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

Este Informe Explicativo del Convenio
relativo a los Derechos Humanos y la
Biomedicina fue elaborado bajo la res-
ponsabilidad del secretario general del
Consejo de Europa, a partir de un pro-
yecto preparado, a peticion del Comité
Director para la Bioética (CDBI), por
Jean Michaud (Francia), presidente del
CDBIL. El informe tiene en cuenta las
discusiones mantenidas en el seno del
CDBI y del Grupo de Trabajo al que se
le confid la elaboracion del proyecto
de Convenio; también tiene en cuenta
las observaciones y propuestas realiza-
das por las Delegaciones.

El Comité de Ministros autoriz6 la
publicacion de este Informe Explicati-
vo el 17 de diciembre de 1996.

El Informe Explicativo no es una
interpretacion autorizada del Conve-
nio. No obstante, cubre los principales
aspectos de los trabajos preparatorios y
proporciona informaciéon para aclarar
el objeto y proposito del Convenio y
para entender mejor el alcance de sus
disposiciones.

INTRODUCCION

1. Desde hace varios afios, el Con-
sejo de Europa, a través del trabajo de
la Asamblea Parlamentaria y del Comi-
té ad hoc de expertos en bioética
(CAHBI) —ahora denominado Comité
Director para la Bioética (CDBI)— se
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ha preocupado de los problemas que
afronta la humanidad a consecuencia
de los avances de la medicina y la
biologia. Al mismo tiempo, una serie
de paises han llevado a cabo sus pro-
pios trabajos internos en estas mate-
rias, y sus trabajos contintian. Por tan-
to, hasta ahora se han emprendido dos
tipos de intentos de aproximarse al te-
ma, uno a nivel nacional y otro a ni-
vel internacional.

2. Estos estudios son fruto, basica-
mente, de la observacion y el interés:
observacion del desarrollo radical de
la ciencia y sus aplicaciones a la me-
dicina y la biologia, campos que afec-
tan directamente a las personas; inte-
rés por la naturaleza ambivalente de
muchos de estos avances. Los cientifi-
cos y médicos que se encuentran tras
esos avances obran con fines dignos y
con frecuencia los alcanzan. Pero algu-
nos de estos avances estan tomando o
podrian tomar un rumbo peligroso,
fruto de la distorsion de sus objetivos
iniciales. La ciencia, con todas sus
nuevas y amplias ramificaciones, pre-
senta asi un lado oscuro y uno lumi-
noso, segun como sea empleada.

3. En consecuencia, se ha hecho
necesario asegurar que el lado bene-
factor prevalece a base de desarrollar
la toma de conciencia de lo que esta
en juego y revisar constantemente to-
das sus posibles consecuencias. No



400

cabe duda de que los comités de ética,
otros organismos nacionales y los pro-
pios legisladores nacionales, asi como
las organizaciones internacionales, se
han aplicado ya a esta tarea, pero sus
esfuerzos se han visto limitados a un
area geografica determinada o han de-
venido incompletos al centrarse en as-
pectos particulares. Es cierto que los
valores comunes son los mas aplicados
para fundamentar los diferentes docu-
mentos, opiniones y recomendaciones.
Con todo, pueden surgir diferencias en
relacion a ciertos aspectos de los temas
tratados. Incluso las simples defini-
ciones pueden suscitar profundas dife-
rencias.

EL PROYECTO DE UN CONVENIO

4. De esta manera, se ha visto claro
que era necesario emprender un es-
fuerzo mayor para armonizar los estan-
dares existentes. En 1990, durante su
decimoséptima Conferencia ordinaria
(Estambul, 5-7 de junio de 1990), los
ministros europeos de Justicia, siguien-
do la propuesta de Catherine Lalu-
micre, Secretaria General del Consejo
de Europa, adoptaron la Resolucion
nam. 3 sobre bioética, que recomendd
que el Comité de Ministros solicitase
al CAHBI que examinase la posibili-
dad de preparar un convenio marco
que “sentase las normas generales para
la proteccion de la persona humana en
el ambito del desarrollo de las ciencias
biomédicas”. En junio de 1991, a partir
del contenido de un informe presenta-
do por el doctor Marcelo Palacios en
nombre del Comité de Ciencia y Tec-
nologia (ver Doc. 6449), la Asamblea
Parlamentaria, en su Recomendacion
1160, recomendd que el Comité de Mi-
nistros ‘“avance hacia un convenio
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marco formado por un texto principal
con los principios generales y proto-
colos complementarios sobre aspectos
especificos”. En septiembre de ese
aflo, el Comité de Ministros, presidido
por Vicent Tabone, orden6 al CAHBI
“preparar, en estrecha cooperacion
con el Comité Director para los Dere-
chos Humanos (CDDH) y el Comité
Europeo de Salud (CDSP)... un Con-
venio marco, abierto a los Estados no
miembros, que establezca las normas
generales comunes para la proteccion
de la persona humana en el ambito de
las ciencias biomédicas y protocolos a
este Convenio, relativos, en una fase
preliminar, a: trasplantes de érganos y
el uso de sustancias de origen huma-
no; investigacion médica en seres hu-
manos”.

5. En marzo de 1992, el CAHBI,
entonces ya CDBI, que ha sido presidi-
do sucesivamente por Paula Kokkonen
(Finlandia), el doctor Octavi Quintana
(Espafia) y Johanna Kits Nieuwenkam
née Strom van’SGravesande (Holanda),
instituy6 un Grupo de Trabajo para pre-
parar el proyecto de Convenio, que ha
sido presidido por el doctor Michael
Abrams (Reino Unido). Hasta su pre-
maturo fallecimiento, Salvatore Puglisi
(Italia) fue miembro de este grupo, des-
pués de haber sido presidente del Gru-
po de Estudio creado para examinar la
viabilidad del proyecto de Convenio.

6. En julio de 1994, se sometié a
consulta publica y a dictamen de la
Asamblea Parlamentaria una primera
version del proyecto de Convenio. Te-
niendo en cuenta su parecer [Opinion
num. 184 de 2 de febrero de 1995,
Doc. 7210] y otras posturas adoptadas,
el CDBI aprob6 un proyecto final el 7
de junio de 1996, remitido a la Asam-
blea Parlamentaria para que emitiese
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su opinién. Esta aprobd la Opinion
nim. 198 [26 de septiembre de 1996,
Doc. 7622] a partir del informe presen-
tado por Gian-Reto Plattner en nombre
del Comité¢ de Ciencia y Tecnologia, y
por Walter Schwimmer y Christian Da-
niel en nombre del Comité de Asuntos
Juridicos y Derechos Humanos y del
Comité de Asuntos Sociales, de Salud y
Familia, respectivamente. El Convenio
fue aprobado por el Comité de Minis-
tros el 19 de noviembre de 1996 [Ale-
mania, Bélgica y Polonia se abstuvieron
cuando el Comit¢é de Ministros voto
aprobar la Convencion. Alemania, Bél-
gica e Irlanda se abstuvieron cuando el
Comité de Ministros votd autorizar la
publicacion del informe explicativo]. El
Convenio se abrié a la firma el 4 de
abril de 1997.

ESTRUCTURA DEL CONVENIO

7. El Convenio establece soélo los
principios mas importantes. Otros estan-
dares y cuestiones mas detalladas debe-
ran abordarse en protocolos adicionales.
El Convenio, como un todo, facilitara asi
un marco comun para la proteccion de
los derechos humanos y la dignidad hu-
mana tanto en las areas desarrolladas co-
mo en las que estan en vias de desarro-
llo, en relacion con las aplicaciones de la
biologia y la medicina.

COMENTARIOS A LAS DISPOSICIONES
DEL CONVENIO

Titulo

8. El titulo del instrumento es “Con-
venio para la proteccion de los dere-
chos humanos y la dignidad del ser hu-
mano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina: Convenio
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relativo a los Derechos Humanos y la
Biomedicina”.

9. El término “derechos humanos”
se refiere a los principios sentados en
el Convenio para la Proteccion de los
Derechos Humanos y las Libertades
Fundamentales de 4 de noviembre de
1950, que garantiza la proteccion de ta-
les derechos. Ambos convenios com-
parten no solo los mismos fundamen-
tos, sino también muchos principios
éticos y conceptos legales. Ademas, es-
te Convenio desarrolla algunos de los
principios consagrados en el Convenio
Europeo para los Proteccion de los De-
rechos Humanos y las Libertades Fun-
damentales. El concepto de ser humano
se ha escogido por su caracter general.
El concepto de dignidad humana, que
también se realza, constituye el valor
esencial que se debe fomentar. Esta en
la base de la mayoria de los valores
destacados en el Convenio.

10. La frase “aplicaciones de la
biologia y la medicina” se prefirié a
la de “ciencias de la vida”, al considerar
a ésta demasiado amplia. Se emplea en
el articulo 1 y restringe el alcance del
Convenio a la medicina y biologia hu-
manas, excluyendo asi la biologia ani-
mal y vegetal en la medida en que no
afecten a la medicina o biologia huma-
nas. El Convenio cubre, pues, todas las
aplicaciones médicas y biologicas que
afecten a los seres humanos, inclu-
yendo las aplicaciones preventivas,
diagnosticas, terapéuticas y de inves-
tigacion.

Preambulo

11. Diversos instrumentos interna-
ciones proporcionan ya proteccion y
garantias a los derechos humanos,
tanto individuales como sociales: la
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Declaracion Universal de Derechos
Humanos, la Convencién Internacional
sobre Derechos Civiles y Politicos, la
Convencion Internacional sobre Dere-
chos Econdmicos, Sociales y Cultura-
les, el Convenio sobre los Derechos
del Nifio, el Convenio para la Protec-
cién de los Derechos Humanos y las
Libertades Fundamentales, la Carta
Social Europea. También son relevan-
tes otros instrumentos de naturaleza
mas especifica preparados por el Con-
sejo de Europa, como el Convenio pa-
ra la Proteccion de los Individuos res-
pecto al Procesamiento Automatizado
de Datos Personales.

12. Estos instrumentos deben com-
pletarse con otros textos de modo que
se tengan en cuenta todas las conse-
cuencias posibles de las acciones cien-
tificas.

13. Los principios consagrados por
estos instrumentos continian siendo la
base de nuestra concepcion de los dere-
chos humanos; por eso son recordados al
principio del predmbulo del Convenio,
del que son la piedra angular.

14. Sin embargo, al comienzo del
preambulo era necesario tener en
cuenta los avances reales de la medi-
cina y la biologia, indicando al mismo
tiempo la necesidad de usarlos sola-
mente para el beneficio de las genera-
ciones presentes y futuras. Este interés
ha sido afirmado a tres niveles:

— El primero es el del individuo,
que tenia que ser protegido de cual-
quier amenaza derivada del uso inade-
cuado de los avances cientificos. Va-
rios articulos del Convenio muestran el
deseo de dejar claro ese lugar priorita-
rio que debe ocupar el individuo: pro-
teccion contra cualquier intervencion
ilegal en el cuerpo humano, prohibi-
cion del uso de todo o parte del cuerpo
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para obtener un beneficio econémico,
restriccion del uso de las pruebas ge-
néticas, etcétera.

— El segundo nivel se refiere a la
sociedad. Ademads, en este campo
concreto, y en mayor medida que en
otros muchos, el individuo debe con-
siderarse también como parte consti-
tutiva de un cuerpo social que com-
parte determinados principios éticos y
se rige por normas legales. Cuando
quiera que haya que tomar decisiones
en relacion a la aplicacion de ciertos
avances, la comunidad debe recono-
cerlos y respaldarlos. Esta es la razéon
por la que el debate publico es tan im-
portante y se le concede un lugar pro-
pio en el Convenio. Sin embargo, los
intereses en juego no son todos igua-
les; tal y como se indica en el articulo
2, se han jerarquizado para reflejar la
prioridad que en principio es inherente
a los intereses del individuo en contra-
posicién a los exclusivos de la ciencia
o la sociedad. El adjetivo “exclusivo”
deja claro que no se deben tampoco ig-
norar estos ultimos; deben ir inmedia-
tamente después de los intereses del
individuo. Sélo en situaciones muy es-
pecificas, y bajo condiciones estrictas,
tendra prioridad el interés general, tal
y como se define en el articulo 26.

— La tercera y ultima preocupa-
cion se refiere a la especie humana.
Muchos de los logros actuales y futu-
ros se basan en la genética. El avance
en el conocimiento del genoma esta
abriendo nuevos caminos para influir
o actuar sobre él. Este conocimiento
ya permite un considerable avance en
el diagnoéstico y, a veces, en la pre-
vencion de un nimero de enfermeda-
des cada vez mayor. Hay razones para
esperar, que también podria facilitar
el hallazgo de soluciones terapéuticas.
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Sin embargo, no debe ignorarse el ries-
go asociado al progresivo dominio de
este terreno. No es ya el individuo o la
sociedad la que puede estar en peligro,
sino la misma especie humana. El
Convenio instaura medidas de seguri-
dad, comenzando por el preambulo,
donde se hace referencia al beneficio
de las generaciones futuras y de toda la
humanidad, al tiempo que a lo largo
del texto se disponen las garantias le-
gales necesarias para proteger la iden-
tidad del ser humano.

15. El preambulo hace referencia al
desarrollo de la medicina y la biologia,
que debe emplearse solo para el benefi-
cio de las generaciones presentes y futu-
ras, y no emprender caminos que contra-
riarian sus propios objetivos legitimos.
Proclama el respeto debido al hombre
como individuo y como miembro de la
especie humana. Concluye que el pro-
greso, el beneficio al hombre y la pro-
teccion pueden aunarse si se logra una
conciencia publica a través de un instru-
mento internacional disefiado por el
Consejo de Europa en coherencia con su
vocacion. Se hace hincapié en la necesi-
dad de una cooperacion internacional
para extender los beneficios de los avan-
ces a la humanidad en su conjunto.

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y finalidad

16. Este articulo define el alcance y
objeto del Convenio.

17. El fin del Convenio es garanti-
zar los derechos y libertades funda-
mentales de todos y, en particular, su
integridad, asi como asegurar la digni-
dad e identidad de los seres humanos
en este ambito.
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18. El Convenio no define el térmi-
no “todos” (en francés, “toda perso-
na”). Estas dos expresiones son equiva-
lentes y se encuentran en las versiones
inglesa y francesa del Convenio Euro-
peo sobre Derechos Humanos, que
tampoco los define. A falta de un
acuerdo unanime sobre la definicion
de estos términos en los Estados
miembros del Consejo de Europa, se
decidi6é dejar a cada ley nacional que
los defina a los fines de aplicar el pre-
sente Convenio.

19. El Convenio también emplea la
expresion “ser humano” para afirmar
la necesidad de proteger la dignidad e
identidad de todos los seres humanos.
Se reconoce la existencia de un prin-
cipio aceptado universalmente segun
el cual la dignidad humana y la identi-
dad del ser humano deben respetarse
tan pronto como la vida comienza.

20. El segundo parrafo del articulo
especifica que cada Parte adoptara las
medidas necesarias para que su dere-
cho interno conceda eficacia a las dis-
posiciones de este Convenio. Este pa-
rrafo indica que el derecho interno de
las Partes se adaptara al Convenio. La
conformacién entre el Convenio y la
ley nacional se alcanzara bien apli-
cando directamente las disposiciones
del Convenio en el derecho interno,
bien aprobando la legislacion necesa-
ria para darles eficacia. Respecto a ca-
da una de las disposiciones, cada Par-
te tendra que determinar los medios
precisos de acuerdo con sus normas
constitucionales y la naturaleza de la
disposicion de que se trate. En este
sentido, debe hacerse notar que el
Convenio contiene cierto nimero de
disposiciones a las que la ley nacional
de muchos Estados concede la condi-
cién de directamente aplicables (self-
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executing provisions). Este es el caso,
en particular, de las disposiciones que
formulan derechos individuales. Otras
disposiciones contienen principios mas
generales que pueden requerir la apro-
bacion de una norma para adquirir efi-
cacia en el derecho interno.

Articulo 2. Primacia del ser humano

21. Este articulo afirma la primacia
del ser humano sobre el solo interés de
la ciencia o de la sociedad. Se da prio-
ridad a la primera, que en principio de-
be tener preferencia sobre estos ulti-
mos en caso de conflicto. Uno de los
campos importantes de aplicacion de
este principio es la investigacion, tal y
como se trata en las disposiciones del
Capitulo V del Convenio.

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
esa luz.

Articulo 3. Acceso igualitario a los be-
neficios de la sanidad

23. Este articulo define un objetivo
e impone a los Estados la obligacion
de emplear sus mejores esfuerzos en
alcanzarlo.

24. El fin es asegurar un acceso
equitativo a la asistencia sanitaria se-
gun las necesidades médicas de la per-
sona. [Otros textos internacionales, in-
cluidos la Convencion Internacional
sobre Derechos Econdémicos, Sociales
y Culturales (1966) y la Carta Social
Europea (1961), imponen obligaciones
en este campo a los Estados que son
parte en ellos]. “Asistencia sanitaria”
significa los servicios de intervencion
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diagnostica, preventiva, terapéutica y
rehabilitadora, disefiados para mante-
ner o mejorar el estado de salud de
una persona o aliviar su sufrimiento.
Esta asistencia debe ser adecuada a la
luz del progreso cientifico y estar su-
jeta a un continuo control de calidad.

25. El acceso a la asistencia sanita-
ria debe ser equitativo. En este con-
texto, “equitativo” significa en primer
lugar la ausencia de discriminaciones
injustificadas. Aunque no es sinénimo
de igualdad absoluta, acceso equitati-
vo implica la obtencion efectiva de un
nivel satisfactorio de cuidado.

26. Se exige a las Partes de este
Convenio que den los pasos adecua-
dos para alcanzar este fin en la medi-
da en que los recursos disponibles lo
permitan. El objeto de esta disposi-
cion no es constituir un derecho indi-
vidual en el que las personas puedan
apoyarse en un proceso legal contra el
Estado, sino mas bien estimular a és-
tos a que adopten las medidas necesa-
rias en su politica social para asegurar
un acceso equitativo a la asistencia
sanitaria.

27. Aunque los Estados realizan ya
esfuerzos sustanciales para asegurar
un nivel satisfactorio de asistencia sa-
nitaria, su envergadura relativa de-
pende en gran medida de los recursos
disponibles. Asi, las medidas que to-
men los Estados pueden adoptar mu-
chas formas y para alcanzar este fin se
puede acudir a una amplia variedad
de métodos.

Articulo 4. Obligaciones profesiona-
les y normas de conducta

28. Este articulo se aplica a médi-
cos y profesionales de la salud en ge-
neral, incluidos los psicologos, cuya
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labor con los pacientes en unidades cli-
nicas y de investigacion puede tener
profundos efectos, y a los agentes so-
ciales miembros de equipos implicados
en la toma de decisiones o en la reali-
zacion de intervenciones. Del término
“obligaciones profesionales” se des-
prende que no afectan a otras personas
que los profesionales de la salud lla-
mados a realizar actos médicos, por
ejemplo en una emergencia.

29. El término “intervencion” debe
entenderse en un sentido amplio; com-
prende todos los actos médicos, en
particular las intervenciones practica-
das con fines preventivos, diagndsti-
cos, terapéuticos o rehabilitadores, y
los llevados a cabo en el ambito de la
investigacion.

30. Toda intervencion debe ser
practicada de acuerdo con la ley en ge-
neral, completada y desarrollada por
las normas profesionales. En algunos
paises, estas normas adoptan la forma
de codigos de ética profesional (apro-
badas por el Estado o por la profe-
sion); en otros, codigos de conducta
médica, legislacion sobre salud, ética
médica o cualquier otro medio de ga-
rantizar los derechos e intereses del pa-
ciente, y que pueden incluir el derecho
a la objecion de conciencia profesio-
nal. Este articulo comprende tanto las
normas escritas como las no escritas.
Cuando haya contradiccion entre dife-
rentes normas, la ley proporcionara los
medios para resolver el conflicto.

31. El contenido de las obligaciones
profesionales y de las normas de con-
ducta no es idéntico en todos los pai-
ses. Los mismos deberes médicos va-
rian ligeramente de una sociedad a
otra. Sin embargo, los principios fun-
damentales de la practica de la medici-
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na rigen por igual en todos los paises.
Los médicos, y en general, todos los
profesionales que participan en el ac-
to médico estan sujetos a imperativos
éticos y legales. Deben actuar con di-
ligencia y competencia, y prestar una
cuidadosa atencion a las necesidades
de cada paciente.

32. Tarea esencial de los médicos
es no solo curar a los pacientes, sino
dar también los pasos necesarios para
promover la salud y aliviar el dolor,
teniendo en cuenta el bienestar psico-
logico del paciente. La competencia
se determina basicamente segun el co-
nocimiento cientifico y la experiencia
clinica propios de cada profesion o
especialidad en un determinado mo-
mento. El estado actual del arte deter-
mina la conducta y habilidades profe-
sionales que se deben esperar de un
profesional sanitario en la realizacion
de su trabajo. Paralelamente al pro-
greso de la medicina, la lex artis cam-
bia con los nuevos avances y elimina
métodos que no reflejan ya el estado
actual del arte. Con todo, se acepta
que los estandares profesionales no
prescriben necesariamente una linea
de accion como la unica posible: la
practica médica reconocida puede,
pues, permitir varias formas posibles
de intervencion, dejando asi cierta li-
bertad de eleccion de los métodos y
técnicas.

33. Por tanto, una determinada ac-
cion debe juzgarse a la luz del proble-
ma de salud especifico que sufre un
paciente determinado. En especial,
cualquier intervencion debe cumplir
los criterios de relevancia y propor-
cionalidad entre el fin perseguido y
los medios empleados. Otro factor
importante en el éxito del tratamiento
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médico es la confianza del paciente en
su médico. Esta confianza también de-
termina los deberes del médico hacia el
paciente. Un elemento importante de
estos deberes es el respeto a los dere-
chos del paciente. El respeto crea y au-
menta la confianza mutua. La alianza
terapéutica se reforzara si los derechos
del paciente se respetan por completo.

CApiTULO I
CONSENTIMIENTO

Articulo 5. Regla general

34. Este articulo aborda el consenti-
miento y afirma a nivel internacional
una norma ya ampliamente arraigada:
nadie puede, en principio, ser forzado
a someterse a una intervencion sin su
consentimiento. Los seres humanos,
por tanto, deben ser capaces de dar o
negar libremente su consentimiento a
cualquier intervencién sobre su perso-
na. Esta regla deja clara la autonomia
del paciente en su relacion con los pro-
fesionales sanitarios y restringe el en-
foque paternalista que podria ignorar
el deseo del paciente. El término “in-
tervencion” se entiende en su mas am-
plio sentido, tal y como ocurre en el ar-
ticulo 4; es decir, comprende todos los
actos médicos, especialmente las inter-
venciones practicadas con fines pre-
ventivos, diagnosticos, de tratamiento,
rehabilitadores o de investigacion.

35. El consentimiento del paciente
se considera libre e informado si se
otorga a partir de una informacién ob-
jetiva del profesional sanitario encar-
gado de facilitarla sobre la naturaleza y
las posibles consecuencias de la inter-
vencion prevista o de sus alternativas,
sin presiones de nadie. El articulo 5, en
su parrafo 2, cita los aspectos mas im-
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portantes de la informacion que debe
preceder a la intervencion, pero no es
una lista exhaustiva: el consentimien-
to informado puede exigir, segun las
circunstancias, elementos adicionales.
Para que el consentimiento sea valido,
la persona en cuestion debe haber si-
do informado sobre los datos relevan-
tes de la intervencion de que se trata.
Esta informacion tiene que incluir el
fin, la naturaleza y las consecuencias
de la intervencion y los riesgos que
comporta. La informacién sobre los
riesgos que acarrea la intervencion o
sus alternativas debe comprender no
solo los riesgos inherentes al tipo de
intervencion de que se trate, sino
también los riesgos referentes a las
caracteristicas individuales de cada
paciente, derivados de la edad o de la
concurrencia de otras patologias. Las
peticiones de informacion adicional
por parte del paciente deben ser res-
pondidas adecuadamente.

36. Ademas, esta informacion debe
ser suficientemente clara y formulada
de una manera adecuada a la persona
que va a someterse a la intervencion.
El paciente debe estar en condiciones,
gracias al empleo de términos que
puede entender, de sopesar la necesi-
dad o utilidad del fin y los métodos de
la intervencion frente a los riesgos,
cargas o dolor que ésta supone.

37. El consentimiento puede adop-
tar diversas formas. Puede ser expreso
o tacito. El consentimiento expreso
puede ser verbal o escrito. El articulo
5, que es general y comprende situa-
ciones muy diferentes, no impone una
forma determinada. Esta dependera en
gran medida de la naturaleza de la in-
tervencion. Hay acuerdo en que el
consentimiento expreso seria inapro-
piado para muchos actos médicos
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rutinarios. Por tanto, el consentimiento
es, con frecuencia, implicito, en tanto
que la persona afectada estd suficiente-
mente informada. En algunos casos, sin
embargo, como los procedimientos diag-
nodsticos o terapéuticos invasores, puede
ser exigible el consentimiento expreso.
Ademas, el consentimiento expreso y es-
pecifico debe obtenerse para la partici-
pacion en la investigacion o la extrac-
cién de partes del cuerpo con fines de
trasplante (ver articulos 16 y 19).

38. La libertad de consentir implica
que el consentimiento puede ser retira-
do en cualquier momento y que la de-
cision de la persona interesada debe
respetarse una vez que ha sido comple-
tamente informada de sus consecuen-
cias. Sin embargo, este principio no
significa, por ejemplo, que la retirada
del consentimiento del paciente duran-
te una intervencion deba respetarse
siempre. Las normas de conducta y
obligaciones profesionales, asi como
las reglas aplicables en tales casos de
acuerdo con el articulo 4, pueden obli-
gar al médico a continuar con la opera-
cién para evitar que la salud del pa-
ciente sufra un grave peligro.

39. Asi, el articulo 26 del Convenio,
el articulo 6 —relativo a la proteccion
de las personas sin capacidad para con-
sentir—, el articulo 7 —que aborda la
proteccion de las personas con trastor-
nos mentales-- y el articulo 8 —que tra-
ta las situaciones de urgencia—, defi-
nen los casos en que el ejercicio de los
derechos contenidos en este Convenio
y, por tanto, la necesidad del consenti-
miento, pueden verse limitados.

40. La informacion es un derecho
del paciente, pero tal y como prevé el
articulo 10, debe respetarse el eventual
deseo del paciente de no ser informado.
Esto no elimina, sin embargo, la necesi-
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dad de pedir el consentimiento a la in-
tervencion propuesta al paciente.

Articulo 6. Proteccion de las perso-
nas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento

41. Algunos individuos pueden no
tener capacidad para otorgar un con-
sentimiento pleno y valido a la inter-
vencion, debido a su edad (menores)
o a su incapacidad mental. Se hace,
por tanto, necesario especificar las
condiciones bajo las que puede llevar-
se a cabo una intervencion en estas
personas de modo que se asegure su
proteccion.

42. La incapacidad para consentir a
la que se refiere este articulo debe en-
tenderse en el contexto de una inter-
vencion determinada. Sin embargo, se
ha tenido en cuenta la diversidad de
los sistemas legales en Europa: en al-
gunos paises, la capacidad del paciente
para prestar el consentimiento debe
verificarse en cada intervencion, mien-
tras en otros el sistema se basa en la
institucion de la incapacitacion legal,
en la que un persona puede ser decla-
rada incapaz para consentir a uno o va-
rios tipos de actos. Dado que el propd-
sito del Convenio no es introducir un
unico sistema en toda Europa, sino
proteger a las personas incapaces de
prestar su consentimiento, parece ne-
cesaria la remision que hace el texto al
derecho nacional: es la ley interna de
cada pais la que debe determinar si las
personas tienen o no capacidad de
consentir a una intervencion, teniendo
en cuenta la necesidad de privar a las
personas de su capacidad de autono-
mia sélo en los casos en que su propio
interés lo haga necesario.
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43. Sin embargo, en orden a prote-
ger los derechos fundamentales del ser
humano, y en particular evitar la apli-
cacion de criterios discriminatorios, el
parrafo 3 enuncia las razones por las
que un adulto puede ser considerado
incapaz de consentir bajo la ley nacio-
nal, especialmente el trastorno mental,
la enfermedad o un motivo similar. La
expresion “motivo similar” se refiere a
situaciones tales como los accidentes o
el estado de coma, por ejemplo, en las
que el paciente es incapaz de formular
sus deseos o de comunicarlos (véase
también el pardgrafo 57 sobre situacio-
nes de emergencia). Si un adulto ha si-
do declarado incapaz, pero en un de-
terminado momento no presenta una
capacidad mental mermada (por ejem-
plo, porque su enfermedad mejora po-
sitivamente), debe, de acuerdo con el
articulo 5, consentir personalmente.

44. Cuando una persona es mani-
fiestamente incapaz de otorgar su con-
sentimiento, el Convenio establece el
principio de proteccion segun el cual,
de acuerdo con el parrafo 1, la inter-
vencion debe ser para su beneficio di-
recto. La excepcion a esta regla es po-
sible solo en dos casos, cubiertos por
los articulos 17 y 20 del Convenio, que
tratan la investigacion médica y la ex-
traccion de tejido regenerativo, respec-
tivamente.

45. Tal y como se ha indicado an-
tes, los parrafos segundo y tercero
prescriben que cuando un menor (pa-
rrafo 2) o un adulto (parrafo 3) no tie-
ne capacidad para consentir a una in-
tervencion, ésta debe ser realizada con
el consentimiento de los padres que
tengan la custodia del menor, su repre-
sentante legal o la persona o institu-
cion designados por la ley. Sin embar-
go, en la medida en que sea posible, y
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con el animo de preservar la autono-
mia de las personas en las
intervenciones que afectan a su salud,
la segunda parte del parrafo 2 estable-
ce que la opinion de los menores debe
considerarse un factor tanto mas de-
terminante cuanto mayor sea su edad
y capacidad de discernimiento. Esto
significa que en ciertas situaciones,
teniendo en cuenta la naturaleza y
gravedad de la intervencion asi como
la edad del menor y su capacidad para
entender, la opinién del menor debe
adquirir progresivamente mas peso en
la decision final. Esto podria llevar
incluso a la conclusion de que el con-
sentimiento del menor deber ser nece-
sario, o al menos suficiente, para al-
gunas intervenciones. Notese que lo
dispuesto en el segundo subparrafo
del parrafo 2 es coherente con el ar-
ticulo 12 del Convenio de Naciones
Unidas sobre los Derechos del Nifo,
que establece que “los Estados parte
aseguraran que, cuando el nifio sea
capaz de formarse sus propios puntos
de vista sobre el derecho a expresar
tales puntos de vista libremente en to-
das las materias que le afecten, sus
opiniones recibiran el peso proporcio-
nado a su edad y madurez”.

46. Ademas, no debe excluirse to-
talmente de las decisiones la partici-
pacion de los adultos incapaces de
consentir. Esta idea se refleja en la
obligacion de implicar al adulto en el
proceso de autorizacion siempre que
sea posible. Asi sera necesario expli-
carle el significado y las circunstan-
cias de la intervencion y obtener en-
tonces su opinion.

47. El parrafo 4 de este articulo ac-
tua paralelamente al articulo 5 sobre
el consentimiento en general, estable-
ciendo que se debe informar adecua-
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damente sobre las consecuencias y
riesgos implicitos a la persona o insti-
tucion cuya autorizacion se exija para
acometer la intervencion.

48. De acuerdo con el parrafo 5, la
persona o institucion interesada pue-
den retirar su autorizacion en cualquier
momento, siempre que se haga en inte-
rés de la persona incapaz de consentir.
Los médicos u otros profesionales sa-
nitarios se deben en primer lugar a su
paciente y forma parte de sus obliga-
ciones profesionales (articulo 4) actuar
en interés del paciente. De hecho,
constituye un deber del médico prote-
ger al paciente de las decisiones toma-
das por una persona o institucion habi-
litada para ello que no se ajusten al
interés del paciente; en este sentido, la
ley nacional debe facilitar las vias de
recurso adecuadas. La subordinacion
del consentimiento (o de su retirada) al
interés del paciente esta en sintonia
con el objetivo de proteger al paciente.
Mientras que la persona capaz de ex-
presar su consentimiento tiene el dere-
cho de retirarlo libremente, aun cuando
esto parezca contrario a su interés, no
se aplica tal derecho a una autorizacion
otorgada por mediacion de otra perso-
na, que es valida sélo si se emite en in-
terés de ese tercero que es el afectado.

49. No se considerd necesario de-
clarar en este articulo el derecho a im-
pugnar las decisiones del representante
legal sobre la autorizacion o la negati-
va a autorizar una intervencion. En los
términos estrictos de los parrafos 2 y 3
de este articulo, la intervencion sélo
podra llevarse a cabo “con la autoriza-
cion de su representante o de la autori-
dad o persona o institucion designadas
por la ley”, lo que implica en si mismo
la posibilidad de apelar ante una insti-
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tucién o autoridad en la forma previs-
ta por la ley nacional.

Articulo 7. Proteccion de las personas
que sufran trastornos mentales

50. Este articulo trata la cuestion
especifica del tratamiento a pacientes
que sufren trastornos mentales. De
una parte, constituye una excepcion a
la regla general del consentimiento en
personas capaces de expresarlo (ar-
ticulo 5) [en el caso de personas inca-
paces de expresar su consentimiento,
la autorizacion para el tratamiento, se-
gun su significado en este contexto,
puede justificarse bajo el articulo 6,
parrafo 3], pero cuya capacidad para
decidir sobre un determinado trata-
miento estd seriamente mermada por
su disfunciéon mental. De otra parte,
garantiza la proteccion de estas perso-
nas al limitar el nimero de casos en
los que pueden ser sometidas al trata-
miento de su trastorno mental sin su
consentimiento, sujetando tales inter-
venciones a condiciones especificas.
Por otra parte, este articulo no se apli-
ca a las situaciones de urgencia men-
cionadas en el articulo 8.

51. La primera condicién es que la
persona debe sufrir un trastorno men-
tal (en francés, trouble mental). Para
que este articulo sea aplicable, es pre-
ciso que exista una merma de las fa-
cultades mentales de la persona.

52. La segunda condicion es que
tal intervencion sea necesaria para tra-
tar especificamente esa disfuncion
mental. El médico debe pedir el con-
sentimiento del paciente, en la medida
en que sea posible, para cada tipo de
intervencion, y su asentimiento o re-
chazo debe ser seguido. El rechazo a
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consentir a una intervencion sélo pue-
de ser ignorado bajo las circunstancias
prescritas por la ley y siempre que no
intervenir comporte un grave dafio a la
salud del individuo (o a la salud y se-
guridad de otros). En otras palabras, si
la persona capaz de consentir rechaza
una intervencion no dirigida al trata-
miento de su enfermedad mental, su
oposicion debe ser respetada de la mis-
ma forma que se haria con otros pa-
cientes capaces de consentir.

53. Ciertos Estados tienen leyes so-
bre el tratamiento de pacientes con en-
fermedad mental de naturaleza grave
que estan obligatoriamente internados
0 se encuentran en una urgencia que
pone en peligro sus vidas. Estas nor-
mas permiten la intervencion para cier-
tas situaciones de gravedad, como el
tratamiento de una enfermedad somati-
ca grave en un paciente psicotico o
también para ciertas urgencias médicas
(por ejemplo, apendicitis aguda, o so-
bredosis de medicacion o el caso de
una mujer con enfermedad psicotica
severa que ha tenido una rotura del
embarazo ectopico). En tales casos, la
legislacion permite un tratamiento para
salvar la vida, en la medida en que el
médico implicado crea que es adecua-
do proceder asi. El procedimiento esta
cubierto por el articulo 6 (proteccion
de las personas que no tienen capaci-
dad para expresar su consentimiento) o
el articulo 8 (situaciones de urgencia).

54. La tercera condicion es que, sin
el tratamiento de su enfermedad men-
tal, es probable que se produzca un da-
flo a la salud del paciente. Tal riesgo
existe, por ejemplo, cuando una perso-
na sufre tendencias suicidas y, en con-
secuencia, constituye un peligro para si
misma. El articulo comprende sélo el
riesgo para la salud del propio pacien-
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te, mientras que el articulo 26 permite
que los pacientes sean tratados contra
su voluntad para proteger los dere-
chos y libertades de otras personas
(por ejemplo, en el caso de un com-
portamiento violento). De una parte,
el articulo protege, pues, la salud de
la persona (en la medida en que se
permite el tratamiento del trastorno
mental sin consentimiento cuando su
omision dafaria seriamente la salud
de la persona) y, de otra, se protege su
autonomia (desde el momento en que
el tratamiento sin consentimiento se
prohibe cuando su omisioén no implica
un serio riesgo para su salud).

55. El ultimo requisito es que las
condiciones de proteccion sentadas por
las leyes nacionales sean respetadas. El
articulo especifica que estas condicio-
nes deben incluir supervision y control
adecuados, y procedimientos de impug-
nacion tales como la mediacion de la
autoridad judicial. Este requisito es
comprensible desde el momento es que
se trata de que sera posible realizar una
intervencion en una persona que no ha
consentido; es por tanto necesario pro-
porcionar un sistema que proteja ade-
cuadamente los derechos de esa perso-
na. En esta linea, la Recomendacion
R(83)2 del Comité de Ministros del
Consejo de Europa relativa a la protec-
cion legal de las personas afectadas por
un trastorno mental que las convierte en
pacientes involuntarios establece una
serie de principios que deben ser respe-
tados durante el tratamiento y el inter-
namiento psiquidtricos. Deben también
mencionarse la Declaracion de Hawai
de la Asociacion Mundial de Psiquia-
tria de 10 de julio de 1983 y sus versio-
nes revisadas, la Declaracion de Madrid
de 25 de agosto de 1996, asi como la
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Recomendacion de la Asamblea Parla-
mentaria 1235 (1994) sobre Psiquiatria y
Derechos Humanos.

Articulo 8. Situaciones de urgencia

56. En las urgencias, los médicos
pueden verse enfrentados a conflictos
de deberes entre sus obligaciones de
proporcionar asistencia y la de obtener
el consentimiento del paciente. Este ar-
ticulo permite al médico actuar inme-
diatamente en tales situaciones sin es-
perar a que el paciente o, en su caso,
su representante legal, puedan dar su
consentimiento adecuadamente. Dado
que se separa de la regla general senta-
da en los articulos 5 y 6, se acompaifia
de ciertas condiciones.

57. Primero, esta posibilidad se li-
mita a las urgencias que impiden al
médico obtener un consentimiento
apropiado. El articulo se aplica tanto a
personas que son capaces como a las
que no lo son, de hecho o de derecho,
de prestar su consentimiento. Un ejem-
plo que puede ponerse es el del pacien-
te en coma que es incapaz de dar su
consentimiento (véase también el para-
grafo 43), o el del facultativo que no
puede contactar con el representante
legal de un incapacitado, que normal-
mente tendria que autorizar la inter-
vencion urgente. Sin embargo, incluso
en situaciones de urgencia, los profe-
sionales sanitarios deben hacer los es-
fuerzos razonables para tratar de deter-
minar qué es lo que el paciente querria.

58. A continuacion, la posibilidad se
limita exclusivamente a las intervencio-
nes médicas necesarias que no pueden
ser retrasadas. Las intervenciones cuyo
aplazamiento es aceptable se excluyen
de este supuesto. Sin embargo, tal posi-
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bilidad no queda so6lo reservada para
las intervenciones vitales.

59. Por ultimo, el articulo especifi-
ca que la intervencion debe realizarse
para el beneficio directo del individuo
afectado.

Articulo 9. Deseos expresados ante-
riormente

60. Mientras que el articulo 8 elimi-
na la necesidad del consentimiento en
urgencias, este articulo esta disefiado
para los casos en que las personas con
capacidad de entender hayan expresa-
do con anterioridad su consentimiento
(ya sea asentimiento o rechazo) en re-
lacion a situaciones previsibles en las
que ya no se encontraria en condicio-
nes de expresar su opinion sobre la in-
tervencion.

61. El articulo comprende, por tan-
to, no sélo las urgencias a las que se
refiere el articulo 8, sino también las
situaciones en las que el individuo ha
previsto que podria ser incapaz de dar
su consentimiento valido, por ejemplo
en el caso de una enfermedad progre-
siva como la demencia senil.

62. El articulo establece que cuan-
do las personas hayan expresado con
anterioridad sus deseos, éstos deben
tenerse en cuenta. Con todo, tener en
cuenta los deseos expresados con an-
terioridad no significa que deban se-
guirse necesariamente. Por ejemplo,
cuando los deseos se expresaron mu-
cho tiempo antes de la intervencion y
la ciencia haya avanzado desde enton-
ces, puede no haber fundamento para
respetar la opinion del paciente. Asi,
el facultativo debe, en la mayor medi-
da posible, estar persuadido de que
los deseos del paciente se aplicarian a
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la situacion actual y que son aun vali-
dos, teniendo en cuenta especialmente
el avance técnico de la medicina.

CapiTUuLO I
VIDA PRIVADA Y DERECHO
A LA INFORMACION

Articulo 10. Vida privada y derecho a
la informacion

63. El parrafo primero establece el
derecho a la privacidad de la infor-
macion en el ambito de la salud, rea-
firmando por tanto el principio intro-
ducido en el articulo 8 del Convenio
Europeo sobre Derechos Humanos y
reiterado en el Convenio para la Pro-
teccion de los Individuos respecto al
Procesamiento Automatizado de Datos
Personales. Debe sefialarse que, bajo el
articulo 6 de este ultimo Convenio, los
datos personales referentes a la salud
constituyen una categoria especial de
datos y, como tales, estan sujetos a re-
glas especiales.

64. Sin embargo, son posibles cier-
tas restricciones a la privacidad por al-
guna de las razones y bajo las condi-
ciones previstas en el articulo 26.1. Por
ejemplo, la autoridad judicial puede
ordenar que se realice un test para
identificar al autor de un crimen (ex-
cepcion basada en la prevencion del
crimen) o para determinar la filiacion
(excepcion basada en la proteccion de
los derechos de otros).

65. La primera frase del parrafo se-
gundo dispone que los individuos es-
tan legitimados para conocer cual-
quier informacion recogida acerca de
su salud, si desean saberla. Este dere-
cho es de importancia fundamental en
si mismo, pero también condiciona el
ejercicio efectivo de otros derechos
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como el de consentir establecido en
el articulo 5.

66. El “derecho a saber” de una
persona comprende toda la informa-
cion recogida sobre su salud, ya un
diagndstico, un prondstico o cualquier
otro dato relevante.

67. El derecho a saber va de la ma-
no con el “derecho a no saber”, esta-
blecido en la segunda frase del parrafo
segundo. Los pacientes pueden tener
sus propias razones para desear no co-
nocer ciertos aspectos de su salud. De-
be respetarse un deseo de este tipo. El
ejercicio por parte del paciente del de-
recho a no saber tal o cual circunstan-
cia relativa a su salud no se considera
un obstaculo a la validez de su consen-
timiento a una intervencion; por ejem-
plo, puede consentir validamente a la
extraccion de un quiste a pesar de no
desear conocer su naturaleza.

68. En algunas circunstancias, el
derecho a saber o a no saber puede
restringirse en interés del propio pa-
ciente o de otros, con base en el ar-
ticulo 26.1; por ejemplo, para prote-
ger los derechos de un tercero o de la
sociedad.

69. En consecuencia, el ultimo pa-
rrafo del articulo 10 sefiala que en ca-
sos excepcionales las leyes naciona-
les pueden fijar restricciones al dere-
cho a saber o a no saber en interés de
la salud del paciente (por ejemplo, un
pronodstico de muerte que si se trans-
mitiese inmediatamente al paciente
podria empeorar sensiblemente su es-
tado). En algunos casos, el deber mé-
dico de proporcionar informacion,
que también esta previsto en el articu-
lo 4, entra en conflicto con el interés
de la salud del paciente. La ley nacio-
nal debe resolver estos conflictos, te-
niendo en cuenta el bagaje social y
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cultural. La ley nacional puede justifi-
car —en su caso, bajo control judi-
cial— que el médico retenga a veces
parte de la informacioén o, en cualquier
caso, que la revele con cautela (“nece-
sidad terapéutica”).

70. Ademas, puede ser de vital im-
portancia para el paciente conocer cier-
tos aspectos relativos a su salud, aun
cuando haya expresado el deseo de no
conocerlos. Por ejemplo, el conoci-
miento de que tiene una predisposicion
a cierta enfermedad puede ser la inica
forma de permitirle tomar las medidas
potencialmente eficaces (preventivas).
En este caso, el deber del médico de
proporcionar la asistencia, tal y como
establece el articulo 4, puede entrar en
conflicto con el derecho del paciente a
no saber. También podria ser adecuado
informar a un individuo de que sufre
una condicioén concreta cuando exista
un riesgo no so6lo para esa persona, si-
no también para otros. Aqui correspon-
de también a la ley nacional senalar si
el médico puede, a la luz de las cir-
cunstancias del caso, hacer una excep-
cion al derecho a no saber. Al mismo
tiempo, ciertos aspectos relativos a la
salud de una persona que ha manifesta-
do el deseo de no conocerlos pueden
ser de especial importancia para una
tercera persona, como en el caso de un
enfermedad o condicion transmisible a
otros. En tal caso, la posibilidad de
prevencion del riesgo al tercero puede,
a partir del articulo 26, hacer que su
derecho adquiera precedencia sobre
el derecho del paciente a la intimidad
recogido en el parrafo 1 y sobre el de-
recho a no saber sentado en el parrafo
2. En cualquier caso, el derecho a no
saber de la persona afectada puede
oponerse al interés de otra en ser infor-
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mada y los intereses de estas dos per-
sonas deben ser equilibrados por el
derecho interno.

CAPiTULO IV
GENOMA HUMANO

71. La ciencia genética ha experi-
mentado cambios radicales en los ulti-
mos afios. En la medicina humana,
aparte del sector farmacéutico, hay
otras areas a las que puede aplicarse,
principalmente: pruebas genéticas, te-
rapia génica y la dilucidacion cientifi-
ca de las causas y los mecanismos de
las enfermedades.

72. Las pruebas genéticas son exa-
menes médicos dirigidos a detectar o
descartar la presencia de una enferme-
dad hereditaria o la predisposicion a
tal enfermedad en una persona, anali-
zando directa o indirectamente su he-
rencia genética (cromosomas, genes).

73. El fin de la terapia génica es
corregir los cambios de la herencia
genética humana que pueden derivar
en enfermedades hereditarias. La dife-
rencia entre la terapia génica y el ana-
lisis del genoma radica en el hecho de
que esta ultima no modifica la heren-
cia genética sino que simplemente es-
tudia su estructura y sus relaciones
con los sintomas de la enfermedad.
En teoria, hay dos formas distintas de
terapia génica. La terapia génica so-
matica trata de corregir los defectos
genéticos de las células somaticas y
producir un efecto que se limita a la
persona tratada. Si fuese posible em-
prender la terapia génica en células
germinales, no se curaria la enferme-
dad de la persona cuyas células se tra-
tan, dado que la correccion seria reali-
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zada en células cuya tUnica funcion es
transmitir informacién genética a las
generaciones futuras.

Articulo 11. No discriminacion

74. La elaboracion del mapa del ge-
noma humano, que avanza rapidamen-
te, asi como el desarrollo de las prue-
bas genéticas asociadas a esta tarea, es
probable que proporcionen avances
sustanciales en la prevencion de enfer-
medades y en la administracion de tra-
tamientos. Con todo, las pruebas gené-
ticas suscitan también considerables
preocupaciones. Entre las mas extendi-
das, figura la preocupacion de que las
pruebas genéticas, que pueden detectar
una enfermedad actual o la predisposi-
cion o susceptibilidad a una enferme-
dad genética, se conviertan en medios
de seleccion y discriminacion.

75. El principio fundamental esta-
blecido en el articulo 11 es que se
prohibe cualquier forma de discrimina-
cion contra un individuo por razén de
su herencia genética.

76. De acuerdo con el articulo 14
del Convenio Europeo sobre Derechos
Humanos, el disfrute de los derechos y
libertades reconocidos en el Convenio
debe garantizarse sin discriminacion
por ningiin motivo, como el sexo, la
raza, el color, la lengua, la religion, las
opiniones politicas o de otro tipo, el
origen nacional o social, la pertenencia
a una minoria nacional, la propiedad,
el nacimiento o cualquier otra condi-
cion. El articulo 11 afiade a esta lista la
herencia genética de una persona. La
prohibicion de discriminacion se aplica
asi a todas las areas incluidas en el
campo de aplicacion de este Convenio.
Esta nociéon incluye también la no

CONSEJO DE EUROPA

discriminacion por razon de la raza,
tal y como la entiende el Convenio de
Naciones Unidas sobre la eliminacion
de cualquier forma de discriminacion
racial y ha sido interpretada por el
Comité del Convenio (CERD).

77. Si el término discriminacion
tiene normalmente connotaciones ne-
gativas en francés, no ocurre necesa-
riamente asi en inglés (donde se debe
usar la expresion “discriminacion ili-
cita o negativa”). No obstante, se ha
decidido mantener el mismo término
en ambos idiomas, como ocurre en el
Convenio Europeo de Derechos Hu-
manos y en la jurisprudencia del Tri-
bunal. Discriminacién, pues, debe en-
tenderse, tanto en francés como en
inglés, como la discriminacion ilicita
o negativa. En particular, no puede
prohibir medidas positivas que pue-
dan adoptarse con el fin de restablecer
un cierto equilibrio en favor de aqué-
llos en desventaja a causa de su he-
rencia genética.

Articulo 12. Pruebas genéticas pre-
dictivas

78. El progreso de los estudios en
genética humana se ha producido de
un modo particularmente notable en los
diez ultimos afios. Los avances en es-
te campo hacen ahora posible identifi-
car con mucha mayor precision que
antes a quienes son portadores de ge-
nes especificos para enfermedades
que dependen de un solo gen (por
ejemplo, la fibrosis quistica, la hemo-
filia, la enfermedad de Huntington, la
retinitis pigmentosa, etcétera) y tam-
bién a quienes portan genes que pue-
den aumentar su riesgo de desarrollar
enfermedades mayores a lo largo de
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su vida (como patologias coronarias, el
cancer o la enfermedad de Alzheimer).
Hasta ahora, era posible identificar a
quienes estaban destinados o tenian
muchas probabilidades de desarrollar
ciertas enfermedades que dependen de
un solo gen a partir de un modelo men-
deliano claro de herencia o a través de
la identificacion de caracteristicas fe-
notipicas (a través ya de la observacion
clinica, ya de pruebas bioquimicas de
laboratorio estandarizadas) que permi-
ten adoptar medidas para prevenir la
aparicion de la enfermedad. Los avan-
ces en genética han proporcionado téc-
nicas mucho mads sofisticadas y preci-
sas para detectar ciertas enfermedades.
Sin embargo, la identificacion de un
determinado gen anormal no significa
necesariamente que el portador desarro-
llara la enfermedad, ni predice el modelo
o la gravedad que ésta adquirira.

79. Las técnicas modernas también
han hecho posible identificar genes
que contribuyen al desarrollo de enfer-
medades mayores al cabo de los afios,
y a las que contribuyen también otros
genes y factores ambientales y de esti-
lo de vida. También ha sido posible
identificar en el pasado algunos de es-
tos factores de riesgos determinados
genéticamente a través de la identifica-
cion de caracteristicas fenotipicas. La
probabilidad de que los individuos de-
sarrollen la enfermedad a lo largo de
su vida es, sin embargo, mucho menos
cierta que en el caso de enfermedades
asociadas a un unico gen, desde el mo-
mento en que la probabilidad de que
asi ocurra depende de factores ajenos
al control del individuo (por ejemplo,
otras caracteristicas genéticas), asi co-
mo de factores que pueden ser modifi-
cados por los individuos de manera
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que se alteraria el riesgo (por ejem-
plo, la dieta, el tabaquismo, el estilo
de vida, etcétera).

80. Las pruebas predictivas de
ciertas enfermedades genéticas pue-
den aportar beneficios considerables a
la salud de un individuo al permitirle
adoptar a tiempo un tratamiento pre-
ventivo u ofrecerle la posibilidad de
disminuir el riesgo modificando su
comportamiento, estilo de vida o am-
biente en el que se desenvuelve. Esto,
sin embargo, no es posible hoy en
muchas enfermedades determinadas
genéticamente. El derecho a saber, asi
como el derecho a no saber y el con-
sentimiento informado, son, por tanto,
de particular importancia en este cam-
po, dados los problemas que clara-
mente suscitan los test predictivos de
enfermedades genéticas para las que
actualmente no hay un tratamiento
efectivo. Un factor que complica ain
mas esta cuestion es que las pruebas
predictivas de enfermedades genética-
mente determinadas pueden tener
también implicaciones para los miem-
bros de la familia y la descendencia
de la persona que se ha sometido a la
prueba. Es esencial desarrollar nor-
mas de conducta profesionales en este
campo. [El Comité¢ de Ministros del
Consejo de Europa ha adoptado dos
recomendaciones sobre el cribaje: la
Recomendacion R(90)13 sobre el cri-
baje genético prenatal, el diagndstico
genético prenatal y el consejo genéti-
co; y la Recomendacion R(92)3 sobre
las pruebas genéticas y el cribaje con
fines de salud].

81. La situacion es ain mas com-
plicada con las pruebas predictivas de
enfermedades graves de aparicion tar-
dia, cuando en el momento actual no
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hay tratamiento disponible. El cribaje
de enfermedades graves de aparicion
tardia debe ser excepcional, incluso
cuando esté vinculado a la investiga-
cion cientifica: supondria una tension
excesiva sobre la libre participacion y
sobre la privacidad de los individuos.

82. Los problemas particulares aso-
ciados a las pruebas predictivas hacen
necesario limitar estrictamente su aplica-
cion a fines de salud para el individuo.
La investigacion cientifica, de igual ma-
nera, debe llevarse a cabo en el ambito
del desarrollo de un tratamiento médico
y para reforzar nuestra capacidad de pre-
venir la enfermedad.

83. El articulo 12, como tal, no su-
pone limitacion alguna al derecho a
realizar intervenciones diagnosticas en
la fase embrionaria para detectar si el
embrion es portador de caracteristicas
hereditarias que produciran una grave
enfermedad en el futuro nifo.

84. Dado que es patente que es po-
sible el recurso a las posibilidades de
las pruebas genéticas fuera del ambito
de la asistencia sanitaria (por ejemplo,
en el caso de un examen médico previo
a un contrato laboral o de asegura-
miento) es importante distinguir clara-
mente entre los fines de salud para el
beneficio del individuo, de una parte, y
los fines que sirven a intereses de ter-
ceros, que pueden ser comerciales, de
otra.

85. El articulo 12 prohibe llevar a
cabo pruebas predictivas por razones
distintas de las de salud o de investiga-
cidén sanitaria, incluso con el asenti-
miento de la persona implicada. Por
tanto, se prohibe realizar pruebas gené-
ticas predictivas como parte de los
examenes médicos previos al empleo,
siempre que no sirvan a la salud del in-
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dividuo. Esto significa que, en cir-
cunstancias concretas, cuando trabajar
en un determinado medio pueda tener
consecuencias perjudiciales para un in-
dividuo a causa de su predisposicion
genética, se le podran ofrecer pruebas
genéticas sin perjuicio de la obligacion
de mejorar las condiciones de trabajo.
La prueba debe ser empleada clara-
mente en interés de la salud del indi-
viduo. También debe respetarse el de-
recho a no saber.

86. La prueba predictiva genética
realizada en el caso de un contrato de
trabajo o de seguro, en tanto en cuan-
to no esté especificamente orientada a
la salud, constituye una intromision
desproporcionada en el derecho a la
intimidad del individuo. La compafiia
de seguros no esta facultada para con-
dicionar la suscripcion o la modifica-
cion de una poliza de seguros a tener
un test genético predictivo. Ni tampo-
co podra rechazar la suscripcion o
modificacion de tal poliza por el he-
cho de que el solicitante no se ha so-
metido a un fest, pues la suscripcion
de la pdliza no puede condicionarse a
la practica de un acto ilegal.

87. Sin embargo, la ley nacional
puede permitir la practica de pruebas
predictivas de enfermedades fuera del
ambito sanitario por alguna de las ra-
zones y bajo las condiciones previstas
en el articulo 26.1 del Convenio.

88. De acuerdo con el articulo 5, el
test genético solo puede realizarse
una vez que la persona afectada haya
dado su consentimiento libre e infor-
mado. El articulo 12 afiade una condi-
cion complementaria: la prueba debe
acompafarse del consejo genético
adecuado.
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Articulo 13. Intervenciones sobre el
genoma humano

89. El progreso de la ciencia, en par-
ticular en el conocimiento del genoma
humano y sus aplicaciones, ha abierto
perspectivas muy positivas, pero tam-
bién interrogantes e incluso grandes te-
mores. Mientras que los avances en este
campo pueden proporcionar un gran be-
neficio a la humanidad, su empleo abu-
sivo puede poner en peligro no sélo al
individuo, sino a la especie en si mis-
ma. El miedo mayor es la modificacion
intencionada del genoma humano para
producir individuos o grupos con cier-
tas caracteristicas o cualidades seleccio-
nadas. En el articulo 13, el Convenio
proporciona la respuesta, en diversas
formas, a estos temores.

90. En todo caso, la intervencion
que trate de modificar el genoma hu-
mano debe realizarse con fines preven-
tivos, diagndsticos o terapéuticos. Se
prohiben las intervenciones dirigidas a
la modificacion de caracteristicas ge-
néticas que no estan asociadas a una
enfermedad. Dado que la terapia géni-
ca celular somatica se encuentra ac-
tualmente en fase de investigacion, su
aplicacion puede permitirse soélo si
cumple con las normas de proteccion,
previstas en el articulo 15 y siguientes.

91. Se prohiben las intervenciones
que traten de introducir cualquier mo-
dificacion en el genoma de los descen-
dientes. Asi pues, no se permiten en
particular la modificacion de esperma-
tozoides u ovulos para la fecundacion.
La investigacion médica dirigida a in-
troducir modificaciones en los esper-
matozoides u 6vulos no destinados a la
fecundacion sélo se permitird in vitro 'y
con la aprobacion de la correspondien-
te institucion ética o legal.
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92. El articulo no prohibe las inter-
venciones de tipo somatico que po-
drian tener efectos secundarios no de-
seados en la linea germinal. Tal puede
ser el caso, por ejemplo, de ciertos
tratamientos de cancer por radio o
quimioterapia, que pueden afectar al
sistema reproductor de la persona que
se somete al tratamiento.

Articulo 14. No seleccion de sexo

93. La reproduccion médicamente
asistida incluye la inseminacion artifi-
cial, la fecundacioén in vitro y cual-
quier técnica que tenga el mismo
efecto, esto es, que permite la repro-
duccién fuera del proceso natural. De
acuerdo con este articulo, no se per-
mite el uso de una técnica de repro-
ducciéon médicamente asistida para
elegir el sexto del futuro nifio, excep-
to si se trata de evitar una enfermedad
hereditaria grave ligada al sexo.

94. Corresponde al derecho interno
determinar, segiin los procedimientos
empleados en cada Estado, la grave-
dad de la enfermedad hereditaria liga-
da al sexo. En algunos paises las auto-
ridades politicas o administrativas, los
comités nacionales de ética, los comi-
tés ad hoc o las corporaciones profe-
sionales han dictado guias de actua-
cion sobre esta materia. En cualquier
caso, es necesario el consejo genético
adecuado a las personas implicadas.

CAPiTULO V
INVESTIGACION CIENTIFICA

Articulo 15. Regla general

95. La libertad de investigacion
cientifica en la biologia y la medicina
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se justifica no so6lo por el derecho de la
humanidad a conocer, sino también
por los considerables avances que sus
resultados pueden proporcionar en tér-
minos de salud y bienestar.

96. Con todo, tal libertad no es ab-
soluta. En la investigacion médica, esta
limitada por los derechos fundamenta-
les de los individuos recogidos en par-
ticular por las disposiciones del Con-
venio y por otras normas legales que
protegen al ser humano. En esta linea,
debe sefalarse que el primer articulo
del Convenio especifica que su fin es
proteger la dignidad y la identidad del
ser humano y garantizar a cada uno,
sin discriminacion, el respeto a su inte-
gridad asi como a otros derechos y li-
bertades fundamentales. Cualquier in-
vestigacion tendra, pues, que observar
estos principios.

Articulo 16. Proteccion de las personas
que se presten a un experimento

97. Este articulo sienta las condi-
ciones para toda investigacion en seres
humanos. Estas condiciones estan fun-
damentalmente inspiradas en la Reco-
mendacion R(90)3 del Comité de Mi-
nistros a los Estados miembros sobre
investigacion médica en el ser humano.

98. La primera condicién es que no
debe haber alternativa de eficacia com-
parable a la investigacion en humanos.
En consecuencia, no se permite la in-
vestigacion si se pueden obtener resul-
tados comparables por otros medios.
No se autoriza un método invasor si se
pueden emplear con eficacia similar
otros métodos menos invasores 0 no
invasores.

99. La segunda condicion es que el
riesgo corra la persona no sea despro-
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porcionado a los beneficios potencia-
les de la investigacion.

100. La tercera condicion es la ne-
cesidad de un examen independiente
de la calidad cientifica de la investi-
gacion, asi como de sus aspectos éti-
cos, que incluird su aceptabilidad le-
gal, social y economica. El examen de
estos ultimos aspectos debe ser reali-
zado por comités de ética, indepen-
dientes y multidisciplinares.

101. El parrafo IV subraya la obli-
gacion de informar previamente a la
persona de sus derechos y garantias
legales, por ejemplo el derecho a reti-
rar libremente su consentimiento en
cualquier instante.

102. El parrafo V refuerza las condi-
ciones instauradas en el articulo 5 sobre
el consentimiento. En el ambito de la
investigacion, el consentimiento impli-
cito es insuficiente. Por esta razon, el
articulo exige no sélo el consentimiento
libre e informado de la persona, sino
que se otorgue expresa y especifica-
mente, y por escrito. La expresion
“consentimiento especifico” debe en-
tenderse en el sentido de que el consen-
timiento se otorga a una intervencion
concreta realizada en el marco de la in-
vestigacion.

Articulo 17. Proteccion de las perso-
nas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento a un
experimento

Parrafo 1

103. Este primer parrafo del articulo
establece un principio en relacion con
la investigacion en la persona que no
tiene capacidad para consentir: la inves-
tigacion debe beneficiar en potencia a
la salud de la persona afectada. El be-
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neficio debe ser real y seguirse de los
eventuales resultados de la investiga-
cion, y el riesgo no debe ser despropor-
cionado al beneficio potencial.

104. Mas aun, para permitir tal in-
vestigacion no debe haber un sujeto al-
ternativo con capacidad plena. No es
suficiente que no haya ningun volunta-
rio con capacidad. El recurso a la in-
vestigacion en personas sin capacidad
para consentir debe ser, cientificamen-
te, la tnica posibilidad. Esto se aplica-
ra, por ejemplo, a la investigacion diri-
gida a mejorar la comprension del
desarrollo de los nifios, o a mejorar el
conocimiento de enfermedades que
afectan especificamente a estas perso-
nas, como las enfermedades infantiles
o ciertos trastornos psiquidtricos como
la demencia en los adultos. Tal investi-
gacion solo puede llevarse a cabo en
los nifios o adultos afectados, respecti-
vamente.

105. La protecciéon de las personas
sin capacidad para consentir también
se refuerza por la exigencia de que la
autorizacion prevista en el articulo 6 se
otorgue especificamente y por escrito.
También se estipula que tal autoriza-
cion puede retirarse libremente en
cualquier momento.

106. La investigacion no debe lle-
varse a cabo si la persona implicada se
opone. En el caso de menores o nifios
muy pequefios es necesario evaluar su
actitud teniendo en cuenta su edad y
madurez. La norma que prohibe la rea-
lizacién de investigaciones contra la
voluntad del sujeto refleja, respecto a
la investigacion, el interés por la auto-
nomia y la dignidad del individuo en
todas las circunstancias, incluso cuan-
do la persona es legalmente incapaz de
dar su consentimiento. Esta disposi-
cioén constituye también un modo de

419

garantizar que la carga de la investi-
gacion es aceptada por la persona en
todo momento.

Parrafo 2

107. El parrafo 2 prevé, excepcio-
nalmente, la posibilidad de prescindir
de la regla del beneficio directo bajo
ciertas condiciones muy estrictas y las
normas de proteccion que la ley na-
cional prescriba. Si tal investigacion
se prohibiese de modo absoluto, se
haria imposible el progreso en la bata-
lla para mantener y mejorar la salud y
para combatir las enfermedades que
afectan so6lo a los nifios, a los dismi-
nuidos psiquicos o a las personas que
sufren demencia senil. El entero co-
lectivo de afectados puede beneficiar-
se de este tipo de investigacion.

108. Ademas de las condiciones
generales para investigar en personas
sin capacidad para expresar su con-
sentimiento, es preciso cumplir una
serie de condiciones complementa-
rias. De este modo, el Convenio hace
posible que estas personas disfruten
de los beneficios de la ciencia en la
lucha contra la enfermedad al tiempo
que garantiza la proteccion individual
de la persona que se somete a la in-
vestigacion. Las condiciones exigidas
implican que:

— No hay otro método de eficacia
comparable a la investigacion en hu-
manos para lograr resultados validos
para el tipo de pacientes afectados, ni
es posible una investigacion de efica-
cia comparable en personas capaces
de prestar consentimiento informado.

— La investigacion tiene como fin
contribuir a la obtencion final de re-
sultados que aporten un beneficio a la
persona implicada o a otras personas
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de la misma categoria de edad, o afecta-
dos por la misma enfermedad o trastor-
no o que se encuentren en el mismo es-
tado, a través de mejoras sensibles en la
comprension cientifica del estado, en-
fermedad o trastorno del individuo.

— La investigacion comporta un
riesgo minimo y una carga minima pa-
ra el individuo afectado (por ejemplo,
muestras de sangre; ver parrafos 111
y 113).

— El proyecto de investigacion no
solo tiene calidad cientifica, sino que
es ética y legalmente aceptable y ha re-
cibido la aprobacion previa de las ins-
tituciones competentes.

— El representante de la persona, o
la autoridad o persona o institucion de-
signadas por la ley ha dado su autori-
zacion (representacion adecuada del
interés del paciente).

— La persona afectada no se opone
(el deseo del afectado prevalece y es
siempre decisivo).

— La autorizacion para la investi-
gacion puede ser retirada en cualquier
momento y en cualquier etapa del pro-
yecto de investigacion.

109. Una de las primeras condi-
ciones complementarias es que la in-
vestigacion es probable que mejore la
comprension cientifica del estado, en-
fermedad o trastorno de la persona y
que obtenga, en ultima instancia, resul-
tados que beneficien la salud de la per-
sona que se somete a la investigacion o
la salud de las personas de su misma
categoria. Esto significa, por ejemplo,
que un menor puede participar en un
experimento sobre una enfermedad
que ¢l sufre aunque no se vaya a bene-
ficiar de sus resultados, si queda claro
que la investigacion podria aportar un
beneficio sensible a otros nifios que su-
fren la misma enfermedad. En el caso
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de menores sanos que se someten a la
investigacion es obvio que el resulta-
do solo podra beneficiar a otros nifios.
En los casos en los que menores sa-
nos participan en la investigacion, es
claro que lo hacen para obtener resul-
tados que beneficien a otros nifios; sin
embargo, tal investigacion bien puede
arrojar un beneficio final a los niflos
sanos que toman parte en ella.

110. La investigacion sobre “el es-
tado del individuo” puede cubrir, res-
pecto a la investigacion en nifios, no
solo enfermedades o anomalias pecu-
liares de la infancia o ciertos aspectos
de las enfermedades comunes que son
especificas de la infancia, sino tam-
bién el desarrollo normal del nifio
cuando tal conocimiento sea necesa-
rio para entender estas enfermedades
o anomalias.

111. Mientras que el articulo 16.11
limita la investigacion en general al
establecer un criterio de proporciona-
lidad riesgo/beneficio, el articulo 17
establece requisitos mas estrictos para
la investigacion que no beneficia
directamente a las personas que no
tienen capacidad de dar su consenti-
miento, especialmente el de que com-
porte riesgos y cargas minimas para
el afectado. Ademas, solo respetando
estas condiciones se lograra que la in-
vestigacion realizada sin consenti-
miento se convierta en una instrumen-
talizacion de estas personas contraria
a su dignidad. Por ejemplo, tomar una
muestra de sangre de un nifio compor-
ta generalmente un riesgo minimo y
puede considerarse, pues, aceptable.

112. Los avances diagndsticos y
terapéuticos que benefician a los ni-
fios enfermos dependen en gran medi-
da de nuevos conocimientos relativos
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a la biologia normal del organismo hu-
mano y exigen la investigacion de fun-
ciones vinculadas a la edad y el desa-
rrollo de los niflos normales antes de
que puedan aplicarse al tratamiento
de ninos enfermos. Mas aun, la inves-
tigacion pediatrica se interesa no solo
por el diagnostico y tratamiento de es-
tados patologicos graves sino también
por el mantenimiento y la mejora del
estado de salud de nifios que no estan
enfermos, o que solo lo estan ligera-
mente. En esta linea, debe hacerse
mencion de la profilaxis por vacuna-
cion o inmunizacion, medidas relativas
a la dieta y tratamientos preventivos,
cuya eficacia, especialmente en térmi-
nos de coste y posibles riesgos, exige
con urgencia una evaluacion mediante
estudios cientificamente controlados.
Cualquier restriccion basada en la exi-
gencia de un “beneficio potencial di-
recto” para las personas que se some-
ten a la prueba haria estos estudios
imposibles en el futuro.

113. Como ejemplos, cabe mencio-
nar los siguientes campos de investiga-
cién, en el supuesto de que se cumplan
todas las condiciones antes menciona-
das (incluidas la de que sea imposible
obtener los mismos resultados a través
de una investigacion llevada a cabo en
personas capaces, y la de riesgo y car-
gas minimos):

a) respecto a los nifios: sustitucion
de los examenes radioloégicos o me-
diante técnicas invasoras por los de es-
caner; analisis de muestras incidentales
de sangre de neonatos sin problemas
respiratorios para establecer el conteni-
do de oxigeno necesario para los nifios
prematuros; descubrimiento de las cau-
sas y mejora del tratamiento de la leu-
cemia en nifios (por ejemplo, tomando
una muestra de sangre).
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b) Respecto a los adultos que no
tienen capacidad de consentir: investi-
gacion en pacientes en cuidados in-
tensivos 0 en coma para mejorar la
comprension de las causas del coma o
del tratamiento intensivo.

114. Los ejemplos antes menciona-
dos de investigacion médica no pue-
den calificarse de tratamiento rutina-
rio. En principio, carecen de beneficio
terapéutico directo para el paciente.
Sin embargo, pueden ser éticamente
aceptables si se cumplen las condicio-
nes de proteccion estricta que se deri-
van del efecto combinado de los ar-
ticulos 6,7, 16 y 17.

Articulo 18. Investigacion in vitro

115. El primer parrafo del articulo
18 remarca la necesidad de proteger al
embrion en el marco de la investiga-
cion: cuando la ley nacional permita la
investigacién de embriones in vitro,
la ley debe asegurar una proteccion
adecuada del embrion.

116. El articulo no adopta una pos-
tura sobre la admisibilidad del princi-
pio de investigacion sobre embriones
in vitro. Sin embargo, el parrafo 2 del
articulo prohibe la creaciéon de em-
briones humanos con el fin de investi-
gar sobre ellos.

CAPIiTULO VI
EXTRACCION DE ORGANOS
Y TEJIDOS DE DONANTES VIVOS
PARA TRASPLANTES

Articulo 19. Regla general

117. Los trasplantes de 6rganos son
técnicas médicas que ayudan a salvar,
prolongar o hacer mucho mas facil la
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vida de personas que sufren ciertos tras-
tornos graves. El proposito de este capi-
tulo es establecer un marco para prote-
ger al donante vivo en la extraccion de
organos (en particular, higado, riiidn,
pulmon, pancreas) o tejido (por ejem-
plo, la piel). Las disposiciones de este
capitulo no se aplican a las transfusio-
nes de sangre.

118. De acuerdo con el primer prin-
cipio del texto, los drganos o tejidos
deben extraerse de donantes muertos y
no de vivos siempre que sea posible.
La extraccion de organos o tejidos de
donantes vivos siempre representa un
riesgo para los donantes, aunque so6lo
sea por la anestesia a la que a veces
tienen que someterse. Esto implica que
los o6rganos de personas vivas no de-
ben usarse cuando se disponga de un
organo adecuado procedente de una
persona muerta.

119. La segunda condicion en el ca-
so de donantes vivos es que no exista
un método terapéutico alternativo de
eficacia comparable. A la vista del
riesgo que comporta cualquier extrac-
cion de organos, no hay justificacion
para acudir a ella si hay otro medio de
facilitar el mismo beneficio al receptor.
El trasplante debe ser, por tanto, nece-
sario en el sentido de que no hay otra
solucion que produzca similares resul-
tados, tales como el tratamiento “con-
vencional” o los tejidos de origen ani-
mal, los cultivos de tejido o los tejidos
trasplantados del propio receptor. A
este respecto, no se considera que la
dialisis proporcione resultados -en tér-
minos de calidad de vida del paciente-
comparables a los obtenidos mediante
el trasplante de rifién.

120. Para que un 6rgano pueda ser
extraido, es preciso el consentimiento
expreso y especifico del donante, de
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acuerdo con el articulo 5 del Conve-
nio. Mas aln, el articulo 19.2 dispone
que este consentimiento debe ser es-
pecifico y otorgado en forma escrita o
ante una institucion oficial, de modo
que las condiciones establecidas en el
articulo 5 se tornan mas estrictas para
esta intervencion en particular. La
institucion oficial implicada puede ser
un tribunal o un notario, por ejemplo.

121. La extraccion de 6rganos solo
puede ser realizada para beneficio te-
rapéutico del receptor y cuando la ne-
cesidad era conocida antes de la ex-
traccion. El tejido, por su parte, puede
ser almacenado en bancos de tejido
para necesidades futuras (debe hacer-
se hincapié que esto afecta, en la ma-
yoria de los casos, a tejido no usado,
por ejemplo, el extraido después de
una intervencion; véase el articulo
22); en este caso son aplicables las
disposiciones de la Recomendacion
R(94)1 del Comité de Ministros a los
Estados miembros sobre los Banco de
Tejidos Humanos.

Articulo 20. Proteccion de personas
sin capacidad para consentir a la
extraccion de organos

122. El articulo 20 se refiere espe-
cificamente a las cuestiones relativas
a la extraccion de 6rganos o tejidos de
personas incapaces de dar consenti-
miento. El principio es que esta prac-
tica esta prohibida.

123. Sélo en circunstancias muy
excepcionales pueden admitirse ex-
cepciones a esta regla, y solo en el ca-
so de extraccion de tejido regenera-
ble. A efectos de este articulo, tejido
regenerable es aquél capaz de recons-
tituir su masa y sus funciones tras una
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extraccion parcial. Estas excepciones
estan justificadas por el hecho de que
el tejido de la médula 6sea en particu-
lar s6lo puede transplantarse entre per-
sonas genéticamente compatibles, nor-
malmente hermanos y hermanas.

124. Si en el momento actual el trans-
plante de médula o6sea entre hermanos y
hermanas es la situacion mas relevante
de cuantas cumplen con la condicion de
este articulo, la formula “tejido regene-
rable” toma en cuenta futuros avances
de la medicina.

125. El parrafo 2 permite, por tanto,
la extraccion de médula 6sea de un
menor en beneficio de su hermano o
hermana. El principio de ayuda mutua
entre parientes de primer grado, sujeto
a ciertas condiciones, puede justificar
una excepcion a la prohibicion de ex-
traccion, encaminada a proteger a las
personas incapaces de otorgar su con-
sentimiento. Esta excepcion a la regla
general esta cualificada por una serie
de condiciones estipuladas en el articu-
lo 20 para proteger a la persona inca-
paz de otorgar su consentimiento, que
pueden ser completadas por la legisla-
cién nacional. También se aplican las
condiciones del articulo 19, Parrafo 1.

126. La primera condicion es la au-
sencia, dentro de limites razonables, de
un donante compatible capaz de con-
sentimiento.

127. Asimismo, solo se autoriza la
extraccion a condicion de que, en au-
sencia de donante, la vida del receptor
esté en peligro. No hace falta decir que
los riesgos para el donante deberan ser
aceptables; también se aplican las nor-
mas de conducta profesional del articu-
lo 4, especialmente en lo que se refiera
al equilibrio entre riesgo y beneficio.

128. También se exige que el bene-
ficiario sea hermana o hermano. Esta
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restriccion pretende impedir que tanto
la familia como los médicos se exce-
dan en la busqueda de un donante a
cualquier precio, aun cuando el grado
de parentesco sea lejano y las proba-
bilidades de éxito en el transplante no
sean muy altas por incompatibilidad
de tejidos.

129. Ademas, en conexion con el
articulo 6, se necesita la autorizacion
del representante de la persona incapaz
de consentimiento o la autorizacion de
la autoridad o institucidon, previstas
por la ley antes de llevar a cabo la
extraccion (ver punto 38 para la retira-
da). También se exige la aceptacion de
la institucion competente mencionada
en el articulo 20, parrafo IV. La inter-
vencion de esta institucion (que puede
ser un tribunal, un organismo cualifica-
do profesionalmente, un comité de éti-
ca, etcétera) pretende garantizar que la
decision que se adopte sea imparcial.

130. Por 1ultimo, la extraccion pue-
de no llevarse a cabo si el donante po-
tencial presenta cualquier objecion.
Como en el caso de la investigacion,
esta oposicion, presentada en cual-
quier forma, es decisiva y debe obser-
varse siempre.

Articulo 21. Prohibicion del aprove-
chamiento

131. Este articulo aplica el princi-
pio de la dignidad humana estableci-
do en el predmbulo y en el articulo 1.

132. El articulo afirma que el cuer-
po humano y sus partes, como tales,
no deben generar un aprovechamiento
econdémico. Bajo esta disposicion los
organos 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
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0 a un tercero, sea un individuo o una
corporaciéon como, por ejemplo, un hos-
pital. Sin embargo, los actos técnicos
(toma de muestras, pruebas, pasteuriza-
cién, fraccionamiento, purificacion, al-
macenamiento, cultivo, transporte, etcé-
tera) que se realizan a partir de ellos si
pueden legitimar una remuneracion ra-
zonable. Asi, este articulo no prohibe
la venta de productos médicos que
contengan tejido humano que ha sido
sometido a un proceso de elaboracion,
pues no se vende el tejido como tal. De
este modo, este articulo no impide que
la persona a quien se ha extraido un 6r-
gano o tejido reciba una compensacion
equitativa por los gastos que ha sufrido
o las pérdidas de ingreso (por ejemplo,
a raiz de la hospitalizacion), siempre
que esa compensacion no constituya
una remuneracion.

133. Esta disposicion no afecta a
productos como el pelo o las ufias, que
son productos de desecho, y cuya ven-
ta no atenta contra la dignidad humana.

134. La cuestion de la patente no
tiene relacion con este articulo, que
no se ha redactado con la intencion de
aplicarlo a la patentabilidad de las in-
venciones biotecnologicas. Tal es la
complejidad del problema de las paten-
tes que fue necesario un detallado estu-
dio antes de claborar una legislacion.
[Véanse los términos similares que
emplea la respuesta provisional de la
Asamblea Parlamentaria del Consejo
de Europa en su Recomendacion n.
1213 sobre los avances en biotecnolo-
gia y la agricultura cuando se refiere a
la cuestion de las patentes sobre inven-
ciones biotecnologicas]. Si tal estudio
lleg6 a la conclusion de que era desea-
ble regular la materia, tal regulacion
debe incorporar principios y normas
adaptados a su naturaleza especifica.
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En este sentido, debe hacerse notar
que la Comunidad Europea ha elabo-
rado una propuesta de directiva [Pro-
puesta para una Directiva del Parla-
mento Europeo y el Consejo sobre la
proteccion legal de las invenciones
biotecnologicas, COM (95) 661 final]
que contiene los principios de acuer-
do con los cuales “el cuerpo humano
y sus elementos en estado natural no
se consideraran inventos patentables”.

Articulo 22 (Utilizacion de una parte
extraida del cuerpo humano)

135. En el curso de las intervencio-
nes, por ejemplo las quirtrgicas, sue-
len extraerse partes del cuerpo huma-
no. El fin de este articulo es asegurar
la proteccion de los individuos en re-
lacion a las partes de su cuerpo extrai-
das de esta manera y almacenadas o
empleadas para fines distintos de los
que motivaron su extraccion. Tal dis-
posicién es particularmente necesaria
porque es posible obtener mucha in-
formacion sobre el individuo a partir
de cualquier parte de su cuerpo por
pequeiia que sea (por ejemplo, sangre,
pelo, hueso, piel, 6rganos). Incluso si
la muestra es anonima, el analisis pue-
de arrojar informacion sobre la iden-
tidad.

136. Esta disposicion establece asi
una regla coherente con el principio
general del consentimiento recogido
en el articulo 5, de modo que las par-
tes del cuerpo extraidas durante una
intervencion con un fin determinado
no pueden almacenarse o emplearse
con un objeto distinto a menos que se
cumplan las condiciones pertinentes
que rigen la informacién y el consen-
timiento.
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137. El proceso de informacion y
consentimiento puede variar de acuer-
do con las circunstancias, permitiendo
asi cierta flexibilidad, dado que no se
requiere sistematicamente el consen-
timiento expreso de la persona para
usar partes de su cuerpo. Asi, a veces
no sera posible, o sera muy dificil, en-
contrar de nuevo a las personas para
pedirles su consentimiento. En algunos
casos, sera suficiente que el paciente o
su representante, que han sido debida-
mente informados (por ejemplo, por
medio de folletos entregados en el hos-
pital a las personas implicadas) no se
opongan expresamente. En otros casos,
dependiendo de la naturaleza de la
utilizacion que se vaya a dar a las partes
extraidas, sera necesario el consenti-
miento expreso y especifico, especial-
mente cuando se recoja informacion sen-
sible sobre individuos identificables.

CapiTULO VIII
CONTRAVENCION DE LO DISPUESTO
EN EL CONVENIO

Articulo 23. Contravencion de los de-
rechos o principios

139. Este articulo exige a las Partes
que prevean la posibilidad de acciones
judiciales para impedir o poner fin a
cualquier infraccion de los principios
instaurados en el Convenio. Por tanto,
cubre no solo las infracciones que ya
han comenzado y siguen su curso, sino
la amenaza de infraccion.

140. La proteccion judicial debe ser
apropiada y proporcionada a la infrac-
cién o las amenazas de infraccion de
los principios. Tal es el caso, por ejem-
plo, de los procedimientos iniciados
por el Ministerio Fiscal en caso de in-
fracciones que afecten a varias perso-
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nas incapaces de defenderse por si
mismas, en orden a poner fin a la vio-
lacion de sus derechos.

142. La proteccion judicial que exi-
ge el Convenio se aplica sélo a las in-
fracciones o amenazas ilegales. La ra-
z6n de este adjetivo calificativo es que
el propio Convenio permite, en su ar-
ticulo 26.1, restricciones al libre ejerci-
cio de los derechos que reconoce.

Articulo 24. Reparacion del dario in-
Justificado

143. Este articulo establece el prin-
cipio de que cualquier persona que ha
sufrido un dafio injustificado derivado
de una intervencion tiene derecho a
una compensacion justa. El Convenio
emplea la expresion “dafio injustifica-
do” porque en medicina algunos da-
fios, como la amputacion, son inhe-
rentes a la intervencion terapéutica.

144. La naturaleza justificada o in-
justificada del dafio tendrd que ser de-
terminada a la luz de las circunstan-
cias de cada caso. La causa del dafio
debe ser una intervencién en su mas
amplio sentido, ya adopte la forma de
acto o de omision. La intervencion
puede constituir o no un delito. Para
tener derecho a la compensacion es
preciso que el dafo sea resultado de
la intervencion.

145. Las condiciones de compensa-
cion y el procedimiento para recono-
cerla son prescritos por la ley nacional.
En muchos casos, ésta establece un
sistema de responsabilidad personal
basado ya en la culpa o en la nocion de
riesgo o en la responsabilidad estricta.
En otros casos, la ley puede proporcio-
nar un sistema colectivo de compensa-
cion con independencia de la respon-
sabilidad individual.
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146. Respecto a la compensacion
justa, debe hacerse referencia al articu-
lo 50 del Convenio Europeo de Dere-
chos Humanos, que permite al Tribu-
nal declarar la satisfaccion justa a la
parte danada.

Articulo 25. Sanciones

147. Dado que el fin de las sancio-
nes previstas en el articulo 25 es garan-
tizar el cumplimiento de las disposicio-
nes del Convenio, deben ajustarse a
ciertos criterios, especialmente los de
necesidad y proporcionalidad. En con-
secuencia, para medir la oportunidad y
determinar la naturaleza y alcance de la
sancion, la ley nacional debe prestar es-
pecial atencion al contenido e importan-
cia de la disposicion que se debia cum-
plir, la gravedad de la infraccion y la
envergadura de sus posibles repercusio-
nes para el individuo y la sociedad.

CAPITULO IX
RELACION DEL PRESENTE CONVENIO
CON OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 26. Restricciones al ejercicio
de los derechos

Parrafo 1

148. Este articulo enuncia las inicas
excepciones posibles a los derechos y
normas de proteccion contenidas en el
Convenio en general, sin perjuicio de
las restricciones especificas que uno u
otro articulo pueda implicar.

149. El articulo se hace eco de lo dis-
puesto en el articulo 8, parrafo 2, del
Convenio Europeo de Derechos Hu-
manos. No todas las excepciones re-
cogidas en el articulo 8.2 del Convenio
Europeo de Derechos Humanos se con-
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sideran relevantes para el presente
Convenio. Las excepciones definidas
en el articulo tratan de proteger los in-
tereses colectivos (seguridad publica,
prevencion del crimen y proteccion
de la salud publica) o los derechos y
libertades de otras.

150. El aislamiento obligatorio,
cuando sea necesario, del paciente
que sufre una enfermedad infecciosa
grave, es el ejemplo tipico de excep-
cién por razones de salud publica.

151. La persona que, a causa de un
trastorno mental, puede ser una fuente
de dafio grave a otros puede, de acuer-
do con la ley, ser sometida a medidas de
confinamiento o tratamiento sin su con-
sentimiento. En este caso, ademas de
los supuestos contemplados en el ar-
ticulo 7, la restriccion puede aplicarse
con objeto de proteger los derechos y la
libertad de otras personas.

152. La proteccion de los derechos
de otras personas puede también justi-
ficar, por ejemplo, una orden judicial
para que se practique una prueba para
establecer el parentesco.

153. También puede justificarse el
uso de evaluaciones genéticos (prue-
bas de ADN) para la identificacion de
personas incursas en una investiga-
cion criminal.

154. Ciertas legislaciones prevén
el tratamiento psiquiatrico ordenado
por un tribunal del acusado que, de
faltar tal tratamiento, no estaria en
condiciones de someterse al juicio,
con el objeto de permitir al acusado
una defensa adecuada. Tal tratamiento
impuesto por orden judicial, con las
garantias adicionales precisas, puede
considerarse relevante a los efectos
del articulo 26, que se refiere princi-
palmente a las medidas necesarias pa-
ra la administracion de justicia con
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todas las garantias (“prevencion del cri-
men”) que, en una sociedad democrati-
ca, incluyen la defensa del acusado.

155. La proteccion de la salud del pa-
ciente no se menciona en este parrafo
como uno de los factores que justifican
excepciones a las disposiciones del Con-
venio en general. Para hacer mas claro
su alcance, parece preferible definir esta
excepcion en las disposiciones que alu-
den a ella expresamente. El articulo 7,
por ejemplo, especifica las condiciones
en que los individuos que sufren tras-
tornos mentales pueden, sin su consenti-
miento, recibir un tratamiento en el caso
de que, de no hacerlo, su salud podria
verse sensiblemente afectada.

156. Ademas, no se incluyen entre
las excepciones generales a que se re-
fiere el primer parrafo de este articulo
la defensa del bienestar econémico del
pais, del orden publico o de la moral y
la seguridad nacional, a diferencia de
lo que ocurre con el articulo del Con-
venio Europeo de Derechos Humanos.
No parece conveniente someter, en el
contexto de este Convenio, el ejercicio
de derechos fundamentales especial-
mente vinculados a la proteccion de
los derechos de la persona en el ambito
de la salud, al bienestar economico del
pais, al orden publico, a la moral o a la
seguridad nacional.

157. Al aspecto econdmico se hace
referencia, sin embargo, en el articulo 3
mediante las palabras “recursos dispo-
nibles”; con todo, en el significado de
este articulo, esta nocion no representa
una razon para permitir excepcion algu-
na a los derechos garantizados en otras
disposiciones del Convenio.

158. La guerra y el conflicto armado
se han excluido también como posibles
fuentes de excepciones. Sin embargo,
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esto no significa impedir que la ley
adopte medidas especificas en el ejérei-
to dirigidas a la proteccion de la salud
publica en ese contexto concreto.

159. No debe considerarse que las
razones mencionadas en el articulo
26.1 justifiquen una excepciéon abso-
luta a los derechos garantizados por el
presente Convenio. Para ser admisi-
bles, las restricciones deben ser pres-
critas por la ley y ser necesarias en
una sociedad democratica para prote-
ger el interés colectivo en cuestion o
los intereses individuales, esto es, los
derechos y la libertad de los otros.
Estas condiciones deben interpretar-
se a la luz de los criterios establecidos
en esta materia por la jurisprudencia
del Tribunal Europeo de Derechos Hu-
manos. En particular, las restricciones
deben reunir los criterios de necesidad,
proporcionalidad y subsidiariedad, te-
niendo en cuenta las condiciones so-
ciales y culturales propias de cada
Estado. La expresion “prescritas por
ley” debe interpretarse de acuerdo
con el significado que habitualmente
le da el Tribunal Europeo de Dere-
chos Humanos, esto es, que no se exi-
ge una ley formal y que cada Estado
puede adoptar la forma de norma in-
terna que considere mas apropiada.

Parrafo 2

160. Las restricciones establecidas
en el primer parrafo del articulo no se
aplican a las disposiciones recogidas
en el segundo parrafo. Esto afecta a
las siguientes disposiciones: articulo
11 (no discriminacion), articulo 13
(intervenciones sobre el genoma hu-
mano), articulo 14 (no seleccion de
sexo), articulo 16 (proteccion de las
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personas que se someten a un experi-
mento), articulo 17 (proteccion de las
personas que no tienen capacidad de
expresar su consentimiento), articulos
19 y 20 (extraccion de organos de do-
nante vivo para trasplante) y articulo
21 (prohibicion de aprovechamiento).

Articulo 27 (Proteccion mas extensa)

161. En cumplimiento de este ar-
ticulo, las Partes pueden aplicar reglas
de proteccion mas amplia que las con-
tenidas en el Convenio. En otras pala-
bras, el texto sienta las normas comu-
nes que los Estados deben cumplir,
mientras les permite proporcionar una
proteccion mayor del ser humano y los
derechos humanos respecto a las apli-
caciones de la biologia y la medicina.

162. Es posible que surjan conflic-
tos entre varios derechos establecidos
por el Convenio, por ejemplo entre el
derecho de libertad de investigacion
del cientifico y los derechos de la per-
sona que se somete a ella. Sin embar-
go, la expresion “proteccion mas ex-
tensa” debe interpretarse a la luz del
propdsito del Convenio tal y como lo
define el articulo 1, principalmente la
proteccion del ser humano respecto a
las aplicaciones de la biologia y la me-
dicina. En el ejemplo citado, cualquier
proteccion estatutaria adicional puede
significar simplemente una mayor pro-
teccion para la persona que se somete a
la investigacion.

CAPIiTULO X
DEBATE PUBLICO

Articulo 28. Debate publico

163. El proposito de este articulo es
animar a las Partes a suscitar una con-
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ciencia mayor entre el publico sobre
las cuestiones fundamentales que sus-
cita la aplicacion de la biologia y la
medicina. Se debe averiguar en la ma-
yor medida posible cudles son los
puntos de vista de la sociedad respec-
to a los problemas que le afectan en
conjunto. A este fin, se recomienda la
discusion y la consulta publicas apro-
piadas. La palabra “apropiada” permite
a las Partes seleccionar libremente los
procedimientos mas adecuados. Por
ejemplo, los Estados pueden estable-
cer comités éticos y recurrir a la en-
sefianza de la ética en medicina, bio-
logia y salud, destinada tanto a profe-
sionales de salud como a los docentes
y el publico en general.

Capitulo XI
INTERPRETACION Y SEGUIMIENTO
DEL CONVENIO

Articulo 29 (Interpretacion del Con-
venio)

164. Este articulo permite la posi-
bilidad de solicitar al Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos un dicta-
men sobre cuestiones legales relativas
a la interpretacion del Convenio. El
dictamen no hara referencia directa a
ningun proceso judicial en curso.

165. El Convenio no concede per
se a los individuos el derecho a abrir
procesos ante el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos. Sin embargo, los
hechos que constituyan infraccion de
los derechos recogidos en el presen-
te Convenio pueden enjuiciarse bajo
el Convenio Europeo de Derechos
Humanos si constituyen también una
violacion de los derechos recogidos
en tal Convenio.
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Articulo 30. Informes sobre la aplica-
cion del Convenio

166. De acuerdo con el modelo del
articulo 57 del Convenio Europeo de
Derechos Humanos, este articulo estipu-
la que cualquier Parte, a peticion de la
Secretaria General del Consejo de Euro-
pa, debe proporcionar una explicacion
del modo en que su derecho interno ase-
gura la ejecucion efectiva de cualquiera
de las disposiciones del Convenio.

CAPiTULO XII
PROTOCOLOS

Articulo 31 (Protocolos)

167. El Convenio establece princi-
pios validos para todas las aplicaciones
de la biologia y la medicina en seres
humanos. Este articulo dispone la re-
daccion de protocolos que contengan
normas sobre areas especificas. Dado
que el proposito de los protocolos es
desarrollar los principios recogidos en
el Convenio, sus disposiciones no de-
ben separarse de aquéllos. En concre-
to, no pueden establecer normas que
otorguen a los seres humanos una pro-
teccion menor a la resultante de los
principios del Convenio.

168. Para poder firmar o ratificar un
protocolo, el Estado debe haber firma-
do o ratificado previa o simultanea-
mente el Convenio. Por otro lado, los
Estados que hayan firmado o ratificado
el Convenio no estaran obligados a fir-
mar o ratificar sus protocolos.

CAPITULO XIII
ENMIENDAS AL CONVENIO

Articulo 32. Enmiendas al Convenio

169. Las enmiendas al Convenio de-
ben ser examinadas por el CDBI o por
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cualquier otro Comité designado por el
Comité de Ministros. De esta forma, to-
do Estado miembro del Consejo de Eu-
ropa y cada Parte del Convenio que no
sea miembro del Consejo de Europa
tendra derecho a votar las enmiendas
propuestas.

170. Este articulo prevé que el Con-
venio debe ser reexaminado no mas
tarde de los cinco afios desde su entra-
da en vigor, y después, en intervalos
que determine el Comité encargado de
la revision.

CAPITULO X1V
CLAUSULAS FINALES

Articulo 33. Firma, ratificacion y en-
trada en vigor

171. Aparte de los Estados miem-
bros del Consejo de Europa, pueden
firmar el Convenio los siguientes Esta-
dos, que participaron en su elabora-
cion: Australia, Canada, Santa Sede,
Japon y Estados Unidos de América.

Articulo 35. Territorios

172. Dado que esta disposicion se
refiere fundamentalmente a los territo-
rios de ultramar, se decidid6 que iria
claramente contra la filosofia del Con-
venio que cualquier Estado excluyera
de la aplicacion de este instrumento a
partes de su territorio principal, por lo
que no habria necesidad de sentarlo
explicitamente en el Convenio.

Articulo 36. Reservas

173. Este articulo, a partir del mo-
delo del articulo 64 del Convenio Eu-
ropeo de Derechos Humanos, permite
reservas respecto a cualquier disposi-
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cion particular del Convenio, en la me-
dida en que una ley en vigor no esté en
conformidad con la disposicion.

174. El término ley no implica que
se exija una ley formal (por ejemplo,
en algunos paises las corporaciones
profesionales dictan sus propios codi-
gos deontoldgicos, que son aplicables
a sus miembros en tanto en cuanto no
contradigan las normas estatales). Sin
embargo, de acuerdo con el parrafo 1,
no se permite la reserva de cardcter ge-
neral, es decir, expresada en términos
demasiado vagos o amplios que impi-
dan determinar su significado y alcan-
ce exactos.

175. Ademas, de acuerdo con el pa-
rrafo 2, cualquier reserva contendra un

CONSEJO DE EUROPA

breve informe sobre la ley en cues-
tion; este informe constituye un factor
probatorio y contribuye a la seguridad
juridica, y no es un requisito exclusi-
vamente formal, sino una condicion
sustancial (confrontese Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos, Caso
Belilos, & Sect; 55y 59).

176. Se decidi6 que cualquier decla-
racion, incluso descrita como interpre-
tativa, realizada por un Estado o la Co-
munidad Europea relativa a cualquier
disposicion del Convenio, que trate de
modificar las obligaciones que se deri-
van de tal disposicion para el Estado
declarante, debe reunir, para ser valida,
los requisitos establecidos en el articu-
lo 36.



