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INTRODUCCION

MIGUEL A. RAMIRO AVILES
Universidad de Alcala

Se recogen en este volumen las ponencias presentadas al seminario
Etica y Medicina que se organizé por el Instituto de Derechos Humanos
‘Bartolomé de las Casas’ de la Universidad Carlos I1I de Madrid el dia 24
de mayo de 2012 y que tuve el placer de coordinar. Quisiera agradecer,
en primer lugar, a los autores la amabilidad por aceptar la invitacion, la
generosidad por preparar la intervencion por escrito para su publicacion
y la paciencia por el excesivo retraso que ha habido en el proceso de edi-
cion. También merece un especial agradecimiento la Fundacion Gregorio
Peces-Barba para el Estudio y Cooperacion en Derechos Humanos pues
apoyo institucional y econémicamente el seminario.

La relacion entre la ética y la medicina tiene una larga historia y
tradicion que se puede remontar hasta la Grecia, China e India clasicas.
La relacion entre ambas disciplinas es muy intensa porque la pregunta
¢ética sobre el qué debe hacerse aplica a la pregunta médica sobre qué
es mejor para la salud y el bienestar de una persona. Y el seminario se
propuso como una oportunidad para interrogar algunos temas que nunca
han perdido actualidad.

En el primero de los textos, de la profesora Sheila McLean, se plan-
tean una serie de temas (seguros, empleo, reproduccion, biobancos)
relacionados con la denominada ‘revolucion genética’. Las aplicaciones
terapéuticas de dicha revolucion todavia no se han asentado pero la in-
formacion que puede extraerse en las cada vez mas frecuentes investiga-
ciones genéticas afectan no so6lo a los derechos de un individuo concreto
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sino también a los derechos de individuos identificables que pertenecen
al mismo grupo o comunidad. El sistema legal debe enfrentarse a las
consecuencias que en esta materia puede tener la investigacion genética
y debe hacerlo resolviendo si la informacion genética constituye o no un
caso excepcional que merece una respuesta juridica propia. El texto de
David Larios aborda el problema de la ética en la gestion y administracion
sanitaria. Este es un tema importante en todos los niveles (politico, ge-
rencial y asistencial) en que deben tomarse decisiones sanitarias pues son
muy pocas las decisiones que podrian catalogarse como de pura gestion
administrativa y, por ende, neutras. La inmensa mayoria de esas decisio-
nes tienen, pues, un trasfondo ético. Mas si cabe en un momento de crisis
econdémica como el actual, cuando en el &mbito politico se pueden adaptar
decisiones que en opinion de quien las adopta buscan el bien comun pero
que en opinion de los profesionales del ambito asistencial estan profunda-
mente equivocadas. Sirva como ejemplo la reciente reforma del Sistema
Nacional de Salud que condiciona de tal forma el acceso a la prestacion
sanitaria que muchos inmigrantes en situacion administrativa irregular
se han quedado fuera del sistema. El profesor Juan Oliva se enfrenta al
analisis explicito de la relacion que guardan los conceptos de eficiencia,
reconocimiento de los derechos, respeto cultural, equidad y defensa de
las elecciones individuales. Y lo hace desde la disciplina econémica en
el ambito del disefio de las intervenciones en salud publica al ser este
un ambito proclive a que aparezcan tensiones entre los derechos y las
libertades de los individuos y el interés publico. Sirva como ejemplo las
polémicas en torno a las normas que restringen el consumo de tabaco. Por
su parte, el profesor Javier Ansuategui aborda una de las preguntas mas
importantes que existen en la filosofia juridico-politica, como es la de la
obediencia a las normas y cuando podria estar justificada la objecion de
conciencia. La naturaleza normativa del Derecho determina que en caso
de incumplimiento existe una reaccion negativa, de sancion, que trata de
restaurar el estado de cosas a como el Derecho lo habia disefiado previa-
mente. Una cuestion que plantea este tema es llegar a saber qué motivo
el incumplimiento de la norma. Es aqui donde el Estado de Derecho debe
ser especialmente precavido y sensible pues, en el caso de la objecion
de conciencia/desobediencia civil, la motivacion para el incumplimiento
se encuentra en razones morales o politicas. Los desobedientes civiles/
objetores de conciencia no son simples delincuentes sino que se trata
de agentes morales que cuestionan la legitimidad del sistema politico.
Esos casos seran la “piedra de toque’ del Estado de Derecho en la que se
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mida su calidad. La profesora Ana Maria Marcos del Cano hace memoria
sobre la implantacion en Espafia ya hace diez afios de las instrucciones
previas con la aprobacion de la Ley 41/2002. Esta norma trajo consigo un
instrumento como el de las instrucciones previas con el que las personas
pueden ejercer su autonomia de la voluntad y decidir sobre qué cuidados
y tratamientos de salud quieren tener para el caso de que algun dia se
hallen incapacitados. La experiencia en estos afios ha demostrado que, a
pesar del aluvion de normas a nivel autonémico, su incidencia no ha sido
excesiva ni entre los ciudadanos ni entre los profesionales sanitarios. La
profesora Carmen Tomas-Valiente expone otro de los temas capitales en
los estudios juridicos, como es la disponibilidad sobre el propio cuerpo y
hasta qué punto tenemos un derecho. Esto lleva a la autora a la discusion
sobre la justificacion de los limites de la libertad de accion de una persona
ya se justifiquen en la propia proteccion (limitacion paternalista), en los
intereses de terceros (argumento del dafio), en la dignidad humana o en
la explotacion. Por ultimo, el texto firmado por el autor de estas lineas
presenta el tema de la investigacion clinica que tiene como objeto de
analisis el VIH y como sujeto de investigacion a las personas con VIH
que estan institucionalizadas en un centro penitenciario. Aunque este no
fue el texto que se presento al seminario ya que alli expuse el tema de la
investigacion clinica en personas con discapacidad. El cambio del tema se
ha debido a que ese texto ya esta publicado en la revista Teoria & Derecho
y no merecia la pena volver a incluirlo. De ahi que haya preferido rescatar
el tema de un informe realizado en el ambito de la clinica juridica que
organiza el Instituto de Derechos Humanos con CESIDA y profundizar
sobre el mismo. En el texto se presenta un problema que es relevante
normativamente pues plantea hasta qué punto la institucionalizacion de
una persona en un centro penitenciario limita su capacidad o competencia
a la hora de formar parte de una investigacion clinica que no tiene como
principal objetivo proporcionar un tratamiento terapéutico sino generar
un conocimiento que posteriormente sera utilizado.

Todos los textos tienen como hilo conductor el principio de auto-
nomia, esto es, la capacidad que tiene todo ser humano para ordenar
sus actos y disponer de sus propiedades y de su persona de acuerdo con
su voluntad. Este principio implica que las elecciones individuales de
planes de vida son valiosas y, por lo tanto, el Estado no debe interferir
en ellas (dimension negativa) y debe disefiar instituciones que faciliten
la persecucion individual de estos planes de vida (dimension positiva).
En los textos se observa que este enfoque eminentemente subjetivo se
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enfrenta a un enfoque colectivo (dimension relacional) que recuerda que
las decisiones individuales se adoptan y repercuten positiva y negativa-
mente en un entorno social. Este enfrentamiento permitiria observar que
las elecciones individuales solo tienen un valor prima facie, justifican-
dose limites mas amplios, pues el valor que tiene una accion o decision
individual se puede ver contrarrestado por el disvalor de otros aspectos
de la accion. Asi, aunque pueda considerar que es valiosa la decision de
querer fumar de una persona, los efectos sobre su salud pueden justificar
una limitacion; lo mismo ocurre con la aceptacion de formar parte de un
ensayo clinico, el rechazo de un tratamiento, la venta de un 6rgano, la
objecion de conciencia o la obtencion de datos genéticos.

El libro me gustaria dedicarlo a mis compafieras y compaifieros de
los comités de ética de investigacion a los que pertenezco. En el comité
de ética de la investigacion del Hospital Universitario de Getafe, en el
comité regional de ética de la investigacion de la Comunidad de Madrid
y en el comité de ética de la investigacion de la Universidad de Alcala
me he encontrado con un grupo excelente de profesionales, tanto los
que se dedican a labores sanitarias como los que son legos, de los que he
aprendido mucho de muchas cosas y a los que en algunos casos puedo
llamar amigos.

Termino de escribir y editar estas paginas mientras disfruto de una
estancia de investigacion, financiada por programa ‘Salvador de Ma-
dariaga’ del Ministerio de Educacion, Cultura y Deportes, en la School
of Law del Queen Mary College-University of London con el profesor
Richard Ashcroft.



LAW, ETHICS AND GENETICS

SHEILA A.M. MCLEAN
University of Edinburgh

1. INTRODUCTION

The so-called ‘genetics revolution’ is surely one of the most significant
of recent scientific developments. Even although the promise of gene
therapy remains largely elusive for the moment, the information that can
be obtained from genetic investigations has revolutionised diagnostic
capacities and may in the future offer real therapeutic potential. Equally,
scientific and medical progress can dominate debate, seemingly driving
the agenda and leaving behind both society and regulators. As Mannion
argues (2006: 233):

‘(...) we see instances where science roars far ahead — often
oblivious to or, at best, reluctantly making polite noises to,
the ethical and social implications and consequences of its
own scientific developments. In too many cases science thus
dictates to legislation. Legislation then dictates to ethical
bodies and seeks to constrain —often heavily so— the ethical
‘limitations’ placed upon public policy and developments in
science, technology and medicine’.

The need for law to address advances in genetics and the significance
of genetics arguably became clear to the public — and regulators — not
necessarily as a result of diagnostic advances in human beings but rather
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following the birth of a lamb called Dolly. Derived from the enucleated
egg of an adult ewe, Dolly was the first genuine cloned mammal and the
success of the scientists at the Roslin Institute in Edinburgh in achieving a
live birth, following numerous failures, generated intense global interest.
It also, perhaps unsurprisingly, generated a debate, which still colours
responses to genetic research to the present day. While a remarkable
scientific achievement, it is perhaps unfortunate that the public was
first captivated by this story, rather than others, as cloning is surely the
most controversial of all potential techniques in genetics and is, in many
countries, specifically outlawed (see Strong 1998)!.

As with the ‘reproduction revolution’?, ethical issues have been at
the forefront of commentary on the potential of genetics. Whether or
not novel ethical questions are raised by genetics, there is considerable
ethical debate around many of the consequences of genetic inquiry,
perhaps most significantly concerning the question of the uses to which
genetic information can permissibly be put. In consequence, there
are undoubtedly challenges for the law in its efforts to respond to the
potential of genetics to explore the nature of disease and — perhaps most
importantly — to manage the information that it generates. In the space
available, it is not possible to consider all of these issues in great depth,
but a number of the most contentious areas will be considered briefly
in what follows. Resolution of the problems actually or potentially
generated by the genetics revolution has proved to be complex and at
times the interests of the individual and those of the community may
seem to be in conflict. It is the role, and the responsibility, of the law to
untangle these conflicts as well as to establish transparent and appropriate
regulation in this area, where this is deemed to be necessary. As Salter
and Jones have said (2002: 326):

‘Civil society, science and industry all have a political inter-
est in the creation of human genetics knowledge, its industrial
application and its therapeutic potential. Sometimes these in-
terests may overlap, on other occasions they may be completely

' See also Is Human Reproductive Cloning Inevitable: Future Options for UN Gover-
nance, UN University, 2007. Available at www.ias.unu.edu/resource_centre/Cloning_9.20B.
pdf (accessed on 9 August 2012).

2 Aterm widely used to denote the development of Assisted Reproductive Techniques
(ART).
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incompatible. It is the political function of both the state and
the supra-state regulation of human genetics to find a way of
negotiating, and hopefully resolving, the tensions between the
different interests’.

In what follows, some of the major issues confronting the law
and regulators will be considered in order to highlight the kinds of
complexities facing them and the challenges that need to be addressed
and —hopefully— resolved. While the primary thrust of this chapter is to
illustrate the difficulties confronting the law, it will, of necessity, be based
primarily in the social and ethical questions raised under each heading,
as an understanding of these is, or should be, important in assisting the
law to develop a relevant and considered approach.

Before addressing specific issues, however, it is important to
contextualise this discussion against the backdrop of the values which are
accepted as being fundamental to the role of law vis-a-vis the individual
in liberal western democracies.

2. THE AGE OF AUTONOMY

It seems to be widely accepted that, although there are a number of
possible principles that could inform the legal regulation of biomedical
advances (for one important alternative, see Beauchamp and Childress
2008), the 20™ and 21* centuries can appropriately be described as the
age of individual autonomy (for discussion of this principle, see McLean
2009). A number of historical reasons can be postulated for the dominance
of this principle, but perhaps the most significant event was exposure of
the atrocities committed in the name of National Socialism during the
Second World War®. The documented abuse of individuals (and groups)
provoked global revulsion at the role played by the state and generated
intense scrutiny of the respective rights of the state and the individual.
Following in the tradition of liberalism, espoused for example by John
Stuart Mill, individual rights came to dominate discourse, and this was

3 For discussion of the trials of the Nazi doctors at Nuremberg, see www.ess.uwe.
ac.uk/genocide/cntrl10_trials.htm (accessed on 9 August 2012).
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reinforced by international agreements such as the Nuremberg Code* and
various international treaties of the United Nations®.

This dominance of respect for individual autonomy has continuing
consequences, both ethical and legal, and is arguably of particular
relevance in the area of genetics. There is, in this area, a potential
paradox in that individual autonomy separates each individual from
the other, while genetics reminds us of how interconnected we are.
Indeed, the primacy of individual autonomy has been challenged both
by communitarians and by some feminist writers who argue — albeit
from different perspectives — in favour of a more relational account
of autonomy (Ackerman 1984, Gylling 2004, Mackenzie and Stoljar
2000, Williams 2005). For feminist writers, for example, individual
autonomy as currently conceived is an atomising principle, prioritising
separateness and ‘male’ values, whereas, on their account, a truly
autonomous decision is one which is contextualised by our environment
and community (Donchin 2000). For others, the ‘(...) alternative to
[the] liberal approach has a relational dimension. According to this
perception, it is the individual’s social embeddedness that nurtures his or
her autonomy. Consequently, the individual has an interest in maintaining
familial relationships and in living in a community with which he or she
can identify’ (Gilbar, 2007: 390).

Despite the debate about how autonomy is best defined, it is the
concept of individual autonomy that remains at the forefront, particularly
give the modern attention to individual human rights®. Following Mill,
the role of the state (in this case, the law) should be as non-intrusive as
is compatible with the harm principle. Mill argues that:

‘The only purpose for which power can be rightfully exer-
cised over any member of a civilized community, against his
will, is to prevent harm to others. His own good, either physical

4 Article 1, ‘The voluntary consent of the human subject is absolutely essential’.
Available at history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf.

5 One of the aims of the Preamble to UN Charter is ‘to reaffirm faith in fundamental
human rights, in the dignity and worth of the human person, in the equal rights of men and
women and of nations large and small’; Universal Declaration of Human Rights, Article
1, ‘All human beings are born free and equal in dignity and rights’. Both texts available at
www.un.org/en/rights/.

¢ See, for example, the terms of the European Convention on Human Rights. Available
at www.echr.coe.int/Documents/Convention ENG.pdf.
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or moral, is not a sufficient warrant. He cannot rightfully be
compelled to do or forbear because it will be better for him
to do so, because it will make him happier, because, in the

opinions of others, to do so would be wise, or even right’ (Mill
[1869]2008: 14).

In other words, the legitimacy of state intervention in otherwise
private behaviour can only be justified on the basis that it is necessary to
prevent harm to others. Thus, while freedom of speech is a highly valued
right, it is defeasible when its exercise causes harm to others. This is
universally recognised in laws concerning defamation (libel or slander
in English law). In terms of genetics, this has encouraged commentators
to develop a theoretical position that broadly holds that the default
position is that individuals should decide for themselves what to do with
genetic information (Laurie 2002). This approach is firmly rooted in the
liberal account of autonomy, but — as we have seen — this is by no means
universally accepted as the appropriate approach in the case of genetics.
While individual autonomy is highly valued, might it have to take second
place to other considerations in the case of genetics? In addition, might
genetic information fall foul of the harm principle?

As is evident from the previous discussion, a central characteristic of
this debate is the weight to be given to the individual interest in privacy
as measured against the potential interests of others in having access
to information that is relevant to them’. Although genetic testing is far
from routine, there are some situations in which it has a significant role
to play. For example, it is known that women who have the BRCA 1 or 2
gene have a higher than average risk of developing breast (and ovarian)
cancer. While mere observation of family history might provide women
with information that suggests that they may have a higher than average
risk of developing breast cancer, detection of the gene puts this beyond
speculation for that individual and, potentially, for other female members
of her family.

It is, of course, widely accepted that health-related information is
highly personal and also that it is confidential®. In the normal run of

7 For example, the European Convention on Human Rights specifically contains a

right to private and family life (article 8), which has been broadly interpreted.
8 The Hippocratic Oath, ‘What I may see or hear in the course of the treatment or even
outside of the treatment in regard to the life of men, which on no account one must spread
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things, then, there would be no anticipation of an obligation to disclose it.
Exceptions to this rule, such as in the case of infectious diseases, can be
justified by the harm principle referred to above; beyond these examples,
however, there is no expectation of disclosure. The decision is one for
the individual, based on their autonomy rights.

However, it has also already been noted that the individual’s right can
be defeated when respecting it causes harm to third parties. In this case,
there is the additional pressure that those who may be harmed are in close
proximity to the tested individual: their sisters, daughters, mothers, and
so on. Whereas there is some evidence that women diagnosed with breast
cancer have chosen to undergo genetic tests with the specific intention of
being able to provide relevant information to family members who may
also be affected (D’ Agincourt-Canning 2001; Kent 2003), there is no
legal obligation to do so, and arguably only a limited ethical one. While
it might be thought that such women should let their relatives know,
given the potential impact on them, this begs the question as to what harm
would result from respecting their otherwise presumed right of privacy.

This is by no means a straightforward calculation. It could be argued
that failing to warn others might result in them being unable to take
prophylactic measures, such as opting for a mastectomy. In a series
of cases in the United States, courts have in fact held that there is an
obligation on doctors to make some disclosure to relatives likely to be
affected even without the consent of the index patient®, On the other hand,
harm might result from the mere disclosure of the heightened risk, which
is by no means certain to eventuate. For example, Laurie says ‘[w]e must
(...) recognize the possibility that family members might be surprised, or
even loath, to learn of a relative’s predisposition to a particular genetic
condition, given the likelihood that they carry a similar risk’ (Laurie
2001:9). What, for example, might be the psychological consequences
of being given information that the person would have preferred not to
know, and how could we discover who would and would not want this
information unless it is disclosed? Indeed, the article 9 of the UNESCO
Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights (1997)
specifically addresses this concern:

abroad, I will keep to myself, holding such things shameful to be spoken about’. Available
at www.pbs.org/wgbh/nova/doctors/oath_classical.html (accessed 5 August 2012).

®  See for example, Pate v Threkel 661 So2d. 278 (Fla 1995); Safer v Pack 677 A2d
1188, cert. den’d, 683 A2d 1163 (NJ 1996).
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“In order to protect human rights and fundamental freedoms,
limitations to the principles of consent and confidentiality may
only be prescribed by law, for compelling reasons within the
bounds of public international law and the international law
of human rights’.

Yet again, therefore, the importance of a measured and principled
approach from the law is reinforced by the need to limit breaches of
privacy to those that are truly necessary to prevent harm.

It is, of course, not only family members who may have, or feel
themselves to have, a legitimate interest in what would otherwise be seen
as private information. The following sections highlight some of these
areas which directly raise the issue of the possible discrimination that may
result from possession of genetic information. As Laurie says (2001: 29):
‘Undoubtedly, patients have considerable interests in their own medical
information because, inter alia, it can be used against them by others and
this can lead to harmful outcomes such as discrimination and prejudice’.

3. INSURANCE

In the western world, at any rate, obtaining insurance can be a
significant event in modern life. Whether it is to obtain a mortgage,
to soften the financial blows that can be associated with illness or to
ensure a legacy following death, insurance plays an important role. It
is, therefore, unsurprising that, when measuring risk and calculating
premiums, the insurance industry has a prima facie interest in knowing as
much as possible about the personal characteristics of the person seeking
insurance; in particular about their health. It is widely accepted that family
history will be taken, as well as will information about, for example,
smoking habits, in order to make a risk assessment of an individual
seeking insurance, but considerable concerns have been expressed about
whether or not insurance companies should be entitled to ask for access
to the information that becomes available following genetic tests. For
some, the spectre of a genetic underclass — uninsured and uninsurable —
is the anticipated and feared downside of the genetics revolution and a
likely consequence of permitting the insurance industry to have access
to this information. For the law, striking the balance between individual
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privacy rights and the broader interests of an important industry (with its
potential impact on the entire community) poses considerable difficulty.
In the United Kingdom, this has been resolved by a voluntary agreement
between government and industry to minimise the amount of genetic
information that can be requested by the industry'?; in other countries,
specific legislative intervention has been put in place'.

4. EMPLOYMENT

Like insurers, employers might feel themselves to have a legitimate
interest in knowing the health status of potential or actual employees. For
example, it might be argued, there is little point in employing someone
whose life expectancy or ability to do their job is limited because of a
particular genetic predisposition. Equally, it could be argued that current
employees should also disclose relevant genetic information as they may
pose a risk to themselves or their workmates. As with insurance, a tension
arises between the right of the individual to privacy and the claimed rights
of others to be informed of information that may be relevant to them. Yet
again, the law must find a balance between these conflicting interests,
based either on respect for the rights of the individual or on the rights
of the wider community. In the United Kingdom, the Equality Act 2010
addresses this issue and offers protection to the individual by prohibiting
discrimination based on a variety of specific characteristics'? including
disability, which presumably could include susceptibility to ill health due
to genetic make-up (section 39).

5. REPRODUCTION

10 The moratorium was recently extended to 2017. See www.abi.org.uk/Media/
ABI Media Statements/ABI Media_Statements_2012.aspx (accessed 8 August 2012). The
ABI statement notes that ‘The moratorium means the results of a predictive genetic test will
not affect a consumer’s ability to take out any type of insurance other than life insurance
over £500,000. Above this amount, insurers will not use adverse predictive genetic test
results unless the test has been specifically approved by the Government. Only around 3%
of all policies sold are above these limits. The only test that is approved is for Huntington’s
Disease’.

" For example, in the United States of America, the Genetic Information Nondis-
crimination Act (GINA) in 2008. This legislation applies both to health insurance and
employment.

12 Qutlined in section 4.
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Perhaps the most contentious area in this entire discussion comes
when genetics is combined with human reproduction. The ability to
identify genetic susceptibility in the ex vivo embryo, for example,
potentially allows individuals or couples the opportunity to select which
embryos should be implanted, and ex Aypothesi, what kind of children to
have. While still relatively rare, preimplantation genetic diagnosis (PGD)
can be used to identify genetic problems before an embryo is implanted,
thereby allowing intending parents to discard an effected embryo and
spare a future child the suffering potentially associated with a genetic
condition.

Although this may seem a relatively value-free choice, there are many
opponents of the individual’s claimed right to make such decisions (for a
discussion of the issues raised by PGD, see McLean and Elliston 2012).
Whether the objection is that people are ‘playing god’, whether it is that
all embryos should be seen as having a right to life, or whether it is a fear
of creating ‘designer babes’, objectors essentially argue that the right of
the individual to make self-determining choices in this area should be
restricted or removed in the face of the interests of others in maintaining
a community that values all life (or potential life). Equally, where the law
permits susceptibility testing (as in the United Kingdom), this argument
is reinforced by the fact that susceptibility does not mean that a condition
will in fact ever materialise. Questions also arise about whether or not
it is legitimate to allow the choice not to implant embryos which carry
the gene for a late-onset condition such as Huntington’s disease. In this
case, while the disease will eventually materialise (assuming that death
does not result from some other cause, such as accident), a balance has to
be struck between the interest of the intending parent(s) and the concern
not to prevent the existence of someone who may have many happy and
fruitful years before becoming affected.

In this brief scoping of some of the issues that can be generated
by genetic information, it is evident that their resolution is not
straightforward. It is also the case that different applications of genetic
inquiry may raise questions specific to themselves. For example, while
the primary concerns associated with the use of genetic information in
insurance and employment focus on issues of privacy and discrimination,
in the field of assisted human reproduction they are fundamentally about
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how it is right to treat a human embryo and the importance of individual
choice.

For the law, the challenges of genetics can broadly be summarised
as follows:

a) How, ifatall, should genetic knowledge affect the law’s view of the
human embryo and the choices available to intending parents?

b) How can privacy rights be reconciled with other social goods?
For example, knowledge of the total pool of genetic risk might
facilitate accurate planning for healthcare systems.

c) Is differentiation based on genetic information, for example in
insurance or the workplace, equivalent to discrimination?

d) To what extent does the state, using the vehicle of the law, have
a right to reduce or remove choice from otherwise autonomous
individuals, such as whether or not to risk having a child affected
by a particular genetic condition or what to do with genetic infor-
mation?

e) What principles should underpin any legal response?

6. CONCLUSION

The above discussion is, inevitably, not intended to be comprehensive;
in particular, it has not addressed the complexities that arise in the genetic
testing of children (see Borry ef al. 2006). There are clearly many more
issues that have arisen, and doubtless will arise, in this area and likely
each will be as complex and potentially problematic for the law and
regulators as those highlighted here. For example, the growth of genetic
databases (biobanks) is but one of the emerging concerns. How is the
law to evaluate what amounts to a valid consent to participate; can
regulatory frameworks accommodate the wishes of some individuals
to refuse to allow their samples to be used in certain kinds of research;
what is the legal relationship between those taking the samples and
those who volunteer to have the samples taken — is there a duty of care
between them? These and other questions already trouble those tasked
with regulating biobanks, and over time more may emerge

Arguably, however, care must also be taken not to over-estimate the
difference between genetic and other health-related information. For
some commentators, it is both dangerous and a fundamental error to
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develop special rules for genetic information, resulting in what is referred
to as genetic exceptionalism (see Hellman 2003). As to whether or not
exceptionalism is to be welcomed or decried, the debate continues, not
least because:

‘(...) in many ways, the diagnosis of a genetic disorder, or
even of carrier status, is different from the diagnosis of other
conditions because the ramifications of the diagnosis go far
beyond the individual concerned (...) While health-related
information is generally regarded as being an inherently pri-
vate matter, and the confidentiality of diagnostic information
is usually jealously preserved by doctors, tensions may emerge
when the traditional principles of medical ethics are tested in
genetic disorder cases’ (McLean, 1995: 117).

The approach of the law and of regulators needs to be both informed
and measured if we are to harness the potential benefits of genetics
and its associated information without risking an assault on the right
of individuals to make their own self-determining decisions or to
invade their privacy without legitimate cause. As can be seen from this
discussion, tensions can all too easily develop between the traditionally
accepted right of self-determination and the rights or interests of the
wider community, as well as between the tradition of confidentiality
or privacy and responsibility to others. Arguably, these tensions would
remain evident even were a relational account of autonomy to be adopted,
since — like the liberal account — this too depends on recognition of human
rights and understanding of the meaning of harm.

It seems likely that as the genetics revolution continues to evolve, the
law will be increasingly engaged with the advances made. In general, the
complexities of genetics as a discipline and the potential consequences
of genetic knowledge, never mind its applications, arguably challenge
lawmakers and law enforcers intellectually in an almost unprecedented
way — the knowledge gap between expert and lawmaker has seldom been
greater and the perils of failing to bridge that gap using rigorous, informed
and principled analysis are clear. The overarching challenge is for the law
to be subtle, nuanced and appropriately focused. If regulation by law is
needed —even if it is indirect — it must respect fundamental values and the
internationally agreed principles of human rights. The dangers of creating
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an increasingly invasive ‘nanny state’ approach to individual interests
and choices are already evident in many societies. Genetics should
not become a vehicle or an excuse for inappropriate and unwarranted
interventions in the lives of individual citizens. To avoid this risk, it will
be necessary to address and articulate the values to which we aspire and
to put in place the mechanisms that allow for their vindication.
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ETICA Y ADMINISTRACION SANITARIA

Davip LAr1OS Risco
Comité de Etica de la Salud y Bienestar Social de Castilla-La Mancha

1. LAMORALIDAD Y LA TOMA DE DECISIONES

Si hay que hablar de Etica y de Administracion Sanitaria debemos
comenzar por preguntarnos qué es la ética y qué es la Administracion
sanitaria; y qué relaciones tienen o pueden tener.

Habitualmente, cuando se emplea el término ética, se hace en refe-
rencia a una suerte de soporte epistemologico de las decisiones humanas.
Porque es bien sabido que el ser humano es un ser moral, y que no puede
dejar de serlo. Y cuando el ser humano construye organizaciones, esas
organizaciones estan integradas por sujetos morales y, por tanto, esas
organizaciones tampoco pueden dejar de ser sujetos morales. Porque la
pregunta moral por excelencia es: ;qué debo hacer?; ;qué es lo correcto
o lo incorrecto? Y nadie, ni las personas, ni las organizaciones creadas y
dirigidas por personas, pueden dejar de hacerse esa pregunta cada vez que
tienen que actuar, que tomar una decision. Ni las personas ni las organi-
zaciones pueden, por tanto, dejar de ser sujetos morales aunque quieran,
porque estan (estamos) abocados siempre y en todas las circunstancias a
tomar decisiones en las que ponemos en juego “valores”.

Veamos ejemplos de tres niveles en la toma de decisiones sanitarias
(el nivel politico, el nivel gerencial y el nivel asistencial), y veamos como
en todos estos niveles entran en juego diferentes valores.
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En el primer nivel, el politico, el Consejero de Sanidad, como miem-
bro del Gobierno de una Comunidad Auténoma, tiene un papel prota-
gonista en la decision de construir un nuevo hospital en un determinado
municipio, y en esa decision esta (o debiera estar) ponderando valores y
principios cuya garantia, como servidor publico, tiene encomendados:
los de eficiencia en el empleo de fondos publicos, equidad en el acceso a
las prestaciones sanitarias en condiciones de igualdad efectiva para toda
la poblacion, justicia en la distribucion de los recursos, etc...

En el segundo nivel, el gerencial, cuando la directora de un hospital
tiene que dar salida a una lista de espera excesiva o desproporcionada
en un determinado servicio, ha de decidir si emplea sus escasos recur-
sos en la contratacion de mas personal y en la compra de equipamiento
adicional, o si por el contrario deriva los pacientes en lista de espera a la
medicina privada. Esta es otra decision moral que tampoco es neutra, por
cuanto prioriza unos valores sobre otros: potenciar el servicio ptblico vs.
potenciar la externalizacion hacia la economia privada.

Y, por ultimo, en el tercer nivel, el asistencial, un médico tiene que de-
cidir si informa o no a un paciente del diagnostico y el pronostico fatal de
un sarcoma en contra de la decision de sus familiares, que se oponen a que
el paciente sea informado, y en esa decision debe ponderar, entre otros, el
valor autonomia, el valor beneficencia, el valor confidencialidad.

Mas adelante volveremos sobre los valores. Ahora me gustaria que
reflexionasemos brevemente sobre la moral, la ética y la bioética.

2. ETICA, MORAL Y BIOETICA

Deciamos que somos seres morales porque no podemos dejar de
decidir. Y esta determinacidn vital surge con el surgimiento mismo de la
racionalidad. En palabras de David Papineau (2004: 134):

‘Cuando el nifio se da cuenta por primera vez de que afronta
una eleccion tiene, consciente o inconscientemente, el primer
encuentro con un posible acto moral. Es de esperar que la
base de esa primera decision sea la satisfaccion de sus deseos
y necesidades. Mas adelante, los intereses de los demdas serdn
experimentados como una limitacion. Y tal vez, mas tarde, se
dara cuenta de que existe un terreno especifico de la accion
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moral (...) El primer y principal modo de entender la morali-
dad se basa en equipararla con un codigo de conducta esta-
blecido: los Diez Mandamientos, el Sermon de la Montana, la
Sunna islamica... Las comunidades humanas han formalizado
codigos morales desde sus origenes y la mayor parte de las
religiones del mundo ofrecen sistemas morales vivos para sus
seguidores. La etimologia apoya la idea de equiparar la ética
con ese tipo de codigos morales, pues tanto el término ethos (la
raiz griega de ética) como el de mores (raiz latina de moral)
estan vinculados con las costumbres y conductas’.

Sin embargo, existe una distincion mas sutil puesta de manifiesto por
autores como Sanchez Caro y Abellan quienes, siguiendo en este punto a
Adela Cortina, reservan el término moral para referirse a la ética vivida,
aquella que se ocupa de determina si la decision que vamos a tomar es
correcta o incorrecta (Sanchez Caro y Abellan 2007:202). La moralidad,
cualidad inherente al ser humano, se traduciria asi en normas de conducta
(costumbres, normas religiosas, normas deontologicas, normas juridicas,
etc...), y llevaria apellidos de sistemas normativos: asi hablariamos de
moral catolica, moral islamica, moral socialista, moral conservadora,
moral neoliberal, etc...

La ética, por su parte, puede ser visualizada facilmente como la
moral reflexionada, es decir, la rama de la filosofia que se ocupa de
razonar por qué algo nos parece correcto o incorrecto, por qué debo (o
no debo) hacer lo que debo (o no) hacer. De este modo, la ética llevaria
apellidos de filosofos o corrientes filosoficas, y asi hablariamos de ética
aristotélica, ética kantiana, ética deontologica, ética del cuidado, ética
principialista, etc...

(Y la bioética? Sin duda sabran que este término fue acufiado en
torno a los anos 70 del pasado siglo y que se atribuye a Van Rensselaer
Potter, que al parecer fue el primero que utilizo esta expresion en su libro
Bioethics, A Bridge to the Future, del afio 1971. Més adelante, la Ency-
clopaedia of Bioethics, en el afio 1978, definiria la bioética como la rama
de la ética dedicada al estudio sistematico de la conducta humana en el
ambito de las ciencias sociales, de la vida y de la atencion a la salud, que
examina esta conducta a la luz de valores y principios éticos.

Una vez que tenemos centrados los términos ya podemos darnos
cuenta de que cuando hablemos de ética y administraciones sanitarias,



30 David Larios Risco

en realidad nos vamos a referir al papel de la moral, de la ética, de la
bioética, en los procesos de toma de decisiones en las organizaciones
sanitarias. La moral, y su soporte, la ética, se ponen en juego con ocasion
de la toma de decisiones. Y eso, tomar decisiones que repercuten sobre
la propia organizacion, sobre los profesionales, sobre los pacientes y
usuarios, sobre los recursos publicos, sobre la sociedad en su conjunto,
es algo que la Administracion Sanitaria y sus agentes no pueden dejar de
hacer, por mas que a veces, en atencion a la magnitud de los problemas
a enfrentar, resultase tentador salir corriendo y no decidir. No decidir
también es un acto moral.

Asi que una vez que somos conscientes de que no hay escapatoria, de
que somos seres morales que creamos organizaciones morales, lo siguien-
te es preguntarnos por la moralidad de las administraciones sanitarias.
Pero esto no es algo que pueda hacerse desde un prisma unico.

3. ADMINISTRACION SANITARIA: TRIPLE VERTIENTE EN
LA TOMA DE DECISIONES

Para afrontar la cuestion de la ética en las organizaciones sanitarias
retomaremos el planteamiento inicial y admitiremos como punto de par-
tida que en las administraciones sanitarias la toma de decisiones morales
se despliega el menos en tres vertientes, por lo que ahora interesa: la ver-
tiente de las decisiones politicas, que se concretan en actos politicos o de
gobierno; la vertiente de los actos de gestion, dirigida en Gltimo término
a ejecutar las decisiones de los responsables politicos; y la vertiente de
los actos asistenciales, que corresponde a los profesionales sanitarios
que prestan servicio en los hospitales y centros sanitarios del Sistema
Nacional de Salud.

Nos centraremos en esas tres vertientes con una pregunta inquietante
en el aire: ;comparten estos actores morales una misma ética?; ;0 sus
decisiones estan guiadas por codigos morales diferentes?; ;es posible una
comunion, un matrimonio bien avenido entre la ética politica, la ética
gerencial y la ética asistencial, o estamos abocados a mantener disputas
continuas porque cada uno de estos actores sirve a valores diferentes y
a veces incompatibles?

Es pronto para anticipar una conclusion, pero no para asumir como
punto de partida una tesis tan sugerente como la que formula el profesor
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Diego Gracia cuando afirma al respecto que no hay una moral tnica,
puesto que no hay un sujeto moral tinico ni un solo deber moral (Gracia
2012:20). Y pese a que las administraciones sanitarias, sus directivos y
los profesionales sanitarios que ejercen su labor en ellas, comparten (o
asi debiera ser) un objetivo comuin y primario (a saber: proporcionar a la
poblacion protegida los mejores cuidados para su salud con los recursos
disponibles) los roles que desempeiian cada uno de estos tres actores
les harian situarse en posiciones morales diferentes respecto a la misma
realidad. Los responsables politicos de la sanidad, los directivos de ins-
tituciones sanitarias y los profesionales de la salud compartirian asi una
misma logica, pero su respectivo rol profesional les obligaria a cuidar y
promover valores distintos.

Desde esta perspectiva, y afiadiendo a la dicotomia gestor-sanitario el
nivel de toma de decisiones politicas, nos adentraremos en los distintos
escenarios morales de la toma de decisiones sanitarias.

4. GOBIERNO Y ADMINISTRACION SANITARIA

La Administracion Sanitaria es, ademas de un actor moral, un sujeto
moral, una entidad juridica. La Administracion Sanitaria, como sujeto
publico, se relaciona con el poder politico en términos instrumentales.
No en vano, la Administracion es el brazo ejecutor de las politicas del
Gobierno. Lo dice la Constitucion Espafiola en su articulo 97: el Gobier-
no dirige la Administracion y ejerce la funcion ejecutiva y la potestad
reglamentaria de acuerdo con las leyes.

Asi que Gobierno y Administracién no son una misma cosa, sino una
cosa (la Administracion) que esté al servicio de la otra (el Gobierno).
Esto se ve muy claro en la configuracion juridica mayoritaria en nuestro
Sistema Nacional de Salud: el poder politico en materia sanitaria esta
en manos de los gobiernos autondmicos, ya que las competencias esta-
tales en materia sanitaria son ciertamente residuales. Los consejeros de
sanidad, que son miembros de sus respectivos gobiernos, encomiendan
la ejecucion de las decisiones politicas a sus servicios de salud, configu-
rados, por lo comun, bajo la forma de organismos auténomos, es decir,
entes instrumentales que tienen encomendada la gestion de una parcela
de la actividad administrativa (en este caso, la proteccion de la salud de
la poblacion) dotandolos, a través de la correspondiente consignacion
presupuestaria anual (que también decide el gobierno de turno), de los
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recursos economicos necesarios para llevar a cabo sus funciones; funcio-
nes que son de configuracion legal, decididas en primer término por el
poder legislativo y, en términos reales, también por los propios gobiernos
haciendo uso de su potestad reglamentaria.

La Administracion Sanitaria se nos muestra asi, en primer lugar,
como el instrumento del que se sirve el Gobierno para ejecutar sus deci-
siones en politica sanitaria. El Gobierno toma las grandes decisiones y
la Administracion ejecuta. Y dado que en las decisiones politicas se pone
en juego una primera ética (o moral, si se prefiere), la siguiente pregunta
es obligada: ;cudl es esa ética?; ;qué tipo de ética rige las decisiones
politicas?

En el terreno practico la respuesta que inmediatamente nos surge
seria: la moral del ideario politico del gobierno de turno, es decir, los
postulados morales socialistas, conservadores, neoliberales, etc...

Pero hay un sustrato previo al de los posicionamientos ideologicos
que condiciona (o asi debiera ser) la toma de decisiones politicas. Existe
una ética de minimos, si se quiere, que esta llamada a orientar la toma de
decisiones politicas y administrativas.

Esta ética de minimos, que es una ética normativa, se encuentra en
las leyes. Empezando por la Constitucion, que nos dice que la Adminis-
tracion sirve con objetividad (es decir, con independencia de la propia
manera de pensar o de sentir del sujeto que acttia, del signo politico del
gobierno de turno que decide lo que la Administracion deba ejecutar)
a los intereses generales (no particulares) y actua de acuerdo con los
principios de eficacia, jerarquia, descentralizacion, desconcentracion y
coordinacion, con sometimiento pleno a la Ley y al Derecho (art. 103).
Ademas, tanto la actuacion administrativa (a diferencia de la actuacion
politica) como el sometimiento de ésta a los fines que la justifican (esto
es, el servicio a los intereses generales) estan sujetas al control de los
jueces y tribunales (art. 107.1).

Pero no s6lo eso, la Administracion esta sujeta al principio de lega-
lidad, lo que implica, en primer término y por lo que aqui nos interesa,
que la actuacion administrativa esta sometida al Ordenamiento Juridico,
que como acabamos de apuntar es un cddigo moral, una ética normativa
que plasma acuerdos sociales, una ética de minimos decidida por todos
a través de nuestros representantes en los 6rganos legislativos (Cortes
Generales y asambleas legislativas autonémicas). Y como toda ética de
minimos es deontoldgica, pues se ocupa del deon (el deber, vertiente
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normativa) indagando qué principios y normas deben ser respetados por
la sociedad en su conjunto y también por la Administracion, como sujeto
de Derecho, a la hora de tomar las decisiones que le corresponden.

5. ETICA EN LA TOMA DE DECISIONES POLITICAS Y AD-
MINISTRATIVAS

La plasmacion de principios morales que respetan valores universal-
mente reconocidos como tales la encontramos en primer término en las
declaraciones internacionales: la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos de 1945, adoptada en el seno de la Organizacion de Naciones
Unidas'; la Declaraciéon de Helsinki de 1964, adoptada por la Asociacion
Médica Mundial?, el Informe Principios éticos y pautas para la protec-
cion de los seres humanos en la investigacion de 1979, conocido como
Informe Belmon#, o el 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, conocido como Convenio de Oviedo del
afio 1997, impulsado por el Consejo de Europa.

Por lo que respecta a nuestro pais, la toma de decisiones politicas ha
de someterse, en primer término, a los valores y principios que consagra
la Constitucion de 1978, que ordena a los poderes ptblicos: promover las
condiciones para que la libertad y la igualdad del individuo y de los gru-
pos en que se integra sean reales y efectivas; remover los obstaculos que
impidan o dificulten su plenitud; y facilitar la participacion de todos los
ciudadanos en la vida politica, econdmica, cultural y social (art. 9.2)

Y ahi tenemos los derechos fundamentales y las libertades ptblicas,
que han de ser respetados inexcusablemente en la toma de decisiones
politicas y administrativas:

' Como reaccion a los abusos cometidos en nombre de la ciencia durante la II Guerra
Mundial, introdujo en el acerbo del Derecho Internacional el principio de autonomia en
la toma de decisiones que afectan a la vida y a la salud de las personas, proscribiendo las
intervenciones corporales que no contasen con un previo consentimiento del afectado.

2 Generalizo en el ambito internacional la prohibicion absoluta de experimentacion
con seres humanos sin su consentimiento.

3 Emitido por la Comision Nacional de Bioética del Congreso de los Estados Unidos
de América (creada en 1974 como consecuencia de la trascendencia publica del bochornoso
experimento Tuskegee) en el que se formularon los principios éticos de respeto a las personas,
beneficencia y justicia.
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= Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral (art.
15)

= Se garantiza la libertad ideologica, religiosa y de culto de los
individuos y las comunidades sin mas limitacion, en sus manifes-
taciones, que la necesaria para el mantenimiento del orden publico
(art. 16.1)

=  Se garantiza el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar
y ala propia imagen (art. 18.1) y el secreto de las comunicaciones

(art. 18.3) y la limitacion del uso de la informatica para garantizar
el honor y la intimidad de las personas (art. 18.4).

Y ahi estan también los principios rectores de la politica social y eco-
ndmica, que por lo que aqui interesa se concretan en el reconocimiento
de un derecho a la proteccion de la salud y en el mandato a los poderes
publicos para organizar y tutelar la salud publica a través de medidas
preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios (art. 43).

Estos principios sustentan valores de minimos que la sociedad se
otorga a si misma para propiciar la convivencia en un Estado social y
democratico de Derecho y estos postulados, esta normativa, esta ética de
minimos, es (o debiera ser) la primera ética de la Administracion.

La concrecidn de estos principios la encontramos, en materia sa-
nitaria, en la innumerable lista de normas que rigen la actuacion de las
administraciones encargadas de hacer efectivo el mandato constitucional
de organizar y tutelar la salud de los ciudadanos a través de medidas
preventivas y prestaciones, empezando por la norma constitutiva de
nuestro sistema: la Ley 14/1986, General de Sanidad, en la que también
encontramos principios y valores que deben ser respetados en la toma de
decisiones por parte de los responsables politicos de las administraciones
sanitarias, tales como (arts. 3 a 7):

= Lapromocioén de la salud y prevencion de enfermedades,

= Asistencia publica a toda la poblacion espafiola en condiciones de
igualdad efectiva.

= Superacion de desequilibrios territoriales y sociales.
= Jgualdad entre mujeres y hombres.
= Concepcion integral del sistema sanitario.

= Fomento de la participacion comunitaria en la formulacion de la
politica sanitaria y en el control de su ejecucion.
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= Promocion del interés individual, familiar y social por la salud
mediante la adecuada educacion sanitaria de la poblacion.

= Garantia de la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida
de la salud.

=  Adecuacion de la organizacion y funcionamiento de los servicios
sanitarios publicos a los principios de eficacia, celeridad, economia
y flexibilidad.

Y ahi tenemos también la Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, texto programatico donde los haya y cierta-
mente retorico, en el que abundan principios rectores tales como (arts.
2y4):

= Laprestacion de los servicios a los usuarios del Sistema Nacional
de Salud en condiciones de igualdad efectiva y calidad.

= El aseguramiento universal y ptblico por parte del Estado.

= Lacoordinacion y la cooperacion de las Administraciones publicas
sanitarias para la superacion de las desigualdades en salud.

= La prestacion de una atencion integral a la salud procurando un
alto nivel de calidad.

= Laigualdad de oportunidades y la libre circulacion de los profe-
sionales en el conjunto del Sistema Nacional de Salud.

=  Prestar asistencia sanitaria a los desplazados en las mismas condi-
ciones e idénticas garantias que los ciudadanos residentes en esa
comunidad auténoma.

Seria agotador enumerar los valores, principios y normas contenidos
en la legislacion sanitaria. Todos ellos conforman esa ética de minimos
que debiera bastar (y sobrar) para regir adecuadamente la toma de deci-
siones politicas; cosa que sin embargo no ocurre en los casos, tristemente
frecuentes, en los que el grupo que ostenta el poder guia sus decisiones
no por el criterio del interés general, sino por criterios ideologicos de su
grupo socio-politico, las menos veces, o por criterios puramente mercan-
tilistas de los grupo econdémicos que financian a los grandes partidos.

Sobran ejemplos de como la toma de decisiones politicas no es neutra
desde el punto de vista moral (o ideoldgico, si se quiere), de como el po-
sicionamiento moral, economico, ideologico, o los intereses personales
de los miembros del Gobierno de turno inciden sobre la ciudadania: la
decision de incluir o no prestaciones de fecundacion in vitro como pres-
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tacion sanitaria publica en detrimento de la reduccion de la lista de espera
en protesis de cadera; la de permitir la creacion de bancos de sangre de
cordon umbilical privados en detrimento de los bancos publicos, lo que da
pie al uso privativo del cuerpo o de partes del mismo frente al principio de
solidaridad en las donaciones que sustenta nuestro sistema de trasplantes;
o la decision de que en los Comités de Etica Asistencial (CEAS) deba
haber necesariamente un representante de la iglesia catélica, o de que no
lo pueda haber; la orientacion de las campafias de educacion sexual, la
informacion que se ofrece sobre el aborto o la sedacion en la agonia, la
puesta en marcha de registros de objetores de conciencia al aborto, etc.,
son ejemplos de como el ideario (la moral) o los intereses partidistas o
personalistas del gobierno se infiltra, a través de la Administracion, en la
vida de los ciudadanos y orienta la actuacion de los servicios publicos al
fomento de unos determinados fines en base un determinado canon moral
o planteamiento econdomico.

6. ETICAY TOMA DE DECISIONES EN GESTION

La segunda vertiente de las relaciones entre Etica y Administracion
sanitaria se proyecta en el terreno de la toma de decisiones técnicas o de
gestion por parte de los directivos de centros e instituciones sanitarias.

En las decisiones de gestion el terreno estaria delimitado por el mar-
gen que los responsables politicos dejan a sus gestores, que convienen
anualmente con la direccion del servicio de salud un contrato de gestion
que incluye los objetivos e indicadores que marca la Consejeria, es decir,
el Gobierno. De modo que los directivos sanitarios, sometidos al principio
de jerarquia, deben poner en juego las decisiones politicas, ejecutarlas,
aunque no las compartan, aunque colisionen con la ldgica gerencial. Y
a la vez deben garantizar el funcionamiento de algo tan complejo como
un hospital de 1.200 camas con 42 jefes de servicio, 6.000 trabajadores
(que han visto aumentada su jornada semanal en 5 horas y reducido su
sueldo en mas de un 10%), una poblacion de referencia de mas de 600.000
personas, la Junta de Personal, el Comité de Empresa, y los proveedores
tocando a la puerta porque no cobran.

No en vano se ha dicho que la ética gerencial es una ética de la su-
pervivencia, pues en el nivel de la gestion se notan de verdad el impacto
de las decisiones politicas, que los responsables politicos padecen, pero
no sienten. Porque aunque a mitad de ejercicio se haya agotado el presu-
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puesto, los coches oficiales no se quedan sin combustible: pero cuando la
impresora de un consultorio local se queda sin cartuchos y el proveedor
se niega a suministrarlos porque le deben dos afios y medio, eso si va a
llegar al Gerente de Atencion Primaria.

En definitiva, la toma de decisiones en gestion tiende a estar guiada
por la ética de la eficiencia: es decir, la consecucion o aproximacion al
objetivo con el menor empleo de recursos. Es una ética que en su for-
mulacion mas extrema tiende al utilitarismo, moderado en ocasiones por
la ética normativa, y en ocasiones por esa responsabilidad institucional
o corporativa que viene dada unas veces en términos politicos y otras
en términos econdmicos o asistenciales: por ejemplo, con la creacion
de 6rganos de asesoramiento para la resolucion de los problemas éticos
que se plantean entre la logica gerencial (disponibilidad de recursos
limitados) y la logica asistencial (curacion o alivio de la enfermedad de
todas las personas).

7. ETICAY TOMA DE DECISIONES ASISTENCIALES

Latercera de las vertientes en que se despliega la ética en las adminis-
traciones sanitarias tiene que ver con la toma de decisiones asistenciales,
que también tiene su ética, la mas antigua, la ética médica y la ética del
cuidado enfermero, que conforman una ética humanistica, solidaria y
claramente beneficente, que modernamente se ha cobijado bajo el mas
amplio paraguas de la bioética clinica, a la que en los tltimos afos se
han adherido los fil6sofos, los trabajadores sociales, los farmacéuticos,
y hasta los abogados.

La ética asistencial ha sido redefinida en los ultimos cuarenta afios
para anadir a los consabidos principios de beneficencia y no maleficencia
(presentes desde Hipocrates) el de autonomia (segunda mitad del siglo
veinte) y justicia, que ain debe ser objeto de profunda reflexion en un
contexto de incremento continuado del gasto y carencia de recursos
para atender las necesidades de salud de una poblacion cada vez mas
demandante.

Este es el terreno de la bioética, de los problemas éticos que surgen a
la hora de dar preferencia a determinados valores sobre otros, en muchos
casos, valores intrinsecos, tales como:



38 David Larios Risco

= Dispensacion de la pildora del dia después (proteccion de la vida
humana en formacién vs autonomia de la mujer para decidir sobre
su maternidad y su proyecto de vida).

= Peticidn de paciente con esclerosis lateral amiotrofica (ELA) para
ser desconectada del respirador que la mantiene con vida (auto-
nomia vs proteccion de la vida humana).

Y asi podriamos enumerar interminables conflictos morales en el
inicio de la vida, en el final de la vida, en torno a la toma de decisiones
con menores, en caso de rechazo al tratamiento, ante la imposicion de
conductas contrarias a las convicciones profesionales (objecion de con-
ciencia sanitaria), etc.

8. LADELIBERACION MORAL COMO HERRAMIENTA PARA
LA TOMA DE DECISIONES PRUDENTES

Partimos de que el rol politico y el rol directivo se inclinan por la
promocion de valores materiales, y de que los profesionales sanitarios
vienen promoviendo tradicionalmente valores inmateriales, y de ahi los
conflictos.

Para Manuel Peir6, las causas de estos conflictos se atribuyen a la
participacion de los profesionales en dos sistemas: la profesion y la or-
ganizacion, y a que los principios organizativos de la profesion y de la
burocracia son diferentes (Peiro 2012:25).

Pero no nos hagamos ilusiones. Todos vamos en el mismo barco.
Los valores no estan en el aire, sino en las cosas, en las personas, que
son soporte tanto de valores materiales como inmateriales. De ahi que el
objetivo de la ética sea no primar unos sobre otros, sino ver de qué forma
se salvan ambos, o0 se lesionan lo menos posible.

Por tanto, no tiene razon la ética médica tradicional al ocuparse
unicamente de los valores inmateriales (salud, intimidad, etc...) y des-
atender los materiales (recursos econémicos) porque los profesionales
de la Administracidn sanitaria también son gestores de fondos ptblicos,
que comprometen gasto con cada prueba diagnoéstica que indican, con
cada receta que firman.

Con el paso de los afios, los profesionales han ido adquiriendo una
progresiva toma de conciencia del sentido economico de la asistenciay de
la limitacion de los recursos. Los servicios clinicos manejan desde hace
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afios los conceptos de eficiencia y coste de oportunidad, pero desde un
sector profesional todavia minoritario y muy por detras de otros paises
de nuestro entorno socio-politico.

Tampoco tiene razon la tesis actual de que en caso de conflicto debe
primar siempre la eficiencia. Los planteamientos categoricos de este tipo
dan lugar a un dilema. Y los dilemas nos conducen invariablemente a
decisiones incorrectas.

Lo que puede aportar la bioética a la toma de decisiones en las tres
vertientes mencionadas es la deliberacion, que no es mas que una herra-
mienta para la busqueda del curso de accidon dptimo, que es aquél que
salva los dos valores o que los lesiona lo menos posible. Este debe ser el
objetivo comun de los tres actores que participan en la toma de decisiones
en las Administraciones sanitarias, no tres éticas, sino una misma ética y
una misma logica con valores distintos, pero no inseparables.

Por eso no cabe resolver los conflictos optando siempre por los valo-
res materiales o por los inmateriales, y sacrificando por completo el que
se desestima. Habra veces, en el orden de los bienes sociales primarios,
en que los conflictos que tengan que resolverse a favor de la justicia, la
beneficencia o la autonomia, por mas que sufra la eficiencia, y habra otras
veces en que debera hacerse todo lo contrario.

Este es el objetivo de la ética. Para ello, las administraciones sanita-
rias necesitan fomentar espacios de deliberacion. Tal es lo que pueden
y deben ser los CEAS. Deben estar al servicio de todos: responsables
politicos, gestores, clinicos y usuarios.

La consolidacion del asesoramiento en bioética es una de las asig-
naturas pendientes de las administraciones sanitarias porque, y en esto
tengo que ser critico, los CEAS no estan dando los frutos que se esperaba
de ellos por diversas razones. Mencionaremos algunas a continuacion.

9. EL PAPEL DE LOS CEAS EN LA TOMA DE DECISIONES
SANITARIAS

Desde que en el afio 1974 se creara el primer Comité Etico para la
Orientacion Familiar y Terapéutica en el Hospital Sant Joan de Déu, a
iniciativa del servicio de Obstetricia y Ginecologia, para la resolucion
colegiada de casos clinicos conflictivos desde el punto de vista ético,
hemos asistido a la proliferacion de comités en los centros sanitarios
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espafioles. En la actualidad existen en torno a doscientos comités de
ética, la mayor parte de ellos en instituciones sanitarias, aunque también
los hay de ambito estatal o autonomico, destinados al asesoramiento en
bioética de los responsables politicos.

Los principales problemas practicos que lastran la labor de los CEAS
comienzan en la fase de constitucion o de puesta en marcha del grupo
promotor, ya que en muchas ocasiones el proceso de seleccion de los
miembros del comité no es transparente, lo que ocasiona frecuentes
recelos. El grado de implicacion personal de los integrantes del CEAS
disminuye a medida que transcurre el tiempo y la motivacién decae. No
olvidemos que la pertenencia a estos comités es voluntaria y no remune-
rada. Tampoco es frecuente que las gerencias ofrezcan facilidades a los
profesionales del comité a la hora de asistir a las reuniones o preparar
los informes, siendo infrecuente la existencia de un crédito horario para
tales actividades o la contratacion de sustitutos (proscrita en el momento
actual, merced a la politica de recortes en sanidad).

Otro de los problemas con que se encuentra habitualmente un CEAS
es la falta de una formacion basica en bioética de muchos de sus miem-
bros; recordemos que los programas reglados de medicina o enfermeria
no han incorporado la formacion en bioética hasta fechas muy recientes,
tratandose en la mayor parte de los casos de una formacidén eminente-
mente escasa para los objetivos de un comité.

La falta de apoyo de la Direccion del centro suele ser otra de las
dificultades con las que arrancan y conviven los CEAS, y se traduce en
instalaciones insuficientes o inadecuadas para el desarrollo de sus fun-
ciones y en la falta de medios personales y materiales.

Si el CEAS supera todos estos escollos en el momento de su constitu-
cion, le espera atn un largo camino lleno de dificultades en el seno de la
organizacion sanitaria. El compromiso personal de los miembros tiende
a decaer con el paso del tiempo y la inasistencia a las reuniones que se
convocan suele ser mas que habitual. Ni las funciones, ni la propia exis-
tencia de los CEAS, es conocida por muchos profesionales sanitarios ni,
desde luego, por la mayor parte de los pacientes, de forma que escasean
las consultas al comité, lo que contribuye a aumentar la desmotivacion
de sus miembros.

El peligro de que los CEAS sean instrumentalizados por la gerencia
o por determinados grupos de interés, es otra seria amenaza para la buena
marcha de los comités.
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Finalmente, la falta de una respuesta rapida a los problemas plan-
teados constituye otro lastre para que el CEAS se haga acreedor de la
necesaria legitimidad, de forma que no es extrafio que un profesional
que consulta al comité vea resuelto su problema por la via de los hechos
antes de que el CEAS haya concluido la, en ocasiones, excesivamente
prolongada tarea de la deliberacion y redaccion del informe.

Evidentemente, la enumeracion de esta serie de dificultades en el
funcionamiento de los CEAS no puede ser mas que una generalizacion no
predicable de todos y cada uno de los comités que funcionan en nuestros
centros, comités en su mayoria con una breve trayectoria y un futuro que
hay que desear sea prospero, en beneficio del incremento de la calidad en
la toma de decisiones sanitarias.
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ETICA, SALUD PUBLICA Y ECONOMIiA EN EL
DISENO DE POLITICAS PUBLICAS

JUAN OLIVA”
Universidad de Castilla La Mancha

1. ETICA, SALUD PUBLICA Y POLITICAS PUBLICAS

Pese a que los conceptos de eficiencia, reconocimiento a los derechos
humanos, respeto cultural, equidad y defensa de la eleccion individual
suelen aparecer con frecuencia en los debates de salud publica, son menos
frecuentes las ocasiones en los que aquellos son analizados de manera
explicita (Roberts, Reich, 2002).

Si bien la discusion ética se encuentra dibujada con mucha mayor
nitidez en el ambito de la asistencia clinica, los principios aplicados con
mayor frecuencia en la misma, autonomia y no maleficencia, no son los
mas empleados en el disefio de las intervenciones en salud publica, donde
los principios de justicia y beneficencia se hayan mucho mas presentes.
Logicamente, ello es consecuencia de la diferente naturaleza de las inter-
venciones planteadas, estando la atencion clinica mucho mas centrada en
el individuo o paciente, siendo su actuacion la relacionada con la cura o el
tratamiento para reducir los efectos de la enfermedad o lesion, mientras
la salud publica estd mucho mas dirigida a poblaciones o comunidades,
siendo su ambito natural el de la prevencion y el autocuidado, transcen-
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diendo el medio sanitario para buscar la mejora de la salud a través de la
articulacion de politicas transversales (salud en todas las politicas).

Dentro de este contexto, una politica, entendida en sentido amplio
(intervencion programa), de salud publica supone la movilizacion o
puesta en marcha de recursos publicos o privados (sociales, en suma),
persiguiendo alcanzar objetivos definidos, pero también imponiendo al
mismo tiempo obligaciones o restricciones (presentes) a una poblacion o
comunidad en aras de potenciales mejoras de salud o bienestar (futuras).
Por tanto, puede aparecer un conflicto si se genera una tension entre
los derechos y libertades de los individuos y el interés ptblico. Ello es
evidente cuando la salud publica procura interferir (apoyar) acciones de
individuos, grupos, empresas o instituciones que afectan negativamente
(positivamente) a la salud de terceros (alimentacion, salud laboral, se-
guridad en construccion, contaminacion ambiental, etc). Pero también,
hasta qué punto es deber de un gobierno modificar comportamientos
particulares que perjudican a la salud de los propios individuos que los
ejecutan (cuando no perjudican a terceros) y, aun en el caso de que con-
cluyéramos que lo fuera, a través de qué medios (regulacion, incentivos
positivos, incentivos negativos, generacion de informacion,...) se lleva
a cabo la intervencion del Estado o gobierno y se aborda su legitimidad
son cuestiones que habran de discutirse.

Toda politica de salud publica es susceptible de generar potenciales
conflictos relacionados con el papel del gobierno para influir o coartar
las conductas relacionadas con la salud, el empleo de incentivos para
promover la salud, la consecucion del equilibrio entre intervencion pi-
blica y autonomia individual, la dificultad en alcanzar una definicion de
un nivel de riesgo socialmente aceptable, la justa distribucion de riesgos
y beneficios entre la poblacion, la necesidad de aportar respuestas defini-
tivas o recomendaciones basandose en datos inciertos, las existencia de
intervenciones que pueden incumplir los requisitos del consentimiento
informado, la (in)equidad al acceso de la asistencia sanitaria o las reduc-
ciones (o su falta) de las disparidades en estados de salud (Petrini, C.;
Gainotti, S. y Requena, 2010; citado por Meneu, 2011).

Alahora de justificar esta injerencia del Estado en las decisiones indi-
viduales, los argumentos éticos diferiran segun el enfoque utilizado. Asi,
desde un punto de vista utilitarista, seran determinantes las consecuencias
de las politicas sobre el bienestar individual y social. En cambio una ética
liberal de corte rawlsiana (Rawls, 1971) pondra un mayor énfasis en si
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la politica modifica la igualdad de oportunidades de los individuos (ex
ante) y menos por los resultados (ex post) de la aplicacion de la politica.
Desde un sentido de ética comunitarista, la incorporacion de elementos
de adecuacion social en relacion con un orden y virtudes atribuidos a
la comunidad marcaran la defensa o repudio de la politica planteada
(Roberts, Reich, 2002). El enfoque utilizado, por tanto, se centrara mas
0 menos en unas ciertas condiciones justificatorias, como pueden ser
la eficacia, la proporcionalidad, la necesidad o el menor atropello a las
libertades individuales (Upshur, 2002), para subrayar la pertinencia o no
de la intervencion publica.

De especial interés para los economistas son las condiciones justifi-
catorias alternativas propuestas por LeGrand (2006), entre las que cabe
destacar el grado de efectividad de la intervencion o politica (comparada
con sus alternativas), el coste en el que se incurre (en relacion con su
efectividad y con las alternativas a considerar), la equidad como norma
de justicia social (es decir, no s6lo la mejora en la media sino el impacto
en la distribucion de los individuos afectados por la intervencion), su
factibilidad (el presupuesto requerido, el grado de aceptacion publica
de las medidas propuestas, los intereses de los grupos afectados...) y el
impacto en la autonomia individual de las politicas implementadas.

El objetivo de este capitulo es argumentar que la salud publica puede
y debe apoyarse en la disciplina econémica en el disefio de politicas y
en la evaluacion de sus efectos (recursos y salud) y que el debate ético
sobre las acciones a promover y los mecanismos de accion o intervencion
es un elemento fundamental que siempre debe estar presente. En tltimo
término, la legitimidad de las politicas condiciona su implementacion
y seguimiento. La eficiencia en el uso de los recursos disponibles no es
condicion suficiente, pero si debe serlo necesaria para alcanzar dicha
legitimidad social.

2. ECONOMIA, SALUD PUBLICA Y POLITICAS PUBLICAS

Aunque en el apartado anterior aparecen ya elementos claramente
identificables en el quehacer de los economistas, no esta de mas sefialar
que el objetivo de esta disciplina es el estudio del modo en que indivi-
duos y sociedad eligen como utilizar los recursos productivos escasos y
susceptibles de usos alternativos para producir bienes y distribuirlos entre
los distintos individuos o grupos que componen la sociedad.
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Ya hace afios el profesor Williams (1980) sefialaba que cuando se
piensa que el analisis econdmico trata s6lo del dinero, esta confundiéndo-
lo con la contabilidad y las finanzas; el verdadero concepto de coste que
emplean los economistas —coste de oportunidad— en muchas ocasiones
no es traducible a dinero. El coste de oportunidad es la ocasion perdida
cuando decidimos dedicar nuestros recursos (tiempo, esfuerzo, talento...)
auna tarea (programa, politica...) en vez de a otras alternativas. Por otra
parte, cuando se piensa que los economistas tratan solamente de costes, es
porque se desconoce la existencia del analisis coste-resultado. Continua-
mente se pondera el coste de una accion con el efecto sobre el bienestar
que puede producir. Asimismo, conviene aclarar que en economia los
beneficios (pérdidas) que se consideran incluyen cualquier cosa que la
gente valore positivamente (o negativamente). Desde la belleza de una
puesta de sol hasta la contaminacion de un acuifero. Otra cuestion es si
todo es reducible a unidades monetarias (dinero). En cuanto a la cuarta
critica, los economistas nos centramos en la eficiencia porque consi-
deramos que es una cuestion relevante y nuestra obsesion por ella esta
lejos de ser insensata. Hacer las cosas correctamente (alcanzar el mejor
resultado posible a partir de unos recursos dados-eficiencia técnica) y
hacer las cosas correctas (reasignar los recursos para alcanzar cotas su-
periores de bienestar-eficiencia asignativa) son dos objetivos a perseguir
no solo desde la optica del economistas sino desde el principio ético de
justicia. Finalmente, cuando la demanda de servicios sanitarios es ilimi-
tada (o, al menos, muy elevada) y los recursos no, el codmo decidimos
qué politicas promover y como determinamos a quién van a ir a parar los
recursos, quién lo decide y con qué criterios, se convierten en preguntas
fundamentales dentro de todo proceso democratico. El que la economia
determine las respuestas es un hecho cuestionable. Pero lejos de resultar
poco ética la idea de que la economia influya sobre las politicas de salud,
lo que de hecho es poco ético es desechar un conocimiento relevante para
el conjunto social.

Desde la 6ptica econdmica generalmente hay dos tipos de argumentos
que justifican la intervencion publica en decisiones privadas: argumentos
de eficiencia y de equidad. Dejaremos las cuestiones de equidad al mar-
gen! para centrarnos en tres elementos: dos de los denominados fallos de

' Las dejamos al margen de la discusion directa, si bien es cierto que los fallos en la

asignacion eficiente de los recursos tienen su reflejo e impacto en cuestiones que atafien al
analisis de las desigualdades.
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mercado (problemas derivados de asimetria en la informacion y efectos
externos o externalidades?), girando el tercero en torno a las limitaciones
de nuestra racionalidad.

Cuando hablamos de fallos de mercado nos estamos refiriendo a
aquellas situaciones en las que las decisiones individuales no llevan ne-
cesariamente al mejor resultado, ni colectivo, ni siquiera individual. Por
tanto, nos centramos en la dimension de la eficiencia.

Comenzando por el primer argumento, informacion asimétrica,
una cuestion que rapidamente asalta nuestra mente es si puede existir
autonomia si la informacion es incompleta. La respuesta se resuelve
rdpidamente: la informacion sobre la evolucion futura de la salud es
siempre imperfecta. Existe una elevada incertidumbre tanto sobre cuan-
do podemos vernos afectados por un problema de salud como por si los
tratamientos a aplicar seran efectivos y seguros. Por tanto, més que si la
informacién es imperfecta o no (siempre lo es), la cuestion relevante es
si todos los agentes que participan en una relacion disponen de la misma
informacién y de como la procesan. La respuesta suele ser negativa. Por
ejemplo, un médico tiene un conocimiento técnico mayor de los riesgos
para la salud de una enfermedad y de los tratamientos disponibles que su
paciente. La relacion médico-paciente esta mediada por la confianza del
segundo hacia el primero. Si esta se rompiera frecuentemente por la sos-
pecha del paciente de una conducta inadecuada de su médico en beneficio
propio y no en interés de la persona que acude al profesional en busca de
atencion, la asistencia sanitaria tendria una naturaleza diferente a como
la entendemos. De hecho, ya Arrow (1963) describia varios rasgos de
naturaleza compensatoria que se da en el campo sanitario para evitar es-
tos problemas, entre los cuales los principios éticos que rigen la relacion
médico-paciente (y en particular la autonomia y la no maleficencia) son
de la mayor importancia. Quizas cueste visualizar ejemplos similares en
el campo de la salud publica, pero las campaiias destinadas a favorecer
cribados poblacionales suelen subrayar los potenciales beneficios y mi-
nusvalorar los riesgos, atin cuando los tratamientos no son nunca inocuos
(ni siquiera lo son los diagnoésticos) (Holmberg et al, 2002; Moyer et al.,
2012; Morrell et al., 2010; Kalager et el., 2012).

En situaciones de asimetria de la informacion, el objeto de la inter-
vencion publica debe ser reducir dicha asimetria. Esto es, difundir el

2 Parauna descripcion mucho mas completa de otros fallos de mercado y justificacion

para la intervencion publica por motivos de eficiencia véase Ramiro y Lobo, 2010.
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conocimiento por canales adecuados para hacerla accesible y permitir que
las personas tomen decisiones informadas. Ejemplo de ello podria ser la
insercion de publicidad en las cajetillas de tabaco sobre sus efectos en la
salud, la inclusion de informacion sobre la composicion de los alimentos
en los etiquetados o la elaboracion de folletos y elementos que expliquen
a los pacientes riesgos y beneficios de intervenciones en las cuales las
preferencias individuales pueden ser muy diversas (Barratt et el., 2005;
CDC, 2012; (http://decisionaid.ohri.ca/). Asimismo, en situaciones de
asimetria de informacion se debe penalizar comportamientos oportunistas
de los agentes o alinear incentivos para evitar dichos comportamientos.
Probablemente no pagariamos a un mecanico por el tiempo que tenga
nuestro coche en un taller, por motivos obvios. Tampoco dejariamos la
decision de vacunar a la poblacion en manos de la empresa que comercia-
liza la vacuna. ;Deberiamos pagar a los profesionales sanitarios por acto
médico realizado con independencia de su pertinencia y adecuacion?

En el segundo caso, una externalidad o efecto externo es una situacion
en la cual un agente (persona, empresa) se ve beneficiado o perjudicado
por la acciéon de otro(s) (produccion, consumo) sin aportar o recibir
ninguna compensacion a cambio. En el campo de la salud abundan los
ejemplos de las externalidades (positivas o negativas). Un buen ejemplo
de externalidad positiva seria el propio conocimiento cientifico y su pro-
ceso de difusion, puesto que la publicacion de una obra en una revista o
libro es puesto al alcance de una comunidad cientifica que puede avanzar
sobre las ideas de sus predecesores o sus pares, sin que necesariamente
medie una recompensa para el autor de la obra seminal. En el ejemplo
contrario, externalidad negativa, un uso inadecuado de antibidticos gene-
ra resistencias bacterianas que hardn menos efectivos los tratamientos en
otras personas. Otros ejemplos serian la conveniencia de la vacunacion
en el caso de una enfermedad transmisible, ya que ésta no solo protege a
las personas vacunadas sino también a personas no vacunadas, al reducir
la incidencia de la enfermedad; la limitacion del consumo del tabaco en
lugares publicos evita la respiracion del humo a los no fumadores o la
regulacion del uso pesticidas en entornos residenciales y escolares para
evitar un posible dafio a personas que nada tienen que ver con los jardines
en los que se usan los mismos. En el caso de las externalidad, el objeto
de la intervencion publica es proteger las actividades que generan exter-
nalidades positivas y reducir las que ocasionan externalidades negativas.
Los mecanismos para ello pueden ser variados como se comenta mas
adelante (impuestos o subvenciones, regulacion, ...).
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Los lectores deben darse cuenta de que la intervencion publica por
motivo de la existencia de una externalidad es de naturaleza diferente
al paternalismo, entendiendo éste como la “...intromision por parte del
Estado en la vida de las personas a través de ciertas politicas publicas
o de normas juridicas que, en su version negativa, prohiben la realiza-
cion de una serie de comportamientos, obstaculizan ciertas acciones,
desalientan determinadas opciones o desaconsejan algunas elecciones
que directamente no dafian a terceras personas pero que pueden dafiar o
no beneficiar a las personas que los realizan” (Ramiro 2006). En el caso
de la externalidad existe un dafio o un beneficio trasladado a una tercera
persona. En el caso del paternalismo, no.

Por tanto, si las personas estan bien informadas, son competentes,
no perjudican a terceras personas y valoran los riesgos hacia su salud
de una manera racional, ;est4 justificada la intervencion publica para la
mejora (presente o futura) de su salud si ello supone entrometerse en las
decisiones individuales de una persona o prohibir un comportamiento? La
cuestion no es en absoluto trivial y su respuesta no puede ser dicotomica.
Yendo por partes, ya hemos argumentado que en cuestiones de salud no
existe la informacion perfecta y que, por tanto, el grado de incertidumbre
es elevado. En segundo lugar, no es neutral acudir al concepto estilo de
vida o al concepto comportamiento de riesgo para describir la accion de
una persona. En el primer caso nos estariamos refiriendo a una decision
fundamentalmente de orden individual, donde una persona valora la reali-
zacion de un placer presente, aun a costa de un dafio presente o futuro. En
cambio, en el segundo caso, estariamos considerando unas preferencias
individuales condicionadas por redes sociales y comunitarias y por una
serie de condiciones socioeconomicas, culturales y ambientales, que
integran dicha decision individual en un contexto social determinado.
Entre los extremos de considerar al individuo como el mejor y tinico
juez de sus actos y el de considerar que es la sociedad la responsable de
las malas decisiones adoptadas habra un continuo de infinitos puntos
intermedios.

En tercer lugar, y ello nos lleva a un tercer argumento de justificacion
de la intervencidén publica, como sefiala el profesor Ramiro Avilés (2006),
si bien el Estado puede justificar airosamente su interés en proteger a las
personas que se presupone que son incompetentes, la cuestion no es tan
sencilla cuando nos encontramos ante personas adultas, racionales infor-
madas, exentas de influencias externas y que han sometido a escrutinio
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critico sus valores. En este caso nos interesa subrayar las limitaciones de
nuestra concepcion de la racionalidad. Al menos desde un punto de vista
economico, se han de garantizar tres condiciones minimas para considerar
que una eleccion es racional: completitud-conocemos nuestra opciones
o alternativas de decision y nuestras restricciones (tiempo, dinero, etc.)-
reflexibilidad-si prefiero A a B, no prefiero B a A-y transitividad-si A es
preferido a B y B es preferido a C, entonces A es preferido a C. Podremos
imponer condiciones adicionales, pero al menos las tres caracteristicas
mencionadas suponen un sustento de minima condicion de racionalidad
en la toma de una decision ante diferentes alternativas. Pues bien, los
avances recientes en el campo de la economia conductual han puesto
en tela de juicio las convenciones clésicas de los economistas sobre el
concepto de racionalidad. Los efectos marco (o sefiuelo), el endowment
effect (efecto ancla, en una traduccion aproximada) y la coherencia ar-
bitraria, el poder del precio cero (cero no es un precio como los demas;
la diferencia entre un precio cero y un precio 10 céntimos es abismal), el
efecto placebo (o como los bienes de precios elevados que adquirimos
nos proporcionan mas placer que los mismo bienes cuando el precio es
menor), la sobrevaloracion de lo que poseemos o el problema de tener
demasiadas opciones a nuestro alcance, son solo algunas de las pautas
de irracionalidad observadas en situaciones comunes de la vida real o
simuladas mediante experimentos (véase por ejemplo Kahneman, 2003;
Ariely, 2011) que nos alejan de las sencillas reglas de racionalidad ex-
puestas como condicion de minimos. Tanto es asi que Ariely se pregunta
en su obra (2011) no ya si somos racionales sino si somos predecible-
mente irracionales.

La puesta en juicio de la definicion y acotacion del concepto de
racionalidad a considerar no justifica necesariamente ni actitudes ni
acciones paternalistas por parte del Estado pero si sugiere la existencia
de un campo difuso de consideraciones relevantes a plantear ante el
disefio e implementacion de politicas publicas. En este mismo sentido,
ya hemos comentado la dificultad de mantener que seamos ajenos a in-
fluencias externas. Hasta qué punto las decisiones de los demads (pareja,
amigos, colegas, vecinos, e incluso personas con las que no mantenemos
un contacto directo) condicionan las nuestras es un campo abierto de
investigacion en sociologia y economia. Los llamados “peer effects”
o como influyen nuestros amigos en comportamientos que afectan a
nuestra salud (por ejemplo, fomentando actividad fisica deportiva o la
iniciacion al consumo de alcohol, tabaco o drogas ilegales) (Powell et
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al, 2005; Harris JE y Gonzalez Lopez-Valcarcel, 2008), la importancia
de las normas sociales a la hora de estudiar los mismos (Eisenberg et al,
2005) o la polémica no cerrada sobre la relevancia de las redes sociales
o de los factores del entorno en la transmision de estos comportamientos
(Christakis y Fowler, 2007; Cohen-Cole y Fletcher, 2008) apuntan a
que la concepcion de un individuo exento de influencias externas y con
valores consolidados tras una revision critica consistente y consecuente
de los mismos es mas proéximo a un ideal platénico de individuo racional
que al reflejo que nos ofrecen los estudios empiricos realizados sobre
comportamientos y actuaciones de personas reales.

3. POLITICAS Y SALUD PUBLICA. ACTUACIONES

Los aspectos anteriormente referidos pueden ser incorporados al
acervo de condiciones justificatorias para la aplicacion de una politica
concreta en el campo de la salud publica, si bien habrd muchos otros
aspectos que considerar como la utilidad publica de la intervencion, el
grado de intromision en la libertad personal, el coste de su implementa-
cion, y otros aspectos comentados en el primer epigrafe.

La férmula de actuacion para el desarrollo de la politica tampoco es
neutral. Asi, tendremos un conjunto de posibilidades de actuacion que
pueden desde prohibir hasta desincentivar, obstaculizar o desaconsejar
algunos comportamientos (0, en sentido positivo, fomentar, incentivar o
promover otros). El éxito de la implementacion de la politica de salud pu-
blica planteada puede estar estrechamente relacionado con la herramienta
de aplicacion elegida puesto que el grado de aceptacion social diferira en
funcion del debate previo sobre el problema de salud concreto y sobre el
grado de flexibilidad de la opcion elegida.

La opcion mas extrema es la prohibicion de un comportamiento. En
este caso, debe haber una norma clara que indique cuando y déonde es per-
mitido un comportamiento o bajo qué condiciones y cudl seria la sancion
correspondiente a una infraccion de la norma. Asi, el trafico de drogas no
esta permitido y conlleva una multa o una sancion penal. Otro ejemplo
de caracter normativo serian las normas existentes sobre la manipulacion
y produccion de alimentos elaborados, donde las empresas dedicadas a
esta actividad deben respetar unas normas estrictas de higiene y calidad
en el proceso industrial de elaboracion y distribucion.
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Otra posibilidad es acudir a incentivos que traten de modificar
comportamientos que afectan a la salud. Dichos incentivos pueden ser
positivos (tratan de incentivar comportamientos favorables a la salud)
o negativos (tratan de desincentivar comportamientos nocivos). Entre
los primeros podriamos citar subvenciones de programas de cesacion
tabaquica, subvenciones en comida a poblacion con bajo nivel de renta
o incentivos para favorecer el ejercicio fisico (Abraham et al., 2011;
Fernald et al., 2009). Entre los incentivos negativos, cabe mencionar los
llamados sin taxes, literamente “impuestos sobre el pecado” —alcohol
y tabaco—. En ambos casos, tanto en los incentivos positivos como en
los negativos, la evaluacion de los efectos resultantes debe constituir
una parte fundamental del disefio de la politica. Por ejemplo, podemos
pensar que dar una subvenciéon monetaria a una familia de renta baja
potencialmente mejora sus condiciones de vida y le permitiria acceder a
una cesta de alimentacion mas variada y rica en frutas y verduras, pero
puede que si este es el objetivo que buscamos sea mas adecuada la sub-
vencion o la dotacion directa de ciertos productos como frutas frescas
y verduras (Fernald et al., 2008). O incluso que ambas medidas tengan
un efecto nulo sobre la cesta de la compra. De la misma manera, un in-
cremento de los impuestos sobre el tabaco puede reducir minimamente
el consumo de las personas que ya fuman, pero debemos contemplar el
efecto desincentivador sobre las personas jovenes en edad de inicio del
habito (Lopez Nicolas y Viudes de Velasco, 2009). O incluso contemplar
que un impuesto sobre el alcohol puede tener efectos colaterales como
reducir el consumo de tabaco (Jiménez y Labeaga, 1994) pero también
que gravar con impuestos excesivos un producto (alcohol) puede tener
efectos desplazamiento no previstos (reduccion de consumo de alcohol
en bares pero aumento de “botellones” en parques).

Una tercera via de actuacion, ya sefialada al apuntar los problemas
de la asimetria en la informacion, es una mejora en la informacion de los
individuos. En este caso el método de concrecion también puede ser va-
riado: desde campafias de prevencion (accidentes de trafico, transmision
de VIH, etc...) hasta programas especificos para personas que ya han de-
sarrollado una enfermedad pero pueden evitar los efectos mas indeseables
de las mismas (prevencion secundaria, programas de pacientes expertos)
o incluso cambios curriculares amplios para introducir programas de
formacion generales sobre comportamientos saludables en las escuelas
o en centros de trabajo.
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Sin querer agotar las posibilidades, una cuarta via de desempefio
pasa por actuaciones que se han denominado de paternalismo libertario
(Sunstein and Thaler, 2003; LeGrand, 2008). En este caso, se trataria de
promover un tipo de norma, legal o civil, o intervenciones publicas que
promuevan comportamientos que favorezcan el bienestar de los indivi-
duos, pero sin comprometer su autonomia individual. Existen algunos
ejemplos de este tipo de medidas (denominadas “un pequefio empujon”)
que inciden en situar al individuo ante una determinada senda o actividad
pero con la libertad de rechazarla en cualquier momento a un coste bajo
o nulo. Uno de ellos seria el tratar de no situar los saleros en las mesas de
los restaurantes, sino en las barras. La persona que desee afadir sal a la
comida puede hacerlo facilmente, pero en vez de alargar la mano al centro
de la mesa debe tomar la pequeiia molestia (o la conciencia) de levantarse
de su silla y caminar hasta la barra. Otro ejemplo de la misma naturaleza
seria el regular que en las maquinas expendedoras de alimentos existan la
opcion de poder elegir fruta fresca. El usuario después elegira la fruta u
otro producto con mayor contenido en azucar, sal o grasas, pero dispondra
de la opcion de elegir la fruta. Una tercera medida seria plantear y debatir
una norma social que considerara a los ciudadanos como potenciales
donantes de o6rganos por defecto, si bien, quien no quisiera asumir esta
condicion podria renunciar a ello de manera sencilla y casi automatica
(Johnson y Goldstein 2004) . Mas controvertida en cambio ha sido la
propuesta de crear un carnet para fumadores, donde la persona que quie-
ra adquirir tabaco deberia previamente solicitar un permiso o carnet de
una duracion limitada (un afio) y que podria gestionarse desde su centro
de atencion primaria. Ello supone que la persona que desea fumar debe
asumir conscientemente el paso de solicitar el carnet (LeGrand, 2007),
pero también supone ser clasificado o estratificado (o tener la sensacion
de ello). Logicamente, el margen en el cual la intervencion puede dejar
de considerarse de tipo paternalismo libertario para ser considerada de
paternalismo puro transita por el grado en el que injiere o no en la libertad
individual y en el coste o molestia para el ciudadano de salir de la senda
propuesta.

En todo caso, y aplicable a los cuatro tipos de propuestas sefialados
en el epigrafe, las medidas de actuacién deben ser valoradas no sé6lo en
cuanto a su grado de aceptacion social o en cuanto al grado de menor
intromision en la autonomia personal sino también en cuanto al grado
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de eficiencia y equidad® de la misma. Actuaciones bien intencionadas y
con respaldo social amplio como pueden ser los incentivos positivos a
comportamientos saludables, no son en absoluto deseables si conllevan
un coste elevado y un resultado minimo o nulo en términos de salud y
bienestar. Propuestas de corte de paternalismo suave o libertario pueden
parecer atractivas a priori frente a otras de corte paternalista tradicional,
pero si su efecto sobre la salud y el bienestar es nulo, no tendran interés
desde la perspectiva social. Por tanto, la evaluacion de las politicas pu-
blicas ex ante (previendo los resultados que se podrian alcanzar a través
de Ia literatura cientifica existente sobre experiencias previas), durante
(observando si su despliegue es el previsto, si incide en los ciudadanos
para los cuales se ha disefiado, si podemos tener resultados preliminares
que refuercen o maticen la politica implementada) y ex post (observar
si los resultados de las politicas son duraderos o transitorios o evaluar
criticamente si se han cumplido los objetivos previstos o no) deberia
formar parte inequivoca de la propia politica publica.

4. CONCLUSIONES

La economia puede ser una excelente aliada de la salud publica en el
disefio de politicas y en la evaluacion de sus efectos (recursos y salud).
En un marco de recursos limitados y deseos no tan limitados, la economia
proporciona un marco conceptual que permite analizar los beneficios
y costes sociales de politicas, estrategias, programas o intervenciones
alternativas.

La economia propugna que debemos hacer las cosas correctamente,
es decir, alcanzar el mejor resultado posible con los recursos disponibles
(eficiencia técnica), pero también que debemos hacer las cosas correc-
tas, puesto que enfocar esfuerzos en los programas o intervenciones
inadecuados hace que perdamos las ocasiones de poner en marcha los
socialmente relevantes (conceptos de eficiencia asignativa y coste de
oportunidad). Las potenciales medidas de salud ptblica dirigidas a influir
en comportamientos que mejoren la salud de las comunidades son casi

*  Para una discusion en profundidad sobre las dimensiones en las cuales se puede
centrar el analisis de las inequidades, véase Sen (1979). Asimismo, la relevancia en los
andlisis empiricos de desigualdades que tienen los juicios normativos (qué consideramos
desigualdades legitimas e ilegitimas) es puesto de manifiesto en Garcia-Gomez et al.
(2012).
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ilimitadas, pero no asi los recursos. Para ayudar a los decisores a plantear
sus politicas, el conocimiento del coste de su implementacion y el efecto
esperable sobre la salud debe constituir una informacion de indudable
utilidad (Oliva et al. 2008).

Asimismo, la economia nos indica posibles vias de intervencion pi-
blica basadas en la existencia de inconsistencias en el comportamiento
individual derivadas de problemas de eficiencia (fallos de la asignacion
privada de recursos ocasionados por la existencia de asimetria en la
distribucion de la informacion y por la existencia de externalidades o
efectos externos) y de la identificacion de limitaciones en la racional
individual.

Tal y como sefialan Ramiro y Lobo (2010), las politicas de salud
publica “no sélo pueden no ser lesivas de la libertad civil individual sino
que, en ciertas condiciones, pueden ampliarla. La salud es una condicion
del desarrollo personal en libertad y, ademas, de gran importancia para el
desarrollo socioecondmico pleno de una sociedad”. No obstante, es util
sefialar que “la interdependencia (vida en sociedad) no debe ser un pre-
texto para promulgar normas abusivas, excesivamente intervencionistas,
ni la libertad individual puede ser coartada para la inaccion cuando es
necesario el uso del poder del Estado para proteger la salud de la pobla-
cion” Hernandez Aguado (2011).

Toda intervencion debe estar suficientemente justificada y el resul-
tado de la intervencion debe formar parte del conjunto de condiciones
relevante a incorporar en la misma. Aunque la economia es una disciplina
utilitarista, y la dimension de la eficiencia se preocupa en mayor medida
por el resultado que por el proceso?, los economistas defendemos que los
criterios de eficiencia en la asignacion de recursos deben formar parte
fundamental de la justificacion. Pero la parte no es el todo. En socieda-
des democraticas, los procesos son fundamentales. La legitimidad de las
intervenciones condiciona la implementacion y el seguimiento de las
politicas, mientras que la eficiencia técnica no es condicion suficiente,
pero si debe serlo necesaria para alcanzar dicha legitimidad social.

4 Para ampliar esta vision, se remite a los lectores a Garcia-Gomez et al. (2012), un
excelente documento que aborda la relevancia en los analisis empiricos de desigualdades
que tienen los juicios normativos (qué consideramos desigualdades legitimas e ilegitimas)
y donde se pone de manifiesto la importancia del proceso en la definicion e interpretacion
del propio resultado.
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1. PRELIMINAR

La relacion entre la Etica, la Medicina y el Derecho no es en absoluto
novedosa. Esa relacion es mas evidente en sociedades como las nuestras,
que constituyen escenarios que nos permiten observar la relevancia de
la dimension ética y juridica de problemas y conflictos que se plantean
en el ambito sanitario. Esa relevancia justifica, en mi opinion, la afirma-
cion de que estamos en un terreno que constituye, en cierto modo, una
frontera en la que esta en juego un modelo social. En efecto, estamos
en un contexto en el que hay que tomar decisiones, que no deben ser ni
superficiales ni coyunturales, que afectan a elementos basicos del modelo
social. Frecuentemente las decisiones tienden a estar condicionadas por
discusiones que incluyen dimensiones emotivas.

En todo caso, una reflexion sobre algunos aspectos de la operatividad
de la objecion de conciencia en el &mbito sanitario, o en ciertas parcelas
del mismo, permite constatar que esas decisiones van a ser unas u otras
dependiendo de las tesis que se mantengan en relacion con cuestiones
basicas de la Filosofia del Derecho y de la Filosofia Moral: la obediencia
al Derecho; los conflictos entre los derechos y otros bienes juridicos; la
relacion entre diferentes sistemas normativos; la posicion de los derechos
en el Ordenamiento y la cuestion de la intervencion del legislador; el
alcance de conceptos como autonomia, libertad, deber, responsabilidad;

* Este trabajo ha sido desarollado en el marco del Proyecto de Investigacion Los
Derechos Humanos en el Siglo XXI. Retos y Desafios del Estado de Derecho Global (DER
2011-25114), Plan Nacional de I+D-+I, Ministerio de Ciencia e Innovacion.
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lo conflictos entre el Derecho y la conciencia. Posiblemente, no sea
descabellado afirmar que si, tradicionalmente, las ideologias politicas
han servido para diferenciar modelos de sociedad, hoy, la posicion que
se mantenga en relacion con la forma de abordar la trascendencia moral,
politica y juridica de determinados problemas médicos también sirve para
diferenciar diferentes propuestas de sociedad.

2. OBJECION DE CONCIENCIA Y DERECHO

Cualquier reflexion sobre la objecion de conciencia debe ser encua-
drada dentro de un discurso sobre un problema mas general, como es
el de la obediencia al Derecho. Estamos frente a una cuestion de suma
relevancia desde el punto de vista filosofico y moral, que deriva directa-
mente de la naturaleza normativa del Derecho.

En efecto, los sistemas juridicos exigen obediencia a sus destinata-
rios: esta exigencia es compartida con el resto de los sistemas normativos
que regulan los comportamientos humanos. Eso nos permite comprender
por qué esos sistemas, y los juridicos en particular, reaccionan frente a
los casos de incumplimiento, desarrollando una estructura sancionadora.
Desde ese punto de vista, el Derecho se caracteriza por una innata vo-
cacion de eficacia, de cumplimiento: exige cumplimiento, obediencia,
afirmando la existencia de una obligacion juridica al respecto.

La afirmacién de la naturaleza normativa del Derecho nos conduce
a admitir que, como consecuencia de la misma, el Derecho presente una
evidente dimension restrictiva de la libertad. En efecto, el Derecho, en
su relacion con la libertad, nos presenta una doble cara. Por una parte,
tiene una evidente capacidad de crear condiciones en las que la libertad
puede ser ejercida y desarrollada; de otra, restringe la misma. En reali-
dad, para pensar en esta capacidad restrictiva no es necesario imaginar
un régimen juridico-politico radicalmente injusto. La restriccion de la
libertad es consustancial al Derecho, es una consecuencia directa de su
dimension normativa y coactiva. Kant lo pone de relieve en su definicion
de Derecho: “ (...) es el conjunto de condiciones bajo las cuales el arbitrio
de uno puede conciliarse con el arbitrio del otro segin una ley universal
de la libertad’ (Kant [1797] 1989:39). La conciliacion de los diferentes
arbitrios exige limitacion de los mismos.
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Sin embargo, sabemos que la norma juridica no es la tnica que re-
gula los comportamientos humanos, sometiéndola a una estructura de
imperativos. En efecto, existen situaciones en las que el comportamiento
humano esta regulado por distintos 6rdenes normativos, que coinciden en
una misma conducta. Los juristas estamos familiarizados con aquellos ca-
sos en los que coinciden normas juridicas y normas morales. No estamos
frente a casos excepcionales; mas bien, esta concurrencia es cotidiana.

Pero la concurrencia no siempre es pacifica. Lo cual no quiere decir
que la contradiccion sea radical. El que los imperativos juridicos no
coincidan con los imperativos morales no genera en todos los casos una
tension radical. En muchas ocasiones la contradiccion se solventa sin
que el sujeto se encuentre en una situacion traumatica. Pero en otras, el
conflicto es lo suficientemente relevante como para que la contradiccion
sea insalvable, de manera que actuar de acuerdo con el mandato inclui-
do en la norma juridica le genera al sujeto un conflicto relevante con el
mandato de la norma moral.

En el ambito moral el sujeto es el que tiene la Gltima palabra en re-
lacion con el cumplimiento de la norma. Por ello, en aquellos casos en
los que el conflicto es relevante, los motivos de conciencia constituyen
una objecion seria frente a la actuacidon de acuerdo con la norma juridi-
ca. Estamos frente a la objecion de conciencia, en el marco de la cual la
persona desatiende el imperativo juridico siguiendo el imperativo moral,
desde el momento en que aquel contraria gravemente éste, siendo ésta
una contradiccion que el sujeto no esta dispuesto a admitir.

Asi, la objecion de conciencia se nos presenta como un caso paradig-
matico de contradiccion entre los imperativos morales y los imperativos
juridicos. Pero el hecho de que el conflicto o contradiccion se produzca
no implica necesariamente que el Ordenamiento juridico lo reconozca.
Normalmente, los ordenamientos no atienden a los argumentos morales
que llevan a los sujetos a cumplir y/o incumplir las normas: se limitan a
exigir un cumplimiento externo.

Esta contradiccion no es exclusiva de los sistemas no democraticos.
Por el contrario, tiene lugar también en sistemas democraticos. Lo que
distingue a éstos, en todo caso, es que —a partir del reconocimiento de la
relevancia de la autonomia individual y de la libertad de conciencia— en
determinadas ocasiones (1as menos) se reconoce la relevancia del conflic-
to y la viabilidad (juridica) de que el sujeto atienda al imperativo moral
frente al juridico. Asi, en esas ocasiones, el objetor no es un desobediente
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que en cuanto tal viola la norma juridica. En estos casos estamos frente
a una ‘valvula de escape’ que supone una institucionalizacion de la re-
sistencia (Peces-Barba 1988-89), que permite gestionar los desacuerdos
morales en el interior del sistema sin que el sujeto tenga que situarse en
contra de la legalidad.

A partir de lo anterior, podemos referirnos a la estructura de la obje-
cion de conciencia. En este sentido, la objecion de conciencia implica un
desacuerdo grave con la obligacion impuesta por una norma juridica, de
manera que el imperativo moral al que también esta sujeto el individuo
le impide actuar de acuerdo con lo establecido por la norma juridica. Las
razones de la conciencia prevalecen sobre las del Derecho. Asi conside-
rado, en principio, el objetor pareceria un desobediente. Sin embargo, la
caracterizacion de la objecion de conciencia en aquellos ordenamientos
atentos a la relevancia que en algunas ocasiones se produce entre los
imperativos morales y los juridicos (es decir en los ordenamientos de-
mocraticos) nos permite no incluirla entre los casos de desobediencia,
ya que lo que hace el Ordenamiento es reconocerla precisamente como
derecho, desde el momento en que atiende a las razones de la concien-
cia. Por eso es importante la distincion entre la objecion de conciencia
‘reconocida’ (que constituye una posibilidad de actuacion prevista por
el Ordenamiento y que no supone una violacion de los imperativos juri-
dicos) y la ‘no reconocida’ (que es la que se produce en aquellos casos
en los que el sistema juridico no prevé el conflicto y por tanto sitaa al
objetor enfrentado con la legalidad).

De esta manera, la objecion de conciencia ‘reconocida’ implica: a)
existencia de un imperativo juridico; b) desacuerdo moral grave con ese
imperativo; y c¢) reconocimiento de la relevancia de ese desacuerdo que
justifica la consiguiente exencion de la obligacion de actuacion del sujeto
conforme al imperativo juridico.

La diferencia entre objecion de conciencia ‘reconocida’ y objecion
de conciencia ‘no reconocida’ nos permite abordar la cuestion de la rele-
vancia juridica de la objecion de conciencia y de su alcance. Para ello es
necesario cambiar la perspectiva asumida hasta el momento y atender a
la realidad del ordenamiento juridico. En tal sentido, conviene recordar
que para que se pueda hablar de objecion de conciencia reconocida en
un ordenamiento es necesario aludir a dos normas: una que imponga una
obligacion y otra que reconozca la relevancia de la objecion frente a esa
obligacion. En funcion del contenido de esta segunda norma, y de su am-
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plitud, va a ser posible identificar un mayor o menor alcance juridico de
la objecion de conciencia. En definitiva, estamos planteando la cuestion
de si la objecion de conciencia es un derecho general o por el contrario
debe circunscribirse de manera exclusiva a aquellos casos expresamente
previstos por la norma juridica. En este sentido, y en relacion con nuestro
Ordenamiento, cabe identificar dos posiciones, que disfrutan ambas de
respaldo doctrinal y jurisprudencial.

La primera es aquella segun la cual en nuestro Ordenamiento juridico
existe un derecho general a la objecion de conciencia que incluiria todas
las objeciones de conciencia que se pudieran plantear. Como sabemos,
no existe en nuestro sistema una norma que recoja especificamente dicho
derecho. No obstante, este derecho general a la objecion de conciencia
derivaria del articulo 16 de la Constitucion y de su reconocimiento de
la libertad ideologica y religiosa. Asi, se considera que la libertad de
conciencia se incluye en la libertad ideoldgica, de manera que, al ser la
objecion de conciencia una especificacion de la libertad de conciencia,
la objecion estaria implicitamente reconocida en la Constitucion con ca-
racter general. Esta es la posicion del Tribunal Constitucional en diversas
sentencias, como la STC 15/1982 y la STC 53/1985.

Pero en la jurisprudencia del Tribunal Constitucional también pode-
mos encontrarnos con la defensa de la segunda posicion, segun la cual no
existe ese derecho general sino que mas bien la objecion de conciencia
solo es posible en aquellos casos en que esté expresamente reconocida,
por la Constitucion o por el legislador. En este caso nos encontramos
sentencias de referencia como la STC 160/1987 y la STC 161/1987.

Ciertamente, existen argumentos en favor de cada una de estas
posiciones. En favor de la primera es posible pensar que la libertad de
conciencia es una de las bases del sistema juridico politico democratico
y que en este sentido las limitaciones exigen justificacion: ‘Eliminar de
plano la posibilidad de reconocer la objecion frente a un deber juridico
es despreciar las claves morales que cimientan nuestros sistemas y es
también, en el mejor de los casos, la enésima manifestacion del papana-
tismo legal’ (De Lora y Gascon 2008:143). En favor de la segunda, se
reivindica la seguridad juridica y la negacion de la posibilidad de que
los contenidos de la conciencia puedan justificar juridicamente siempre
y en todo caso la exencion del cumplimiento de las normas. Por cierto,
esta es la posicion que asumio el Tribunal Supremo en relacion con la
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objecion de conciencia referida a la obligacion de cursar la asignatura de
educacion para la ciudadania (Ansuategui Roig 2011).

En efecto, en su STS de 11 de febrero de 2009, fue explicito a la hora
de afirmar que en la Constitucion Espafiola no se proclama un derecho
a la objecion de conciencia con alcance general, lo cual no impide que
el legislador pudiera reconocer determinados casos de objecion de con-
ciencia que de esta manera tendrian un rango legal. El Tribunal Supremo
se refirid al caracter problematico de la afirmacion segtn la cual desde
el momento en que la libertad religiosa e ideologica no so6lo garantiza el
derecho a tener las creencias que se estimen convenientes, sino también a
actuar en cualquier circunstancia de acuerdo con esas creencias, el articu-
lo 16.1 de la Constitucion se puede invocar para derivar de él un derecho
general a la objecion de conciencia. Y en este punto, sefiala el Tribunal,
la argumentacion es doble. En primer lugar, el art. 16.1 incluye un limite
especifico: ‘el mantenimiento del orden publico protegido por laley’. Es
decir, ‘el constituyente nunca penso que las personas puedan comportarse
siempre segun sus propias creencias, sino que tal posibilidad termina,
cuanto menos, alli donde comienza el orden publico’ (FJ 8). Asi, el Tri-
bunal considera que la nocion de orden publico se refiere a ‘conductas
externas, reales y perceptibles’. En segundo lugar, dicho derecho general
supondria poner en entredicho el mandato general e incondicionado de
obediencia al derecho contenido en el articulo 9.1 de la Constitucion. En
definitiva, ‘el reconocimiento de un derecho a la objecion de conciencia
de alcance general, con base en el articulo 16.1, equivaldria en la practica
a hacer depender la eficacia de las normas juridicas de su conformidad
con cada conciencia individual, lo que supondria socavar los fundamentos
mismos del Estado democratico de derecho’ (FJ 8).

3. LA ESPECIFICIDAD DEL AMBITO SANITARIO

Ciertamente, el ambito sanitario constituye un contexto en el que es
posible plantearse con fundamento la existencia de diversas situaciones
en las que se pueden presentar casos de objecion de conciencia. Y ello,
por varias razones. En primer lugar, estamos en un ambito en el que los
diversos profesionales que intervienen en la practica asistencial deben
tomar decisiones que afectan a los momentos iniciales o finales de la
vida. Esas decisiones implican la intervencion de planteamientos mo-
rales fuertes o exigentes. En segundo lugar, en el marco de la relacion
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asistencial se ha desarrollado un entramado de derechos y obligaciones
en el que, en ocasiones, los derechos de los pacientes se corresponden
con obligaciones por parte del personal sanitario. Es en estos casos en
los que el personal sanitario puede encontrarse con un conflicto entre los
imperativos de su conciencia y los mandatos de la ley.

Son varios los profesionales que intervienen en el ambito sanitario.
Posiblemente la figura que tiene mas capacidad de atraer la atencion es
la del médico, pero deberiamos ser conscientes de que la relacion asis-
tencial y el servicio publico de salud también incluye la participacion de
otro personal, como los enfermeros y los farmacéuticos (Bonilla Sanchez
2011). En esta ocasion me voy a centrar en la figura del médico, siendo
consciente de que las situaciones en las que pueden surgir conflictos en-
tre el Derecho y la conciencia son variadas: pueden tener que ver con el
origen de la vida (dispensa de anticonceptivos, técnicas de reproduccion
asistida, reanimacion de neonatos con graves malformaciones...), o con
el final de la vida (objecion a seguir voluntades anticipadas, sedaciones
terminales...).

Pero no son éstos los tnicos conflictos por motivos de conciencia
que se producen en el ambito sanitario. Pensemos, por ejemplo, en la
relevancia de aquellos casos en los que los pacientes rechazan determi-
nados tratamientos desde el momento en que contradicen sus imperativos
morales. Creo que en estas situaciones se podria hablar de una objecion
de conciencia impropia (Sanchez Gonzéalez 2002) ya que no existe un
deber juridico de someterse a un tratamiento frente al que el paciente
pueda objetar. La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bdsica Reguladora
de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia
de Informacion y Documentacion Clinica, es explicita al afirmar en su
articulo 2.4 que ‘todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al trata-
miento, excepto en los casos determinados en la ley. Su negativa al tra-
tamiento constara por escrito’!. De esta manera, no podria afirmarse que
el rechazo del tratamiento médico por parte del paciente sea expresion de

' Por su parte, el art. 9.2 se refiere a las excepciones: ‘Los facultativos podran llevar
a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin
necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos: a) Cuando existe riesgo
para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso,
una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley
Orgéanica 3/1986, se comunicaran a la autoridad judicial en el plazo méximo de 24 horas
siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas. b) Cuando existe riesgo
inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir
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un conflicto entre su conciencia y un imperativo juridico, ya que, salvo
en los casos excepcionales previstos en la ley, ese imperativo no existe.

Pues bien, a la hora de abordar el alcance de la objecion de conciencia
en el ambito sanitario, creo que es necesario desenvolverse dentro de un
marco argumentativo determinado. Ello va a permitir disponer de unos
criterios que permiten, por una parte, atribuir sentido a la objecion de con-
ciencia en el ambito sanitario en un Estado de Derecho y, por otra, escapar
al peligro de una estrategia casuistica carente de criterios generales. En
este sentido, merece consideracion lo contenido en el ‘Documento sobre
objecion de conciencia en sanidad’, elaborado en 2007 por el Observatori
de Bioéetica y Dret de 1a Universidad de Barcelona®. En dicho documento,
se incluye una exposicion de motivos que, en mi opinion, establece los
elementos basicos del reconocimiento de la objecién de conciencia en
el &mbito sanitario. Son los siguientes: 1) el sometimiento, en un Estado
de Derecho, de todos a la ley, a partir de lo cual derivan deberes cuyo
cumplimiento puede generar conflictos en un marco social plural; 2)
en una sociedad democratica la objecion de conciencia ocupa un lugar
basico en un sistema de derechos; 3) dentro de la relacion sanitaria, el
reconocimiento de la autonomia debe referirse tanto al paciente como al
personal sanitario; a partir de ahi, y dado que la objecion de conciencia
del personal sanitario puede provocar un conflicto entre la libertad de
conciencia del mismo y el derecho que tiene el paciente a recibir una
determinada prestacion, se evidencia necesaria la compatibilidad entre
el ejercicio de esa objecion y la realizacion de las prestaciones®.

Durante mucho tiempo la referencia a la objecion de conciencia en el
ambito sanitario ha venido constituida por la objecidon de conciencia del
personal sanitario a intervenir en la practica de abortos. En este sentido
estamos frente a una figura que se estructura de la siguiente manera:
desde el momento en que el aborto, en los casos fijados en la norma, se
constituye como un derecho de la mujer, ese derecho se corresponde

su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las
personas vinculadas de hecho a éI’.

2 Puede consultarse en www.pcb.ub.edu/bioeticaidret/archivos/documentos/Obje-
cion_de_conciencia.pdf

3 Lanecesaria compatibilidad entre el derecho a la objecion de conciencia y el acceso
adecuado a la atencion sanitaria por parte de los pacientes, es uno de los principios recogidos
en la Resoluciéon 1763 (2010) de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, sobre
el derecho a la objecion de conciencia en el &mbito de la salud (http://assembly.coe.int/ASP/

APFeaturesManager/defaultArtSite View.asp?1D=950).
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con la obligacion por parte de los poderes publicos de llevar a cabo las
actuaciones necesarias para que el mismo sea eficaz. Asi, el derecho de la
mujer implica una actuacion obligatoria por parte del personal sanitario,
actuacion obligatoria frente a la que se objeta por razones de conciencia.
A diferencia de la objecion de conciencia al servicio militar obligatorio,
que se recoge en el articulo 30 de la Constitucion (y que ha perdido sen-
tido desde el momento en que ha desaparecido la obligacion), la objecion
de conciencia al aborto se recogia en la jurisprudencia constitucional. En
la citada STC 53/1985 se senalaba:

‘(...) cabe sefialar, por lo que se refiere al derecho a la
objecion de conciencia, que existe y puede ser ejercido con
independencia de que se haya dictado o no tal regulacion. La
objecion de conciencia forma parte del contenido del derecho
fundamental a la libertad ideoldgica y religiosa reconocido
enelart. 16.1 de la Constitucion y, como ha indicado este Tri-
bunal en diversas ocasiones, la Constitucion es directamente
aplicable, especialmente en materia de derechos fundamen-
tales’.

Esta argumentacion ha constituido la referencia para afirmar por
una parte —como se ha sefialado— el caracter general de la objecion de
conciencia, y por otra —como consecuencia de lo anterior— la existencia
del derecho del médico a objetar razones de conciencia que le impiden
intervenir en practicas abortivas.

No obstante, el Tribunal Constitucional no conservo esta linea ju-
risprudencial. En efecto, en la STC 160/1987 afirm6 que la objecion de
conciencia exigia una interpositio legislatoris. En efecto, retomando aqui
una jurisprudencia anterior (STC 15/1982), afirmo6 —en referencia a la
objecion de conciencia al servicio militar obligatorio— que

‘(...) adiferencia de lo que ocurre con otras manifestaciones
de libertad de conciencia, el derecho a la objecion no consiste
fundamentalmente en la garantia juridica de la abstencion de
una determinada conducta (la del servicio militar), sino que
ese derecho introduce una excepcion que ha de ser declara-
da efectivamente existente en cada caso. Es decir, que no se
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garantiza una abstencion, sino el derecho a ser declarado
exento el objetor del servicio militar, que habrad de cumplir-
se de no mediar esa declaracion (...) De ahi la necesidad
de la interpositio legislatoris. Por un lado, el legislador, la
comunidad, no puede satisfacerse con la simple alegacion
de una conviccion personal que, por excepcional, ha de ser
contrastada para la satisfaccion del interés comun. De otro, el
objetor, para la recognoscibilidad de su derecho, ha de prestar
la necesaria colaboracion si quiere que su derecho sea efectivo
para facilitar la tarea de los poderes publicos en ese sentido
(art. 9.2 C.E.), colaboracion que ya comienza, en principio,
por la renuncia del titular del derecho a mantenerlo —frente
a la coaccion externa— en la intimidad personal, en cuando
nadie esta «obligado a declarar sobre su ideologia, religion o
creenciasy (art. 16.2 C.E.). La idea de que el derecho, incluso
el fundamental, repudia toda regulacion legal no parece con-
formarse con la técnica constitucional: el propio art. 16 ya
admite la entrada legislativa al determinar que las libertades
que reconoce pueden ser limitadas por el orden publico pro-
tegido por la Ley, lo que es independiente, por otra parte, de
la minima regulacion precisa para que el derecho sea viable,
como antes se ha indicado’.

Ciertamente, en Espaiia, el legislador estatal ha esperado demasiado
tiempo a la hora de reconocer expresamente el derecho a la objecion de
conciencia del personal sanitario. Es mas, los colegios profesionales se
han adelantado en la mayor parte de las ocasiones a la hora de incluir en
sus regulaciones deontologicas alusiones a la objecion de conciencia.

Pensemos en algunos ejemplos:

a) El Codigo de Deontologia Médica, aprobado por el Consejo Ge-
neral de Colegios Oficiales de Médicos en 2011%, se refiere en su
capitulo IV ala objecion de conciencia. En el marco de la explicita
vinculacion entre el reconocimiento de la objecion de conciencia
y la libertad en el ejercicio de la profesion (‘El reconocimiento de
la objecion de conciencia del médico es un presupuesto impres-

4

Puede consultarse en www.cgcom.es/sites/default/files/codigo_deontologia_medica.

pdf.
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cindible para garantizar la libertad e independencia de su ejercicio
profesional’, art. 32.2), se ofrece la siguiente definicion de aquella:
‘Se entiende por objecion de conciencia la negativa del médico
a someterse, por convicciones éticas, morales o religiosas, a una
conducta que se le exige, ya sea juridicamente, por mandato de
la autoridad o por una resolucion administrativa, de tal forma que
realizarla violenta seriamente su conciencia’ (art. 32.1). En el art
33.1 se subraya el sentido moral de la objecion de conciencia:
‘La objecion de conciencia ha de operar siempre con un sentido
moral por lo que se deben rechazar, como actos de verdadera
objecion, aquellos que obedezcan a criterios de conveniencia u
oportunismo’; sentido moral que permite identificarla con el re-
chazo a acciones y no a personas: ‘La objecion de conciencia, se
refiere al rechazo a ciertas acciones, pero nunca puede significar
un rechazo a las personas que demandan esa accion en funcion de
sus caracteristicas individuales: edad, raza, sexo, habitos de vida,
ideologia o religion’ (art. 34.1).

b) Por su parte, el Coddigo Deontologico de la Enfermeria Espafiola
(1989), aprobado por el Consejo General de Enfermeria’, se re-
fiere a la objecion de conciencia en el art. 22: ‘De conformidad
en los dispuesto en el articulo 16.1 de la Constitucion Espatiola,
la Enfermera/o tiene, en el ejercicio de su profesion, el derecho a
la objecion de conciencia que debera ser debidamente explicitado
ante cada caso concreto. El Consejo General y los Colegios vela-
ran para que ninguna/o Enfermera/o pueda sufrir discriminacion
o perjuicio a causa del uso de ese derecho’.

¢) Cabe aludir también al Codigo de Etica Farmacéutica y Deonto-
logia de la Profesion Farmacéutica (2001), elaborado por la Co-
mision del Codigo Deontoldgico del Consejo General de Colegio
Oficiales de Farmacéuticos de Espafia. En su art. 28 se sefiala que
‘Laresponsabilidad y libertad personal del farmacéutico le faculta
para ejercer su derecho a la objecion de conciencia respetando la
libertad y el derecho o la vida y la salud del paciente’.
En todo caso, el reconocimiento ha tenido lugar en la Ley Orgénica

2/2010, de 3 de marzo, de Salud Sexual y Reproductiva y de la Interrup-
cion Voluntaria del Embarazo. En su art. 19.2 se sefiala:

5 Puede consultarse en www.cge.enfermundi.com.
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‘Los profesionales sanitarios directamente implicados en la
interrupcion voluntaria del embarazo tendran el derecho de
ejercer la objecion de conciencia sin que el acceso y la calidad
asistencial de la prestacion puedan resultar menoscabadas
por el ejercicio de la objecion de conciencia. El rechazo o
la negativa a realizar la intervencion de interrupcion del
embarazo por razones de conciencia es una decision siempre
individual del personal sanitario directamente implicado en
la realizacion de la interrupcion voluntaria del embarazo,
que debe manifestarse anticipadamente y por escrito. En todo
caso los profesionales sanitarios dispensaran tratamiento
y atencion médica adecuados a las mujeres que lo precisen
antes y después de haberse sometido a una intervencion de
interrupcion del embarazo’.

Hay que sefialar que en este caso el legislador, en la exposicion de
motivos de la citada ley, remitia a un desarrollo futuro de la ley que
articularia la objecion de conciencia en este ambito. Cabe preguntarse
por tanto sobre las exigencias y contenidos de esa regulacion que esta
por venir. En todo caso, contamos con algunas propuestas que merecen
ser tenidas en cuenta. Me refiero a la Opinion del Comité de Bioética de
Espaiia sobre la objecion de conciencia en Sanidad, de 13 de octubre
de 2011°. En dicho documento, el Comité se muestra partidario de la

regulacion de la objecion de conciencia, ya que

‘no hacerlo significa dejar abierto el catalogo de posibili-
dades de objecion sin predeterminar cuando y de qué manera
ésta es legitima, con la inseguridad juridica que todo ello
conlleva. Por el contrario, regular la objecion significa poner
coto y controlar la libertad de las personas de oponerse a la
norma cuando juzgan que en conciencia deben hacerlo’.

Laregulacion debe estar encaminada a garantizar los derechos de los
usuarios del sistema publico, a aportar seguridad juridica a los objetores
y a los centros, y a establecer en qué casos estamos realmente ante una

Puede consultarse en www.comitedebioetica.es/documentacion/docs/es/L.a%20

objecion%20de%20conciencia%20en%20sanidad.pdf.




Objecion de Conciencia en el Ambito Sanitario: Algunos aspectos basicos 71

objecion que se corresponde con la libertad de conciencia. Para ello, el
Comité de Bioética elabora una propuesta que trata de establecer los
elemento principales de un futuro desarrollo legislativo: a) caracter in-
dividual de la objecion de conciencia; b) prohibicion de que los centros
aleguen objecion de forma institucional; c) el sujeto de la objecion debe
ser el implicado en la prestacion; d) la objecion debe ser especifica y
referida a acciones concretas; ) los centros sanitarios deberan tener los
datos relativos a los objetores que les permitan garantizar su gestion y
prever el cumplimiento de las obligaciones de asistencia sanitaria; f)
aceptacion de la objecion de conciencia sobrevenida y de la reversibilidad
de la misma; g) La coherencia de las actuaciones del objetor en relacion
con su ideologia y creencias debera poder ser constatada en el conjunto de
su actividad sanitaria; h) El reconocimiento de la objecion de conciencia
es compatible con que el legislador establezca una prestacion sustitutoria
para el objetor.

De la misma manera que el legislador se ha tomado mucho tiempo a
la hora de proceder a reconocer expresamente la objecion de conciencia
del personal sanitario frente al aborto, parece que puede ocurrir lo mismo
con la objecion de conciencia en relacion con las situaciones o procesos
relativos al fin de la vida. En mi opinién, puede haber buenos argumen-
tos que nos permitan afirmar que en estas situaciones los imperativos
morales que pueden condicionar la actuacion del personal sanitario no
distarian mucho de aquellos atendibles por el legislador en el caso del
aborto. Desde ese punto de vista, llama la atencion que en el Proyecto de
Ley Reguladora de los Derechos de la Persona Ante el Proceso Final de
la Vida’, que presento el Gobierno en la pasada legislatura, no se hiciera
referencia a la objecion de conciencia. Es cierto que en la exposicion de
motivos incluia explicitamente el rechazo al término ‘eutanasia’, debido,
se sefialaba, a la dimension emotiva del término y a la confusion creada
respecto al mismo. Pero cabria preguntarse hasta qué punto no se inclu-
yen en la norma situaciones que tradicionalmente se han identificado
con la eutanasia indirecta. Ciertamente, el respeto a las instrucciones
previas podria implicar algun tipo de comportamiento eutanasico, con
independencia de que en la propuesta normativa no se aluda al término.
Pensemos que en el articulo 11 se hacia referencia al derecho al trata-

7 Puede consultarse en el Boletin Oficial de las Cortes Generales, Congreso de los
Diputados, serie A, nim. 132-1, de 17/06/2011.
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miento del dolor y al derecho de las personas que se encuentran en el
proceso final de su vida

‘a recibir, cuando lo necesiten, sedacion paliativa, aunque
ello implique un acortamiento de la vida, mediante la adminis-
tracion de farmacos en las dosis y combinaciones requeridas
para reducir su consciencia, con el fin de aliviar adecuada-
mente su sufrimiento o sintomas refractarios al tratamiento
especifico’.

En este sentido, en el art. 18 se afirmaba que ‘Todos los profesionales
sanitarios tienen la obligacion de respetar las convicciones y creencias
de los pacientes en el proceso final de su vida, debiendo abstenerse de
imponer criterios de actuacion basados en las suyas propias’: la norma
reivindica claramente la autonomia del paciente. Pero cabe preguntarse
en qué lugar queda el médico cuya intervencion obligatoria para satisfacer
el derecho al tratamiento del dolor, con un correlativo acortamiento de la
vida, colisiona con su conciencia. Posiblemente, esto nos permite reco-
nocer que la inclusion del discurso sobre la autonomia moral en el marco
de las relaciones asistenciales no solo garantiza la posicion del paciente,
sino también la del personal sanitario. S6lo de esta manera podemos
plantearnos las circunstancias y problemas vinculado al reconocimiento
de la objecion de conciencia en el ambito sanitario.
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INSTRUCCIONES PREVIAS: REFLEXION DIEZ
ANOS DESPUES DE SU IMPLANTACION EN
ESPANA*®

ANA MARIA MARCOS DEL CANO
UNED

1. INTRODUCCION

Hace ya diez afios, el articulo 11 de la Ley 41/2002 de 14 de noviem-
bre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos
vy Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacion Clinica,
regularizé en nuestro ordenamiento la figura de las Instrucciones Previas.
Con este ultimo broche cristalizaba el modelo basado en la autonomia
del paciente que habia instaurado inicialmente la Ley General de Sani-
dad en el afio 1986. A partir de este momento, todos los ciudadanos con
determinadas condiciones de edad y capacidad, contaban con el derecho
a consignar por escrito su voluntad acerca del tipo de cuidados y el trata-
miento de su salud para el caso de que algtin dia se hallaran incapacitados
para expresarla.

Las Instrucciones Previas o Documentos de Voluntades Anticipadas su-
ponen, en este sentido, una herramienta fundamental para un funcionamien-
to del sistema de salud adecuado a las exigencias del respeto a la autonomia
del paciente, por cuanto permiten otorgar una atencion clinica adecuada a
su voluntad incluso en los casos en que éste no pueda expresarla.

Este trabajo se enmarca dentro del proyecto de investigacion Optimizacion y
Gestion de la Informacion de las Instrucciones Previas (DER 2010-21129) financiado por
el Ministerio de Ciencia e Innovacion y dirigido desde la UNED. Sus resultados se pueden
consultar en www.testamentovital.net.
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En la actualidad estemos asistiendo a un cambio leve, pero imparable,
en la concepcion de la practica de la Medicina. Poco a poco la mentalidad
paternalista que conducia la relacion médico-paciente, va transforman-
dose en una relacion mas simétrica, en la que se tiene méas en cuenta el
principio de autonomia del paciente y se le otorga a éste mas capacidad
de decision. No desconocemos que esta situacion puede tener una doble
lectura: si bien es cierto que por un lado, el fin que se persigue con esta
transformacion es la de que en tal relacion exista cada vez mas igualdad,
informacion y confianza; por otro lado, también somos conscientes de que
corre el riesgo de convertirse en una relacion fria, meramente contractual,
en la que la exigencia del consentimiento del paciente sea un simple
procedimiento por el que exonerar de responsabilidad al médico. A la
vez, puede ocurrir que el paciente se sienta abrumado ante tales dosis de
informacion y la necesidad de elegir y siga prefiriendo el modelo anterior.
Si bien esto es asi y, a pesar de que todo proceso de transformacion lleva
una cierta dosis de inestabilidad que habra que sufrir hasta que se resitlie
la relacion, el avanzar por caminos de autonomia es positivo.

Estas cuestiones se agudizan en el final de la vida, sobre todo en
nuestra época en la que la expectativa de supervivencia es cada vez
mayor, sin que esto implique una mejora en la calidad de vida del pa-
ciente. Al contrario, muchas veces lo que ocurre es que se multiplican las
enfermedades mentales, como por ejemplo, el Alzheimer; o se aplican
tratamientos que no hacen sino alargar la vida. No es de extrafar, pues,
que el enfermo se plantee la posibilidad de elegir como quiere vivir sus
ultimos dias o qué tratamientos quiere que se le apliquen sin més. En esta
tesitura, la decision se torna una cuestion dificil, a saber, por los sujetos
que en ella intervienen, por las consecuencias médicas que se puedan
derivar de ella e, inevitablemente, por la controversia tanto moral como
juridica que surge, al estar en juego la vida y la integridad fisica y moral
de la persona. Ademas, si pensamos que en estas fases la mayoria de los
enfermos carecen de capacidad para tomar decisiones, la situacion se
complica.

Este es el marco factico en el que se enmarca este trabajo. En estas
circunstancias existen tres estrategias de accion, para tomar decisiones:
(1) que el paciente deje establecido previamente sus preferencias; (2) que
nombre a un sustituto para que tome las decisiones oportunas; (3) que, a
falta de indicaciones previas, las medidas que se adopten sigan los proto-
colos de los profesionales en este ambito. Esta posibilidad ya existe desde
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hace diez afios tanto en la legislacion estatal como en la autonémica, se
habla incluso de un exceso de normativa para esta cuestion en concreto,
que luego no se ha visto acompafiada de una incidencia igual en el ambito
de los ciudadanos ni tampoco en el de los profesionales sanitarios.

2. CONCEPTO

Las instrucciones previas han recibido diversos nombres. Entre ellos,
el mas conocido, el testamento vital o living will, que se encuadra dentro
de lo que se denomina por la doctrina anglosajona advances directives,
‘directrices anticipadas’, ‘indicaciones previas’ o ‘voluntades anticipa-
das’, ‘cartas de autodeterminacion’, etc. Consisten en una serie de ins-
trucciones respecto a los deseos de una persona capaz en relacion con los
posibles tratamientos médicos, previendo un futuro de incapacidad para
decidir. Esta figura surgié debido a la ambigiiedad interpretativa que plan-
teaban los testamentos vitales De este modo, si figuraban por escrito las
preferencias del enfermo, se tendria la seguridad de que se interpretarian
las indicaciones del paciente de acuerdo a lo que éste queria en realidad.
La diferencia con el testamento vital consiste en que, normalmente, en
estas instrucciones se nombra a una persona de confianza, familiar o no,
que es la que decide en lugar del enfermo (Marcos del Cano 2007). Se
constituira en ‘sustituto’ del paciente, lo que se denomina en la literatura
anglosajona el surrogate decision-maker. Aqui caben dos posibilidades
de actuacion, a saber, tomar la decision él mismo o subrogarse en la
decision que el paciente le indico en su momento. En el primer caso, las
indicaciones son puramente formales y no incluyen ninguna directriz al
respecto de posibles tratamientos, simplemente se nombra a un tercero
al que se le dota de un poder (durable power of attorney), es decir, un
poder especifico para el cuidado de la salud. En el segundo, estariamos
ante lo que se denomina indicaciones por poder, en las que existen con-
tenidos especificos en torno a los posibles tratamientos. Pero también
las indicaciones pueden consistir en una simple comunicacion oral del
enfermo a la familia o con el equipo médico. Incluso se discute si estas
comunicaciones que el médico transcribe en la historia clinica, se pueden
considerar ya como escritas y, por lo tanto, validas. Evidentemente, las
comunicaciones orales implicaran mas problemas a la hora de ejecutarlas,
bien por contradiccion en la interpretacion de la voluntad del paciente,
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bien por no aplicarlas y no derivarse de ello responsabilidad alguna, por
falta de pruebas convincentes.

La primera ley sobre el testamento vital vino motivado precisamente
por la jurisprudencia, en el famoso caso de Karen Ann Quinlan, en el
que su familia solicité que le fuera desconectado el ventilador que la
mantenia en estado vegetativo persistente. Este caso inspir6 la primera
ley estatal de los Estados Unidos de América que garantizaba los /iving
wills: la Natural Death Act de California en 1975. Su nombre (Ley de
Muerte Natural) se debe a que su finalidad era la de procurar una muerte
natural a los enfermos, evitando el prolongarles artificialmente la vida.
En ella se reconocia el derecho del paciente a rechazar un tratamiento
médico, eximiendo de responsabilidad al sanitario que se atuviese a las
disposiciones que hubiera manifestado el enfermo. Actualmente, ya son
mas de cuarenta estados los que reconocen esta posibilidad. En la actua-
lidad, se quiere dar mayor cobertura a los testamentos vitales, incluyendo
la posibilidad de que se tengan en cuenta para la aplicacion de cualquier
tratamiento o terapia o incluso para negarse a ellos, sin restringirlo a los
tratamientos de prolongacion artificial de la vida. Lo que se pretende es
llevar hasta las tiltimas consecuencias la posibilidad del consentimiento
informado no excluyendo de tal posibilidad ni siquiera a los que son inca-
paces. Sin embargo, y aunque los sectores mas proclives asi lo pretenden,
el testamento vital desde un punto de vista legal, excepto en Holanda
(Marcos del Cano 1999) y en Bélgica (Marcos del Cano 2004), prohibe
la practica de la eutanasia, entendiendo por tal, la accion de procurar la
muerte a quien, sufriendo una enfermedad terminal la solicita para poner
fin a sus sufrimientos.

Este es el espiritu que presenta la norma que dio lugar a la legislacion
en Espatia, el Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedici-
na, el llamado Convenio de Oviedo, adoptado en el seno del Consejo de
Europea, en vigor en nuestro pais desde el 1 de enero de 2000, en el que
se establece en su articulo 9 que se tendrdn en consideracion los deseos
expresados con anterioridad respecto a una intervencion médica por un
paciente que, en el momento de la intervencion, no esté en condiciones
de hacer saber su voluntad. También, en la Recomendacion del Consejo
de Europa relativa a la Proteccion de los Derechos del Hombre y de la
Dignidad de los Enfermos Terminales y Moribundos, nim. 1418, de 25
de junio de 1999, en su articulo 9.b.IV se establece en este mismo sentido
y concretamente para los enfermos terminales:
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‘La Asamblea recomienda, en consecuencia, al Comité de
Ministros alentar a los Estados miembros del Consejo de Euro-
pa arespetary proteger la dignidad de los enfermos incurables
y de los moribundos en todos los aspectos (...) b) protegiendo
el derecho de los enfermos incurables y de los moribundos a
la autodeterminacion, tomando las medidas necesarias: (...)
1V) para hacer respetar las instrucciones o la declaracion
formal (‘living will’) rechazando ciertos tratamientos médicos
dados o hechos anticipadamente por los enfermos incurables
o moribundos incapaces ya de expresar su voluntad’.

Curiosamente la aplicacion de dicho Convenio a nuestro pais comen-
z0 por la adaptacion normativa de algunas Comunidades Auténomas (en
concreto Catalufia y Galicia), hasta que en noviembre de 2002 se publi-
cara la mas general, la Ley 41/2002, (Sanchez Caro 2003) que recoge en
su articulo 11 las Instrucciones Previas:

‘Por el documento de instrucciones previas una persona
mayor de edad, capaz y libre manifiesta anticipadamente su
voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en
que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz
de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el trata-
miento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre
el destino de su cuerpo o los organos del mismo’.

El valor juridico de las voluntades anticipadas en nuestro pais no es
en ningun caso legitimador de conductas eutanasicas, lo que no es 6bice
para que la existencia de este tipo de documentos en la legislacion, aparte
de demostrar una sensibilidad del Derecho hacia los problemas del final
de la vida, pueda, en un futuro, convertirse en instrumento verificador
de la voluntad del enfermo que solicita la eutanasia. Actualmente, este
documento no implica mas que la posibilidad de determinar los trata-
mientos a los que se desea someter el paciente (ademads del contenido que
pueden tener como veremos después), no es mas que una continuacion del
consentimiento informado, para aquellos supuestos en los que el enfermo
carezca de capacidad (Simon/Barrio 2004).
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3. OTROS CRITERIOS DE TOMA DE DECISION

Para aproximarse en el mayor grado posible a la voluntad del pa-
ciente, se han creado dos criterios mas, a saber, el denominado juicio
sustitutorio (substituted judgment) y los mejores intereses (best inter-
ests). La funcion primordial de estos dos criterios es guiar el proceso de
decision. Pueden ser utilizados independientemente o, como ocurre en la
mayoria de los casos, interrelacionados. Estos estandares han surgido, al
igual que los anteriores, en la practica médico-asistencial norteamericana
en relacion con los pacientes inconscientes, cuando no hubieran dejado
ninguna instruccidn respecto a su tratamiento. Se les quiere proteger del
posible abuso de técnicas reanimatorias o invasivas y se fundamentan
estos criterios en el derecho de rechazar o consentir un tratamiento, de-
recho incluido en el mas general right to privacy.

El juicio sustitutorio consiste en la emision de un juicio que sustituye
la voluntad del paciente, es decir, se decide en funcion de lo que se cree
que hubiera decidido la persona ahora privada de capacidad. En este
punto se plantea el problema de la validez del consentimiento presunto,
pues eso es lo que es este criterio, en definitiva, es decir, el juicio que
se supone que habria dado el sujeto pasivo de haberse encontrado en
dicha situacion. Trata de indagar en los posibles indicios que, en la vida
consciente de dicha persona, nos puedan llevar a presumir que hubiera
consentido tal medida. Este criterio presupone que la persona que toma la
decision conocia muy de cerca las preferencias y los valores del paciente,
para aproximarse al maximo a su voluntad. Para aplicar este estandar sera
necesario que el individuo haya sido en algiin momento de su vida capaz
de manifestar sus deseos, preferencias o valores. Sin embargo, este tipo
de opiniones o manifestaciones se vuelven muy dificiles de probar en
la practica. Asi, por ejemplo, en el caso de Nancy Cruzan, los padres de
Nancy pidieron que se le permitiera morir porque la misma se encontraba
en un estado vegetativo permanente. Tenia su corteza cerebral destrozada
por una carencia de oxigeno después de un accidente. En este caso, el
Tribunal Supremo de los Estados Unidos de América parecid reconocer,
al menos en principio, que los Estados debian otorgar validez al consenti-
miento presunto. Sin embargo, ratificé la sentencia del Tribunal Supremo
de Missouri, la cual sostenia que el derecho de Missouri no permitia la
interrupcion de los soportes vitales a menos que existiera una evidencia
‘clara y consistente’ de que el paciente hubiese manifestado ese deseo. El
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Tribunal establecio que «si Nancy hubiese suscrito un testamento vital,
entonces tendriamos la prueba necesaria para interrumpir los tubos que
la mantenian en vida, pero las declaraciones informales y casuales que
su familia y amigos recordaban no constituian una prueba convincente»
(Dworkin: 1994:255).

El best interests consiste en que un tercero decide por el paciente de
acuerdo con lo que seria mejor para él. Este criterio entra en juego en
aquellos casos en los que el paciente nunca ha sido consciente, aunque
también puede utilizarse cuando no hay una voluntad clara al respecto.
En esos casos no existe informacion disponible acerca de las preferencias
del paciente, ni tampoco familiares o personas cercanas al enfermo que
pudieran proveernos de tal informacion o bien, que, aun existiendo, no
aparezcan muy claras las intenciones de aquéllos.

Con estos criterios, se habilita la entrada de terceros en el proceso
decisorio. Y es aqui donde mas problemas de legitimacion se plantean.
Normalmente estas decisiones han venido tomandose por los familia-
res. En cierto modo es 16gico. Se cree que en la mayoria de los casos un
miembro de la familia hubiese sido el elegido por el paciente para hacer
las funciones de surrogate; se presume también que un familiar serd quien
mejor conoce al enfermo y estan en la mejor posicion para determinar
lo que hubiese deseado; ademads, normalmente sera un familiar quien
esté a cargo de cuidar de su bienestar y, por tanto, el mas indicado para
representarlo; finalmente, porque en nuestra sociedad le es otorgado a la
familia un importante grado de autoridad y de discrecion en los procesos
decisorios en lo que respecta a sus miembros, en orden a preservar el
valor de la familia. Evidentemente, estas aproximaciones son generales
y como tales habra que tomarlas. Lo indispensable en estos casos es estar
al caso concreto y ahi y desde ahi decidir. Porque, a nadie se le escapa
que actualmente la concepcion de la familia esta en plena y profunda
transformacion. Estas consideraciones s6lo establecen una presuncion
iuris tantum a favor de ella, que puede decaer en el caso de que existan
ciertos indicios de riesgos para el interés del individuo. Por ejemplo,
cuando exista un conflicto evidente entre la familia y el enfermo, o cuan-
do haya habido una larga separacion entre ellos durante afios, o cuando
exista cualquier indicio o sospecha de que la decisién que toman no va
en interés del paciente sino en beneficio propio, etc. Pero, en cualquier
caso, el pivote sobre el que gira la decision es el diagnostico médico, que
vinculara en cierto modo las decisiones. Pudiera pensarse con ello que
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volvemos al paternalismo médico, sin dejar espacio al enfermo. No lo
creo asi. Esta situacion lleva una novedad implicita cual es la del deber
de informar del médico, quien ya no podra sustraerse al deber de exponer
las alternativas de tratamiento.

En el supuesto en que entrasen en conflicto las opiniones de los médi-
cos y de los familiares existen dos posibilidades: la de los Tribunales y la
de los Comités de Etica. Los primeros intervienen en aquellos supuestos
en los que se ponen en peligro, de un modo claro, la integridad fisica o la
vida del paciente; o también cuando se da un conflicto, entre las opiniones
del médico y los familiares. La legitimidad de la actuacion de los jueces
ha sido puesta en entredicho, pues pudiera pensarse que en la huida del
paternalismo médico hacia la autonomia individual, avanzamos hacia
un imperialismo judicial. La tnica tarea que le corresponderia seria una
meramente formal, de procedimiento.

Por tltimo, los Comités de Etica, de reciente creacion, son de gran
importancia para los casos que nos ocupan. La finalidad de estos Comi-
tés consiste en promover el estudio y la observancia de principios éticos
apropiados para el ejercicio de la “medicina asistencial”. Estos han sido
creados precisamente con el fin de tomar decisiones en casos dificiles. La
justificacion de estos Comités vendria dada por dos razones: una, sirven
de apoyo al profesional, a los familiares o al enfermo que haya de tomar
una decision en un contexto de conflicto ético; y, dos, ejercen un control
social en un dmbito en que estan en juego derechos e intereses de todos
y cada uno de los individuos de una comunidad, pues, la salud es, obvia-
mente, un bien primario, esto es, condicion para poder gozar de cualquier
otro bien. La l6gica de funcionamiento del Comité no deberia estar enca-
minada tanto a establecer lo que es licito o ilicito, cuanto a asegurar que la
decision de aquel que estd involucrado en el problema (médico, paciente
u otra persona) pueda tomarse tras una adecuada reflexion, esto es, pri-
mero, sin pasar por alto importantes componentes informativos; segundo,
con la seguridad de haber evitado falacias derivadas de la vaguedad o de
la polivalencia semantica de los conceptos y de las nociones en juego;
tercero, después de conocer y recorrer las diversas estrategias éticas que
se hayan considerado validas en otros casos similares para encontrar una
solucion; y, finalmente, después de haber seguido en su totalidad todos
los argumentos racionales disponibles.



Instrucciones Previas: Reflexion diez arios después de su implantacion en Espaiia 83

4. REQUISITOS FORMALES DE LAS INSTRUCCIONES
PREVIAS

Siendo como son, estos instrumentos, sustitutorios de la voluntad del
paciente, se deberan extremar las garantias en su emision, de modo que
haya sido realizado con toda seriedad, reflexion e informacion. Para ello,
sera indispensable el adoptar todo tipo de garantias, tanto en el momento
de suscribirse, como en el de ejecutarse. Todas ellas tenderan a proteger
al enfermo de cualquier manipulacioén o coercion exterior, asi como a
determinar su capacidad.

Tal y como establece la Ley 41/2002, la unica formalidad que las
instrucciones deberan contar es que se hagan por escrito, y con el fin
de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional, se creara en el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo el Registro Nacional de Instrucciones
Previas. Lo que hace pues la Ley 41/2002 es establecer obligatoriamente
la forma escrita como requisito formal minimo y dejar su determinacion
concreta en manos de la competencia normativa de las Comunidades
Autonomas. Se puede hacer dependiendo de cada Comunidad Autébnoma,
en documento publico o privado y lo que se busca con ello es asegurar
su autenticidad, la identificacion del autor, su firma, fecha y lugar del
otorgamiento (Francino i Batllé 2002). Se pueden otorgar:

a) Antenotario: el notario, con su fe publica y bajo su responsabilidad,
garantiza su juicio sobre la capacidad del otorgante, que ha sido
previamente informado del contenido del documento, que éste se
corresponde con su voluntad y también con la declarada por él
mismo.

b) Ante testigos: son aqui los testigos los que asumen la responsabili-
dad de garantizar la identidad, capacidad y voluntad del otorgante
y de su firma en el correspondiente documento. Los testigos han
de ser mayores de edad y con plena capacidad de obrar y, depen-
diendo de las distintas Leyes autonomicas, también se les exige
que al menos dos de ellos no tengan relacion de parentesco con
el otorgante hasta el segundo grado, ni estén vinculados con ¢l
por relacion patrimonial o que no sean el conyuge o no tengan
una relacion analoga afectiva a la conyugal, ni relacion laboral,
patrimonial o de servicio con el otorgante. Este supuesto plantea
muchas dudas de legitimidad y puede dar lugar a falsificaciones
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y abusos. Sorprende que el legislador no haya establecido mas
garantias en estos supuestos.

c) Ante el funcionario publico del Registro de Instrucciones previas:
tanto el Pais Vasco y Castilla La Mancha, como Madrid y Castillay
Leodn establecen que se pueden expresar las voluntades anticipadas
ante el encargado el Registro de Voluntades anticipadas y ante el
personal al Servicio de la Administracion, respectivamente. En
alguna Comunidad Auténoma también se establece que se debe
entregar el documento al centro sanitario donde el paciente sea
atendido, con el fin de facilitar el conocimiento de su existencia
si no se ha inscrito en el Registro correspondiente.

Lo mas importante, sin embargo, de estos documentos es que se ga-
rantice que la persona que adopte este tipo de medidas sea mayor de edad,
con capacidad legal suficiente y, ademas, que lo otorgue libremente. Para
ello, el otorgante debera gozar de capacidad, conocimiento y voluntad.
La capacidad queda referida a la capacidad global y en cuanto al cono-
cimiento serd indispensable el deber de informacion del equipo médico
sobre su situacion, diagnostico y alternativas posibles. El enfermo debera
conocer el significado, el alcance y los riesgos del tratamiento, los efectos
positivos y negativos de eventuales terapias que le sean propuestas. Si
bien aqui reside uno de los grandes problemas de la validez de las ins-
trucciones previas que su emision en unas circunstancias determinadas
pueden otorgar efectos en afios, en los que puede haber cambiado no
solo la situacion clinica del otorgante, sino el conocimiento cientifico
médico de ese momento. Teniendo en cuenta que uno de los problemas
es la distancia entre el momento de expresar la voluntad y su ejecucion,
se requiere que exista la posibilidad de modificarlo hasta que el enfermo
pierda la consciencia. En general, seria deseable que fueran modificadas
o ratificadas cada cinco afios. Se persigue con ello impedir que los avan-
ces cientificos desvirtien el contenido de las instrucciones previas por
vaciarse de contenido o bien porque surjan nuevas terapias que aconsejen
no adoptar ciertas medidas. De todos modos esto se podria paliar con el
nombramiento de un representante y mediante la propia prevision con-
tenida en la Ley 41/2002 al establecer que no seran aplicables aquellas
que no se correspondan con el supuesto de hecho previsto en el momento
de manifestarlas (Gallego: 2009196).

Respecto a la mayoria de edad para poder se sujeto de las instruc-
ciones previas, tanto la Ley basica como algunas autonoémicas exigen la
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mayoria de edad, no asi por ejemplo la Ley Foral de Navarra 11/2002
que reconoce en su articulo 9.1 la capacidad a los menores para otorgar
este tipo de documentos, o la Ley 1/2003 de Valencia y la Ley 5/2003
de Andalucia que permiten manifestar su voluntad anticipada al menor
emancipado. Esto ha sido estimado por la mayor parte de la doctrina
como un tanto incoherente, toda vez que la Ley 41/2002 impide al me-
nor emancipado otorgar instrucciones previas y, en cambio, si permite
al menor emancipado prestar consentimiento en el ambito sanitario (Be-
rrocal 2005). Pero mas alla de eso, el problema se plantea al existir leyes
autonomicas que contemplan la posibilidad de que un menor otorgue
instrucciones previas mientras la Ley 41/2002 exige la mayoria de edad.
Parece dificil admitir la constitucionalidad de una Ley autondémica que
contraviene lo dispuesto en la Ley estatal basica en un elemento esencial
como es el de la edad del otorgante.

Otro de los requisitos que se repite en toda las leyes consiste en
que tales documentos no contengan ninguna instruccion que vulnere el
derecho vigente ni la buena practica clinica o que no se correspondan
exactamente con el supuesto de hecho que se hubiera previsto en el mo-
mento de emitirlas. Este Gltimo punto es un tanto discutible pues el marco
legal de cualquier sociedad puede variar durante el intervalo de tiempo
que transcurra entre el momento de otorgar un documento de voluntades
anticipadas y el de hacer efectivo su contenido. A este respecto, algunos
afirman que lo légico seria que fuesen aceptables previsiones que, aun no
estando de acuerdo actualmente con el ordenamiento juridico vigente, en
un futuro puedan tener cabida dentro de la legalidad (Royes 2001:24). No
creo, sin embargo, que esto deba ser asi. Habria que buscar el mecanismo
oportuno para que se pudiese ampliar de acuerdo con posibles modifi-
caciones legales posteriores, pero no se podria incluir ninguna clausula
contraria al Derecho vigente. Con ese razonamiento podriamos permitir
‘cualquier supuesto’, en aras a lo que pueda ser el Derecho en un futuro
y se vulneraria un principio basico en el funcionamiento del Derecho, a
saber, la seguridad juridica. Con esa clausula estd haciendo referencia
mas bien al articulo 143.4 del Codigo Penal espafiol en el que se tipifica
como ilicito penal la induccioén al suicidio y el suicidio a peticion de la
victima (lo que también se denomina eutanasia por algunos sectores).

El contenido de las instrucciones previas se refiere, seglin establece
el articulo 11 de la Ley 41/2002, a los cuidados y tratamientos de su
salud, el destino de su cuerpo o de sus organos, llegado el fallecimiento,
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designacion de un representante para que sirva como interlocutor entre
el otorgante y el equipo médico para que se cumplan las instrucciones
previas. Sobre este contenido minimo se articulan los diferentes conte-
nidos que se le han dado en las legislaciones de las distintas Comunida-
des Auténomas. Algunas de ellas, por ejemplo, la Ley 7/2002 del Pais
Vasco establece que se tiene derecho a manifestar sus objetivos vitales.
Mas lejos va la Ley 3/2005 de Extremadura cuando establece que puede
expresar sus objetivos vitales, sus valores personales que deberan ser
respetados cuando se encuentre en una determinada situacion.

En este sentido, se afirma que las instrucciones previas pueden divi-
dirse en los siguientes subgrupos de drdenes parciales: poderes de repre-
sentacion, historia de valores y planificacion anticipada de los cuidados
(Gallego 2009:175). Los poderes de representacion tienen la ventaja de
que a ese representante siempre se le pueden plantear aquellas cuestiones
sobre las que el paciente no puede pronunciarse. La historia de valores
serd una alternativa a los testamentos vitales, en cuanto que, a efectos
interpretativos, segun se vayan conociendo los valores éticos o morales
de un paciente mas facil serd discernir lo que sera su decision final. Por
ultimo, la planificacion anticipada de cuidados para caso de enfermos
cronicos, con el fin de que a lo largo del tratamiento, se vaya adelantando
al paciente lo que puede pasar, para que éste vaya manifestando su volun-
tad. Esto ultimo es de lo que en la actualidad més se reclama, no tanto ya
unas instrucciones previas para el momento en el que el paciente sea ya
incapaz de manifestar su voluntad, sino una planificacion anticipada de
todo el cuidado y tratamiento que se le vaya a dar contando en la medida
de lo posible con su voluntad.

Por otro lado, tampoco queda muy claro qué se quiere decir en la
Ley 41/2002 con el hecho de que no sean contrarias a la buena practica
clinica. Quizas habra que encontrar la razon de ser de tal excepcion en
el Codigo de Etica y Deontologia Médica que recoge como deber del
médico el de intentar la curacion y la mejoria del paciente, siempre que
sea posible y cuando ya no sea, permanece su obligacion de aplicar las
medidas adecuadas para conseguir el bienestar del enfermo, aun cuando
de ello pudiera derivarse, a pesar de su correcto uso, un acortamiento de
la vida. En tal caso, el médico debe informar a la persona mas allegada
al paciente y, si lo estima apropiado, a este mismo.

La inaplicacion de las instrucciones previas contrarias a la lex artis
parece tener su fundamento en la posibilidad de que los deseos del pa-
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ciente se hayan manifestado con mucha anterioridad a la intervencion y la
ciencia médica haya avanzado de tal modo, que pueda existir un desfase
entre la voluntad plasmada en el documento y las posibilidades que puede
ofrecer la Medicina, debido a que en el momento en el que se otorgaron
las instrucciones previas no existieran las posibilidades posteriores para
afrontar la dolencia. En el caso de que no se apliquen porque no se co-
rrespondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en
el momento de manifestarla, resulta claro que si no existe tal correspon-
dencia estaremos ante un supuesto distinto del previsto por el paciente y,
por tanto, no existe ninguna instruccion previa al respecto.

En cuanto a su eficacia, sera imprescindible que sean accesibles en
los momentos y lugares en que se requiera conocer su contenido y su
existencia. En este sentido, el Real Decreto 124/2007, de 2 de febrero,
regula el Registro Nacional de Instrucciones Previas y el correspondiente
Fichero Automatizado de Datos de Caracter Personal. El objetivo de este
Registro es asegurar la eficacia y posibilitar el conocimiento en todo el
territorio nacional de las instrucciones previas otorgadas por los ciuda-
danos que hayan sido formalizadas de acuerdo con lo dispuesto por las
Comunidades Auténomas. Para ello, existe un sistema informatico que
es capaz de volcar los datos de cada territorio en el Registro Nacional
para que de ese modo los datos estén actualizados. Asi se determina en
la Disposicion Adicional Primera que dice que a la entrada en vigor del
Real Decreto, que se producira a los nueve meses de su publicacion, las
Comunidades Auténomas deberan remitir al Registro nacional todas las
inscripciones efectuadas en los registros autondmicos, asi como las co-
pias de los documentos de instrucciones previas. Algo que actualmente
encuentra su dificultad, bien por incompatibilidades tecnologicas, bien
por retrasos en el volcado de los datos al Registro Nacional.

5. VALORACION

En general, la valoracion de estos instrumentos surgidos ante necesi-
dades concretas de la practica de la Medicina, viene siendo positiva. Una
gran parte de los estudiosos en el campo de la Bioética y el Bioderecho
consideran que la concrecion de la voluntad del paciente, cuando éste ya
ha perdido la consciencia, es un importante paso adelante en defensa de
la autonomia del individuo. Este principio, representa un autoafirmarse
del paciente frente a lo que ha sido hasta hace bien poco un poder des-
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orbitado del médico. Equiparan estas medidas a aquellas que se utilizan
para disponer de los bienes patrimoniales. Para muchos, una vez que el
paciente ya no es consciente, ésta es la mejor forma o la forma menos
entrometida de tomar decisiones y el mejor modo de respetar su auto-
nomia. Siendo €l quien indica las instrucciones a seguir o quien sefiala
su propio representante, tiene la confianza de saber que se seguiran sus
preferencias o que dicha persona tomara las decisiones por €l, mejor
que otro que €l no hubiera elegido. Las indicaciones previas garantizan,
asi, la eleccion individual que, indudablemente, sera preferible a las
que pudieran tomar los médicos o los familiares, en principio. Ademas
contribuyen a disminuir el temor de los pacientes a que se produzcan
situaciones indeseadas, mejoran la relacion médico-paciente y facilitan al
médico informacion sobre posibles problemas éticos con el enfermo a la
vez que le proporcionan una seguridad respecto a denuncias futuras. Por
otra parte, suponen un gran alivio y ayuda para la familia del paciente,
disminuyendo su inseguridad o su sentimiento de culpabilidad por no
hacer todo lo posible, al tener la seguridad que lo que se esta haciendo
es lo que ¢l o ella queria.

No obstante, existen diferencias valorativas en torno a la validez de
estos instrumentos como ya venimos viendo. Algtn sector de la doctri-
na se la niega por el riesgo implicito de esta legislacion de legitimar la
eutanasia. El ambito en el que se encuadra el uso del testamento vital
esta muy proximo a la eutanasia y su mera mencion reconduce a ella,
aunque el /iving will ni surgio6 con ese fin, ni tiene por qué circunscribirse
a los supuestos eutanasicos (Silva 2003). En cierto modo, es logico. En
las fases cercanas a la muerte y debido a la complejidad de los medios
técnicos con los que se cuenta resulta dificultoso el trazar una linea nitida
entre los distintos supuestos. Todo depende de como definamos la euta-
nasia (Marcos del Cano 1999:62). Si se considera eutanasia la omision
de un tratamiento vital, lo que se viene denominando eutanasia pasiva,
en ese caso si que nos podriamos encontrar legitimando la eutanasia por
la via y con la forma del testamento vital. Sin embargo, hoy se admite
pacificamente en la doctrina que las actuaciones omisivas al final de la
vida, ante una situacion irreversible e inminente no presentan caracter
ilicito, sino que mas bien entran dentro de la praxis médica y tienden a
salvaguardar la integridad fisica y moral del paciente, por lo que incluso
se esta desterrando el uso del término eutanasia para estas conductas, por
lo equivoco de esta expresion. Precisamente lo que se esta intentando
lograr con el testamento vital es que los enfermos terminales no sean so-
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metidos a interminables y dolorosas terapias que no hacen sino alargarles
la vida, sin ninguna perspectiva de mejorar su calidad. La conexion entre
el testamento vital y la eutanasia también se debe a que las Asociaciones
en pro del derecho a morir con dignidad y los partidarios de la licitud de
estas practicas, reivindican el derecho a decidir sobre la propia vida por
medio de las instrucciones previas, cuando ya no haya consciencia por
parte del individuo.

No obstante conviene advertir que, dejando a un lado la legitimidad
del living will en los casos de eutanasia, la puesta en practica de estos
criterios es muy compleja. De hecho, la experiencia de los Estados Uni-
dos de América en los que ya hace tiempo que se vienen utilizando este
tipo de instrumentos es ambivalente (Sanchez 2005). En general, los
médicos, los pacientes y la opinion ptiblica mantienen actitudes positivas
ante las voluntades anticipadas. Sin embargo, esto no se traduce en una
frecuente utilizacion de las mismas, con excepcion de los enfermos de
SIDA (en Espafia, por ejemplo, son los Testigos de Jehova los que mas
han firmado instrucciones previas). De hecho, en Estados Unidos, poco
mas de un 18% las habia realizado en el 2000. Se atribuye su escaso éxito
a la dificultad de redactar unas instrucciones previas sobre cuestiones
relacionadas con la propia muerte si no es dentro de una relacion de
confianza con el médico, situacién que escasamente se da.

Una de las razones que se suelen esgrimir en contra de la validez de
estos instrumentos es la distancia (16gica, por otra parte) que existe desde
el momento en que se realiza el testamento y el momento en el que se
aplica. Se dice que con frecuencia la situacion animica y emocional del
declarante cambia radicalmente cuando ha de enfrentarse al momento que
motivo la firma del escrito por el que renuncia a la continuacion del tra-
tamiento, sin que haya por ello que poner en duda la seriedad con que se
hiciera tal manifestacion. Aunque el enfermo en el momento de firmar la
declaracion, se encuentra con las facultades mentales intactas, su decision
no puede prever las condiciones efectivas de su ejecucion en términos
tales que vincule rigurosamente la voluntad de quien tiene la obligacion
de intervenir, excluyendo toda posibilidad de juicio personal. Por otro
lado, el hecho de que se exprese la voluntad con anterioridad impide te-
ner la certeza de que la decision originaria persista cuando es ejecutada,
extremo que se considera imprescindible, ya que bien podria darse el caso
de que el enfermo hubiera querido modificar su primera disposicion sin
que le hubiese sido posible hacerlo por multiples impedimentos.
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Esto se debe a que distintos estudios coinciden en afirmar que el
estado psicologico de la persona varia mucho del momento en el que se
encuentra sana a cuando debe encararse con la muerte. En estos tltimos
casos muchos enfermos se aferran desesperadamente a la vida o sus
deseos fluctian de un modo constante. Evidentemente, se trata de una
declaracion muy peculiar, muy dependiente de las variaciones subjetivas
de diversa indole. La no coincidencia implica que tal decision no puede
prever las condiciones efectivas de su ejecucion en términos tales que
vincule rigurosamente la voluntad de quien tiene la obligacion de inter-
venir, excluyendo toda posibilidad de juicio personal. Y sera necesario
el reactualizarla hasta que sea posible.

No obstante, existen situaciones especialmente conflictivas, como
la de los enfermos de Alzheimer, donde la voluntad contemporanea
(mermada o anulada) puede contradecir la expresada en las indicaciones
previas, con toda la problematica que esto conlleva, cuando se trata de
pacientes que estan conscientes y viven sin necesidad de un apoyo ex-
terno artificial.

Otro de los inconvenientes es que las instrucciones del paciente pue-
den ser detalladas o generales. En el primer caso, un testamento vital, por
ejemplo que prohiba un determinado tratamiento puede quedar anticuado
cuando llegue la hora de aplicarlo. Y en el segundo, si son generales, no
van mas alla de lo reconocido ya, de la practica habitual. Asi, en nuestro
pais en el Codigo de Etica y Deontologia Médica del Consejo General
de Colegios de Médicos de Espaiia afirma que en los casos de enferme-
dad incurable y terminal, el médico debe limitarse a aliviar los dolores
fisicos y morales del paciente evitando emprender o continuar acciones
terapéuticas sin esperanza, inutiles u obstinadas. Ademas, mientras no
esté enfermo, no hay de qué informarle para que libremente consienta,
con lo que las instrucciones que se den seran totalmente hipotéticas.

Otro de los posibles inconvenientes es que, a pesar de que sea una
garantia el que se exija que sea por escrito, esto mismo puede ser un im-
pedimento. Porque, a veces ese documento escrito no se ha realizado con
la informacion suficiente o el lenguaje utilizado es ambiguo e impreciso
y puede dar lugar a distintas interpretaciones, no simplemente formales,
sino sustanciales. El escrito no excluira la interpretacion y, por tanto, el
juicio del que debe ejecutar esas directrices. Incluso, aunque se recoja
en un texto legal esta posibilidad, cada palabra igualmente requiere su
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interpretacion, un hecho que, sin duda, limita su utilidad. El que debe
tomar la decision efectivamente determinara en parte su contenido.

Por otra parte, ohasta qué punto el enfermo suscribe ese tipo de ins-
trucciones por ¢l mismo o por otras circunstancias? Por ejemplo, para
ahorrar costes a la familia, tanto economicos como emocionales. Incluso
se ha llegado a afirmar que la exigencia de estas formalidades perjudique
la relacion entre el médico y el paciente. Quizas si se pudiera afrontar este
tipo de instrucciones desde un didlogo y una confianza entre ambas partes
seria mejor. Lo deseable es que las opiniones confluyeran y se tomaran
las medidas oportunas, basadas en la confianza. Pero siendo realistas y
teniendo en cuenta el nimero de pacientes que deben visitar los médicos
diariamente, parece poco probable que se pudiera resolver esta situacion
por medio del didlogo.

6. CONCLUSION

En general, se puede prever que los pacientes estaran mejor atendidos
0, al menos, tratados como ellos desean, si existen voluntades antici-
padas. [gualmente, parece que su existencia es positiva para el equipo
médico, ya que deberan decidir de acuerdo a dichas instrucciones y se les
exonera de la responsabilidad en cuanto a los resultados de tal eleccion.
Sin embargo, las instrucciones previas, aunque necesarias, no son la pa-
nacea para resolver todas las decisiones que hay que tomar. A veces nos
encontraremos con pacientes con instrucciones previas y en las que sin
embargo, no exista ninguna indicacion concreta aplicable a la situacion
real en la que se encuentra.

Ademas, teniendo en cuenta que estos instrumentos no pueden repro-
ducir la decision actual del paciente capaz, no podremos saber tampoco
qué grado de autoridad estamos otorgando a la propia decision del en-
fermo. Lo que es claro es que la importancia moral de las indicaciones
previas se incrementara en el grado en el que coincidan con la decision
reflexiva, informada y contemporanea del paciente. En el supuesto de
que se trate de indicaciones en las que se haya nombrado a alguien, todo
dependera de la confianza y conocimiento que la persona designada tenga
respecto de las preferencias del paciente. En el caso en que se trate de
indicaciones sin haber designado a una persona, entonces tales instruc-
ciones deberan ser cuidadosamente consideradas y muy detalladas.
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Teniendo en cuenta estos riesgos, lo mejor seria optar por unas in-
dicaciones previas combinadas, es decir, una serie de instrucciones en
las que el paciente estableciese sus preferencias en orden a su integridad
fisica y moral al final de su vida y a la vez nombrase un apoderado, un
sustituto, para que tome la decision conforme a dichas instrucciones.
Seria necesario para que fuesen realmente practicas y viables que se
combinasen estos tres factores: que fuesen lo mas concretas posible y que
ese sustituto fuese un miembro de la familia o alguien cercano al paciente
para interpretar las instrucciones o para tomar decisiones. Y, por ultimo,
en ausencia de un documento se elaborasen por equipos interdisciplinares
unos protocolos, incluyendo una serie de criterios-guia para decidir en el
caso en que no existan declaraciones previas.

Por desgracia, no obstante, los datos reflejan que esta herramienta
no esta siendo utilizada de manera 6ptima. Los informes mas recientes
sefnalan que las cifras de documentos inscritos en los diferentes registros
creados al efecto (registros que todavia no existen en todas las Comuni-
dades Auténomas) son sumamente escasas, mientras que aun no se ha
conseguido crear una red de comunicacion que conecte adecuadamente a
los registros de las diferentes Comunidades con el Registro Nacional, ni
tampoco se ha previsto eficientemente un método para conocer lo antes
posible la existencia de Instrucciones Previas dictadas ante Notario o
ante testigos, posibilidad legalmente prevista en los ordenamientos de
muchas Comunidades.

En nuestro pais no existe una tradicion en el uso de las voluntades
anticipadas. Esa falta de utilizacion se puede deber a que en general
no existe una practica extendida en la que el paciente tome parte en las
decisiones acerca de los tratamientos en el curso de su enfermedad, bien
porque prefiere que lo hagan otros, bien porque su decision no habria
diferido en mucho a esas decisiones. Si bien es verdad que hay un marco
normativo complejo en el que fundamentarse, hay que profundizar mas
en algunos aspectos. De hecho, llama la atencion el escaso €xito social
contrastandolo con la prolifica legislacion. La mayoria de los testamentos
vitales que se realizan en nuestro pais son de Testigos de Jehova que se
limitan en muchos casos a establecer que se les someta a transfusiones
de sangre.

En este sentido, habra que conocer mejor como viven los ciudadanos
en nuestro pais la posibilidad de la muerte, como desean ser tratados en
esos momentos finales, qué valores desean que se les respeten, como
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quieren que se impliquen los profesionales sanitarios, sus familiares
y sus representantes en la toma de decisiones clinicas cuando ellos no
sean capaces de decidir. Fomentar un dialogo entre los mas proximos y
también con el médico de confianza (Martinez 2007).

A tenor de lo dicho en el apartado anterior, cabe concluir que el desa-
rrollo normativo de las Instrucciones Previas ha concluido ya en nuestro
pais. Sin embargo, esta evolucion tedrica no se ha visto respaldada por
una utilizacion efectiva de dicha figura (Seoane 2006:287). En lo que
atafie a la difusion de este instrumento, parece claro sefialar que s6lo cabe
hablar hasta ahora de fracaso. Segtin datos procedentes del afio 2008, solo
uno de cada mil espafioles habia registrado sus Instrucciones Previas en
alguno de los registros autondémicos, lo que indica un claro desconoci-
miento de esta institucion, que se acaba traduciendo en una limitacion
de los derechos de la ciudadania y una perpetuacion de practicas tan
rechazables como que sean finalmente los familiares del paciente o los
facultativos quienes tomen las decisiones por ellos, con la fuerte carga
afectiva y psicoldgica que ello implica.

La situacién en las administraciones publicas tampoco resulta sa-
tisfactoria. A dia de hoy no todas las Comunidades Autéonomas cuentan
todavia con registros de Instrucciones Previas, lo que dificulta enorme-
mente la gestion de la informacion porque, aunque en los textos norma-
tivos se prevén mecanismos sustitutivos de estas instituciones, como que
sean los sistemas de salud autondomicos quienes notifiquen al registro
nacional la existencia del documento, en la practica el procedimiento
resulta escasamente funcional. El escenario al que nos enfrentamos
resulta todavia mas preocupante si consideramos que, aun en los casos
en los que existen registros, hay serias carencias en la coordinacion de
todos ellos. Muchos de los registros autonémicos todavia no cuentan
con herramientas eficaces a la hora de transmitir al Registro Nacional la
informacion que obra en su poder. En consecuencia, a menudo resulta
sumamente complejo para un facultativo de un centro situado en una
Comunidad Autdénoma saber si un paciente que ingresa en él puede haber
depositado sus Instrucciones Previas en otra. Evidentemente, esto lastra
el sistema con una lentitud que no se corresponde con la urgencia que a
menudo requiere el caso concreto que se presenta ante el facultativo.

Las diferentes posibilidades que contemplan las distintas normativas
autonomicas no ayudan, desde luego, a paliar las deficiencias del siste-
ma. Debemos tener presente, en este sentido, que en muchas de ellas es
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perfectamente posible dictar las Instrucciones Previas no ya s6lo ante un
funcionario del registro, sino también ante un Notario o ante uno o varios
testigos. Siendo, como es, esta flexibilidad, loable en si misma, lo cierto
es que también implica una dificultad afadida a la hora de coordinar toda
la informacion existente en el territorio nacional. No son éstas, ademas,
las inicas cuestiones polémicas que suscitan las variadas normas vigen-
tes. Las sustanciales distinciones entre el contenido de las Instrucciones
Previas que se encuentran en los ordenamientos juridicos autonémicos,
en algunos de los cuales se habla hasta de la objecion de conciencia de
los profesionales sanitarios, la disparidad en cuanto a los requisitos para
el ejercicio del derecho o, incluso, la propia diferencia de denominacion
que ahora mismo existe, necesitan de un urgente esfuerzo clarificador,
siendo la mejora de nuestro panorama normativo asunto urgente.

Los profesionales sanitarios, por su parte, han mostrado sus preocu-
paciones ante un sistema en el que no existen instrucciones claras acerca
de como operar en los casos en los que acude a su centro sanitario un
paciente privado de capacidad para ejercer su voluntad. Asi, a pesar de
que muchos de nuestros centros sanitarios se han esforzado por concien-
ciar a su personal, hasta ahora reina una cierta anarquia motivada entre
otras cosas por la falta de unos protocolos de actuacion generalizados. Es
conveniente por ello que exista una mayor informacién acerca de lo que
son, de qué posibilidades ofrecen y de qué problemas plantean. Teniendo
en cuenta que se trata de una cuestion muy delicada, sera necesaria una
divulgacion de esta posibilidad en el conjunto de la sociedad, pero sobre
todo en aquellos sectores mas afectados (médicos, enfermos, juristas,
éticos, psicologos...).

Por tiltimo, seria muy conveniente incluir en las instrucciones previas
una historia de valores del otorgante, es decir, el proyecto vital de esa
persona que va a ser, en la gran parte de las ocasiones, el mejor criterio
interpretativo y orientador de dichas instrucciones previas.
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LA DISPONIBILIDAD SOBRE EL PROPIO
CUERPO Y SUS LIMITES: ALGUNAS NOCIONES
GENERALES

CARMEN TOMAS-VALIENTE LANUZA
Universidad de Valencia

1. INTRODUCCION Y PLANTEAMIENTO

Abordar la idea de la disponibilidad del propio cuerpo (y aqui me
referiré también a la salud y la vida, aunque obviamente existan diferen-
cias segun nos refiramos a uno u otro bien juridico) como una cuestion
unitaria parece ya de entrada una misidon imposible. Incluso seleccio-
nando ya una determinada perspectiva (en nuestro caso, mas juridica
que propiamente filosofica), preguntas tales como “;tenemos derecho a
disponer de nuestro propio cuerpo, nuestra salud, nuestra vida?”’ o “;son
¢éstos bienes disponibles?” s6lo pueden ser contestadas con un “depen-
de”. Depende en primer lugar, como es obvio, de qué entendamos por
“disponer” (¢poner en peligro? ;renunciar a? ;someter a algtn tipo de
contrato? ;vender?). Por poner ejemplos claros, nuestro Derecho admite
que los individuos renunciemos a salvar la propia vida reconociéndonos
el derecho a rechazar un tratamiento médico vital (y en ese sentido pue-
de decirse que el ordenamiento ampara una cierta disponibilidad de la
propia vida), pero no podemos disponer de ella en el sentido de consentir
que otro nos dé¢ muerte; puede donarse un 6rgano inter vivos (y en ese
sentido la integridad fisica es disponible) pero esta totalmente prohibida
la venta (y por lo tanto, no es enajenable). “Disponer” se antoja por tanto
un término excesivamente matizable; al menos a los efectos de una breve
exposicion como é€sta, probablemente resulte mas ventajoso referirnos
simplemente a la autonomia de la voluntad en relacidn con el propio
cuerpo, salud o vida.
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Como punto de partida adoptaré por tanto la nocioén de autonomia y
el derecho a ejercerla sobre aquello que en principio s6lo a nosotros per-
tenece. Asi entendido, el espectro de conductas que nos interesaria seria
desde luego muy amplio: tomamos decisiones sobre nuestro cuerpo en
supuestos tan diversos entre si como el rechazo de tratamientos médicos;
las conductas relacionadas con el suicidio y la eutanasia; las lesiones
consentidas; la donacion (y eventualmente venta de) érganos, esperma
y 6vulos; el sometimiento voluntario a la experimentacion cientifica; los
habitos alimentarios o de consumo lesivos o peligrosos para la propia
salud; las conductas (por ejemplo determinados deportes) lesivas de la
integridad fisica (el boxeo) o peligrosas para la vida (el alpinismo de alta
montafia); la maternidad por subrogacion; la prostitucion u otras formas
de comercio con el propio cuerpo como objeto de placer ajeno, o, en
cierto modo, también en las disposiciones sobre qué ha de hacerse con
nuestros restos una vez fallecidos. Incluso en contextos muy diferentes de
los que acabo de citar, y quizas menos conocidos en el ambito bioético,
puede suscitarse la cuestion: asi ocurre, por ejemplo —por poner un caso
de nuestro propio ordenamiento, objeto ademas de un reciente pronun-
ciamiento del Tribunal Constitucional (la STC 60/2010)—en relacion a la
pena de alejamiento o prohibicion de aproximacion que juega como pena
accesoria en los delitos de violencia de género, en la medida en que ha de
imponerse por el juez necesariamente, incluso aunque la mujer protegida
no lo desee (e incluso aunque la agresion ya acaecida y de la que trae
causa la condena haya sido leve y aislada). En tal caso, el ordenamiento
restringe enormemente la autonomia de la mujer que desea continuar una
relacion de pareja, y lo hace para protegerla, en contra de su voluntad, de
una (posible) futura agresion sobre su integridad fisica o psiquica, sobre
cuya (posible) evitacion no se le permite decidir.

Mas que ir abordando por separado cada uno de estos grupos de con-
ductas, lo que nos abocaria a un casuismo indeseable, lo que me interesa
en esta exposicion es abordar —desde una vision de conjunto— qué tipo de
limites se impone en estos contextos a las decisiones auténomas de los
individuos. A la hora de plantear la viabilidad de esta perspectiva, he de
aclarar que no desconozco dos posibles inconvenientes:

1. Que la naturaleza de tales limites puede resultar muy diversa: en
ocasiones se vehiculan a través del ius puniendi estatal, ya sea por la via
penal (ineficacia del consentimiento de la victima en los delitos de le-
siones o de homicidio, prohibicion penal de la conducta de proporcionar
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drogas a otra persona que desea consumirlas, etc.) o sancionadora admi-
nistrativa (el clasico ejemplo de las multas por no hacer uso de medidas
de proteccion en la conduccion), mientras que en otros casos la libertad
del individuo se limita de modo menos drastico, a través simplemente
del no reconocimiento de validez alguna a su voluntad (p.ej. la nulidad
de pleno Derecho de los contratos de maternidad subrogada en nuestro
pais). Desde luego, no es irrelevante que se utilice una u otra via, pues a
todos se nos alcanza, por ejemplo, que el uso de sanciones, sobre todo pe-
nales, implica unos mayores problemas de legitimacion (que en Derecho
penal abordamos en estos contextos basicamente a través del principio
de ofensividad y el de intervencion minima).

2.Y no desconozco tampoco que sin duda estamos aqui hablando de
ambitos de conductas muy distintos entre si, por lo que cada uno de ellos
suscita cuando menos algunas cuestiones privativas.

Pero con todo y con esto, lo cierto es que cuando nos preguntamos
sobre la mejor manera de regular (o no regular) las conductas de los
individuos relativas a su propio cuerpo desde el punto de vista de las
politicas publicas (prohibir administrativa o incluso penalmente, per-
mitir con determinadas restricciones, autorizar sin limitaciones, etc.)
existen una serie de argumentos que se utilizan de modo similar, y son
€sos puntos en comun los que aqui me van a interesar. Partiré por tanto
de una determinada aseveracion que en principio parece corresponder-
se con el respeto a la autonomia individual que constituye una de las
bases del sistema juridico-politico de las sociedades occidentales (“mi
cuerpo me pertenece y por tanto deben respetarse mis elecciones sobre
como tiene que ser tratado por mi mismo y por terceros”) y a partir de
ahi intentaré examinar hasta qué punto esta maxima es acogida o no en
nuestro ordenamiento juridico y, cuando no lo es, intentaré identificar y
analizar criticamente qué razon o razones pueden subyacer a dicha opcion
legislativa limitadora de la autonomia individual.

2. PRECISIONES INICIALES

Antes de ello, dejaré sentadas algunas observaciones iniciales. En
primer lugar, voy a referirme en todo caso a sujetos que (empleando la
terminologia habitual en Bioética) podemos considerar competentes, esto
es, aquellos que superan un umbral minimo de capacidad —y con inde-
pendencia ahora de donde situemos dicho umbral- suficiente para poder
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entender que sus decisiones son expresion de su autonomia individual.
Cuando no sea asi (es decir, en relacion a las personas incompetentes) la
legitimidad de la intervencion estatal para impedir conductas peligrosas
o lesivas no ofrece ninguna duda —se trataria, en puridad, de una interven-
cion no so6lo legitima sino obligada—. Enseguida veremos, no obstante,
que en algunos contextos el problema reside en que se presuma necesa-
riamente incompetente a quien adopta determinadas decisiones.

En segundo lugar, la autonomia de la voluntad sobre el propio cuer-
po puede manifestarse a través de comportamientos llevados a efecto
exclusivamente por el propio sujeto (asi, quien se niega a autorizar un
tratamiento médico, se pone a si mismo en peligro o se autolesiona) pero
también otorgando el consentimiento a conductas realizadas por terceros
(consentir una eutanasia o la extraccién de un rifidon para una donacion
inter vivos). No quiero decir con esto que ambas cosas sean exactamen-
te iguales o que la diferencia entre ellas carezca de relevancia juridica
(desde luego de lege lata no se equipara juridicamente autolesion y he-
terolesion consentida), pero me interesa remarcar que ambos casos son
expresiones de la autonomia de la voluntad del sujeto afectado, y que la
libertad de un sujeto X se limita tanto cuando la constriccion legal opera
directamente sobre ¢l como cuando lo hace sobre terceros que actiian
con el consentimiento de X. Por eso, a lo largo de esta intervencion voy
a referirme tanto a uno como a otro tipo de conductas.

3. LIMITES A LA LIBERTAD DE DISPOSICION DEL PROPIO
CUERPO/SALUD/VIDA: PATERNALISMO Y DANO A
TERCEROS

Siguiendo la clésica distincion de Mill, partiremos de que en principio
existen dos tipos de razones con las que puede pretender justificarse la
limitacion de la libertad de accion de un individuo: su propia proteccion
(en cuyo caso estariamos hablando de una limitacion paternalista) o la de
los intereses de terceros (argumentos de dafio a terceros). Una aproxima-
cion apresurada podria hacernos pensar que en el ambito de decisiones
que aqui nos interesan (las que ponen en peligro o perjudican la propia
integridad corporal, salud o vida) los limites juridicos que se le imponen
obedecen siempre y s6lo a una ratio del primer tipo —lo que se pretende
es, en definitiva, proteger al propio sujeto de sus decisiones peligrosas
o autodestructivas—. Enseguida veremos, sin embargo, que no siempre
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es asi: también el principio del dafio puede utilizarse para explicar y
justificar algunas limitaciones al poder de disposicion de los individuos
sobre su propio cuerpo.

3.1. Justificaciones paternalistas

Ciertamente, en el contexto de las conductas autolesivas (o como
minimo peligrosas para la salud o la vida) que aqui nos ocupan, sin duda
alguna el argumento paternalista ha jugado desde siempre un papel
fundamental en la limitacion del poder de decision del individuo: en
ocasiones, rezaria esta justificacion, es legitimo que el ordenamiento
juridico limite la autonomia del ciudadano para proteger su vida/salud
de sus propias decisiones arriesgadas o autodestructivas. Al ahondar un
poco mas, con todo, podemos observar que el argumento no se utiliza
siempre del mismo modo.

En ocasiones, se procede de este modo negando ya la premisa inicial,
esto es, que determinadas decisiones puedan ser valoradas como real-
mente autobnomas: asi se argumenta cuando se parte de que determinadas
practicas (vender un rifién, gestar un nifio en un contrato de maternidad
por subrogacion, prostituirse) son adoptadas siempre o casi siempre por
personas en situacion de gran necesidad economica, lo que constituye
un factor cuasi-coercitivo que impide considerarlas expresion de una
genuina autonomia. Aqui nos encontramos, en puridad, ante la vertiente
paternalista de lo que algunos llaman argumento de la explotacion.

En otras ocasiones, y con mucha frecuencia, el argumento se cons-
truye sobre el entendimiento de la vida y la salud como bienes dotados
de mayor rango (superior al de la autonomia individual): cuando estan
en juego la salud o la vida, éstas pueden (o incluso deben) ser protegidas
por el Estado incluso en contra de la voluntad del sujeto.

La teoria sobre el paternalismo es muy extensa y existen como se
sabe diversas teorias justificativas del mismo (mas o menos amplias).
No resulta aqui posible centrarme en exponerlas, pero si querria ofrecer
unas breves ideas sobre lo que a mi juicio podria ser una forma plausible
de justificar un cierto paternalismo fuerte. Una justificacion que permita
explicar por qué esta limitacion de la autonomia individual en aras de la
proteccion de la salud o la vida se ejerce en algunos contextos (ejemplo
del uso obligatorio de medidas de proteccion en el trafico rodado) y no
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en otros (alpinismo de alta montafia, al que no se impone limitacion
alguna) residiria, a mi juicio, en cOmo juegan en unos y otros casos dos
parametros fundamentales:

1. Por un lado, el grado de racionalidad de la decision —entendida
¢ésta como la consistencia de la misma con el llamado plan de vida, los
valores y el propio ranking de bienes juridicos aceptado por el sujeto—;
desde este punto de vista, suele decirse, el no ponerse el cinturén o el
casco es una decision irracional en la medida en que pone en riesgo bienes
juridicos que el propio sujeto quiere preservar, mientras que en el caso
del alpinismo, la decision de correr un riesgo forma parte de un deter-
minado plan de vida del sujeto, lo mismo que ocurre con las negativas a
consentir un tratamiento médico por respeto a unas creencias religiosas
que juegan un papel de gran importancia en su vida; un supuesto este ul-
timo, como todos sabemos, en el que el tradicional papel paternalista del
profesional ha ido dejando paso a una normativa mucho mas respetuosa
con la autonomia individual. Desde esta premisa, entiendo, por ejemplo,
que no puede justificarse como paternalismo legitimo la prohibicioén de
colaborar en el suicidio o practicar la eutanasia a quien ha decidido mo-
rir de forma perfectamente racional a la luz de una situacion que estima
insoportable.

2. Por otro lado, el factor proporcionalidad: por mucho que un sujeto
adopte una decision irracional respecto de su propia salud/vida, ésta no
puede constreiiirse si ello implicara una restriccion desproporcionada
de su libertad. EI mejor ejemplo que a este respecto me parece el de las
personas gravemente enfermas que abandonan una terapia convencional
con muchas mas posibilidades de éxito para optar por tratamientos “mi-
lagrosos”: imponerles a la fuerza la terapia mas efectiva supondria una
constriccion de tal magnitud que no estamos dispuestos a justificarla.

3.2. Justificaciones basadas en el dafio a terceros

No cabe ninguna duda de que existen conductas que simultanea-
mente afectan al propio cuerpo y perjudican directamente los intereses
de terceros —por ejemplo, fumar en espacios publicos cerrados o negarse
a consentir una cesarea cuando la misma se encuentra indicada para sal-
var la vida del bebé o evitarle graves lesiones—, donde la limitacion de
la libertad del individuo deviene facilmente justificable por el principio
del dafio.
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Sin embargo, existen otro tipo de argumentaciones limitadoras de la
autonomia individual sobre el propio cuerpo que también pueden encua-
drarse en el dafio a terceros: son aquellas que recurren a las indeseables
consecuencias indirectas sobre otras personas que podrian derivarse del
levantamiento de tales limites. Muy a menudo este tipo de razonamientos
se inscribe en la categoria de los llamados argumentos de “pendiente
resbaladiza” (slippery slope arguments), que en su version mas genuina
no rechazan la practica en cuestion como moralmente ilegitima, pero
abogan por proscribirla en funcion de las graves consecuencias que (se
estima) el levantamiento de su prohibicion podria comportar. Se alude en
este sentido, por ejemplo, a la imposibilidad de establecer mecanismos
de control que eviten abusos en la practica sobre las personas mas débiles
o presionables (eutanasia), o las repercusiones de todo tipo que podrian
derivarse de la legalizacion de un determinado supuesto (en el reciente
debate sobre la venta de 6rganos, por ejemplo, se defiende la prohibicion
con argumentos tales como que su legalizacion implicaria el efecto con-
traproducente de una radical disminucion de las donaciones voluntarias,
o el que los paises mas poderosos econdmicamente tenderian a ver a los
mas pobres como fuente o “vivero” de drganos para sus enfermos, lo
que reforzaria la tendencia a mantenerlos en esa situacion de desventaja
econdmica y disminuir por tanto las ayudas para su desarrollo).

Este tipo de argumentaciones aparecen con frecuencia cuando se
plantea la legalizacion de practicas que de alguna manera desafian
convenciones fuertemente arraigadas en la moral social tradicional
(piénsese, por ejemplo, en el debate relativo a la adopcion por parejas
homosexuales y en las predicciones sobre todo tipo de efectos posibles
sobre los hijos). A menudo carecen de una base empirica porque por su
propia esencia son dificilmente demostrables (como cuando se augura,
por ejemplo, que la legalizacion de la eutanasia devendra en una progre-
siva pérdida de respeto por la vida que desembocard irremediablemente
en la aceptacion de la eliminacion de personas que no desean morir);
pero en todo caso, lo que si puede exigirseles es coherencia con lo que
se sostenga en contextos andlogos (continuando con el mismo ejemplo,
no resulta coherente defender el mantenimiento de la prohibicion de la
eutanasia voluntaria en razon de los riesgos de abuso cuando éstos pueden
plantearse exactamente igual en el caso de los pacientes que renuncian
a un tratamiento, derecho que sin embargo si es plenamente reconocido
en todos los paises occidentales).
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4. DIGNIDAD Y EXPLOTACION

Me gustaria ahora referirme a dos argumentaciones que se utilizan
con frecuencia en el debate bioético en relacion con determinadas decisio-
nes sobre el propio cuerpo. Me estoy refiriendo sobre todo a las decisiones
que implican algun tipo de intercambio comercial sobre el cuerpo (venta
de 6rganos o de gametos, maternidad por subrogacion y, hasta cierto
punto, prostitucion), y a dos argumentos que se emplean en relacion con
la actitud que el Derecho ha de adoptar al respecto: el argumento de la
dignidad y el de la explotacion.

4.1. El argumento de la explotacion

El argumento de la explotacion ha sido muy frecuentemente utiliza-
do en todos estos contextos, pero quizas especialmente en el de la venta
de organos. En ¢l se parte de la premisa de que conductas de este tipo,
claramente lesivas de la integridad fisica y eventualmente a largo plazo
también de la salud, solo seran realizadas por los sujetos mas desfavo-
recidos de la sociedad, que conciban este intercambio comercial como
una salida a su situacion de extrema pobreza. A partir de ahi, la argumen-
tacion se bifurca en muchas otras. Algunas tienen un sesgo claramente
paternalista, como cuando se aduce la idea de que en tales condiciones de
pobreza la decision de vender un 6rgano no constituye una expresion de
verdadera autonomia en tanto que es la necesidad la que fuerza al sujeto
a adoptarla; otras, en cambio, discurren por un cauce distinto, referido
a la inmoralidad intrinseca de tal practica en cuanto aprovechamiento
de esa situacion desventajosa. Especialmente interesante me parece en
este ultimo sentido, por ejemplo, el argumento de Rivera Lopez contra
la legalizacion del mercado de 6rganos: si las sociedades occidentales
somos en gran parte responsables de la situacion de injusticia y necesidad
econdmica (en definitiva, de una situacion no deseada y no voluntaria-
mente elegida) de los paises cuyos habitantes presumiblemente podrian
optar por vender sus 6rganos en nuestro beneficio, constituye una incon-
sistencia moral apelar a la autonomia de tales sujetos como argumento
para permitir la venta de 6rganos.
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4.2. El argumento de la dignidad

Este tipo de argumentaciones —a mi juicio las mas discutibles de todas
las que estamos bosquejando— suelen basarse en un determinado sentido
de la dignidad: la idea de que patrimonializar o mercantilizar determina-
dos usos de nuestro cuerpo supone una instrumentalizacion de la persona
que la degrada al status de cosa y resulta por tanto incompatible con la
obligacion de respeto debida a todo ser humano.

En puridad, cabe apreciar que en este contexto el argumento es utili-
zado en sentidos diferentes. Existe, en primer lugar, una variante clara-
mente paternalista, que adscribe a la dignidad humana un valor objetivo,
cuya lesion debe ser impedida en consideracion a (o por redundar ello
en el mejor interés de) el individuo cosificado o degradado. Este tipo de
argumento ha sido utilizado en supuestos muy conocidos, como en el
estrambotico pero interesante caso del llamado “lanzamiento de enanos”,
pero donde ha adquirido un mayor peso es sin duda en el ambito de los
negocios de contenido sexual. Asi, la idea late en las normas radicalmente
prohibitivas de cualquier tipo de negocio sexual (con independencia de la
mayor o menor libertad de la mujer); piénsese, por ejemplo, en la Ley que
Prohibe la Compra de Servicios Sexuales, que entr6 en vigor en Suecia
el 1 de enero de 1999. Es cierto, desde luego, que la idea de la proteccion
de la dignidad como un valor “objetivo”, independiente de la voluntad de
su titular, no constituye la tinica explicacioén de esta norma, como tampoco
de la concreta corriente de pensamiento feminista de corte prohibicionista
o abolicionista, pues este tipo de posturas suelen partir de la presuncion
de la prostitucion como una actividad no verdaderamente libre, en la
que la mujer es objeto de una verdadera explotacion sexual por parte de
terceros. Pero incluso asi, el argumento que aqui nos interesa si mantiene
su importancia con respecto al porcentaje de prostitucion libre (méas o
menos residual) que indudablemente existe, cuya prohibicion si pasaria
por la consideracion del contacto sexual remunerado como una practica
objetivamente degradante (por “cosificadora”) de la mujer. De hecho, en la
doctrina penal de nuestro pais han surgido algunas voces en esta direccion,
que abogan por una prohibicion absoluta del comercio sexual combinando
el argumento de la explotacion con (en los casos en que la prostitucion pu-
diera estimarse voluntaria) el argumento de la vulneracion de la dignidad
que toda utilizacioén de servicios sexuales comporta per se. No es éste el
lugar para adentrarnos en el tema con la profundidad que merece, pero
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si quisiera dejar apuntada la idea de que, en este primer sentido “obje-
tivizador” y paternalista, la nocion a la dignidad viene practicamente a
identificarse con un ilegitimo perfeccionismo estatal.

Existe, en segundo lugar, otro tipo de utilizacion posible de este
argumento, ya no paternalista sino (aun de modo difuso) mas bien del
tipo de dafio a terceros: la idea de que determinadas conductas deben
limitarse no porque lesionen la dignidad del individuo que las lleva a
cabo, sino la del género humano o la inherente a la “vida humana” —no
de una persona concreta—. Este tipo de argumentacion es frecuente en
Bioética —se ha utilizado por ejemplo para justificar la prohibicion de la
clonacion, aunque se realizara con el consentimiento del individuo que
donara las células para ser clonado—. En el &mbito concreto que ahora
nos interesa —el de las decisiones sobre el propio cuerpo— creo que esta
es la variante del argumento que subyace a las apelaciones a la dignidad
como base para prohibir (en nuestro pais, administrativamente) supuestos
como la venta de gametos (cosa distinta, por cierto, es la realidad de la
practica al respecto, pues en el caso de los 6vulos y la “compensacion”
legalmente prevista para la mujer donante no parece que en realidad
estemos muy lejos de una verdadera venta). A esta idea parece aludir
el Tribunal Constitucional, por ejemplo, en la STC 212/1996, de 19 de
diciembre, que aborda el recurso planteado contra la Ley 42/1988, de
Donacion y Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos, o de sus Célu-
las, Tejidos u Organos. Al hilo de la objecion de los recurrentes segin la
cual la donacién de estos objetos supondria una patrimonializacion de la
persona constitucionalmente prohibida, rechaza el TC que en los casos
previstos por la ley —donacion gratuita sin precio alguno— se produzca tal
cosa, pero en todo caso sefiala que si tal patrimonializacion ocurriera en
este contexto ello seria desde luego incompatible con la dignidad de la
persona. No parece que se hable aqui tanto de la dignidad de una persona
en concreto como de la de la “vida humana” en un sentido més abstracto.
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INVESTIGACION BIOMEDICA CLINICA
SOBRE VIH/SIDA EN PERSONAS
INSTITUCIONALIZADAS®

MIGUEL A. RAMIRO AVILES
Universidad de Alcala

1. INTRODUCCION

En este texto se analiza la investigacion biomédica clinica que tiene
como objeto de estudio el VIH/Sida y que tiene como sujetos participan-
tes a las personas que estan recluidas en un centro penitenciario.

La relevancia normativa de este elemento personal (las personas que
estan recluidas en un centro penitenciario) se debe a que, en general, su
participacion en la investigacion clinica plantea dudas sobre su capaci-
dad para consentir libremente, con plena voluntariedad, la participacion
en una investigacion clinica debido a la situacion de sujecion en que se
encuentran. Este cuestionamiento parte de la discusion acerca no solo de
como es posible llevar a cabo el proceso de informacion y de como debe
obtenerse el consentimiento sino también de la propia conveniencia de
su inclusion en la investigacion clinica.

Por otra parte, el VIH/Sida es una enfermedad con una tasa de preva-
lencia en el ambito penitenciario que es superior a la media de la socie-
dad. En el caso de Espaiia la tasa de prevalencia en la sociedad es entre
0,27% y 0,37% mientras que en los centros penitenciarios representa el
10,8% (Marco et al. 2012). Esta mayor tasa de prevalencia del VIH en el
ambito penitenciario hace necesaria la investigacion clinica ya que debe
conocerse qué factores en dicho ambito pueden afectar positiva o negati-
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vamente a la adherencia al tratamiento antirretroviral (Saiz de la Hoya et
al. 2003), el retraso del diagnostico (Garcia de Olalla et al. 2012) o cuales
son su caracteristicas demograficas (Saiz de la Hoya et al. 2006)

Esta necesidad no justifica que la investigacion clinica se haga de
cualquier modo y forma. Toda investigacion clinica, cuya justificacion
ultima se encuentra en los beneficios que puede producir el aumento del
conocimiento en términos de mejora de la medicina, debe evitar la ex-
plotacion, el sometimiento a tratos inhumanos, crueles y degradantes, y
la discriminacion de las personas que participan, y para ello debe hacerse
respetando su capacidad para tomar sus propias decisiones.

En este texto, que tiene su origen en un informe realizado en el &mbito
de la clinica juridica que organizan conjuntamente CESIDA y el Instituto
de Derechos Humanos ‘Bartolomé de las Casas’ de la Universidad Carlos
III de Madrid, se pretende justificar la posibilidad de incluir en ensayos
clinicos con medicamentos relacionados con el VIH a personas que estan
privadas de libertad, siempre y cuando se cumplan con una serie de requi-
sitos adicionales que van mas alla de la mera obtencion del consentimien-
to informado o de la confidencialidad de los datos de caracter personal.
En este sentido, el primer apartado se dedica a analizar brevemente los
problemas que inicialmente surgieron con la investigacion clinica en el
ambito del VIH/Sida ya que trastocaron el modo en que se interpretaban
los principios éticos que regian la investigacion en seres humanos. El
segundo apartado se dedicara a exponer la legislacion espafiola vigente
sobre investigacion biomédica clinica, y en el tercer apartado se sefialaran
las cuestiones que serian mas importantes a la hora de realizar un ensayo
clinico con medicamentos en investigacion que tuviera como objeto de
estudio el VIH y como sujetos participantes a personas que estuvieran
institucionalizadas en un centro penitenciario.

2. LA INVESTIGACION CLINICA EN EL AMBITO DEL VIH/
SIDA

La aparicion del VIH/Sida a principios de los afios ochenta del siglo
veinte y la investigacion clinica que se ha desarrollado sobre esta en-
fermedad como centro de reflexion trastocaron los presupuestos de las
politicas de salud publica y de investigacion clinica ya que los grandes
avances terapéuticos logrados hasta la actualidad han sido posibles gra-
cias, entre otros factores, a que se reinterpretaron los principios éticos
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que regulaban la investigacion biomédica en seres humanos. Dichos prin-
cipios se encontraban formulados en los Principios y Guias Eticos para
la Proteccion de los Sujetos Humanos de Investigacion, mas conocidos
como ‘Informe Belmont’, aprobados en los Estados Unidos de América
por la Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos de
Investigacion Biomédica y del Comportamiento en 1979'.

En el Informe Belmont, posiblemente la reaccion normativa mas
importante al escandalo del caso Tuskegee y que da lugar al nacimiento
de la bioética clinica moderna, se recogian tres principios basicos que
debian respetarse por toda investigacion en la que participasen seres
humanos: respeto a las personas, beneficencia y justicia. Posteriormen-
te, los profesores Tom L. Beauchamp y James F. Childress en su libro
Principles of Biomedical Ethics, cuya primera edicion es de 1981, desdo-
blarian el principio de beneficencia en dos, haciendo del trio un cuartero,
y renombrarian el primero de los principios, quedando el listado como
sigue: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia (Beauchamp/
Childress 2001).

Una explicacion detallada del significado y de las posibles interpreta-
ciones de cada uno de estos principios excederia con mucho el propdsito
de este texto. Baste con sefialar que el principio de autonomia significa
el reconocimiento de que toda persona tiene suficiente competencia para
ejercitar sus derechos y juzgar lo que més le conviene. De tal manera que
anadie se le puede imponer como debe vivir o qué plan de vida debe se-
guir. Esto supone en el ambito de la investigacion biomédica clinica que,
salvo casos raros y excepcionales, una persona sélo puede ser incluida en
un ensayo clinico si previamente ha sido informada adecuadamente y ha
consentido bien personalmente, con ayuda de los apoyos que requiere, o
por medio de un representante. El principio de beneficencia sefiala una
obligacion positiva tanto de prevenir, evitar o rechazar un dafio cuanto
de hacer o promover el bien. Esta obligacion positiva supone que (i) si
una persona esta expuesta a un riesgo de pérdida significativa de su bien-
estar, intereses o valores, (ii) el Estado y sus agentes, o un tercero, estan
obligados a realizar acciones u omisiones que lo eviten, (iii) siempre y
cuando éstas no supongan riesgos o pérdidas significativos. El princi-
pio de no maleficencia impone la obligacion negativa de abstenerse de
realizar acciones que causen dafio o que pongan en peligro a terceras

' Disponible en www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/belmont.html. Acceso
8 de septiembre de 2013.
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personas. Por ultimo, el principio de justicia incorpora una dimension
social, a diferencia de los anteriores de caracter mas individual, que se
cumple cuando la distribucion de las cargas y los beneficios se hace de
manera equitativa. Este objetivo requiere eliminar todo trato diferenciado
injustificado que reporte un perjuicio o imponga una barrera adicional a
una persona o un grupo; impone tratar de forma igual a los iguales y de
forma desigual a los desiguales.

Lareferencia al Informe Belmont se debe a que la aparicion del VIH/
Sida planteo la necesidad de preguntarse por el significado de los prin-
cipios antedichos y sus posibles interpretaciones ya que se consideraba
que el modo en que se aplicaban en 1986 era excesivamente paternalista
o demasiado conservadora (Salbu 1999)2. La interpretacion que se hacia
impedia la participacion de las personas con VIH/Sida en la investigacion
clinica al no disponerse en ese momento de suficiente informacion sobre
la probabilidad y magnitud de los riesgos, afectindose de esa manera
a la calidad del consentimiento que se podia otorgar. De esta forma se
prevenia y evitaba el dafio a las personas que pudiera producirse por la
participacion en los ensayos clinicos donde se testaban los medicamentos
en investigacion para luchar contra el VIH. Aunque nadie desconocia
que esos principios pretendian proteger los derechos de las personas y
justificar mejor la investigacion cientifica, se exigia que fueran interpre-
tados en un escenario en el que ya habian muerto 50.000 personas s6lo en
Estados Unidos y en el que moririan muchas mas antes de que finalizasen
los estudios clinicos que estaban en marcha (Delaney 1989).

Fue en 1986 cuando se realizo el primer ensayo clinico controlado
con placebo desde que en 1983 fuese aislado e identificado un retrovi-
rus desconocido hasta la fecha (Grmek 2004; Killen 2008). Ese primer
ensayo financiado por la compafiia farmacéutica Burroughs Wellcome
probo la efectividad de la azidotimidina (AZT) al reducir la mortalidad
entre los pacientes con Sida. En ese primer ensayo clinico randomizado

2 También se exigia la reformulacion de la Enmienda Kefauver Harris, adoptada en
1962, como consecuencia del escandalo de la talidomina (Delaney 1989). La enmienda
establecio la obligacion de proporcionar pruebas tanto de la eficacia como de la seguridad
de los farmacos antes de que fueran aprobados para su comercializacion. La enmienda trajo
consigo la aprobacion por la Food and Drug Administration de un nuevo procedimiento de
aprobacion para los farmacos, denominado New Drug Application (NDA), en el que tenian
que probar tanto su seguridad como su eficacia. Irénicamente, esta norma habia hecho que
se incrementase considerablemente el nimero de ensayos clinicos en fase 1 con personas
encarceladas (Bonham/Moreno 2008).
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y doble-ciego, 282 personas fueron divididas en dos brazos: uno de
ellos recibiria AZT y el otro placebo. A partir de la cuarta semana, los
sujetos que recibian AZT recuperaron peso mientras que los sujetos
que recibian placebo lo perdian; al cabo de seis meses, en el grupo con
AZT solo habia fallecido una persona mientras que en el grupo placebo
habian fallecido 19; en septiembre de 1986, antes de lo previsto, se dio
por finalizado el ensayo clinico pues, seglin los datos analizados hasta la
fecha, ya no estaba justificado éticamente privar a los sujetos del grupo
placebo de la AZT (Fischl et al. 1987; Grmek 2004). Al poco tiempo de
que se hicieran publicos los resultados de este ensayo, las personas con
VIH/Sida y las asociaciones y grupos que los representaban exigieron el
acceso a la AZT (Watcher 1992). Esta exigencia no era facil de satisfacer
y planteaba serios problemas éticos y legales pues se trataba del unico
ensayo clinico que se habia desarrollado hasta la fecha, se habia realizado
en un grupo pequeiio de personas que tenian la enfermedad en un estado
avanzado, con unos criterios de inclusiéon muy restrictivos, tenia unos
efectos secundarios considerables, s6lo mejoraba la esperanza de vida en
el corto plazo y la eficacia a largo plazo y la seguridad eran desconocidos
(Kolata 1987; Killen 2008). Como reconocia Dannie King, director del
proyecto de la AZT en Wellcome:

‘(...) does not mean the drug has been comprehensively
studied (...) It also does not mean we know which patient popu-
lations will benefit from it. We are going forward very quickly
with minimal data to answer one of the critical medical needs
of the decade’ (Kolata 1987).

A pesar de los condicionantes, y dada la ausencia absoluta de una
opcidn terapéutica mejor, pues podria decirse que en ese momento el
agente experimental proveia el Gnico tratamiento potencial para el VIH/
Sida (Potler et al. 1994), la Food and Drug Administration (FDA) aprobo,
mediante un nuevo procedimiento regulatorio denominado Treatment In-
vestigational New Drugs (Treatment INDs), la comercializacion y el uso
de medicamentos en investigacion por personas con VIH si su vida corria
un inminente y grave peligro. Esta nueva regulacion suponia aceptar que
un promotor pudiese solicitar la aprobacion de la FDA para distribuir un
medicamento si probaba que se trataba una enfermedad grave o que hacia
peligrar la vida, que no existian alternativas satisfactorias, que el medica-
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mento estaba en investigacion en un ensayo controlado, o que los ensayos
habian concluido y que estaba activamente solicitando la aprobacion de
comercializacion (Potler e al. 1994; Salbu 1999; Greenberg 2000). Este
era un programa de acceso novedoso que iba mas alla del uso compasivo
ya que no se basaba en casos aislados sino en un reclutamiento masivo
de personas con el que se pretendia recopilar datos de seguridad. En tan
solo seis meses 4.000 personas tuvieron acceso al AZT (Fleiger 1995).
Posteriormente vinieron otros ensayos en los que se probo que la AZT
podia ayudar a las personas seropositivas al VIH aunque no hubieran
desarrollados los sintomas (Friedland 1990) y a reducir la transmision
vertical (Connor ef al. 1994).

La epidemia del VIH cambio para siempre el acceso y la regulacion
de los farmacos experimentales para enfermedades que ponian en peligro
la vida (life-threatening diseases) al aprobarse nuevos procedimientos
legales y al redefinirse las barreras éticas (Salbu 1999; Robertson 2006).
No obstante, el cambio regulatorio no fue pacifico pues, entre otras
cosas, se acusaba a los activistas de haber presionado demasiado a los
investigadores utilizando tacticas inapropiadas (Watcher 1992). Martin
Delaney, fundador de Project Inform, uno de los grupos de presion mas
efectivos, resumi6 muy bien los tres argumentos que se utilizaban contra
la reforma: los pacientes deben ser protegidos de su propia desesperacion;
los medicamentos en investigacion pueden dafiar mas que beneficiar;
el acceso publico a los medicamentos en investigacion haria imposible
conducir estudios clinicos ya que nadie se molestaria en participar si
pueden tener acceso de otra manera. Su respuesta a estos argumentos fue,
en primer lugar, que existe una gran area gris en la escala que va desde la
‘no evidencia de eficacia’ hasta la ‘evidencia completamente probada’y
que es en esa zona gris donde las personas con una enfermedad que hace
peligrar su vida deben poder decidir qué riesgos asumen. Nadie puede
decidir mejor que las personas con VIH qué es lo mejor para ellas en un
escenario en el que la alternativa terapéutica a la AZT es nada. Por otro
lado, aun admitiendo que los medicamentos en investigacion pueden
dafiar, también debe admitirse como variable que puedan beneficiar.
Debera, de nuevo, ser la persona con VIH quien haga el calculo de los
riesgos y los beneficios. Respecto al tercer argumento, Delaney replicd
que dejar a un lado el interés personal para favorecer un interés colectivo
es propio de paises en los que no se prima la libertad personal y que, por
otro lado, el acceso a los ensayos clinicos se debe a multiples motivos,
desde el altruismo hasta el querer recibir asistencia sanitaria gratuita o
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recibir un tratamiento de Gltima generacion (Delaney 1989). Esa dispa-
ridad de motivos hace que pueda seguir habiendo personas interesadas
en participar en los ensayos clinicos aunque se relajen las exigencias
normativas en el caso del acceso a la AZT.

Se consideraba que la aplicacion de los principios éticos incluidos
en el Informe Belmont, sin una adaptacion a la situacion en la que se
encontraban las personas afectadas por el VIH, era un proteccionismo
paternalista excesivo que no respetaba a aquellas personas cuyas vidas
se enfrentaban a un peligro inminente y que no disponian de una terapia
efectiva alternativa. Martin Delaney (1989) lo explica graficamente de
la siguiente forma:

‘It is as if  am in a disabled airplane, speeding downward
out of control. I see a parachute hanging on the cabin wall, one
small moment of hope. I try to strap it on, when a government
employee reaches out and tears it off my back, admonishing,
You cannot use that! It does not have a Federal Aviation Ad-
ministration sticker on it. We do not know if it will work”

El principio de autonomia, segtn los grupos de defensa de los de-
rechos de las personas con VIH, exigia que se les permitiera un papel
sustancial en el proceso de toma de decision a la hora de interpretar y
asumir los riesgos y beneficios potenciales que supondria la participacion
en los ensayos con los medicamentos en investigacion (Killen 2008). El
principio de autonomia se vio afectado porque se cuestionaba hasta qué
punto las personas que tienen una enfermedad que pone en riesgo su vida
pueden participar en la investigacion clinica, asumiendo y consintiendo
los probables riesgos, pero inciertos en su magnitud, y los hipotéticos be-
neficios individuales y sociales que conlleva la investigacion. El proble-
ma de salud publica que suponia una nueva enfermedad transmisible, que
ponia en serio peligro la vida de las personas, y la necesidad de avanzar
en la investigacion determinaron que se aceptase que aquellas personas
con una enfermedad que ponia en peligro su vida y que no dispusieran de
una terapia eficaz pudiesen tener acceso a aquellos farmacos que hubie-
ran demostrado cierta eficacia, aunque no fuera de manera concluyente,
siempre y cuando fueran la tnica alternativa terapéutica. Se reconocia
de este modo que estaba en manos de la persona con VIH consentir la
asuncion de una serie de riesgos que fueran mas alla del minimo (Mac-
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klin/Friedland 1986; Grodin/Kaminov/Sassower 1988). Cuestion distinta,
que aqui no puede discutirse, es si tenian o no derecho a acceder a ese
tratamiento experimental (Robertson 2006; Caplan 2007; Leonard 2009).

En el caso del principio de justicia, la investigacion clinica sobre
el VIH ha dado forma a la idea de que los beneficios potenciales de la
participacion deben ser compartidos de forma equitativa. El disefio de
los ensayos y la nueva regulacion favorecian la participacion tanto de las
personas que no vivian cerca de un centro de investigacion cuanto de mu-
jeres y minorias raciales. Todo ello contribuy6 a mejorar la informacion
de salud que se disponia. En especial, se exigid que acabase la exclusion
de las mujeres fértiles que pudieran quedarse embarazadas, que era una
practica habitual desde el caso de la talidomina en Europa (Kass ef al.
1996a; Merton 1993).

Por lo que se refiere a los principios de beneficencia y no maleficen-
cia, se reinterpretaron los criterios que definian la relacion riesgo-bene-
ficio-dafio a la hora de participar en un ensayo clinico con medicamentos
(Levine C 1988; Levine R 1987). Esa relacion supone que los riesgos
potenciales para los sujetos que participan deben ser minimizados, los
beneficios potenciales para los participantes deben ser relevantes y los
beneficios potenciales tanto para los participantes como para la sociedad
deben ser proporcionales o superiores a los riesgos (Emanuel/Wendler/
Grady 2000). Esta relacidén supone, entre otras cosas, que a mayor proba-
bilidad o gravedad del riesgo, el beneficio prospectivo también debe ser
mas probable o de mayor magnitud. Asi, una persona con una enfermedad
que pone en peligro su vida de forma inminente puede asumir mas riesgos
que una que no la tenga porque aunque la probabilidad o gravedad del
riesgo es alta, el beneficio que se podria esperar era de una gran magnitud
pues suponia no morir de forma inmediata; teniendo en cuenta ademas
que si se admitia la participacion de estas personas la sociedad también
iba a lograr un gran beneficio. Y todo ello sin que la voluntad de eleccion
se vea afectada pues se consideraba que no existia coercion en aquellos
casos en los que una persona tiene una enfermedad que pone en peligro
su vida, que no tiene una terapia eficaz y que recibe la oferta de participar
en un ensayo clinico experimental (Cohen 1978).

Este cambio en la manera de entender y reinterpretar los principios
éticos que gobiernan la investigacion clinica es sumamente importante
ya que nunca debe olvidarse que la investigacion esta disefiada para
contribuir al avance de los fines y objetivos de la medicina mediante
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el desarrollo de nuevas intervenciones y procedimientos terapéuticos,
tanto de diagnostico como de prevencion (Levine R 1979). No debe,
pues, olvidarse que el objetivo de la investigacion clinica no es proveer
un diagnostico, un tratamiento preventivo o terapéutico, sino compro-
bar una hipotesis, elaborar conclusiones y generalizar el conocimiento
(Miller/Rosenstein 2003). Las personas que solicitaron su inclusion en el
ensayo clinico con la AZT en esa fase inicial de la investigacion debian
ser conscientes de este hecho con el fin de evitar el ‘malentendido tera-
péutico’. Este malentendido, que mas adelante se abordara, supone creer
que el tratamiento que se recibe en un ensayo clinico tiene un objetivo
terapéutico, cuando en realidad la asignacion del tratamiento se hace
de forma aleatoria y, aunque se busca que el paciente no sufra ningtin
tipo de dafio, tiene como Unica finalidad la obtencién de conocimiento
cientificamente valido.

La investigacion clinica implica el uso de medicamentos, instrumen-
tos y procedimientos sobre los que existe un conocimiento limitado, por
lo que toda investigacion supone incertidumbre sobre el grado de riesgos
y beneficios (Levine R 1988; Emanuel/Wendler/Grady 2000). La inhe-
rente incertidumbre determina que la participacion de seres humanos sélo
pueda permitirse si es posible hacer una estimacion del valor y la validez
de las consecuencias que se puedan anticipar y para ello la investigacion
debe estar disefiada correctamente (Freedman 1987). Si el disefio de la
investigacion no fuese el adecuado, entonces la participacion de seres
humanos podria no ser correcta desde el punto de vista ético. Cuando los
riesgos de la investigacion exceden los beneficios médicos potenciales
o el beneficio social que se pueda extraer del conocimiento adquirido,
entonces la investigacion clinica no esta justificada (Emanuel/Wendler/
Grady 2000). La investigacion clinica esta justificada por el incremento
del bienestar que puede producir al aumentar el conocimiento y con
ello mejorar las intervenciones y los procedimientos terapéuticos, tanto
de diagnoéstico como de prevencion, que repercuten directamente en la
proteccion de la salud de las personas reduciendo las tasas de mortalidad
y de morbilidad de las enfermedades, desarrollando nuevas técnicas de
rehabilitacion, mejorando la calidad de vida.

Se trata, por lo tanto, de saber como debe producirse la investigacion
clinica en seres humanos, no si se puede o no se puede reclutar a seres
humanos. Asi, en el caso que se analiza en este texto, se trata de saber
como puede producirse la participacion en la investigacion clinica de las
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personas con VIH que estén institucionalizadas en un centro penitencia-
rio; qué garantias deben establecerse para que dicha participacion sea
éticamente aceptable pues no seria aceptable abogar por la prohibicion
total (Lazzarini/Altice 2000).

El apoyo publico que tiene que recibir la investigacion clinica se
basa en el presupuesto de que la investigacion clinica debe realizarse de
forma ética. Las suspicacias que puedan levantarse entre determinados
colectivos de personas (personas con discapacidad, personas que viven
en paises pobres, minorias étnicas o personas recluidas en un centro peni-
tenciario) se deben a que en ciertas ocasiones, partiendo de la creencia de
que el investigador en una sociedad democratica seria un buen padre de
familia que cumpliria sus deberes deontologicos, la investigacion clinica
no se ha realizado éticamente (Beecher 1966). Asi, las suspicacias que
pueden existir alrededor de la investigacion clinica hicieron que cuando
la epidemia del VIH estaba asolando a los miembros de la comunidad
afroamericana, éstos fueran reacios a participar en los ensayos clinicos
que les podrian aportar algin tipo de beneficio (Jones 2008; Killen 2008).
El recuerdo del caso Tuskegee pesaba demasiado en las conciencias (Re-
verby 2010). Sin confianza en que la investigacion clinica se va a realizar
de forma éticamente correcta serd muy dificil reclutar a las personas que
son necesarias para llevarla a cabo (Kass et al. 1996b), el proceso de se-
leccidn no sera el correcto y el conocimiento que se obtenga puede verse
afectado (Mastroianni 1998; Merkats et al. 1993; Faden et al. 1996). Esta
leccion aprendida de la historia no debe olvidarse.

En el caso de la epidemia del VIH, desde 1981 hasta la actualidad se
ha desarrollado una gran actividad de investigacion clinica. Afortunada-
mente, la ingente inversion publica y privada ha dado sus frutos ya que en
un tiempo relativamente corto la enfermedad ha pasado de no tener cura
a poder ser tratada como cualquier otra enfermedad cronica, aumentan-
dose la calidad de vida de las personas con VIH y la cantidad de afios de
vida (Folkers/Fauci 2001). Desde que en 1996 se presentase la Terapia
Antirretroviral de Gran Actividad (TARGA), las tasas de mortalidad y
morbilidad asociadas al VIH/Sida se han reducido considerablemente
y se ha dado una mayor esperanza de vida a las personas con VIH al
pasar de la falta absoluta de esperanza a una situacion médica en la que
la enfermedad es manejable (Palella et al. 1998; Llibre et al. 2009; Van
Sighem et al. 2010). Como sefiala Anthony Fauci, el extraordinario es-
fuerzo investigador dedicado al Sida durante las dos primeras décadas
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de la epidemia y la rapidez con la que se han logrado avances sobrepasan
con creces los esfuerzos y los avances que se han logrado en cualquier
otra enfermedad infecciosa a lo largo de la historia (Fauci 1999).

En resumen, el VIH/Sida puso desde sus inicios sobre la mesa de
la ética de la investigacion clinica una serie de temas y problemas que
afectaban a como debia proveerse el acceso a las intervenciones expe-
rimentales cuando se trate de enfermedades mortales que no tienen una
terapia eficaz. La redefinicion de los principios basicos de la investiga-
cion clinica y la ingente inversion publica permitieron la consecucion de
grandes avances terapéuticos, hasta el punto de que en la actualidad el
VIH no tiene cura pero si puede manejarse.

3. LA REGULACION DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA
EN ESPANA

La investigacion clinica sobre el VIH requiere de una regulacion
no solo ética sino también juridica tanto general como especial cuando
se trata de personas que estan en una institucion penitenciaria. Las dos
normas basicas que regulan la investigacion biomédica clinica en Espa-
fa son la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica®, y el Real Decreto
223/2004, de Ensayos Clinicos®. A estas normas se deben afiadir las
normas especiales que regula la investigacion con aquellas personas que
estan institucionalizadas en un centro penitenciario: el articulo 211 del
Real Decreto 190/1996, que aprueba el Reglamento Penitenciario, y la
Instruccion 11/2005, de 22 de julio, de la Direccion General de Institu-
ciones Penitenciarias.

Tanto en la Ley 14/2007 como en el RD 223/2004 se contempla un
sistema de regulacion de la investigacion biomédica clinica que, en lineas
generales, determina la centralidad del consentimiento informado como
requisito previo antes de incluir a una persona en un ensayo clinico con
medicamentos. De igual forma, en ambas normas se incluyen una serie
de condiciones especiales cuando se trata de investigaciones que tienen
por sujetos a personas que se pueden encontrar en una situacion especial

3 Disponible en www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945. Acceso 8 de
septiembre de 2013.

4 Disponible en http:/www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2004-2316. Acceso 8
de septiembre de 2013.
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de vulnerabilidad. Ambas normas entienden que los menores de edad,
las personas incapacitadas legalmente, las personas que por su situacion
clinica no pueden consentir, las mujeres embarazadas, los embriones y los
fetos estan en situacion de vulnerabilidad y que, por lo tanto, merecen una
especial proteccion. Esto determina que se establezcan requisitos adicio-
nales a la hora de reclutar a las personas. Asi, condicionan la inclusion en
la investigacion clinica a que su participacion sea estrictamente necesaria
al no poderse obtener la informacion clinica de sujetos adultos que pue-
dan consentir libremente después de haber recibido la oportuna informa-
cion; a que la participacion represente un riesgo y una carga minimos; a
que los resultados de la investigacion puedan producir beneficios reales
o directos para su salud o, como poco, a que la investigacion contribuya,
a través de mejoras significativas en la comprension de la enfermedad o
condicion del individuo, a un resultado beneficioso para otras personas
de la misma edad o con la misma enfermedad o condicion, en un plazo
razonable. Estos requisitos no suponen una prohibicion y una exclusion
absoluta, pues no se trata de abogar por la prohibicion absoluta (Lazza-
rini/Altice 2000), sino que simplemente determinan la existencia de una
inclusion restringida, sometida a ciertos condicionantes.

Estas prevenciones también se han incorporado a la legislacion espe-
cial pues existen una serie de condiciones que limitan la participacion de
los reclusos, con o sin VIH, en la investigacion biomédica clinica, sobre
el VIH o sobre cualquier otra enfermedad.

3.1. La Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica

El articulo 1 de la Ley 14/2007 define su objeto y su ambito de apli-
cacion sefialando que el objeto de ley es regular, con pleno respeto a la
dignidad e identidad humanas y a los derechos inherentes de las personas,
la investigacion biomédica, tanto basica como clinica. De todas las ramas
que componen la investigacion biomédica, este texto se centra en las
investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen proce-
dimientos invasivos, esto es, con todas las intervenciones realizadas con
fines de investigacion que impliquen un riesgo fisico o psiquico para el
sujeto afectado. Un procedimiento invasivo especial es el de los ensayos
clinicos con medicamentos, que no esta regulado por la Ley 14/2007 sino
por el RD 223/2004 (Ramiro Avilés 2008).
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La realizacion de cualquier actividad de investigacion biomédica
que implique un procedimiento invasivo requerira, segun el articulo 2
de la Ley 14/2007, el previo y preceptivo informe favorable del Comité
de Etica de la Investigacion (CEI) con el fin de asegurar la no discrimi-
nacion por causas genéticas y la proteccion de los derechos y libertades
fundamentales de las personas que participan, en especial la confidencia-
lidad en el tratamiento de los datos de caracter personal y de las muestras
bioldgicas y en la realizacion de analisis genéticos. De igual modo, el
articulo 6 introduce el principio de no discriminacion de las personas por
causa de su negativa a prestar su consentimiento para participar en una
investigacion biomédica, esto es, si una persona desde el primer momento
decide no participar en la investigacion o si decide abandonarla no podra
ser tratada de un modo diferenciado salvo que esté justificado (Ramiro
Avilés 2011).

La Ley 14/2007 insiste en la necesidad de hacer prevalecer la salud,
el interés y el bienestar del ser humano que participe en una investigacion
biomédica por encima del interés de la sociedad o de la ciencia. Esto
determinard, entre otras cosas, que se podra restringir el disefio de inves-
tigaciones en las que se pretenda usar un placebo en el grupo-control o
que, en principio, deba asegurarse el equilibro clinico de los tratamientos
que forman parte del proyecto de investigacion. La investigacion se de-
sarrollara, pues, de acuerdo con el principio de precaucion para prevenir
y evitar riesgos para la vida y la salud. El principio de precaucion, que
se ha convertido en un estdndar regulatorio internacional en materia de
investigacion cientifica, provee informacion y consejo en casos en los que
existe incertidumbre cientifica o donde los riesgos son desconocidos para
que dicha incertidumbre no pueda ser utilizada como una razén para no
prevenir aquellos dafos que pudieran ser serios e irreversibles. No obs-
tante, su aplicacion es sumamente compleja y puede llegar a tener efectos
profundamente negativos en el desarrollo de la ciencia (Sunstein 2003).

Segun la Ley de Investigacion Biomédica, las investigaciones que
implican procedimientos invasivos en seres humanos s6lo podran lle-
varse a cabo en ausencia de una alternativa de eficacia comparable y no
deberan implicar riesgos y molestias desproporcionados en relacion con
los beneficios potenciales que se puedan obtener (art. 14.1). Cuando la
investigacion no tenga la posibilidad de producir resultados de beneficio
directo para la salud del sujeto participante, solo podra ser iniciada en el
caso de que suponga un riesgo y una carga minimos para dicho sujeto (art.
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14.2). Esta cuestion es controvertida porque, como ya se ha sefialado, la
investigacion clinica no tiene como objetivo beneficiar directamente al
sujeto participante sino generar conocimiento que posteriormente pueda
ser utilizado (Miller/Brody 2003; Miller/Brody 2007). No se deberia
diferenciar, pues, entre investigacion clinica terapéutica e investigacion
clinica no terapéutica pues esa no es su finalidad sino que deberia dife-
renciarse entre investigacion clinica sobre una enfermedad que afecta al
sujeto que participa e investigacion clinica sobre una enfermedad que
no afecta al sujeto que participa. En el primer caso, al estar afectado el
sujeto de la investigacion por la enfermedad sobre la que se investiga,
el conocimiento que pudiera generarse podria llegar a beneficiarle en un
futuro mas o menos cercano, aunque no puede garantizarse tal extremo.

El derecho a la informacion y el consentimiento informado son ele-
mentos capitales en la Ley 14/2007 (art. 4). Se sefiala que se respetara
la libre autonomia de las personas que puedan participar en una inves-
tigacion biomédica o que puedan aportar sus muestras bioldgicas, para
lo que sera preciso que hayan prestado previamente su consentimiento
expreso y escrito una vez recibida la informacion adecuada, debidamen-
te documentada y en forma comprensible. En un equilibrio que es muy
dificil de lograr (Hereu et al. 2010), se trata de conjugar cantidad con
calidad de la informacion para obtener un verdadero consentimiento.
La informacidn se proporcionara por escrito, puesto que se trata de la
aplicacion procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de
notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud de las personas.
La informacion comprendera la naturaleza, importancia, implicaciones y
riesgos de la investigacion. Dicha informacion especificara los siguientes
apartados: a) naturaleza, extension y duracion de los procedimientos
que se vayan a utilizar, en particular los que afecten a la participacion
del sujeto; b) procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
disponibles; ¢) medidas para responder a acontecimientos adversos; d)
medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad
de los datos personales segtin la legislacion sobre proteccion de datos de
caracter personal; e) medidas para acceder a la informacion relevante
para el sujeto, que surjan de la investigacion o de los resultados totales;
f) medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el
sujeto sufra alglin dafio; g) identidad del profesional responsable de la
investigacion; h) cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comer-
ciales, de los resultados de la investigacion; 1) fuente de financiacion del
proyecto de investigacion. En todo caso, esta informacion formalizada
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en la hoja de informacion debera ajustarse a las necesidades especificas
de cada sujeto que participe en la investigacion.

Si se tratase de una persona con discapacidad, la informacion se pres-
tara en condiciones y formatos accesibles apropiados a sus necesidades
y respetando los principios del disefio para todos (Ramiro Avilés 2012).
Si el sujeto de la investigacion no pudiera escribir, el consentimiento
podra ser prestado por cualquier medio admitido en Derecho que permita
dejar constancia de su voluntad (art. 4.1). Si se trata de una persona inca-
pacitada legalmente, el consentimiento se otorgara por representacion.
No obstante, las personas incapacitadas participaran en la medida de lo
posible y seglin sus capacidades en la toma de decisiones a lo largo del
proceso de investigacion prestando su asentimiento (art. 4.2). El consen-
timiento por representacion plantea una serie de cuestiones éticas muy
importantes ya que el representante va a involucrar a su representado en
una actividad cuya finalidad no es aportar beneficio terapéutico alguno
(Cantor 2009). Por tal motivo, las personas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento s6lo podran ser incluidas en la investigacion
biomédica, si concurren las siguientes condiciones (art. 20.1): a) que los
resultados de la investigacion puedan producir beneficios reales o directos
para su salud; b) que no se pueda realizar una investigacion de eficacia
comparable en individuos capaces de otorgar su consentimiento; c) que la
persona que vaya a participar en la investigacion haya sido informada por
escrito de sus derechos, a menos que esa persona no esté en situacion de
recibir la informacion; d) que los representantes legales de la persona que
vaya a participar en la investigacion hayan prestado su consentimiento
por escrito, después de haber recibido la informacion. Los representantes
legales tendran en cuenta los deseos u objeciones previamente expresa-
dos por la persona afectada. Puede observarse aqui, y en los casos que
seguiran a continuacion, como el legislador tiene en cuenta la situacion
de vulnerabilidad de las personas que no puede consentir por si mismas y,
por dicho motivo, ha impuesto una serie de requisitos que condicionan la
participacion: una de ellas hace referencia a su absoluta necesidad, al ser
imposible obtener de otra manera los datos; otra de ellas hace referencia
al posible beneficio que pueda obtenerse de la investigacion para tratar
la enfermedad que afecta al participante.

Cuando el participante sea un sujeto sin capacidad para expresar su
consentimiento y sea previsible que la investigacion no vaya a producir
resultados en beneficio directo en su salud porque no tiene la enfermedad
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que se esta estudiando, la investigacion podra ser autorizada si adicional-
mente concurren las siguientes condiciones (art. 20.2): a) que la inves-
tigacion tenga el objeto de contribuir, a través de mejoras significativas
en la comprension de la enfermedad o condicion del individuo, a un re-
sultado beneficioso para otras personas de la misma edad o con la misma
enfermedad o condicion, en un plazo razonable; b) que la investigacion
entrafie un riesgo y una carga minimos para el individuo participante;
¢) que la autorizacion de la investigacion se ponga en conocimiento del
Ministerio Fiscal. La intervencion del Ministerio Fiscal se observa como
una garantia externa con la que se pretende asegurar que existe un con-
trol que evite los riesgos de explotacion. Por otra parte, la referencia al
‘riesgo minimo’ introduce un estandar normativo ampliamente aceptado
pero que no esta exento de polémica al ser muy dificil de establecer el
comparador (Kopelman 2004; Rid/Wendler 2011). Respecto al objeto de
la investigacion, el legislador trata de evitar la explotacion condicionando
la participacion de una manera un tanto confusa pues vuelve a sefialar al
beneficio terapéutico que pueda obtenerse.

Si la investigacion clinica se quiere hacer en personas incapaces de
consentir debido a su situacion clinica, deberan ademas cumplirse las si-
guientes condiciones especificas (art. 21.1): a) que no sea posible realizar
investigaciones de eficacia comparable en personas que no se encuentren
en esa situacion de emergencia; b) que en el caso de que no sea previsi-
ble que la investigacion vaya a producir resultados beneficiosos para la
salud, tenga el propdsito de contribuir a mejorar de forma significativa la
comprension de la enfermedad o condicion del sujeto de investigacion,
con el objetivo de beneficiar a otras personas con la misma enfermedad
o condicion, siempre que conlleve el minimo riesgo e incomodidad para
aquél; c) que la autorizacion de la investigacion se ponga en conocimien-
to del Ministerio Fiscal. En todo caso, se respetard cualquier objecion
expresada previamente que sea conocida por el médico responsable de
su asistencia, por el investigador o por el CEI correspondiente al centro
(art. 21.2). Las personas que participen en una investigacion en situacion
de emergencia o, en su caso, sus representantes legales, deberan ser in-
formados a la mayor brevedad posible. Asimismo se debera solicitar el
consentimiento para continuar participando en las investigaciones, en
cuanto la persona se halle en condiciones de prestarlo (art. 21.4).

Todas las personas que participen en una investigacion biomédica,
incluso las incapacitadas legalmente, podran revocar su consentimiento o
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asentimiento en cualquier momento (art. 4.3). Este derecho se considera
como inalienable. La falta de consentimiento o la revocacion del consen-
timiento o del asentimiento previamente otorgado no supondra perjuicio
alguno en la asistencia sanitaria del sujeto (art. 4.4). Asi, las personas a
quienes se solicite su participacion en una investigacion seran informadas
especificamente de su derecho a rehusar el consentimiento o a retirarlo
en cualquier momento sin que pueda verse afectado por tal motivo su
derecho a la asistencia sanitaria (art. 15.4). Con este derecho se quiere
garantizar la voluntariedad de la decision, sin que pueda mediar coaccion
o manipulacion de su decision. Se produce coercion cuando una persona
recibe la amenaza de encontrarse en una situacion peor si no se participa
en la investigacion; y se produce manipulacion cuando disminuye la
calidad y la cantidad de informacién que recibe un potencial participante
en la investigacion clinica, alterando las opciones disponibles o la valo-
racion que se tiene de las opciones disponibles (Faden/Beauchamp 1986;
Kligman/Culver 1992).

Aunque en la Ley de Investigacion Biomédica no se contempla el
pago por la participacion, a diferencia de lo que ocurre en el Real Decreto
de Ensayos Clinicos, no debe olvidarse que sigue discutiéndose si puede
existir coercion cuando se incentiva la participacion en la investigacion
clinica ofreciéndole un beneficio, como podria ser un pago en metalico,
mejorar la situacion asistencial o acceder a determinados tratamientos
convencionales (Wilkinson/Moore, 1997; Emanuel, 2004; Ashcroft,
2011). Tales ofrecimientos levantan suspicacias éticas cuando se ofrecen
a personas que viven en condiciones de privacion ya sea porque tienen
€scasos recursos econdmicos o porque no tienen acceso a los tratamientos
médicos o0, como el caso de este texto, estan institucionalizadas en un
centro penitenciario (Cohen 1978, Brock 2008; Grady 2009). El ofreci-
miento de estos beneficios podria determinar que una persona decidiese
participar en la investigacion clinica a pesar de los riesgos que puede
entrafiar. Estos ofrecimientos podrian ser un tipo de explotaciéon (Beau-
champ et al. 2002; Brock 2008). La explotacion ocurre cuando un sujeto,
ya sea una persona o una empresa, para lograr sus fines se aprovecha de
la pobreza, falta de poder o dependencia de otro u otros sujetos usandolos
sin compensarles adecuadamente (Wertheimer 2008).

Si la investigacion diera lugar a informacion relevante para la salud
de los participantes, sera puesta a su disposicion prestando un aseso-
ramiento especifico, incluido el consejo genético. De igual forma, se
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respetara el derecho de la persona a decidir que no se le comunique esa
informacion, incluidos los descubrimientos inesperados que se pudieran
producir. No obstante, cuando esta informacion, segun criterio del médico
responsable, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud
o la de sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar proximo o
a un representante (art. 4.5). Aunque aqui no se puede profundizar en
este tema, la informacion, en especial la informacion genética, plantea
retos especificos al principio de confidencialidad en la relacion entre los
investigadores y los participantes en la investigacion clinica ya que la
informacion genética por su propia naturaleza es tanto individual como
familiar (Alvarez 2007).

En la investigacion biomédica es muy importante la proteccion de
datos personales y las garantias de confidencialidad (art. 5), de tal forma
que se debe asegurar la proteccion de la intimidad personal y el trata-
miento confidencial de los datos personales que resulten de la actividad
de investigacion biomédica, conforme a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en el Regla-
mento 1720/2007 que la desarrolla, y se prohibe la utilizacion de datos
relativos a la salud de las personas con fines distintos a aquéllos para los
que se presto el consentimiento (art. 5.3). Las mismas garantias seran de
aplicacion a las muestras bioldgicas que sean fuente de informacion de
caracter personal. Por su parte, la cesion de datos de caracter personal a
terceros ajenos a la actuacion médico asistencial o a una investigacion
biomédica también requerira el consentimiento expreso y escrito del
interesado (art. 5.2). En el supuesto de que los datos obtenidos del sujeto
fuente pudieran revelar informacion de cardcter personal de sus familia-
res, la cesion a terceros requerira el consentimiento expreso y escrito de
todos los interesados (art. 5.2 in fine). Tampoco pueden ser desarrollados
aqui todos estos asuntos, capitales en la investigacion clinica sobre el VIH
(Garriga/Alvarez 2011).

Toda investigacion biomédica que comporte algiin procedimiento
invasivo en el ser humano debera ser previamente evaluada por un CEL
La evaluacion debera ser previa a la autorizacion, favorable y debida-
mente motivada y tendra en cuenta la idoneidad cientifica del proyecto,
su pertinencia, factibilidad y la adecuacion del investigador principal
y del equipo investigador (art. 16). La realizacion de la investigacion
debera ajustarse en todo caso al contenido del proyecto al que se hubiera
otorgado la autorizacion (art. 17). E1 CEI tomara las medidas que sean
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oportunas con el fin de comprobar que la continuidad del proyecto esta
justificada a la luz de los nuevos conocimientos que se alcancen a lo
largo de su ejecucion (art. 25.1). Cualquier modificacion en las condi-
ciones autorizadas para un proyecto de investigacion que se considere
relevante no podra llevarse a cabo sin el previo dictamen favorable del
CEI (art. 25.3) y cualquier informacion relevante sobre la participacion
en la investigacion sera comunicada por escrito a los participantes o, en
su caso, a sus representantes (art. 25.4). El papel del CEI es fundamental
porque tanto su existencia como su actividad reguladora se han con-
vertido en un estandar normativo internacional considerado como una
prueba de buena practica clinica (Nicolas/Romeo Casabona et al. 2009).
Tiene encomendadas, entre otras funciones, velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en una
investigacion biomédica; y ofrecer garantia publica de la misma mediante
un dictamen sobre el protocolo de la investigacion, la idoneidad de los
investigadores y la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos
y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos que
vayan a participar con el fin de obtener su consentimiento informado.

La Ley 14/2007 reconoce que las personas que hayan sufrido dafios
como consecuencia de su participacion en un proyecto de investigacion,
recibiran la compensacion que corresponda (art. 18.1). La realizacion
de una investigacion que comporte un procedimiento invasivo en seres
humanos exigira el aseguramiento previo de los dafios y perjuicios que
pudieran derivarse (art. 18.2). Cuando el seguro no cubra enteramente
los dafios causados, el promotor, el investigador responsable y el hospi-
tal o centro en el que se hubiere realizado la investigacion responderan
solidariamente, aunque no medie culpa, incumbiéndoles la carga de la
prueba. Ni la autorizacion administrativa ni el informe del CEI les exi-
miran de responsabilidad (art. 18.3). Ademas, se presume, salvo prueba
en contrario, que los dafios que afecten a la salud de la persona sujeta a
la investigacion, durante su realizacion y en el afio siguiente a su termi-
nacion, se han producido como consecuencia de la investigacion. Una
vez concluido el afio, el sujeto de aquélla estara obligado a probar el
dafio y el nexo entre la investigacion y el dafio producido (art. 18.4). Se
introduce de esta manera la inversion de la carga de la prueba con el fin
de proteger a la parte mas vulnerable. En general, la regulacion sobre el
aseguramiento del dafio en la Ley 14/2007 es muy parca ya que remite
a la legislacion sobre garantia y uso racional de los medicamentos, la
Ley 29/20006, y ésta, a su vez, remite al RD 223/2004. En todas ellas se
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establece el principio de responsabilidad objetiva pues una persona que
haya participado en la investigacion obtendra una compensacion por los
dafios sufridos si se demuestra la relacion de causalidad entre el dafio y
el ensayo clinico, sin necesidad de probar la negligencia del investiga-
dor y sin necesidad de acudir a los tribunales (Gainotti/Petrini, 2010;
Studdert/Brennan, 2001). Otro rasgo destacable de la regulacion sobre el
aseguramiento del dafo es que junto a la clausula general, que obliga a
la contratacion de un seguro de responsabilidad civil o al establecimiento
de otra garantia financiera antes de comenzar con el reclutamiento de
los sujetos de investigacion, se presentan la clausula de excepcion, que
exonera la obligacion de dicha contratacion cuando la investigacion bio-
médica retine ciertas condiciones, y la clausula de exclusion, que exime
del pago de cualquier tipo de compensacion si no existe una relacion de
causalidad entre el dafio y la investigacion.

La Ley 14/2007 obliga a que se tomen las medidas necesarias para
garantizar la seguridad de la investigacion y reducir los riesgos e inco-
modidades para los individuos participantes (art. 22.1). Por tal motivo,
las personas que vayan a participar en la investigacion tienen el deber
de facilitar los datos reales sobre su estado fisico o su salud (art. 23.1).
En cualquier caso, el investigador tomara las medidas necesarias, que
incluiran la consulta a los médicos responsables de la asistencia de los
participantes, para comprobar dichos extremos previamente a la inicia-
cion de la investigacion, con objeto de asegurar que las personas para las
cuales la investigacion revista especial riesgo sean excluidas de la misma
(art. 23.1 in fine). En el ejemplo que se estudia en este texto, es obvio que
debe revelarse el estado seroldgico de la persona respecto al VIH y que
debe tenerse especial cuidado con el acceso a su historia clinica (Garriga/
Alvarez 2011).

Con el fin de diferenciar la asistencia sanitaria de la investigacion, las
decisiones médicas relacionadas con la salud de los sujetos participantes
en la investigacion corresponden al médico responsable de su asistencia
(art. 22). De igual modo, la investigacion no debera retrasar o privar a los
participantes de los procedimientos médicos preventivos, diagnosticos o
terapéuticos que sean necesarios para su estado de salud (art. 24.4). En
el caso de investigaciones asociadas con la prevencion, diagnostico o
tratamiento de enfermedades, debera asegurarse que los participantes que
se asignen a los grupos de control reciban procedimientos probados de
prevencion, diagnostico o tratamiento (art. 24.2). De esta manera se pre-
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tende garantizar el equilibrio clinico y se trata de evitar el malentendido
terapéutico, esto es, el error en que puede caer la persona que participa en
una investigacion biomédica sobre como el cuidado personal puede estar
comprometido en los diferentes procedimientos de la investigacion. Ese
error puede deberse a una creencia incorrecta sobre como las necesidades
particulares de cada participante determinan la asignacion o la modifi-
cacion del tratamiento durante la investigacion clinica, o también puede
deberse a una estimacion no razonable de la probabilidad de obtener un
beneficio médico por participar en la investigacion clinica (Appelbaum
Roth / Lidz 1982).

La garantia del equilibrio clinico determina que en la investigacion
biomédica s6lo podra recurrirse al uso de placebo si no existen métodos
de eficacia probada, o cuando la retirada de estos métodos no represente
un riesgo o petjuicio inaceptable para el sujeto de investigacion, éste haya
sido informado y no sea posible obtener la informacion de otra manera
(art. 24.3). El uso del placebo plantea cuestiones éticas importantes en-
tre sus defensores y sus detractores, que aqui no es posible desarrollar
(Emanuel/Miller 2001), y que fueron muy importantes en los inicios de
la investigacion sobre el VIH (Schiiklenk/Lowry 2008) y que siguen
siéndolo en aquellos paises que no pueden afrontar el coste de los trata-
mientos antirretrovirales (Lurie/Wolfe 1997). Una de las preguntas mas
recurrentes que se hacian al inicio de la epidemia era qué sentido tenia
dar placebo (0, usando el ejemplo de Delaney, quitar el paracaidas) a
unas personas que estaban condenadas a morir (el avion se va a estrellar
inminentemente) porque la opcion terapéutica frente al medicamento en
investigacion (el paracaidas sin la autorizacion administrativa) era nula.
En el caso analizado en el texto, estos requisitos significan que a la vista
del desarrollo terapéutico actual, en Espafia no seria admisible hacer un
ensayo clinico en el que a uno de los brazos, el grupo controlado con
placebo, se les negase el acceso al medicamento antirretroviral pues esto
supondria un perjuicio inaceptable.

Cuando la investigacion implique a mujeres en edad fértil, se tendra
en cuenta el posible impacto adverso sobre un embarazo existente desco-
nocido o posterior, asi como sobre la salud del embrion, el feto o el nifio
(art. 23.2). La investigacion realizada durante el embarazo y lactancia
se contempla en el articulo 19 de la Ley 14/2007. Exclusivamente podra
autorizarse una investigacion en la que participe una mujer embarazada,
respecto a la cual dicha investigacion no vaya a producir un beneficio
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directo, o sobre el embrion, el feto, o el nifio después de su nacimiento,
si se cumplen las siguientes condiciones: a) que la investigacion tenga
el objeto de contribuir a producir unos resultados que redunden en be-
neficio de otras mujeres, embriones, fetos o nifios; b) que no sea posible
realizar investigaciones de eficacia comparable en mujeres que no estén
embarazadas; ¢) que la investigacion entrafie un riesgo y un perjuicio
minimos para la mujer y, en su caso, para el embrion, el feto o el nifio;
d) que la embarazada o los representantes legales del nifio, en su caso,
presten su consentimiento. Cuando la investigacion se lleve a cabo en una
mujer durante el periodo de lactancia, debera tenerse especial cuidado en
evitar un impacto adverso en la salud del nifio (art. 19.2). La inclusion de
mujeres en edad fértil, de mujeres embarazadas y de mujeres en periodo
de lactancia como posibles participantes en la investigacion clinica sobre
el VIH fue crucial y controvertido desde el primer momento, tal y como
ya se ha sefialado, pues se discutio si permitirles un acceso libre o some-
tido a determinadas condiciones, como las aqui expuestas, con el fin de
protegerles tanto a ellas como al feto y al recién nacido (Corrigan 2002).
Su inclusion era necesaria no so6lo para equilibrar la distribucion de las
cargas y los beneficios, dando asi cumplimiento al principio de justicia,
sino también para que los datos obtenidos sean mas precisos si posterior-
mente los medicamentos también van a ser administrados en mujeres.

3.2. El Real Decreto 223/2004, de Ensayos Clinicos

Por lo que respecta a los ensayos clinicos con medicamentos, la nor-
ma bésica es el RD 223/2004. Un ensayo clinico, segun el RD 223/2004,
es toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o con-
firmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmacodi-
namicos, y/o detectar las reacciones adversas, y/o estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion de uno o varios medicamentos en
investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia (art.
2.a)°. El uso compasivo, esto es, la administracion de un medicamento en

5 Un medicamento estd en investigacion cuando es una «forma farmacéutica de
una sustancia activa o placebo que se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo
clinico, incluidos los productos con autorizacion de comercializacion cuando se utilicen o
combinen (en la formulacion o en el envase) de forma diferente a la autorizada, o cuando
se utilicen para tratar una indicacién no autorizada...» (art. 2, letra d, RD 223/2004).
Deben considerarse también afectados los medicamentos de terapia avanzada, que son
aquellos medicamentos de uso humano basados en genes (terapia génica), células (terapia
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investigacion a personas que tienen una enfermedad cronica o gravemen-
te debilitante o que se considera pone en peligro su vida y que no pueden
ser tratados satisfactoriamente con un medicamento autorizado no esta
incluido en esta regulacion sino en el RD 1015/2009. Precisamente lo
que se trataba de evitar al inicio de la epidemia del VIH era que la inves-
tigacion se hiciera en personas individuales y no con grupos amplios de
participantes con los que se obtuviera un conocimiento mas generalizado.

Sélo se podra iniciar un ensayo clinico cuando el CEI y la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) hayan
considerado que los beneficios esperados para el sujeto del ensayo y
para la sociedad justifican los riesgos durante todo el tiempo en que el
ensayo esté en activo (art. 3.1). Un ensayo clinico ademas s6lo se podra
realizar cuando, segtin lo dispuesto en el articulo 3.3, a) se dispongan de
suficientes datos cientificos y, en particular, ensayos farmacoldgicos y
toxicoldgicos en animales, que garanticen que los riesgos que implica en
la persona en que se realiza son admisibles; b) el estudio se base en los
conocimientos disponibles, la informacion buscada suponga, presumi-
blemente, un avance en el conocimiento cientifico sobre el ser humano
o0 para mejorar su estado de salud y su disefio minimice los riesgos para
los sujetos participantes; c) los riesgos e inconvenientes previsibles para
los sujetos del ensayo se hayan ponderado con respecto a los beneficios
previsibles para cada sujeto del ensayo y futuros pacientes. Aqui es donde
residian algunas de las reticencias originales pues, entre otras cosas, no
se disponia de suficientes datos cientificos sobre la AZT y, aunque los
beneficios sociales previsibles eran inmensos, no se garantizaba que el
riesgo fuera minimo.

Con el fin de sortear el malentendido terapéutico, el RD 223/2004
opta por la denominacion ‘sujeto del ensayo’, evitando la denominacion
‘paciente’, para referirse a todas las personas que participan en un ensayo
clinico, bien recibiendo el medicamento en investigacion o bien formado
parte del grupo-control (art. 2.1). Los derechos, la seguridad y el bienestar
de las personas que participan en los ensayos clinicos deben ser elementos
centrales en el disefio del ensayo y, por tal motivo, deben disefiarse para
reducir al minimo posible el dolor, la incomodidad, el miedo y cualquier

celular) o tejidos (ingenieria tisular) e incluyen productos de origen autblogo, alogénico o
xenogénico. Las definiciones legales de esta clase de medicamentos estan en el Reglamento
(CE) 1394/2007, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre Medicamentos de Terapia
Avanzada (capitulo 1, articulo 2).
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otro riesgo previsible en relacion con la enfermedad y edad o grado de
desarrollo del sujeto. Tanto el umbral de riesgo como el grado de inco-
modidad deben ser definidos de forma especifica y monitorizados durante
el ensayo, especialmente cuando los sujetos del ensayo sean menores,
adultos incapaces o constituyan una poblacion especialmente vulnerable
en razon de su situacion econémica, médica o social (art. 3.5). Esta situa-
cion de vulnerabilidad de los sujetos, otro de los estdndares normativos
internacionalmente aceptados como buena practica clinica, puede deberse
a causas relacionadas con el consentimiento, a causas relacionadas con
los riesgos, y a causas relacionadas con la distribucion equitativa de
cargas y beneficios (Coleman 2009).

En los ensayos clinicos sin beneficio potencial directo para la salud
de los sujetos participantes, esto es, cuando los participantes no tengan
la enfermedad que se esta estudiando, el riesgo que estos sujetos asu-
man estara justificado en razon del beneficio esperado para la colecti-
vidad (art. 6.1). Estos sujetos, salvo que se trate de menores y sujetos
incapacitados, recibiran del promotor la compensacion pactada por las
molestias sufridas. La cuantia de la compensaciéon econdmica estara en
relacion con las caracteristicas del ensayo, pero en ninglin caso serd tan
elevada como para inducir a un sujeto a participar por motivos distintos
del interés por el avance cientifico (art. 3.8). La participacion remunera-
da se permite fundamentalmente en la fase 1 de los ensayos clinicos, en
la que pueden participar personas sanas que no tienen la enfermedad o
condicion que se estudia. Como antes se ha senalado, puede discutirse
éticamente cuando, como y con cuanto se incentiva la participacion
en la investigacion clinica. Estos problemas éticos determinan que en
los casos de investigaciones sin beneficio potencial directo cuando el
sujeto en investigacion son menores € incapaces, para evitar la posible
explotacion de estos sujetos, no se producird ninguna compensacion
econdmica por parte del promotor, a excepcion del reintegro de los
gastos extraordinarios y pérdidas de productividad que se deriven de la
participacion del sujeto en el ensayo (art. 3.8) y s6lo podran realizarse
ensayos sin beneficio potencial directo para el sujeto inicamente si el
CEI considera que se cumplen los siguientes requisitos adicionales
(art. 6.2): a) que se adoptan las medidas necesarias para garantizar que
el riesgo sea minimo; b) que las intervenciones a que van a ser some-
tidos los sujetos del ensayo son equiparables a las que corresponden
a la practica médica habitual en funcion de su situacion médica, psi-
coldgica o social; ¢) que del ensayo se pueden obtener conocimientos
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relevantes sobre la enfermedad o situacion objeto de investigacion,
de vital importancia para entenderla, paliarla o curarla; d) que estos
conocimientos no pueden ser obtenidos de otro modo; €) que existen
garantias sobre la correcta obtencion del consentimiento informado.
Puede observarse que en este caso, ademas de algunos condicionantes
ya vistos anteriormente, el legislador ha equiparado riesgo minimo con
las intervenciones de la practica clinica habitual, de tal forma que ya
habria un posible comparador que se iria modificando dependiendo de
la gravedad de la enfermedad que se esta estudiando.

En mujeres gestantes o en periodo de lactancia, solo se podran reali-
zar ensayos clinicos sin beneficio potencial directo para ellas cuando el
CEI concluya que no suponen ningtn riesgo previsible para su salud ni
para la del feto o nifio, y que se obtendran conocimientos ttiles y rele-
vantes sobre el embarazo o la lactancia (art. 6.3). De nuevo el legislador
es consciente de la situacion de vulnerabilidad y establece condiciones
adicionales que restringen la participacion cuando los participantes no
tengan la enfermedad que se esté estudiando.

Los sujetos que participen en ensayos con un posible beneficio
potencial directo para el sujeto de investigacion, esto es, porque tienen
la enfermedad que se esta estudiando en el ensayo, o sus representan-
tes legales tinicamente podran recibir del promotor el reintegro de los
gastos extraordinarios y pérdidas de productividad que se deriven de
su participacion en el ensayo (art. 3.9). Puede observarse la diferencia
que el legislador ha introducido con respecto al caso anterior pues si la
persona tiene la enfermedad e hipotéticamente puede beneficiarse del
conocimiento que se obtenga del ensayos clinico, no podra producirse
pago alguno porque se asume que la participacion se hace por el interés
que los sujetos de investigacion pueden tener en que se mejore la futura
atencion médica que pueda recibir las personas, entre las que se puede
encontrar.

En otro orden de cuestiones, so6lo podra realizarse un ensayo clinico
con medicamentos en investigacion si, previamente, y cumpliendo con
la regla general anteriormente sefialada, se ha concertado un seguro
u otra garantia financiera que cubra los dafios y perjuicios que como
consecuencia del ensayo puedan resultar para la persona en que hubiera
de realizarse; salvo que, seglin lo expuesto en la clausula de excepcion,
el ensayo se refiera unicamente a medicamentos autorizados en Espafia,
su utilizacion en el ensayo se ajuste a las condiciones de uso autorizadas
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y el CEI considere que las intervenciones a las que seran sometidos
los sujetos por su participacion en el ensayo suponen un riesgo equi-
valente o inferior al que corresponderia a su atencion en la practica
clinica habitual (art. 8.1). El promotor del ensayo es el responsable de
la contratacion del seguro de responsabilidad o de la garantia financiera
y éstos cubriran las responsabilidades del promotor, del investigador
principal y sus colaboradores, y del hospital o centro donde se lleve a
cabo el ensayo clinico (art. 8.2). Cuando no se concierte seguro u otra
garantia financiera o, por cualquier circunstancia, el seguro o la garantia
financiera concertados no cubran enteramente los dafios, el promotor
del ensayo clinico, el investigador principal y el hospital o centro donde
se realice el ensayo seran responsables solidariamente, sin necesidad
de que medie culpa, del dafio que en su salud sufra el sujeto sometido
al ensayo clinico, asi como de los perjuicios econémicos que se deri-
ven, incumbiéndoles la carga de la prueba de que no son consecuencia
del ensayo clinico o de las medidas terapéuticas o diagnodsticas que se
adopten durante su realizacion. Ni la autorizacion administrativa, ni el
dictamen favorable del CEI eximiran de responsabilidad (art. 8.3). Se
presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la salud
del sujeto del ensayo durante su realizacion y en el afio siguiente a la
terminacion del tratamiento se han producido como consecuencia del
ensayo. Sin embargo, una vez concluido el afio, el sujeto del ensayo esta
obligado a probar el nexo entre el ensayo y el dafo producido (art. 8.4).
Seran objeto de resarcimiento todos los gastos derivados del menoscabo
en la salud o estado fisico del sujeto sometido al ensayo clinico, asi
como los perjuicios econdomicos que se deriven directamente de dicho
menoscabo, siempre que, por lo dispuesto en la clausula de exclusion,
éste no sea inherente a la patologia objeto de estudio, o se incluya den-
tro de las reacciones adversas propias de la medicacion prescrita para
dicha patologia, asi como la evolucion propia de su enfermedad como
consecuencia de la ineficacia del tratamiento (art. 8.5).

La necesidad de asegurar el posible dafio que pueda causarse a las
personas que participan en la investigacion es una exigencia del princi-
pio de justicia compensatoria (Childress 1976). La argumentacion pasa
por reconocer, en primer lugar, que la sociedad en su conjunto tiene un
gran interés en que se desarrolle la investigacion biomédica clinica ya
que dicha investigacion permite que se mejoren los tratamientos, tera-
péuticos y de diagnostico, reduciendo con ello las tasas de mortalidad y
morbilidad asociadas a determinadas enfermedades o entidades clinicas.
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Esta investigacion necesariamente debe realizarse en algiin momento
en seres humanos antes de su comercializacion y solo en aquéllos que
previamente hayan consentido una vez han sido informados. La sociedad
tiene un deber hacia estas personas, independientemente de si lo hacen
de forma altruista o por haber recibido un pago; de si estan obligados por
ley o es por propia voluntad; de si tienen o no la enfermedad o entidad
clinica que se esté estudiando. La sociedad debe articular un sistema
de compensacion para aquellos casos en los que sin mediar culpa o
negligencia por parte de los investigadores se produzcan dafios a los
participantes que han decidido involucrarse en una investigacion. La
importancia de esta prevision reside en que puede que el dafio que deba
ser reparado no se haya producido como consecuencia de una accion
culposa o negligente. Si el dafio se hubiese producido mediando culpa
o negligencia, el principio de no maleficencia y el principio de justicia
reparadora asegurarian una indemnizacion ya que cuando una persona
dafia a otra tiene el deber ético y el deber legal de disculparse y de reparar
el mal causado. Pero en el caso de la investigacion biomédica clinica este
esquema de la justicia reparadora no sirve ya que puede que no exista
culpa o negligencia pues el protocolo se ha aplicado diligentemente y al
sujeto que ha consentido participar en la investigacion se le ha informado
correctamente. Esto Gltimo supone que la respuesta a la pregunta deba
enfocarse desde la justicia compensatoria, la inica manera de lograr una
distribucion equilibrada entre las cargas y los beneficios: unos asumen
los riesgos de la participacion y otros las cargas de la compensacion en
caso de ser necesaria.

El RD 223/2004 ordena que se salvaguarden la integridad fisica y
mental del sujeto que participa en el ensayo clinico, asi como su intimidad
y la proteccion de sus datos, de acuerdo con la Ley Organica 15/1999
y su Reglamento de desarrollo. Se obtendra y documentara el consen-
timiento informado de cada uno de los sujetos del ensayo, libremente
expresado, antes de su inclusion en el ensayo (art. 3.2.). En todos los
casos se requiere la previa obtencion del consentimiento una vez que la
persona sujeto del ensayo o sus representantes hayan sido informados
(art. 7). El consentimiento informado es la decision, que debe figurar
por escrito y estar fechada y firmada, de participar en un ensayo clinico
adoptada voluntariamente por una persona capaz de dar su consenti-
miento tras haber sido debidamente informada y documentada acerca
de su naturaleza, importancia, implicaciones y riesgos. En el supuesto
de que el sujeto tenga un impedimento para escribir, el consentimiento
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podra otorgarse en casos excepcionales de forma oral en presencia de al
menos un testigo. Cuando quien haya de otorgar el consentimiento sea
una persona con discapacidad, la informacion se le ofrecera en formatos
adecuados, segun las reglas marcadas por el principio de disefio para
todos, de manera que le resulte accesible y comprensible, y se arbitraran
las medidas de apoyo pertinentes para favorecer que pueda prestar por
si su consentimiento. Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona
capaz para dar su consentimiento, la decision debera adoptarse por su
representante legal (art. 2.m).

El sujeto del ensayo debera otorgar su consentimiento después de
haber entendido, mediante una entrevista previa con el investigador
o un miembro del equipo de investigacion, los objetivos del ensayo,
sus riesgos e inconvenientes, asi como las condiciones en las que se
llevara a cabo, y después de haber sido informado de su derecho a
retirarse del ensayo en cualquier momento sin que ello le ocasione
perjuicio alguno (art. 7.2). De esta forma se logra que la informacion
se ajuste a las necesidades de cada sujeto singular que participe en el
ensayo clinico. El consentimiento se documentard mediante una hoja
de informacion para el sujeto y el documento de consentimiento. La
hoja de informacion contendra unicamente informacion relevante, ex-
presada en términos claros y comprensibles para los sujetos, y estara
redactada en la lengua propia del sujeto (art. 7.2 in fine). La norma,
como ya se ha sefialado, trata de encontrar un equilibrio entre la can-
tidad y la calidad de la informacion pues so6lo se puede transmitir de
forma clara y comprensible aquella informacion que sea relevante.
No parece sencilla la consecucion de dicho objetivo pues en muchas
ocasiones las hojas de informacion de los ensayos clinicos son exce-
sivamente extensas porque se utilizan como instrumentos para eximir
de responsabilidad por negligencia. Cabe también destacar en pos de la
comprensibilidad, la importancia que tiene la lengua en que debe estar
la hoja de informacion. Esto tltimo es especialmente importante en el
caso de las personas privadas de libertad dado que entre la poblacion
carcelaria puede haber un gran niumero de personas que no entiendan
correctamente el castellano.
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3.3. El Real Decreto 190/1996 y la Instruccion 11/2005

En la regulacion general sobre la investigacion biomédica no se
reconoce expresamente a las personas privadas de libertad como uno
de los grupos de poblacion en situacion de vulnerabilidad que merece
especial proteccion y atencion. El reconocimiento esta en las dos normas
especiales, el articulo 211 del Real Decreto 190/1996, que aprueba el
Reglamento Penitenciario®, y la Instruccion 11/2005, de 22 de julio, de la
Direccion General de Instituciones Penitenciarias’. La falta de reconoci-
miento en la legislacion general parece decir que la investigacion clinica
con reclusos solo pueden hacerse intramuros cuando la realidad muestra
que los reclusos acuden frecuentemente a hospitales donde los médicos
e investigadores les pueden ofrecer ser parte de la investigacion. En Es-
pafia se hace poca investigacion biomédica relacionada con la situacion
de reclusion en que se encuentran las personas y ademas solo se hace en
unos pocos centros penitenciarios (Garcia-Guerrero 2010; Fernandez de
la Hoz/Goémez Pintado, 2005).

En las dos normas especificas que regulan la participacion de los re-
clusos en la investigacion clinica se establece una participacion condicio-
nada. Asi, el articulo 211 del Reglamento Penitenciario determina que los
internos no pueden ser objeto de investigaciones médicas mas que cuando
¢éstas permitan esperar un beneficio directo y significativo para su salud
y con idénticas garantias que las personas en libertad. De igual forma,
solo podran participar en investigaciones clinicas sobre enfermedades o
situaciones socio-sanitarias que tengan o afecten a los internos o que ten-
gan mucha prevalencia entre ellos, siendo el VIH una de ellas. En ambas
normas se insiste en que los principios éticos en materia de investigacion
sobre los seres humanos deben aplicarse de forma estricta y, en particular,
en lo que concierne al consentimiento informado y a la confidencialidad.
Esto ultimo es especialmente sensible en el &mbito carcelario ya que la
revelacion del estado serologico de una persona puede significar que sufra
un dafio fisico, aislamiento, estigmatizacion. Las pruebas y la medicacion
deben tomarse en un ambito de confidencialidad (Lazzarini/Altice 2000).
Toda investigacion llevada a cabo en prision debe estar sometida a la
aprobacion de una comision de ética o a cualquier otro procedimiento

¢ Disponible en www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1996-3307. Acceso 8 de
septiembre de 2013.
7 Disponible en www.institucionpenitenciaria.es. Acceso 8 de septiembre de 2013.
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que garantice el respeto a estos principios. Normalmente se trata de un
CEI externo al centro penitenciario al no existir un Comité Penitenciario
de Etica de la Investigacion. La principal cuestion aqui sera determinar
qué CEI debe encargarse de la evaluacion.

Como puede comprobarse son dos normas muy parcas que implici-
tamente remiten a la legislacion general, a diferencia de lo que ocurre
en los Estados Unidos donde la regulacion especial esta incluida en la
regulacion general, denominada Common Rule (45 CFR 46 Subpart C)?
y es mucho mas extensa y detallada, posiblemente como una reaccion
normativa a su historia negra (National Commission 1976).

4. LA PARTICIPACION DE RECLUSOS EN LA INVESTIGA-
CION CLINICA: LA INCLUSION CONDICIONADA

Este texto se va a limitar a plantear el caso de las personas con VIH
que estan recluidas en una institucion penitenciaria a las que se las
oferta la participacion en una investigacion biomédica sobre el VIH que
suponga un procedimiento invasivo, incluyendo los ensayos clinicos
con medicamentos. Esto tiene especial incidencia en el caso de aquellas
personas con HIV que son naif en el tratamiento antirretroviral, esto es,
que nunca hasta ese momento han recibido el tratamiento antirretroviral
y que se les invita a formar parte de un ensayo clinico. Este supuesto es
especialmente interesante ya que convendria saber qué motivaciones
pueden tener estas personas de enrolarse en una actividad que va mas
alla del riesgo minimo pues se va a estudiar un nuevo medicamento para
tratar una enfermedad sobre la que ya existe un tratamiento terapéutico
efectivo (Menezes et al. 2010).

El uso de prisioneros en la investigacion médica ha sido una constante
desde la Antigiiedad hasta bien entrado el siglo veinte (Bonham/Moreno
2008). Esas investigaciones han contribuido a crear la particular historia
accidentada de la investigacion clinica. El colectivo de las personas en-
carceladas ha sido uno de los principales protagonistas de esa historia, la
cual se cuenta a través de una serie de casos escandalosos que han sacudi-
do la conciencia de las personas y que han motivado la adopcion de una
serie de textos legales y de buenas practicas que de alguna forma regulan

8 Disponible en www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#subpartc.

Acceso 8 de septiembre de 2013.
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y guian la participacion de seres humanos en la investigacion clinica. El
principal caso, aunque no el tinico pero si posiblemente el mas atroz, fue
el perpetrado por los médicos e investigadores nazis hasta 1945 con las
personas que estaban en los campos de concentracion. En Espaia se ha
producido investigacion en reclusos en momento infames de la historia
cuando se utiliz6 a presos republicanos para establecer la confirmacion
empirica de que las ideologias de izquierdas prevalecen entre individuos
psicoticos y con bajos niveles de inteligencia (Juarez 1999). No obstante,
conviene aclarar que el texto se referira a la investigacion que se realiza
con personas que estan encarceladas por una sentencia judicial y no a
personas que estan en campos de concentracion (como era el caso aleman
y espaiiol). El colectivo de personas a las que se hace referencia han sido
encarceladas por una sentencia judicial después de un procedimiento que
ha respetado las reglas del debido proceso.

Aun planteando el caso desde el Estado de Derecho, la historia no
deja de ser menos dramadtica pues durante la Segunda Guerra Mundial,
en Estados Unidos se justificaba la participacion por los esfuerzos de
guerra (Lasagna 1970) y, entre la década de los cincuenta y los setenta del
siglo veinte, miles de internos de los centros penitenciarios participaban
en investigaciones clinicas. Hasta el punto de que en 1976 el 85% de los
ensayos clinicos en fase 1 se hacian con reclusos (National Commission
1976) y algunas compaifiias farmacéuticas construyeron unidades de
investigacion dentro de las carceles para evitar el traslado de los presos,
minimizando de esa manera los problemas de seguridad (Lazzarini/
Altice 2000). Puede, pues, afirmarse que al menos en Estados Unidos la
investigacion clinica que tenia como sujetos a personas encarceladas era
muy comun hasta la década de los afios setenta del siglo pasado (Moser
et al 2004).

Las razones que justificaban dicha investigacion, y que también
podrian ser aplicables en la actualidad son, ademas de las referidas al
interés nacional o social (Bonham/Moreno 2008), que estas personas
se encuentran en un ambiente controlado; su informacién médica esta
centralizada; su reclutamiento es mas sencillo; los abandonos son meno-
res; practicamente estan a disposicion de los investigadores durante las
veinticuatro horas del dia; cumplen mejor las 6rdenes y los tratamientos
al estar acostumbrados a ser monitorizados y controlados (Hodges/Bean
1967; Lazzarini/Altice 2000; Bonham/Moreno 2008; Potler ef al. 1994).
Por su parte, las personas encarceladas pueden sentirse motivadas a parti-
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cipar en una investigacion clinica por una compensacion econdmica baja,
por ligeras mejoras en sus condiciones de vida mientras estén en prision,
como un requisito para obtener beneficios penitenciarios (Lazzarini/
Altice 2000; Potler et al. 1994).

Desde la aprobacion del Codigo de Nuremberg en 1947 hasta la
actualidad ha habido diferentes reacciones normativas a la situacion de
desproteccion en la que se encontraba este colectivo de personas (Burt
1975; Bach-y-Rita 1974). Una de ellas, a la aqui se hara referencia, es
el informe Research Involving Prisioners y las recomendaciones sobre
investigacion realizada con prisioneros que fueron redactados en 1976
por la misma Comision que se ocupd de la elaboracion del Informe Bel-
mont (National Commission 1976). Desde ese momento esa practica
estd sometida a condiciones ya que la investigacion realizada en presos
plantea numerosos problemas éticos que afectan a los principios basicos
de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia ya que, entre otras
cuestiones, se ven afectados el consentimiento informado, la confidencia-
lidad de los datos de caracter personal, el acceso a la asistencia sanitaria,
la evaluacion de los posibles riesgos y beneficios, y la distribucion equi-
tativa de cargas y beneficios (Lazzarini/Altice 2000). Posteriormente, el
informe y las recomendaciones fueron objeto de revision en el informe
Ethical Considerations for Research Involving Prisioners del afio 2006
en el que se insiste en la necesidad de respetar el principio de justicia en
el reclutamiento.

Si bien es cierto que las personas que estan encarceladas tienen
limitados ciertos derechos y libertades, mantienen un cierto grado de
reconocimiento juridico de derechos, ya sea en su condicion de interno
o en su condicion de ciudadanos, y no se les puede imponer la participa-
cion debido al caracter voluntario que tiene la investigacion clinica. Asi,
debe recordarse que el articulo 15 de la Constitucion Espaiiola sefiala que
nadie sera sometido a tortura u otros tratos o penas crueles, inhumanos o
degradantes, y que en multiples instrumentos internacionales de derechos
humanos, valga como ejemplo el articulo 7 del Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos de 1966, esos tratos inhumanos se han equi-
parado a que nadie sera sometido a experimentos médicos o cientificos sin
su libre consentimiento’. De igual forma, la Asociacion Médica Mundial
adopto6 en 1975, aunque ya ha sido sometida a diversas modificaciones,

9

2013.

Disponible en www2.ohchr.org/spanish/law/ccpr.htm. Acceso 8 de septiembre de
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la Declaracion de Tokio en la que se condena la participacion de médicos
en actos de tortura o tratos crueles, inhumanos o degradantes'®. Curiosa-
mente, en otro texto de la Asociacion Médica Mundial, la Declaracion de
Helsinki, la referencia especifica a los presos no fue incluida en la version
final del documento (Bonham/Moreno)'!.

Se ha sefialado repetidamente que la investigacion clinica con perso-
nas encarceladas pone en tela de juicio los principios de la investigacion
biomédica en seres humanos porque se ven afectados el consentimiento
informado, la distribucion equitativa de riesgos y beneficios, y el propio
analisis de los riesgos que una persona puede asumir (Bach-y-Rita 1974).

Pues bien, esos obstaculos no deben conducirnos a una prohibicion
absoluta sino a una participacion en la que deben cumplirse una serie de
condiciones adicionales (Cohen 1978), algunas de las cuales ya han sido
sefialadas. Debe asegurarse el cumplimiento de los requisitos normati-
vos minimos que se fundan en los principios basicos de la bioética. De
este modo, se podria obtener un verdadero consentimiento informado
si se logra informacion, voluntariedad y competencia (Ramiro Avilés
2012). Su consecucion no es sencilla ya que debe evitarse a toda costa
el malentendido terapéutico y no debe considerarse la participacion en
la investigacion clinica como un factor que puede tenerse en cuenta a la
hora de obtener beneficios penitenciarios (National Commission 1976).
Ambas cuestiones no solo afectarian a la obtencidon de un consentimiento
verdaderamente informado sino también al analisis de los riesgos y los
beneficios que debe hacerse antes de involucrarse en una investigacion
biomédica (Dubler/Sidel 1989; Potler et al. 1994). De igual forma, dicho
analisis sdlo sera posible si previamente se ha garantizado el acceso a la
asistencia sanitaria convencional, evitandose de tal forma que la partici-
pacion en la investigacion biomédica sea la unica manera de tener acceso
al cuidado sanitario (Dubler/Sidel 1989; Lazzarini/Altice 2000). Se pre-
tende evitar que el reclutamiento en un ensayo clinico sea la tinica puerta
de acceso a los tratamientos antirretrovirales, pues dada la naturaleza
propia de la investigacion clinica los medicamentos antirretrovirales en
investigacion no necesariamente han demostrado su eficacia, seguridad
o tolerabilidad. Por ultimo, la investigacion con presos debe ser especial-

10" Disponible en www.wma.net/es/60about/70history/02declarationTokyo/[Acceso 8
de septiembre de 2013.

1" Disponible en www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/. Acceso 8 de sep-
tiembre de 2013.
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mente cuidadosa con el principio de justicia ya que deben distribuirse
adecuadamente las cargas y los beneficios, de tal forma que, salvo en
circunstancias excepcionales determinadas por el tipo de estudio que
se esté realizando, el reclutamiento de los sujetos participantes no debe
realizarse exclusivamente con personas institucionalizadas en un centro
penitenciario. Este tipo de reclutamiento equitativo permitiria cumplir
con el principio de igualdad y estudiar diferentes grupos poblacionales
(Potler et al. 1994). En este sentido, el informe de 2006 sefiala que la ratio
no debe exceder del 50 %, de tal forma que las personas encarceladas
que son sujetos de investigacion no sean mayoria, salvo que se justifique
adecuadamente la necesidad de superar ese porcentaje.

Si se procura el cumplimiento de estos requisitos, es posible defen-
der la participacion de personas con VIH que estan encarceladas en los
ensayos clinicos con medicamentos para combatir el VIH. La situacion
de subordinacion es normativamente relevante y debe tenerse en cuenta a
la hora de regular su participacion en la investigacion clinica imponiendo
una serie de condiciones adicionales que les protejan ante la situacion de
vulnerabilidad en que se encuentran y de la posible explotacion (Natio-
nal Commission 1976). Por este motivo, al igual que se contempla para
otros colectivos, la investigacion clinica por defecto deberia hacerse en
personas voluntarias capaces de dar un consentimiento valido y so6lo se
podra incluir a personas encarceladas si se cumplen con una serie de sal-
vaguardas adicionales (Potler ef al. 1994; Rosenstein/Miller 2008). Estas
salvaguardas adicionales condicionarian la participacion de personas
encarceladas a los casos en que no se puede realizar una investigacion de
eficacia comparable en individuos capaces de otorgar su consentimiento
y/o cuando la investigacion vaya a contribuir, a través de mejoras signi-
ficativas en la comprension de la enfermedad o condicion del individuo,
aun resultado beneficioso para otras personas de la misma edad o con la
misma enfermedad o condicion, en un plazo razonable (National Com-
mission 1976). Estas salvaguardas suponen una cldusula de necesidad
por la cual s6lo podran ser incluidas en una investigacion clinica cuando
su participacion sea necesaria e imprescindible para contestar la pregunta
cientifica planteada (Wendler et al 2003).

A este criterio se podria afiadir el requisito del beneficio, esto es, las
personas que estan institucionalizadas en un centro penitenciario s6lo
podran participar en aquellas investigaciones biomédicas que puedan
llegar a beneficiarles, bien porque se estudian las posibles causas, efectos
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y proceso del encarcelamiento o porque se estudien enfermedades cuya
prevalencia sea alta entre ellas. Se constrifie que pueda hacerse “investi-
gacion sin beneficio terapéutico” (National Commission 1976).

A esta pareja de criterios se podria afiadir el criterio del ‘riesgo mi-
nimo’ (National Commission 1976), segun el cual existe un riesgo mini-
mo cuando la probabilidad y la magnitud del dafio o de la incomodidad
anticipada en la investigacion no son mayores que los que tendria en su
vida cotidiana o durante el desarrollo de las pruebas fisicas o psicologi-
cas de rutina (Rosenstein/Miller 2008). ;Y si el riesgo fuera mayor que
el minimo? La posibilidad de que una persona competente consienta su
participacion en una investigacion clinica que suponga un riesgo mayor
que el minimo, que hasta incluso pueda no ser considerado razonable,
comienza a plantearse, como se ha sefialado, cuando apareci6 la epidemia
del VIH. La leccion que puede aprenderse es que éticamente cabe admitir
que cualquier persona participe en una investigacion clinica que supone
un incremento del riesgo minimo si dicha investigacion va dirigida a curar
la misma enfermedad que le aflige. Debera discutirse hasta qué punto, ese
riesgo superior al minimo se refiere a una enfermedad que es prevalente
en el sistema penitenciario o si es necesaria la participacion para obtener
buenos resultados cientificos.

De igual forma, seria necesario para garantizar la voluntariedad que
existiese un Comité Penitenciario de Etica de la Investigacion (CPEI)
que velase por la seguridad y el bienestar de las personas, con o sin VIH,
que estan encarceladas y van a participar en una investigacion clinica
(Cohen 1978; Garcia-Guerrero 2010). En dicho comité deberian estar
representadas los personas institucionalizadas en un centro penitenciario
(National Commission 1976; Potler et al. 1994; Collins et al. 1995). El
CPEI al igual que el CEI debera ser independiente. En los Estados Uni-
dos se requiere que la mayoria de los miembros sean ajenos al sistema
penitenciario (Lazzarini/Altice 2000). Esto remite a la necesidad de que
haya una politica ptiblica en la que estén involucrados los investigadores,
las Instituciones Penitenciarias, las ONGs que atienden a los reclusos
en las carceles, las ONGs especializadas en materia de VIH/Sida y los
propios reclusos en la que se discuta los hipotéticos beneficios de la par-
ticipacion en los ensayos clinicos, su conveniencia, los pasos que habria
que dar para ponerla en marcha y como se protegeria a los reclusos que
participasen como sujetos de la investigacion. Esto supone que la Admi-
nistracion penitenciaria deberia hacer determinados ajustes para permitir
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que el ensayo clinico pudiese llevarse a cabo (Dubler/Sidel, 1989) pues,
por ejemplo, podria afectar a la politica de movilidad de los reclusos
(Potler et al. 1994). Sobre estos mismos asuntos se vuelve a insistir en
el informe de 2006.

Posiblemente estas cldusulas adicionales sean paternalistas ya que se
interfiere en el comportamiento de una persona para evitar que haga un
comportamiento que solo le va a afectar a ella. Su posible justificacion
pasa por el hecho de que esta presente una premisa factica como es que
la persona destinataria de la interferencia no puede ser considerada como
competente debido a que el entorno en el que se encuentra afecta a su
voluntariedad. Se considera como incompetente basico a aquella persona
que no evalta suficientemente los riesgos de la actividad en la que esta
inmersa, o que es incapaz de salvaguardar aquellos bienes que conside-
ra valiosos, o que no es capaz de saber qué es lo que mas le conviene
atendiendo a sus propios intereses. Esto es, no es capaz de enfrentarse
racionalmente o con una alta probabilidad de éxito a ciertos desafios o
problemas que va a encontrarse en algin momento a lo largo de su vida
(Garzon Valdés 1988). No obstante, aunque un juicio de incompetencia
es una condicion necesaria para una intervencion paternalista justifi-
cada, dicho juicio de incompetencia nunca tiene que ser considerado
como una condicion suficiente para dicha intervencion (Murphy 1974).
No se pueden perder de vista las repercusiones negativas que tiene el
comportamiento en la propia persona que lo realiza. Asi, la intervencion
paternalista s6lo estara justificada cuando la persona no competente vaya
a realizar un comportamiento que le vaya a causar un dafio grave e irre-
parable, como puede ser la participacion en un ensayo clinico.

CONCLUSION

La participacion condicionada promueve la participacion de los
reclusos en la investigacion biomédica, permitiendo que mejore el
conocimiento, y con ello el cuidado que puedan recibir en el futuro, y
asegurando un acceso igualitario a los servicios y un reparto igualitario
de los recursos (Levine/Dubler/Levine 1991). No cabe excluir a ninglin
colectivo de la investigacion clinica y la discusion se debe centrar en
como se puede realizar de forma ética. Se debe llegar a un compromiso
entre el respeto a las decisiones de los internos y su proteccion (Garcia-
Guerrero 2010; Garcia-Guerrero/Vera-Remartinez 2012). El respeto a
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las decisiones debe conceder a los internos el derecho a participar en una
investigacion clinica cuando otorguen su consentimiento sincero, vo-
luntario e informado; la proteccion se conseguirda mediante mecanismos
de control y examen tendentes a asegurar que la decision de participar
es verdaderamente voluntaria. De igual forma, se debera considerar la
pregunta sobre la necesidad de su participacion en la investigacion y si la
informacion que se busca no puede obtenerse en sujetos de investigacion
no institucionalizados. Asi se conseguira respetar el principio de justicia.
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