Barreras ético-juridicas a la investigacion
clinica y farmacéutica

I. INTERES CONSTITUCIONAL POR LA
INVESTIGACION CIENTIFICA

Las posibilidades, teéricamente ilimitadas, del de-
sarrollo cientifico ha entregado parcelas de compe-
tencia exclusiva a los especialistas que circunscri-
ben sus conocimientos a campos con una progresi-
va tendencia a estrecharse. La exclusividad de los
conocimientos puede representar un peligro para el
uso de los adelantos cientificos al servicio del inte-
rés general. A nadie puede extrafar, por tanto, que
los textos politicos fundamentales recaben para los
poderes publicos la potestad de promover y encau-
zar la investigacion cientifica y técnica en beneficio
del interés general.

El Estado social y democratico de derecho esta le-
gitimado para esta intervencion y abdicaria de sus
obligaciones si no mostrara su preocupacion por las
repercusiones de la investigacion cientifica sobre la
dignidad y libertad de la persona y su incidencia so-
bre la colectividad.

Partiendo de los principios rectores que marca
nuestra Constitucion para un adecuado desarrollo
de la politica social y econémica, trataremos de ana-
lizar sistematicamente las posibles barreras éticas y
juridicas a los ensayos clinicos dentro del marco de
valores disefado por nuestro modelo constitucional.

A) Principio rector de la politica soclal

1. Elsistema constitucional espanol establece, a
mi juicio escalonadamente, una secuencia de valo-
res, ptincipios y derechos que comren el riesgo de
quedarse en mera expresion estética o filosofica si
no se les dota de un contenido concreto y se los en-
sambla dentro del orden de convivencia que preten-
de desarrollar en el texto de la Constitucion.

En el articulo 1.° al acogerse a la férmula o mo-
dalidad del Estado social y demaocratico de derecho
va mas alla de los textos liberales para consagrar la
posibilidad de la intervencidon del Estado en el terre-
no de la politica econdmica y social. Dentro de este
intervencionismo, legitimo y legitimado constitucio-
nalmente, se encuadra el capitulo 111, del titulo I, que
hace referencia a los principios rectores de la politi-
ca economica y social, el articulo 44.2 que impone
a los poderes publicos la responsabilidad de promo-
ver la ciencia y la investigacion cientifica y técnica
en beneficio del interés general.

El sistema rechaza, por tanto, un programa o ac-
tuacién cuya consecucion pueda atentar contra los
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fundamentos del orden politico o constituir un factor
de alteracion de la paz social.

Tanto los valores superiores del ordenamiento ju-
ridico (la libertad, la justicia, la igualdad y el plura-
lismo politico) como los derechos y libertades pubti-
cas especificados a lo largo del capitulo !l del titulo |
de la Constitucidn, estan subordinados al servicio de
unos principios fundamentales que, a mi entender
constituyen el eje del sistema y que se concretan en
el respeto a la dignidad de la persona, a los dere-
chos inviolables que le son inherentes y al libre de-
sarrollo de la personalidad. Como senala Silvio Ba-
sile en su «Estudio sobre la Constitucion Espaho-
la», la lectura de esie articulo nos sugiere el recha-
zo de toda vision totalizadora, y yo anadiria que to-
talitaria, de la vida social. No tiene cabida la idea de
que los organismos colectivos tengan fines o vida
supetiores a los de los individuos que los compo-
nen. «En otros términos —afirma el autor citado—,
la sociedad no se considerara como ofra cosa que
la cooperacién de los hombres de carne y hueso, en
funcion de exigencias —individuales o comunes—
advertidas o valoradas por ellos mismos. Por tanto,
no hay lugar para moloc sociales. (~La Constitucion
Espanola de 1978». Estudio sistematico dirigido por
los profesores Alberto Predieri y E. Garcia de En-
terria. Editorial Civitas, pags. 263 y 264).

B) Limites a los programas de Investigacién

1. Limites ético-juridicos

1. En el plano de los instrumentos internaciona-
les de proteccién de los derechos humanos a los
que Espana se debe por imperativo del articulo 10.2
de la CE, la pnmera referencia expresa a los expe-
rimentos médicos o cientificos la encontrames en el
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Polfticos
{adoptado y abierto a la firma, ratificacién y adhe-
sion por la Asamblea General de Naciones Unidas
en su resolucién 2200 A (XX| sesion) de 16 de di-
ciembre de 1966. Entrada en vigor el 23 de marzo
de 1976. Ratificado por Espana por instrumento de
13 de abril de 1977, Publicade en el «BOE», name-
ro 103, de 30 de abril de 1977), que en su arlicu-
lo 7.°, establece que:

«Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tra-
tos crueles, inhumanos o degradantes. En particu-
lar, nadie sera sometido, sin su libre consentimien-
to, a experimentos médicos o cientificos.»



El Comité de Derechos Humanos, que establece
el articulo 28 del pacto—, en su comentario general
sobre este articulo recogido en el informe de 1982
manifiesta que: «La prohibicién alcanza en particu-
lar a los experimentos médicos o cientificos que se
fleven a cabo sin el libre consentimiento de la per-
sona interesada. El Comité observa, en generai, que
en los informes de los Estados parte no figura, o casi
no figura, informacion sobre este punto. El Comité
estima que por lo menos en los paises en los que
la ciencia y la medicina estan muy desarrolladas, e
incluso en el caso de que se vean afectados por di-
chos experimentos, respecto de las poblaciones y
las zonas gue se hallan fuera de sus fronteras, se-
ria necesario prestar mas atencion a la posible ne-
cesidad vy a los posibles medios de asegurar que se
cumpla esta disposicién. Es necesaria una protec-
cién especial contra experimentos de esta naturale-
za en el caso de personas no capacitadas para dar
su consentimiento».

(Comentario general, informe 1982).

El texto del articulo 7.° del pacto establece que la
practica de realizar experimentos médicos o cienti-
ficos en personas, sin su consentimiento, constituye
una forma de tortura o trato cruel, inhumano ¢ de-
gradante. Esta clausula del articulo 7.° no agrega un
nuevo elemento a la normativa internacional, sino
que hace expresa una prohibicién implicita en la De-
claracién Universal de Derechos Humanos (Decla-
racion Universal de Derechos Humanos 10 de di-

-ciembre de 1948. Articulo 5.° «Nadie serd sometido
a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes»).

A nivel regional la Convencién Americana (Con-
vencién Americana sobre Derechos Humanos. San
José de Costa Rica, 22 de noviembre de 1969. Pac-
to de San José), en su articulo 5.°, también protege
al individuo contra experimentos de esta indole,
practicados bajo alguna forma de coercién o sin su
consentimiento. Incluse, aunque tedavia no hay con-
firmacion en la jurisprudencia de los drganos regio-
nales, cabe presumir que la garantia de la integri-
dad fisica protege al individuo no sélo fremte a la tor-
tura, practicas afines o experimentos, sino también
contra otras interferencias en la integridad corporal
como la esterilizacion voluntaria. El relator especial
de la ONU sobre los derechos de personas que su-
fren enfermedades mentales, ha subrayado que la
aplicacion involuntaria de medicamentos psicotrépi-
cos puede atentar contra la integridad fisica o psico-
l6gica de la persona y recomienda que se reconoz-
ca formalmente el derecho del individuo a recusar
ésta y otras formas de tratamiento, sujeto a control
judicial. {«Proteccién Internacional de Derechos Hu-
manos». Daniel O’'Donnell. Editado por la Comision
Andina de Juristas).

En nuestra area regional, ef Convenio Europeo
para fa Proteccion de los Derechos Humanos y las
Libertades Fundamentales, por su proximidad cro-
nolégica a la Declaracion Universal (Roma, 4 de no-
viembre de 1950) no contiene una referencia expli-
cita a los experimentos cientificos o médicos, pero
también puede considerarse implicita la prohibicién
de los programas que conlleven o supongan tratos
inhumanos o degradantes por aplicacion directa del
articulo 3.° (Convenio Europeo para la Proteccion de

los Derechos Humanos y las Libertades Fundamen-
tales, —Roma, 4 de noviembre de 1979—. «BOE»,
n.° 243, de 10 de octubre de 1979. Articulo 3.%: «Na-
die podré ser sometido a tortura ni a penas o tratos
inhumanos o degradantes».)

La Comisidn Europea de Derechos Humanos,
emitiende dictamen en el caso de la dictadura grie-
ga de los coroneles, definid el trato inhumano o de-
gradante como «aquel tratamiento que causa deli-
beradamente un severo sufrimiento fisico o mental».
En el caso de experimentaciones médicas estima-
mos que no es necesario, en todo caso, un animo
deliberado o proposito directo e intencional de cau-
sar sufrimiento bastando o siendo suficiente con la
existencia de un riesgo potencial, cientificamente
evaluable, se originan severos sufrimientos fisicos o
mentales o que simplemente degraden la dignidad
de la persona.

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos en
una sentencia de 10 de febrero de 1983 (Caso Al-
bert y Le Compte) interpreta de manera extensiva el
articulo 3.° del Convenio, al decidir sobre |a preten-
sion de los demandantes sobre la violacion del pre-
cepto citado. Los reclamantes dos ciudadanos bel-
gas pertenecientes a la profesion médica fueron
sancionados disciplinariamente por su Colegio Pro-
fesional con la suspension de cargo y profesion. En-
tendieron que la suspensidn profesional era humilla-
toria y que equivalia a un tratamiento inhumano o de-
gradante. El Tribunal rechaza la pretensién por es-
timar que el ejercicic de la potestad sancionadora
del organismo colegial no alenta contra la persona-
lidad de los demandantes. Se puede, por tanto, en-
tender que si el Tribunal hubiera estimado la lesion
o afectacién al libre desarrollo de la personaldad o
de la dignidad de los médicos, hubiere acogido la de-
manda y habria declarado que existia 1a violacion
del articulo 3.° del convenio.

En el terreno mas limitado de la vigencia especial
de nuestra Conslitucion el principio rector de la in-
centivacion por los poderes publicos de la investiga-
cién médica no contiene ninguna fimitacion expresa
y directa en funcion de los derechos de la persona,
salvo la orientacion o propésito indirecto que se con-
tiene en la subordinacidon del programa cientffico al
interés general. La Constitucion italiana de 27 de di-
ciembre de 1947, en el titulo que dedica a las rela-
ciones ético-sociales, establece en su articulo 32,
después de proclamar el deber de la Repdblica de
tutelar la salud como dereche fundamental del indi-
viduo y por su interés colectivo, que no puede obli-
garse a nadie a un determinado tratamiento sanita-
rio, sino por disposicion de la ley, la cual, en ningan
caso podra violar fos fimites impuestos por el respe-
to a la persona humana.

No obstante, puede entenderse que tales limites
se encuentran de manera implicita contenidos en el
articule 10.1 de la CE y que nunca se podria aco-
modar a la politica cientifica propugnada por la cons-
titucion cualguier tratamiento que atentase contra la
dignidad y los derechos de la persona.

Nuestro Tribunal Constitucional no ha tenido opor-
tunidad de pronunciarse ante peticiones de amparo
basadas en el articulo 15 de la CE. (Todos tienen de-
recho a la vida y a la integridad fisica y moral, sin
que, en ningdn caso, puedan ser sometidos a tortu-
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ra ni a penas o tratos inhumanos o degradantes), re-
lacionandalo con practicas o experimentos de carac-
ter cientifico o médico.

No obstante, ha tenido oportunidad de perfilar el
cancepto y extensidn de los tratos inhumanas o de-
gradantes. Asi en las sentencias 65/1986 y 89/1987
de 3 de junio (~BJC» 74, pag. 874, F.J. 2), recogien-
do la doctrina del Tribunal Eurgpec de Derechos Hu-
manos, establece que para que existan tratos que
puedan ser calificados como inhumanos o degra-
dantes, es necesario que éstos «acarreen sufrimien-
tos de una especial intensidad o provoquen una hu-
millacion o sensacion de envilecimiento que alcan-
ce un nivel determinade, distinto y superior al que lie-
ve aparejada la imposicion de la condenas.

Trasladando estas valoraciones al tema que nos
ocupa se podria decir que partiendo de una clasifi-
cacion o estudio previo de la intensidad y efectos de
un tratamiento farmacéutico de caracter experimen-
tal, entrarian en contradiccion con la norma consti-
tucional todos aquellos que por su alto riesgo, pro-
duzcan sufrimientos de especial intensidad, tanto fi-
sICOS COMO psiquicos, que estarian ausentes en los
procesos experimentales inocuos o de una agresivi-
dad controlada o controlable.

2. Limites cientificos y de interés general

1. Tanto el derecho comag la ética deben propi-
ciar la satisfaccion del interés general siempre que
este no entre en contradiccién con los valores de la
libertad de la persona humana. Fuera de este limite
insalvable el jurista carece de conocimientos sufi-
cientes para apreciar el interés cientifico del progra-
ma o experimenic cuya legitimidad se cuestiona. Se-
ran ofros, los cientificos a los que corresponde la
responsabilidad de analizar, valorar y ponderar 1o-
das las consecuencias y efectos que se derivan de
la puesta en marcha de un programa de experimen-
tacion cientifica.

Partienda de la definicion de Sir Austin Bradford
Hill recogida en la monografia publicada por el Mi-
nisteno de Sanidad y Consumo: «Experimento cui-
dadosa y éticamente disenado con el fin de poder
contestar a preguntas concretas formuladas previa-
mente» si un programa de experimentacion relne
estos presupuestos y ademas respeta los tres prin-
cipios basicos de la Bioética: (Aulonomia o respeto
por las personas, beneficencia y justicia), dificiimen-
te podra encontrar obstaculos éticos o juridicos que
oponer a su desarrollo.

La determinacion previa del nesgo que ofrece el
ensayo propuesto dejara siempre un espacio de in-
definicion en el que el derecho o la normativa legal
debera someterse a los informes que se contengan
en los protocolos correspondientes, conlrastandolos
en caso de impugnacion con otros de caracter cien-
tifico que complementen la vision de la cuestion
debatida.

La Declaracion de Helsinki (adoptada por la 18.7
Asamblea Médica Mundial en junio de 1964), pos-
teriormente revisada en |las asambleas celebradas
en Japon —1975— e ltalia —1983—) parte de la
existencia de un riesge que considera inherente a
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toda investigacién biomédica con sujetos humanos,
por tanto, la posible e indiscutible idoneidad cientifi-
ca de un experimento, carecera de justificacion en
todos los casos en que rnesgos superen a las posi-
bles ventajas, momento en que, segun la declara-
cién antes citada, se debera interrumpir la inves-
tigacién.

La legisiacion vigente en Espana se contiene en
Real Decrelo 944/1978 de 14 de abril por el que se
regulan los ensayos clinicos de productos farmacéu-
ticos y preparados medicinales, contiene en su arti-
culo 4.°una serie de recomendaciones encaminadas
a evaluar cientificamente el experimento y velar las
personas sometidas a experimentacion. Este Real
Decreto aparece complementado por la Orden de 3
de agosto de 1982, por la que se desarrolla el Real
Decreto antes citado.

El articulo 16 de la Orden considera contrano a
los principios de la investigacion clinica de produc-
tos farmacéuticos y preparades medicinales el peli-
gr¢ grave para la salud del paciente y para la salud
publica, sancionando los experimentos que ofrezcan
este riesgo como Incursos en una falta muy grave
que puede dar lugar a multas de 500.000 a
1.000.000 de pesetas y la inhabilitacién para la rea-
lizacion de ensayos clinicos. Se contempla la posi-
bilidad de dar cuenta a las organizaciones colegia-
les, pero omile Ia obligatoriedad de pasar el tanto de
culpa a los érganos judiciales cuando se ha produ-
cido el grave peligro para la salud publica o del
paciente.

El respeto a los posiu/ados que deben presidir
todo ensaye clinico se enumeran en el articulo 60
de la Ley del Medicamento de 22 de diciembre de
1990.

En su contenido se pueden encontrar pautas cien-
tificas, éticas v juridicas, si bien el proyecto de ley
lo rubrica con caracter general bajo la denominacion
de respeto a postulados éticos, en sintesis se pue-
den destacar los siguientes:

1° Ensayo previo con animales que garanticen
que los riesgos para la persona son ad-
misibles.

2° Respeto a los derechos de la persona y a los
postulados éticos contenidos en la Declara-
cion de Heisinki y sucesivas declaraciones
que los actualicen.

3° Consentimiento libremente expresado.

4.°  Informacién suficiente sobre el alcance y ries-
gos del ensayo.

5 Satisfaccion de la contraprestacion pactada
con el voluntario.

La Comunidad Econdmica Europea ha estableci-
de normas y principio para la direccion, realizacion
y control de ensayos clinicos con productos medici-
nales que se contienen en la Directiva del Consejo
75/318B/EEC, modificadas por la Directiva
83/750/EEC y la recomendacion del Consejo
B¥571/EEC, reiterando que las necesarnas evalua-
ciones éticas de los protocolos deberan ajustarse a
las previsiones de la Declaracion de Helsinki y
sucesivas.



il EL CONSENTIMIENTO COMO EXPRESION
DE UN DERECHO DE LA PERSONALIDAD

A) Los bienes esenciales de la persona
humana

Una lenta pero imparable progresion social y po-
litica ha llevado a los textos politicos fundamentales
de los paises democraticos a |a incorporacion expli-
cita, y no simplemente programatica, de los dere-
chos civiles y politicos fundamentales para el de-
sarrollo de la convivencia y de la libertad y persona-
lidad de los ciudadanos,

Desde una perspectiva cronoldgica el fenémeno
es relativamente reciente, si consideramos que no
hace mucho tiempo acabamos de conmemorar el
segundo centenario de la Declaracién de Derechos
del Hombre y del Ciudadano de 1789, escaso perio-
do en veinte siglos cumplidos de la era cristiana.

La vision histérica de los derechos de |a persona-
lidad nos presenta un panorama mas bien negativo
o prohibicionista que impulsor de libre determinacion
del individuo para disponer de unos bienes inheren-
tes a su condicién humana que le eran cicateramen-
te negados, recortados o condicionados. Asi se pue-
de observar como en materia de derechos tan ab-
solutamente ligados o unidos a la persona humana
como la vida, la integridad fisica, psiquica o corporal
fueron los tedlogos los primeros que abordaron su
estudio analizéndolos y delimitandolos en funcion de
Su contraposicion o incompatibilidad con las nocio-
nes de pecado, delito o pena que previamente ha-
bian etaborado, sometiéndolos por estas vias a los
intereses supremos del poder absoluto de los sobe-
ranos que nadie cuestionaba.

Consolidados los sistemas garantizadores de |a li-
bertad individual los derechos de la personalidad se
presentan con una doble perspectiva; desde el an-
gulo constitucional se garantiza el derecho a la vida
y a la integridad fisica y moral (art. 15 de la Consti-
tucion Espariola, en adelante CE), se proclama la in-
terdiccion de los tratos inhumanos o degradantes.
Contemplado el derecho a la vida desde una pers-
pectiva individualista la persona tiene facultades di-
rectas para autoproteger su vida y su integridad fi-
sica ejercitando el derecho de legitima defensa, pero
el reconocimiento de esta facultad supone el de la
potestad de autodisposicion sobre su propia vida en
cuanto que no esta sancionado el suicidio, ni se cas-
tiga al frustrado suicida.

Mas dificultades, desde un angulo juridico y des-
de una perspectiva ética, plantea la delimitacién del
ambito de disponibilidad que cada uno tiene sobre
5U propia vida e integridad corporal para concerar
con terceros acuerdos que incidan sobre estos bie-
nes. Entramos con ellc en un terreno en el que se
necesita dibujar con cierta perfeccion y, aungue no
siempre con nitidez, los limites del derecho y los fi-
nes que mueven el acto dispositivo.

La doctrina civilista clasica encontrd siempre en el
articulo 1271, parrafo primero del Cdodigo civif un
obstaculo o limite a la capacidad de disposicién o au-
tonomia de la voluntad contractual sobre la propia
vida estimando que no esta permitido contratar una
cierta modalidad de muerte porque seria contraria al
derecho penal que sanciona el auxilio al suicidio y

el mismo derecho civil que, en el articulo citado, ex-
cluye del objeto de los contratos las cosas que es-
tan fuera del comercio de los hombres, expresion de
rancias resonancias remanas mas bien se refiere a
cosas u objetos materiales que al bien juridico de la
vida.

Aunque la finalidad y los méviles fuesen distintos
también estarfa excluido de un pacto vélido el com-
prometerse a dejarse matar para experimentacion
médica, siempre que la técnica a la que iba a some-
terse llevase inexorablemente a la muerte del pa-
ciente.

Fuera de estos casos los conceptos y las normas
pierden precision y se entra en un terreno difuso en
el que los colores de la ética y del derecho se en-
tremezclan sin que se perfilen sus frazos dife-
renciadores.

Asi observamos que el uso y el ambiente social
considera perfectamente vélidos contratos que con-
llevan la puesta en riesgo de la integridad corporal
y de la propia vida —boxeo, toreo, ejercicios circen-
ses, eftc.—, que constituyen espectaculos amplia-
mente demandados y consumidos por la avidez in-
formativa de millones de espectadores directos o
televisivos.

Asimismo y antes de su regulacién especifica, la
donacion de productos corporales u érganos gue no
pusieran en peligro la vida de la persona, se consi-
deraban incluidos en el ambito de la autonomia de
la voluntad no tenia ningdn obstaculo legal para su
validez, porque no se estimaban contrarias a las le-
yes 0 a las buenas costumbres (art. 1271, 3.° del G-
digo civil) ni se trataba de pactos, clausulas o con-
diciones contrarios a la leyes, a la moral o al orden
publico (art. 1255 del Cadigo civil). Mayores dificul-
tades se enconfraban a la hora de formalizar actos
de disposicién corporal que entrafien riesgo para la
vida o puedan implicar mutilaciones, permanentes o
irreversibles.

B) Limitaciones a la autonomia de la voluntad

Es dificil negar a la persona, y ademas resultarian
inatiles las prohibiciones, la facultad omnimoda de
disponer de su propia vida. Dejando al margen re-
probaciones morales basadas en creencias o dog-
mas de caracter religioso, desde un punto de vista
ético y hasta juridico se debe mantener una estricta
neutralidad ante el acto personal e intransferible de
acabar con la propia existencia. Ferrater Mora y Pris-
cilla Cohn en sus estudios sobre ética aplicada al tra-
tar sobre el aborto afirman rotundamente que si una
persona tiene derechos de alguna clase, son, ante
todo, los derechos a su propio cuerpe (Alianza Edi-
torial 1981, pdag. 45).

La capacidad para decidir sobre la totalidad de su
existencia implica la disponibilidad sobre la salud ex-
poniéndola a riesgos derivados de su forma de vivir
0 de la profesiéon que se desempefia o0 sometiendo
SuU organismo a experiencias medicas de resultado
incierto que llevan aparejado un riesgo previamente
evaluado por los cientfficos contra su salud e inte-
gridad fisica. La respuesta mas sencilla no la dicta-
ria una regla extraida de la pura idgica: el que pue-
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de lo mas puede lo menos. Sin embargo se plan-
tean cuestiones e interrogantes que no permiten lle-
gar, sin matizaciones, a tan simplista conclusion.

En relacién con algunos bienes de la personali-
dad se observa una curiosa disonancia entre |0s
principios que informan su contenido —irrenunciabi-
lidad, inalienabilidad e imprescriptibilidad—, y deter-
minados aspectos de su desarrollo normativo.

Asi podemos citar como ejemplo, la ley de 5 de
mayo de 1982, Ley Organica 1/82, reguladora del
derecho a la intimidad, el honor personal y la propia
imagen, afirma enfaticamente en el articulo 1. 1.° que
tales derechos son irrenunciables, inalienables & im-
prescriptibles mientras que, a renglon seguido, y en
el articulo 2.° apartados 2 y 3 regula la posibilidad
de autorizar intromisiones en la esfera privada siem-
pre que medie el consentimiento expreso del titular
del derecho, que en la practica lo presta vendiendo
exclusivas a precio de mercado.

No olvidemos que e/ articulo 60 de la Ley del Me-
dicamento contempla la posibilidad de contrapresta-
¢ién econdmica al riesgo que corre el voluntario, sin
perjuicio de que el consentimiento se pueda prestar
por mdviles altruistas o de beneficio pablico. En todo
caso, el movil es indiferente si el consentimiento,
como veremos mas adelante, esta libremente expre-
sado. (Ver articulo 209.8, ley francesa que prohibe
la contrapartida financiera).

El individuo no tiene reconocido de manera expre-
sa y formal un derecho al suicidio pero dentro del
ambito de ejercicio de su libertad tiene el derecho a
la libertad moral de disponer de su vida y de su in-
tegridad fisica y mental. Mas dificultades existen
para legitimar la actuacion de aquellos que son lla-
mados en auxilio 0 ejecucién de estos propositos,
no olvidemos que nuestro sistema castiga el auxilio
al suicidic con penas que pueden llegar hasta los
veinte afios de prision (art. 409 del Cédige penal) y
en los casos de lesiones las penas pudieran ser de
distinta indole sin que en ningun casc pueda entrar
en juego la eximente o excusa absolutoria prevista
en el articulo 428 del Codigo penal que sélo contem-
pla los supuestos de trasplante de érganos, esterili-
Zaciones 0 cirugia transexual. Por otro lado, se ex-
ceptia de sus efectos despenalizadores los casos
en que el consentimiento se ha obtenido viciada-
mente o mediante precio o recompensa. Como se-
fiala la mayoria de la doctrina constitucionalista, no
cabe una lectura en clave exclusivamente individua-
lista de los derechos inviolables de la persona ya
que como establece nuestro texto constitucional &l
respeto a la ley a los derechos de los demas es el
fundamento del orden politico y de la paz social lo
gue exige una confrontacion centinua entre el ejer-
cicio de los derechos del individuo y los derechos de
los otros componentes de la colectividad.

Ya se proclamaba esta limitacién en el articulo 29
de la Declaracién Universal de los Derechos Huma-
nos en relacion con el reconocimiento y respeto de
los derechos de los demas y con la satisfaccién de
las exigencias de la moral, del orden publico y del
bienestar general de una sociedad democratica.

Ninguna de estas limitaciones afectan a la deci-
sion de una persona de poner en resgo su vida o
su salud para someterse a un experimento madico

66

ya que el ejercicio de su libre determinacion no co-
lisiona con derecho alguno de los demas ni tiene una
incidencia negativa sobre la sociedad en general por
lo que desde este punto de vista no existe posibili-
dad legal para coartar este ejercicio de la libertad
moral e individual de la persona.

Para ello se exige solamente que el proceso psi-
quico que ha Nlevado al individuo a tomar esta de-
terminacién sea libre y espontaneo. Una decision li-
bre y espontdnea tiene que estar precedida de un
conocimiento exacto y detallado del alcance de su
decisiéon. Con ello entramos en el analisis de exigi-
ble e ineludible informacién previa.

Informacion previa—Todas las declaraciones in-
ternacionales coinciden en la exigencia rigurosa, ex-
haustiva y controlada de una informacion previa al
voluntario, para que su decision esté basada en un
exacto conocimiento de las previsibles consecuen-
cias del experimento.

El punio 10 de la Declaracion de Helsinki recoge
de manera completa todo el proceso de informacion.
«En todo trabajo de investigacion sobre seres hu-
manos, se informara debidamente al posible sujeto,
de los objetivos, los métodos y las ventajas previs-
tas y los posibles riesgos inherentes al estudio, asi
como de las incomodidades que éste puade
acarrear. Habra de informarse al sujeto de que, si lo
desea, puede abstenerse de participar en el estudio
y de que es libre de retirar su consentimiento de par-
ticipacion en cualquier momento. El médico debera
obtener, a ser posible, por escrito, el consentimien-
to del sujeto, libremente otorgado.

La necesaria informacién previa también se con-
templa en el articulo 60.3, 4 y 5 del Proyecio de Ley
del Medicamenio al que ya hemos hecho referencia.

Condicionantes a la libre decision—Desde un
punto de vista juridico no basta con la mas exhaus-
tiva y completa informacién técnica al posible o fu-
turo voluntario ¢ voluntaria pues existen supuestos
en los que la capacidad de decisién no puede estar
libremente formada al aparecer condicionada por
factores inherentes a la especial condicién o situa-
cién de la persona que otorga el consentimiento. En
este apartado estan comprendidas las personas so-
metidas a un régimen de internamiento en centros
penitenciarios y las personas al servicio del promo-
tor del experimento.

Respecto a los recfusos en centros penitenciarios
se deben observar extremadas cautelas. Algunos
sistemas con un criterio retribucionista de la pena y
acudiendo al sofisma moral de la restitucion a la so-
ciedad de parte del mal causado por el hecho que
determind la pnsién, admiten las pruebas con prisio-
neros. Rechazamos estas justificaciones por incon-
sistentes e hipécritas ya que normalmente van
acompanadas de incentivo que supone la disminu-
cién del tiempo de cumplimiento de la condena, lo
que condiciona y priva de toda autonomia a la deci-
sion del recluso.

El estimulo puede ser directo y reglamentado o in-
directo y arbitraric por medio de la concesion de be-
neficios penitenciarios, lo que plantea dudas sobre
\a libre decisiton del sujetc pasivo, lo que aconseja
establecer limites objetivos como ha hecho la recien-
te Ley Francesa 88/1131 relativa a la proteccion de



las personas que se prestan a investigaciones bio-
medicas publicada el 22 de diciembre de 1988 que
en su articulo L 209.5 establece que: «las personas
privadas de libertad por una decision judicial o ad-
ministrativa no podran ser incluidas como participan-
tes en investigaciones biomédicas a no ser que és-
tas supongan un beneficio directo e importante para
su salud»,

Nuestro sisterna penitenciario establece con ca-
racter general en la Ley Orgénica 1/1979 de 26 de
septiembre, General Penitenciaria que ia actividad
penitenciaria se ejercera respetando la personalidad
humana de los recluidos que conservan todos sus
derechos civiles, politicos sociales y cullurales que
no estén afectados por la condena (art. 3).

La ley mantiene un sistema de recompensas de
caracter genérico que concede un amplio margen de
discrecionalidad a las autoridades penitenciarias a
la hora de otorgar beneficios en funcian de la buena
conducta y sentido de la responsabilidad en el com-
portamiento personal (art. 46 de fa Ley y art. 105 del
Reglamento). La evaluacion que puede hacerse y
de hecho se hace en alguncs casos de donaciones
de sangre y que no serian negadas en los casos de
sumision voluntaria a tratamientos experimentales
en beneficio de! interés general y de la ciencia.

Esta amplia discrecionalidad esta limitada por el
articulo 5.3 del Reglamento que impone a la Admi-
nistracion publica penitenciaria de velar por la vida,
integridad y salud de los internos.

Esta cuestion va a plantearse con inmediata ac-
tualidad en nuestros centros penitenciarios ante la
extension del sindrome de inmunodeficiencia adqui-
rida (SIDA), debiendo orientarse la respuesta legis-
lativa en nuestro sistema por semejantes criterios a
0s que se recogen en la Ley Francesa citada.

Otros sujetos especiales frente al consentimiento

1. Mujeres gestantes o en periodo de
lactancia

En este caso la decision que adopte la mujer en
orden a su consentimiento para ser objeto de expe-
rimentacion biomeédica afecta a derechos de otras
personas titulares de derechos —en el caso de la
lactancia—, o at feto® en los supuestos de embara-
zo lo que aconseja e impone limitaciones a |a capa-
cidad de decision. Estos condicionamientos no es-
tan previstos de manera expresa en el Proyecto de
Ley del Medicamento, aunque se trata de un su-
puesto en el que existen limitaciones a la libertad de
consentimiento y decision.

Un vez mas la solucidn mas razonable es la adop-
tada por la Ley Francesa ya mencionada que dispo-
ne para estos casos en el articulo 209.4 que «Las
investigaciones cfinicas sin beneficio directo sobre
las mujeres gestantes 0 en periodo de lactancia, no

* STC. La gestacion genera un «lerium» existenclalmente dig-
tinto de la madre aunque alojado en esia.

Relevancia del nacimiento. Los textos internacionales emplean
la palabra persona.

seran admisibles a no ser que no representen nin-
gun riesgo previsible para la salud de la mujer o del
nino y que sean Utiles para el conocimienio de los
fendmenos ligados al embarazo o la lactancia».

2. Menores de edad

El déficit de capacidad que ostentan los menores
de edad en sus relaciones individuales y sociales tie-
ne que ser sustituido o complementado por la ac-
tuacion de los padres o de sus representantes lega-
les. Tanto la legislacion civil como la penal ponen li-
mites a los efectos convalidantes de este tipo de
asistencia legal. {Pueden los padres sustituir la de-
cision del hijo y asumir los riesgos derivados de toda
experimentacion médica o farmacéutica? En el caso
de intervenciones quirdrgicas gue hagan necesario
el trasplante de drganos, 1a legislacion vigente (Ley
de 27 de diciembre de 1979) impone que ef recep-
tor manifieste de manera expresa por escrito su con-
sentimiento, previa una completa informacién de to-
das sus consecuencias, sustituyéndose este con-
sentimiento en el caso de menores por el que pres-
ten sus padres o tutores.

En los supuestos en que se apliquen técnicas de
reproduccion humana asistida, la ley reguladora
{Ley 35/1989, de 22 de noviembre) establece como
principio general que se actie sobre personas ma-
yoraes de edad (art. 2.7. b) y que para ser usuaria de
las técnicas se debera tener dieciocho arios al me-
nos y plena capacidad de cbras (art. 6.° 7). No cabe,
por tanto, actuacién sobre menores.

Sin embargo se observan algunos desajustes en
la legislacion espafiola pues en el ambito penal el ar-
ticulo 428 antes citado exime de responsabilidad en
el supuesto de trasplante de 6rganos, esterilizacio-
nes u operaciones transexuales en los casos en que
se preste un consentimiento libre y no viciado, afa-
diendo que en los casos de menores el consenti-
miento nunca sera valido ni aun cuando fuese pres-
tado por sus representantes legales. La imprecisién
terminologica del precepto nos obliga a una correc-
cidn interpretativa en el sentido de mantener la va-
lidez del consentimiento de los padres y represen-
tantes legales en los casos de trasplantes de orga-
nos y lo veta en los cases de esterilizacion o cirugia
transexual. Anade un parrafo que ha suscitado una
enconada polemica en los casos de esterilizaciones
de personas que adolezcan de grave deficiencia psi-
guica encemendando al juez, previos los tramites de
audiencia a dos facultatives, y del Ministerio Fiscal
y a pertinente exploracion del afectado, la delicada
decision de autorizar la esterilizacion.

Pero esta solucion legal nos da pie para plantear-
nos la posibilidad de establecer analogos filtros o
controles judiciales en los casos de experimentos cli-
nicos que afecten a menores de edad.

Las soluciones en la legislacion comparada si-
guen diversas vias. En la Ley Francesa (20 de di-
ciembre de 1988} cuando una investigacion biome-

Cormision Derechos Humanos. Solo el nacido es persona
La vida del nasciturus s un bien jundicamente protegido $TC
11 de abrd 53/1985
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dica se realiza sobre menores ¢ mayores bajo tute-
la el consentimiento debe ser prestado por los titu-
lares de la autoridad paterna o tutores, debiéndose
explorar la voluntad de los menores o incapacitados
(art. 209.10).

En los Estados Unidos de Norteamérica el Codi-
go de Reglamentacién Federal contempla, —en el
punto 46.102—, la experimentacion sobre personas
que aun no tienen la edad requerida legalments para
dar su consentimiento. Requiere que se tomen las
medidas adecuadas para solicitar el asentimiento de
los nifios y el permiso de los padres o tutores. En
algunos casos el Comité Etico de Investigacion pue-
de considerar suficiente el permiso de uno solc de
los padres cuando el otro no esta faciimente dispo-
nible o ha sido privado de la patria potestad. En el
caso de nifos abandonados o que han sido some-
tidos a abusos se puede prescindir del permiso
siampre que se sustituya por un maecanismo apro-
piado para proteger a los menores. Cuando se trata
de nifios abandonadops y somelidos a la guarda del
Estado se necesita ademas que una persona exper-
ta controle todo el proceso de investigacion. Estima-
mos que este requisito es extensible a todos los su-
puestos anteriores.

Volviendo a nuestro pais el articulo 162 del Codi-
go civil atribuye a los padres que ostentan !a patria
potestad de sus hijos, exceptuandose de esta repre-
sentacion los actos relativos a los derechos de la
personalidad u otros que el hijo, de acuerdo con las
leyes y sus condiciones de madurez puedan reali-
zar por si mismos, o cuando pueda existir conflicto
de intereses entre padres & hijos.

Los supuestos de consentimiento para ser some-
tidos a experimentos médicos entrarian en |as pre-
visiones del articulo 158 del Cédigo civil lo que ha-
ria entrar en juage las medidas cautelares que se
consideren oportunas para apartar al menor de un
peligro o avitarle perjuicios. En estos casos el Juez
a instancia del menor de cualquier pariente o del Mi-
nisterio Fiscal debera adoptar estas medidas, obli-
gacion que, en los supuestos que estamos exami-
nando debera extenderse preceptivamente a los
promotores de la investigacion, lo que aconseja mo-
dificar el articulo 60 del Proyecio de Ley del Me-
dicamento.

3. Incapaces

En relacién con los mayores de edad disminuidos
psiquicos que carezcan de capacidad plena se ob-
servaran analogas precauciones tutelares.

4. Otras previsiones

Por Ultimo se echa de menos una prevision seme-
jante a la que se contiene en ef articulo L. 209.6 de
fa Ley Francesa respecto de las personas ingresa-
das en un establecimiento sanitario o social y 105 pa-
cientes en situacién de urgencia que no podran ser
incluidos en una investigacién biomédica a no ser
que pueda esperarse un beneficio directo para su
salud, estableciendo excepciones para los supuss-
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tos que cumplan las tres condiciones siguientes:

— No presentar ningun riesgo previsible para su
salud.

— Ser utiles a las personas que presenten las
mismas caracteristicas de edad, enfermedad o
minusvalia.

— No poder ser realizadas de otro modo.

C) llicitud en funcién del riesgo que supone el
experimento

1, Todo tratamienio experimental conlleva una
serie de efectos o alteraciones en la salud o bienes-
tar del sujeto experimentade que se contemplan an
el protocolo de la investigacion que deben ser eva-
luados previamente por los correspondientes comi-
tés y de cuyas consecuencias deben ser informados
exhaustiva y verazmente los voluntarios. Si bien to-
das las declaraciones que informan las legislacionas
nacionales disponen que el interés dei sujeto debe
prevalecer por encima de los intereses de la ciencia
y de la sociedad (Declaracién de Helsinki punlo 5)
no se puede descartar que existan proyectos que
bien inicialmante o en el curso de su aplicacion oca-
sionen al voluntario sufrimientos severos tanto fisi-
cos como mentales o que el método de tratamiento
suponga o exija comportamientos humillantes o
degradantes.

En el primer caso puede comprenderse que de-
terminados voluntarios prefieran soportar el sufri-
miento a perder determinadas ventajas o contra-
prestaciones econémicas o simplemente que acep-
ten el sufrimiento por razones o mativaciones éticas,
religiosas o humanitarias. En todos estos casos nos
encontramos ante una situacion objetivamente re-
chazable y juridicamente inadmisible que debe ser
corregida, por apartarse de las previsiones y fines
de la investigacion y por resultar atentatorias contra
la dignidad y libertad del individuo cuya tutela corres-
ponde a los poderes publicos.

No sdlo los responsables del programa tienen |a
obligacion de suspender el experimento sino tam-
bién cualquier persona que conozca esta situacion
debe ponerla en conocimiento del Juez o del Minis-
terio Fiscal para que se actden los mecanismos de
proteccién jurisdiccional de los derechos fundamen-
tales de las personas (Ley 62/78 de 6 de diciembre)
sin perjuicio de las posibles responsabilidades de
otra indole, civil, penal o administrativa, si 1as hu-
biere.

D) MNicitud derivada de los fines y métodos de
la investigacion

Aunque pueda parecer fuera de contexto y aleja-
do de la realidad, es necesario examinar o plantear
un supuesto que, no por excepcional, debe ser des-
conacido por los interesados en el tema. Su reali-
dad historica esta fehacientemente acreditada en el
pasado por las actas de los procesos de Nuremberg
y dieron lugar al nacimiento, en el afio 1947 del Co-
digo o Decdlego de Nuremberg, antecedente de la
Declaracion de Helsinki y en el presente aparecen



sospechas de no haber sido erradicadas algunas ex-
periencias meédicas con grupos de poblacion en
areas de paises subdesarrollados.

No hace muchos anos nuestro Codigo penal, en
virtud de la reforma operada por la Ley Organica
8/83 de 25 de junio, introdujo dentro de la ribrica ge-
nerai de delitos contra el Derecho de Gentes, el ar-
ticulo 137 bis para cumplir con el compromiso ad-
quirido por la Adhesidn al Convenio de 9 de diciem-
bre de 1948 para la prevencion y sancion del delito
de genocidio, tipificando la conducta de quienes, con
el propdsito especifico de destruir, total o parcial-
mente a un grupo étnico, racial o religioso sometie-
ren al grupo o a cualquiera de sus individuos a con-
diciones de existencia gue pongan en peligro su vida
o perturben gravemente su salud (art. 137 bis. 2.°
del Cédigo penal).

También resultaria punible el experimento que su-
pusiése 0 generdse un riesgo de transmision de en-
fermedades contagiosas previamente evaluado y
que, a pesar de esta posibilidad, se pusiese en mar-
cha provocando un riesgo generalizado que esta ti-
pificade como delito en el articulo 348 bis del Codi-
go penal.

lll. LA DEMOCRACIA COMO PRINCIPIO
RECTOR Y CONDICIONANTE DE LA
EFECTIVA PROTECCION DE LOS
DERECHOS HUMANOS DE LOS
SOMETIDOS A EXPERIMENTACION
MEDICA

1. Para noc entrar en disquisicicnes ideologicas
que estarian en este caso si, fuera de contexto, pre-
cisaré que el concepto de democracia al que me re-
tiero es aquel sistema que tiene mecanismos sufi-
cientes de participacion popular en la vida publica,
establece contrabalances a los poderes publicos y
dispone de un poder judicial independiente que pue-
da revisar la legalidad de la actuacion de los otros
poderes politicos y de los ciudadanos.

Este perfecto equilibrio de filtros y contrapesas
ofrece garantias suficientes ante los riesgos y los
enigmas de la investigacion médica. El sistema des-
hecha cualquier prevencion ante los adelantos cien-
tificos y subordina, en todo caso, su viabilidad al res-
pecto a la dignidad de la persona humana, valoran-
do asimismo su capacidad de decision en funcion
del interés y repercusion que puedan tener sobre la
colectividad.

Solo desde una vision totalitaria de la politica del
Estado puedan existir un riesgo irreversible para las
personas que, perdida su condicién de ciudadanos,
estan indefensos ante proyectos acordados e impul-
sados autoritariamente desde las esferas del poder.
Pero no conviene atribuir a la instauracién de un sis-
tema democratico cualidades preventivas de carac-
ter automatico. El sistema encierra en si, las sufi-
cientes contradicciones como para tener que ejerci-
tar continuamente 1os mecanismos de control, tra-
tando de evitar que emerjan programas de dudosa
solvencia ética y juridica y que esten s6lo al servicio
de intereses econtmicos que pretenden colocarse
al margen de! control democrético y, a veces, lo
consiguen.

Podemos, por tanto concluir, afirmando que este

dificil equilibrio entre la ¢iencia, la moral, la ética y
el derecho hace necesario conjugar una setie de fac-
tores que se reflejan muy certera y sintéticamente
en el ultimo parrafo del Predmbulo de la Ley 42/1988
de 28 de diciembre sobre donacién y utilizacion de
embriones y fetos humanos o de sus celulas, tejidos
u organos: «<Es necesario, por otra parte garantizar
la libertad cientifica e investigadora, condicionando-
la a los valores reconocidos en la Constitucion, como
son la proteccién del cuerpo y de la vida, la capaci-
dad de decision del afectado y la dignidad humana.
El que |a actividad cientifica no se realice al margen
de la consideraciones éticas y morales, es una con-
quista del mundo demaocratico y civilizado en al que
el progreso social e individual debe estar basado en
el respeto a la dignidad y libertad humana».

Los juristas nos enfrentamos a un desafio en el
que, el rigor, objetividad, concrecién y generalidad
exigible a la norma juridica nc siempre es posible lo
que nos obliga a un continuo ejercicio de reflexion y
andlisis, bien para abandonar senderos inciertos o
para perfeccionar y acomodar al caso concreto las
normas y pautas de comportamiento mas estable-
mente o generalmente admitidas, aguilatando con
exquisito esmero todos os valores en juego y tra-
tando de abrir vias al futuro beneficioso de los ade-
lantos cientificos, sin dejar en el camino 1a dignidad
y los derechos de la persona.

Bastarian las consideraciones juridicas que sucin-
tamente he expuesto para comprender las dificulta-
des de |a ciencia juridica para encauzar y reducir a
normas operativas todo el caudal cientifico que es
capaz de aportar el actual desarrollo de la investi-
gacion de las ciencias. El viejo aforismo juridico de
que el hecho precede al derecho justificaba la tardia
respuesta juridica en funcién de la necesidad de
analizar detenidamente el fendmeno y dar una res-
puesta racionalmente adecuada y socialmente acep-
tada. Hoy dia la aceleracion imparable de las inves-
tigaciones y métodos experimentales al que algu-
nos, muy graficamente denominan «derrapage cien-
tifico» s6lo permite respuestas globales debiéndose
ser cautos y precavidos y resistirse a dar soluciones
tajantes con pretensiones definitorias y definitivas.
La rapidez de los avances cientificos es un elemen-
to desestabilizador de cualquier norma juridica que
se olvide del objeto y de la materia sobre la que esta
actuando, y sera un impedimento para su aplicacion
en la practica. Por ello donde no alcance o contem-
ple el texto especifico de la norma se debera acudir
a consideraciones éticas para que, conjugandolos
con los principios fundamentales del sistema demo-
cratico encontrar una solucidn que respete los valo-
res fundamentales que estan en juego.

La tarea, una vez mas, se torna multidisciplinar,
los cientificos, Yos juristas y los éticos deberan re-
flexionar conjuntamente para, con la ayuda inesti-
mable de los medios de comunicacion, debatir 1as
cuestiones y los conflictos y tratar de encontrar so-
luciones que sean armonizables con lgs principios y
el mundo de valores de los que no se puede abjurar
sin deteriorar gravemente la dignidad de la persona
humana. Los juristas necesitamos, urgentemente
una educacion acelerada sobre la materia que tra-
tamos de regular, seria demasiado simplista resol-
ver los conflictos con una receta compuesta por una
rancia y clasica amalgama de legalidad formal y mo-
ralidad imperante.
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