada como un «factor que serd tanto mds determinante en funcién de
su edad y su grado de madurez».

Como es sabido, la autonomia progresiva de los NNA sobrevuela toda la
Convencién sobre los Derechos del Nifo; en efecto, ese instrumento interna-
cional alude a la «evolucién» de las facultades del nifio (arts. 5y 14.2), a la
evolucién de su «madurez» (art. 12), al impulso que debe darse a su «desarro-
llo» (arts. 18.1y 27.2), fisico, mental, espiritual, moral y social (art. 32.1); a que
los Estados deben garantizar el «desarrollo» del nino (art. 6.2), etc.

El CCyC argentino recoge esta nocién a lo largo de su articulado (por
ejemplo, arts. 24, 26, 66, 404, 425, 595, 596, 598, 608, 613, 617, 626, 627, 639,
679, 690, 707, etc.).



IMPACTO DEL CONVENIO DE OVIEDO EN ARGENTINA 279

Para este trabajo, interesa especialmente el articulo 26 titulado «Ejercicio
de los derechos por la persona menor de edad». Con referencia a los tratamien-
tos para la salud, distingue al nifio que no ha alcanzado los trece afos; al que
tiene entre trece y dieciséis afios (a los trece comienza a denominarse adoles-
cente), y al que ha llegado a los dieciséis, a quien considera, «para las decisiones
atinentes al cuidado de su propio cuerpo», «como un adulto». El que estd en la
franja etaria entre trece y dieciséis, se presume que «tiene aptitud para decidir
por si respecto de tratamientos que no resultan invasivos, ni comprometen su
estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o integridad fisica». En
cambio, «Si se trata de tratamientos invasivos que comprometen su estado de
salud o estd en riesgo la integridad o la vida, el adolescente debe prestar su
consentimiento con la asistencia de sus progenitores». La norma dispone que
el conflicto entre los NNA y los padres «se resuelve teniendo en cuenta su in-
terés superior, sobre la base de la opinién médica respecto a las consecuencias
de la realizacién o no del acto médico».

El articulo ha dado lugar a un importante debate doctrinal, vinculado, hay
que decirlo sin eufemismo, a los supuestos en los que estdn en juego los dere-
chos sexuales y reproductivos de ninas y adolescentes (interrupcién del emba-
razo, colocacién de anticonceptivos, etc.) y, en menor medida, la libertad reli-
giosa (por ejemplo, transfusiones de sangre).”

6.3.3 Persona mayor de edad que no es plenamente capaz

El Convenio de Oviedo hace referencia a la persona mayor de edad que, a
causa de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, no tiene
capacidad para expresar su consentimiento, en cuyo caso requiere «la autoriza-
cién de su representante, una autoridad o una persona o institucién designada
por la Ley. La persona afectada deberd intervenir, en la medida de lo posible,
en el procedimiento de autorizacién». Ademds, conforme al articulo 7, si esa
persona sufre «un trastorno mental grave s6lo podrd ser sometida, sin su con-
sentimiento, a una intervencién que tenga por objeto tratar dicho trastorno,
cuando la ausencia de ese tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente
perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de proteccién previstas

2 Me he referido al tema, en coautorfa con Marisa HErRERA, Eleonora Lamm y Silvia E FERNANDEZ
(2015), en «El principio de autonomia progresiva en el Cédigo Civil y Comercial. Algunas reglas para
su aplicacién.» Infojus (www.infojus.gov.ar), 18 de agosto de 2015; Derecho de Familia, nim. 72. Bue-
nos Aires: Abeledo Perrot, pdg. 83.
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por la ley, que comprendan procedimientos de supervisién y control, asi como
los de recurso».

El CCyC argentino recoge los principios y reglas establecidos en instru-
mentos internacionales de derechos humanos relativos a personas con discapa-
cidad. Por eso, como regla, el articulo 32 establece que

El juez puede restringir la capacidad para determinados actos de una persona
mayor de trece afos que padece una adiccién o una alteracién mental permanen-
te o prolongada, de suficiente gravedad, siempre que estime que del ejercicio de
su plena capacidad puede resultar un dafio a su persona o a sus bienes.

En relacién con dichos actos, el juez debe designar el o los apoyos necesarios
[...], especificando las funciones con los ajustes razonables en funcién de las
necesidades y circunstancias de la persona.

El o los apoyos designados deben promover la autonomia y favorecer las
decisiones que respondan a las preferencias de la persona protegida.

Finalmente, prevé que «Por excepcion, cuando la persona se encuentre ab-
solutamente imposibilitada de interaccionar con su entorno y expresar su voluntad
por cualquier modo, medio o formato adecuado y el sistema de apoyos resulte inefi-
caz, el juez puede declarar la incapacidad y designar un curador.

En concordancia con ello, el articulo 59 prevé que «Ninguna persona con
discapacidad puede ser sometida a investigaciones en salud sin su consenti-
miento libre e informado, para lo cual se le debe garantizar el acceso a los
apoyos que necesite».

6.4. Situaciones de urgencia

Segin el articulo 8 del Convenio de Oviedo, «cuando, debido a una situacién
de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podrd proceder-
se inmediatamente a cualquier intervencién indispensable desde el punto de
vista médico en favor de la salud de la persona afectadar.

El articulo 59 del CCyC argentino prevé que «Si la persona se encuentra
absolutamente imposibilitada para expresar su voluntad al tiempo de la aten-
cién médica y no la ha expresado anticipadamente, el consentimiento puede
ser otorgado por el representante legal, el apoyo, el conyuge, el conviviente, el
pariente o el allegado que acompane al paciente, siempre que medie situacién
de emergencia con riesgo cierto e inminente de un mal grave para su vida o su
salud. En ausencia de todos ellos, el médico puede prescindir del consenti-
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miento si su actuacién es urgente y tiene por objeto evitar un mal grave al
paciente».

Los dos articulos mencionados se refieren a la urgencia, pero el europeo
parece otorgar una pauta mds amplia para la actuacién médica, pues le basta
que la intervencién sea «en favor de la salud de la persona afectada»; en cam-
bio, el argentino exige que tal intervencién tenga por objeto «evitar un mal
grave al paciente».

0.5. Directivas anticipadas

El articulo 9 del Convenio de Oviedo se refiere a los «deseos expresados ante-
riormente» y sostiene que serdn tomados en cuenta si, en el momento de la
intervencién médica, el paciente no se encuentra en situacién de expresar su
voluntad.

El articulo 60 del CCyC argentino, bajo el titulo de «Directivas médicas
anticipadas», aclara que estos actos juridicos solo pueden ser otorgados por
una persona «plenamente capaz». Este requisito ha generado un debate intere-
sante, dado que algunos autores estiman que la norma seria violatoria de la
autonomia progresiva, antes referida.”

El Cédigo argentino también hace referencia a la posibilidad de la persona
de «conferir mandato respecto de su salud y en previsién de su propia incapa-
cidad»; de este modo, no es necesario que detalle qué tratamientos acepta o
cudles no; quien ella designe expresard el consentimiento o rechazo para los
actos médicos implicados. El mismo articulo menciona —erréneamente y
para mantener invariado el articulo 11 de la Ley de los derechos del paciente—
que «Las directivas que impliquen desarrollar pricticas eutandsicas se tienen
por no escritas».”

Aclaro que la judicatura argentina reconocié la eficacia de las voluntades
anticipadas antes que el legislador.™

¥ Currl, P (2020). Directivas médicas anticipadas y personas menores de edad, cita: RC D 2788/2020.
Para el tema en Espafa, véase CasaDEsus RipoLL, P. (2020). «Las voluntades anticipadas de los pa-
cientes menores de edad: andlisis de la legislacion balear.» Revista Boliviana de Derecho, nim. 29,
enero, pags. 344-367.

3 La mencidn no aparecia en el primer anteproyecto elaborado por la comision. Su inclusién obedecié
ala intervencién de la Iglesia catélica, que pidié que se conservara la prohibicidn que existia en la Ley
de los derechos del paciente, como menciono en el texto.

3 Juzgado en lo Criminal y Correccional de Transicién nimero 1 de Mar de Plata, 27/7/2005 (juez
Pedro Hooft), JA 2005-IV-44s, con nota aprobatoria de MORELLO, Augusto M. y MoRELLO, Guiller-
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7. Investigacion cientifica
7.1. Reglas generales

El Convenio de Oviedo da reglas sobre la investigacién cientifica en los articu-
los 15 a 18. No adopta una actitud oscurantista; por el contrario, reconoce ex-
presamente el principio de la libertad de la investigacién (art. 15), a la que le
fija limites, a fin de evitar abusos que podrian afectar a la dignidad e integridad
de las personas (art. 16).

7.2. Requisitos

Las investigaciones sobre seres humanos solo pueden hacerse si tienen fines
terapéuticos. Sin esa finalidad, podria considerarse que el experimento fo-
menta la instrumentalizacién de los seres humanos. Aun cuando sean investi-
gaciones terapéuticas, el «experimento» solo podra realizarse si: 2) no existe
un método alternativo con seres humanos de eficacia comparable; &) los ries-
gos en que pueda incurrir la persona no son desproporcionados con respecto
a los beneficios potenciales del experimento; ¢) el proyecto ha sido aprobado
por la autoridad competente después de haber efectuado un estudio indepen-
diente acerca de su pertinencia cientifica, comprendida una evaluacién de la
importancia del objetivo del experimento, asi como un estudio multidiscipli-
nar de su aceptabilidad en el plano ético; &) la persona que se presta a un
experimento estd informada de sus derechos y las garantias que la ley prevé
para su proteccion, y ¢) el consentimiento se ha otorgado expresa y especifica-
mente y consta por escrito. Este consentimiento podra ser libremente retirado
en cualquier momento.

La normativa europea no difiere en demasia del articulo 58 del CCyC, que
dispone:

mo, «Las directivas anticipadas en un fallo notable», Revista Notarial, 2005, nim. 951, pag. 647, con
nota de Tau, J. M., «Protocolizar el axiograma: enfermedad neuroldgica irreversible y rechazo de
medios sustitutivos de funciones vitales a permanencia.» Este dltimo comentario también se publica
en Revista Quirdn, vol. 36, nim. 1/3, 2005, pdg. 91I.
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Investigaciones en seres humanos. La investigacién médica en seres humanos me-
diante intervenciones, tales como tratamientos, métodos de prevencién, pruebas
diagndsticas o predictivas, cuya eficacia o seguridad no estdn comprobadas cienti-
ficamente, s6lo puede ser realizada si se cumple con los siguientes requisitos:
a) describir claramente el proyecto y el método que se aplicard en un protocolo de
investigacion; &) ser realizada por personas con la formacién y calificaciones cien-
tificas y profesionales apropiadas; ¢) contar con la aprobacién previa de un comi-
té acreditado de evaluacidn de ética en la investigacion; &) contar con la autori-
zacién previa del organismo publico correspondiente; ¢) estar fundamentada en
una cuidadosa comparacién de los riesgos y las cargas en relacion con los benefi-
cios previsibles que representan para las personas que participan en la investiga-
cién y para otras personas afectadas por el tema que se investiga; /) contar con el
consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico de la persona que
participa en la investigacién, a quien se le debe explicar, en términos comprensi-
bles, los objetivos y la metodologia de la investigacion, sus riesgos y posibles
beneficios; dicho consentimiento es revocable; g) no implicar para el participan-
te riesgos y molestias desproporcionados en relacién con los beneficios que se
espera obtener de la investigacién; /) resguardar la intimidad de la persona que
participa en la investigacién y la confidencialidad de su informacién personal;
i) asegurar que la participacién de los sujetos de la investigacién no les resulte
onerosa a éstos y que tengan acceso a la atencién médica apropiada en caso de
eventos adversos relacionados con la investigacion, la que debe estar disponible
cuando sea requerida; j) asegurar a los participantes de la investigacién la dispo-
nibilidad y accesibilidad a los tratamientos que la investigacién haya demostrado
beneficiosos.

Adviértase el tltimo inciso, que no aparece en el Convenio de Oviedo, que
prevé que, si la investigacién es exitosa y los efectos beneficiosos de los trata-
mientos estin comprobados, se asegura acceder a estos tratamientos a quien ha
participado en el experimento.

7.3. Experimentacion con embriones

El Convenio utiliza una férmula de compromiso para la experimentacién con
embriones. No la prohibe. El articulo 18 dispone: «1. Cuando la experimenta-
cién con embriones “in vitro” esté admitida por la ley, ésta deberd garantizar
una proteccién adecuada del embridn. 2. Se prohibe la creacién de embriones
humanos con fines de experimentacién».

El derecho latinoamericano exhibe un importante antecedente sobre el
tema. Me refiero a la sentencia de 29 de mayo de 2008, ADI 3510, de la Corte
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Federal de Brasil en pleno, que declaré la constitucionalidad de la Ley de Bio-
seguridad 11.105/2005 que autoriza la investigacién con células tronco-embrio-
narias. El texto que se pone en cuestién dice:

Se permite para fines de investigacién y terapia, el uso de células madre embrio-
narias obtenidas de embriones humanos producidos por fertilizacién in vitro y
no utilizados en el respectivo procedimiento, siempre que se redinan las condicio-
nes siguientes:

I — que se trate de embriones no viables, o

IT - se trate de embriones congelados durante 3 (tres) afios o més a la fecha
de publicacién de esta Ley, o que, ya estén congelados a la fecha de publicacién
de esta Ley y completen los tres (3) anos a partir de la fecha de congelacién.

§ 1 En cualquier caso, se requiere el consentimiento de los genitores.

§ 2 Las instituciones de investigacion y servicios de salud que realicen/lleven
a cabo la investigacion o la terapia con células madre embrionarias humanas de-
berdn presentar sus proyectos para la consideracién y aprobacién de los respecti-
vos comités de ética en investigacion.

§ 3 Se prohibe la comercializaciéon del material biolégico al que se refiere el
presente articulo y su prdctica constituye el delito tipificado en el art. 15 de la Ley
9434 del 4 de febrero de 1997.

El tribunal recurrié a una serie de valiosas argumentaciones, que paso a
resumir.

a) El conocimiento cientifico y la conceptualizacion juridica de las células
madre embrionarias

Las células madre embrionarias se caracterizan porque son indiferenciadas y
totipotentes, de manera que, en condiciones adecuadas, pueden convertirse en
cualquier tipo de tejido, por lo que es previsible que, en un horizonte no muy
lejano, se puedan obtener, por ejemplo, neuronas para tratar enfermedades
neurodegenerativas, como la enfermedad de Alzheimer o la de Parkinson, ob-
tener islotes pancredticos para tratar la diabetes, o reparar las regiones del co-
razén necrosadas por un infarto de miocardio. Las células adultas no son toti-
potentes, es decir, poseen una menor capacidad de diferenciacién que las
células embrionarias, lo que dificulta su transformacién en otros tejidos. De
ahi la «preferencia» por el uso de las embrionarias.

No corresponde al Supremo Tribunal Federal decidir cudl de las dos formas
de investigacién bdsica es la mds prometedora: si la investigacién con células
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madre adultas o con células madre embrionarias. La certeza cientifico-tecnolé-
gica estd en que un tipo de investigacién no invalida la otra, ya que ambas se
complementan mutuamente.

La investigacion cientifica con células madre embrionarias, autorizada por
la Ley 11.105/2005, tiene por objeto tratar y curar enfermedades y traumatismos
que limitan severamente, atormentan, hacen infeliz, desesperan y no raras veces
degradan la vida de un grupo significativo de la poblacién (a titulo ilustrativo,
la atrofia espinal progresiva, la distrofia muscular, la esclerosis multiple y lateral
amiotrofica, las neuropatias y las enfermedades de la neurona motora).

b) La legitimidad de la investigacion con células madre embrionarias
con fines terapéuticos y el constitucionalismo fraterno

La eleccién hecha por la Ley de Bioseguridad no significa un desprecio por el
embridn in vitro, sino una disposicién firme «para acortar los caminos que
podrian conducir a la superacién de la desgracia ajena». Esta circunstancia
opera en el marco de un orden constitucional que desde su Predmbulo califica
«la libertad, la seguridad, el bienestar, el desarrollo, la igualdad y la justicia»
como valores supremos de una sociedad ante todo fraterna. La incorporacion
del constitucionalismo fraterno a las relaciones humanas se traduce en una
verdadera comunién de vida, o vida social, en un clima de gran solidaridad
para beneficio de la salud y contra eventuales golpes del azar o de la propia
naturaleza. El contexto de legalidad fraterna, compasiva y solidaria, lejos de
traducir desprecio o falta de respeto por los embriones congelados in vitro,
significa aprecio y respeto por los seres humanos que padecen sufrimiento y
desesperacién. La no violacién del derecho a la vida y de la dignidad humana
en la investigacion con células madre embrionarias (biolégicamente inviables
o para los fines previstos) significa la celebracién solidaria de la vida y alienta a
aquellos que estdn al margen del ejercicio concreto e inalienable de los dere-
chos a la felicidad y a vivir con dignidad.

¢) La proteccion del derecho a la vida y los derechos infraconstitucionales del
embrion preimplantado en el ordenamiento brasilefio y en la legislacion
comparada

La Constitucién de Brasil no contiene disposiciones sobre el inicio de la vida
humana, o sea, sobre el preciso momento en que comienza; de este modo, no
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declara un bien juridico auténomo todo y cualquier estadio de la vida huma-
na; habla de la vida que es propia de una persona concreta porque ha nacido
(teoria contrapuesta a la de la personalidad condicional que declara tal protec-
cién desde el momento de la concepcién). Cuando la Constitucion se refiere a
los derechos de la persona humana, como cldusula pétrea, estd hablando de los
derechos y garantias del individuo-persona que es destinatario de los derechos
fundamentales a la vida, la libertad, la igualdad, la seguridad, la propiedad, la
salud y la planificacién familiar. De este modo, la proteccién de la potenciali-
dad de algo para tornase persona humana puede estar cubierta de modo satis-
factorio, infraconstitucionalmente, contra tentativas frivolas que obstan a su
natural continuidad fisiolégica. Pero las tres realidades no se confunden: el
embrién es un embridn; el feto es un feto, y la persona humana es una persona
humana. No existe persona humana embrionaria sino embrién de persona
humana. El embrién al que se refiere la Ley de Bioseguridad (in vitro, apenas)
no es una vida en camino a otra vida nueva por cuanto le faltan las posibilida-
des de alcanzar las primeras terminaciones nerviosas sin las cuales ningtin ser
humano tiene factibilidad como proyecto de vida auténoma e irrepetible. El
derecho infraconstitucional protege de modo variado cada etapa del desarrollo
biolégico del ser humano. En los momentos anteriores al nacimiento, debe ser
objeto de proteccién por el Derecho comin. El embrién, antes del implante, es
un bien protegido, pero no es una persona en el sentido biografico al que se
refiere la Constitucién. La proposicién de que toda gestacién humana comien-
za con un embrién humano es constitucional, pero no todo embrién humano
desencadena una gestacién igualmente humana tratdindose de un embridén 7z
vitro. En esa situacién dejan de coincidir concepcién y nasciturus, por lo menos,
en cuanto al ovocito (évulo fecundado) no introducido en el Gtero femenino.
De este modo, un embrién iz vitro no es susceptible de progresién reproducti-
va, sin perjuicio de reconocer que un cigoto, aun cultivado y almacenado extra-
corporalmente, es una entidad embrionaria de un ser humano. Sin embargo, no
puede ser humano si se halla en estado de embrién. La Ley de Bioseguridad
no vehiculiza ninguna autorizacién para extirpar ese ni ningiin embrién del
cuerpo humano. Dicho de otro modo, la controversia constitucional en exa-
men no guarda vinculacién con el tema del aborto.

En la Republica Argentina, la cuestién del examen preimplantacional del
embridn fue analizada por un superior tribunal de provincia en un supuesto en
el que se discutia la cobertura del tratamiento por parte de la Seguridad Social.
La Corte Suprema de Justicia de la Nacién confirmé la decisién provincial de
no cobertura, pero no avanzé sobre el tema de si el diagndstico genético pre-
implantacional viola o no el derecho a la vida, tema en el que si habia entrado,
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erréneamente, el tribunal provincial. En una controvertida decisién, el mds
alto tribunal argentino sostuvo que

Si bien la reglamentacién deja abierta la posibilidad de incluir en la némina de
prestaciones que tienen por finalidad posibilitar la concepcién a los nuevos procedi-
mientos y técnicas desarrollados mediante avances técnico cientificos, esa alternativa
solo es viable cuando sean autorizados por la autoridad de aplicacién [...] siendo
inadmisible que sean los jueces o tribunales quienes determinen la incorporacién
de otras practicas médicas que sean producto de los avances tecnoldgicos.™

8. La genética. El genoma humano

Uno de los capitulos del Convenio de Oviedo (arts. 11 a 14) se titula «Genoma
humanon».

Dos autores espafioles” clasifican la informacién genética segtin sirva para:
a) determinar una enfermedad genética existente; 4) identificar al sujeto como
portador de un gen responsable de una enfermedad, y ¢) detectar una predis-
posicién o susceptibilidad genética de una enfermedad.

Como es sabido, esta informacién puede ser muy valiosa para luchar con-
tra las enfermedades, pero, al mismo tiempo, puede resultar un peligroso ins-
trumento al servicio de la discriminacién de seres humanos en situacién de
vulnerabilidad. Por eso, conforme al Convenio de Oviedo, las pruebas genéti-
cas solo pueden hacerse si cumplen dos requisitos:

— Se realizan con fines médicos o de investigacién médica (art. 12).
— Se llevan a cabo con asesoramiento adecuado.

Por su parte, el articulo 13 autoriza «una intervencién que tenga por objeto
modificar el genoma humano por razones preventivas, diagnésticas o terapéu-
ticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduccién de una modificacién
en el genoma de la descendencia.

# CSN, 1/9/2015; cita online: AR/JUR/28879/2015, La Ley, 2015-E, 216, con nota de Garay, O. E. «El
derecho a la fertilizacién asistida y la prestacién médica no autorizada.» DFyP 2015 (diciembre), 225;
DJ 30/12/2015, 175 ED 265-30, con nota de LAFERRIERE, ]J.N. «La Corte Suprema de la nacién confir-
ma sentencia contraria al diagnéstico genético preimplantatorio.» Como he dicho en el texto, la
Corte no avanzé SObrC este tema.

% SANCHEZ-CARO, J. y ABELLAN, E. (2004). Datos de salud y datos genéticos. Su proteccion en la Unidn
Europea y en Espania. Granada: Comares, pdg. I11.
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El Convenio no admite «la utilizacién de técnicas de asistencia médica a la
procreacién para elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos
en que sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada al
sexo» (art. 14).

De este modo, como sintetiza Roberto Andorno, el Convenio prohibe ju-
ridicamente:

— los exdmenes genéticos predictivos cuando no exista ninguna finalidad mé-
dica o de experimentacién cientifica que lo justifique (art. 12);

— las terapias génicas terminales, a las que aplica el principio de precaucién;
no prohibe, entonces, las terapias génicas somdticas, que son las que se li-
mitan a modificar la informacién genética contenida en un tejido u érgano
enfermo del individuo, por lo que la modificacién introducida no se trans-
mite a la descendencia;

— la seleccién del sexo.

El CCyC también prohibe algunas practicas médicas vinculadas a la gené-
tica. Asi, el articulo 57 veda aquellas «destinadas a producir una alteracién ge-
nética del embrién que se transmita a su descendencia».

9. Otros temas mencionados en el Convenio de Oviedo

El Convenio de Oviedo regula otros temas, que no son objeto de andlisis en
estas lineas, tales como:

a) la donacién de 6rganos y tejidos para trasplantes en los articulos 19 y 20. Sien-
do una materia que depende mucho del avance cientifico, el articulo 56 del
CCyC solo remite, en su parrafo segundo, a la ley especial (la ablacién de 6r-
ganos para ser implantados en otras personas se rige por la legislacion especial);

b) la responsabilidad por dafos, en el articulo 24. Antes me he referido al ar-
ticulo 52 del CCyC argentino y a la importancia de la prevencién.

10. Palabras provisionales de cierre
El articulo 28 del Convenio de Oviedo obliga a las partes a que las «cuestiones

fundamentales planteadas por los avances de la biologia y la medicina sean
objeto de un debate publico apropiado, a la luz, en particular, de las implica-
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ciones médicas, sociales, econdmicas, éticas y juridicas pertinentes» y a «que
sus posibles aplicaciones sean objeto de consultas apropiadas».

Mis de dos décadas después, en un mundo plagado de incertidumbres
cientificas en lo que hace a la difusién de enfermedades contagiosas, hay que
insistir en que solo el debate serio e interdisciplinario abrird las puertas del
progreso.



El Convenio de Oviedo inicié un proceso de juridificacién de la
bioética que recorrié todo el siglo xx. En el nuevo milenio, tan-
to la biomedicina como la biotecnologia han acelerado su curso,
y nada indica que sus progresos se vayan a detener o siquiera a
ralentizarse, mds bien al contrario. Por ello resulta vital actualizar
el Convenio. Este libro recoge diversas propuestas para adaptar su
contenido a los requerimientos del mundo pospandemia, donde
habra que conjugar los desafios de la globalizacién neoliberal con
el principio de justicia social y la redistribucién de los beneficios
logrados con los avances cientificos.
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