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Dada la implicacién de las directoras y los miembros de nuestra revista en la International
Association of Bioethics (IAB), queremos dedicar este Editorial a hacer participes a nuestros
lectores y lectoras de la celebracion del 14 al 17 de junio de 2016, en Edimburgo (Escocia), del XIII
Congreso Mundial de dicha asociacion (http://iab2016.com), de la que es parte la Red
Iberoamericana de Bioética de la IAB. El Congreso ha tenido como tema central “Lo publico y lo
privado en Bioética”, hareunido a los representantes mas sefieros de la disciplina, ha sido un lugar
de encuentro para los especialistas y ha dado lugar a debates bioéticos de la mayor actualidad y

vigencia, con alcance mundial.

La Internacional Association of Bioethics se fundd en 1992 y desde entonces realiza
congresos bianuales en diferentes lugres del planeta. Cuenta con miembros de todo el mundo y de
multiples disciplinas. La IAB esta firmemente comprometida con el debate plural de las cuestiones
bioéticas, asi como con el desarrollo de la disciplina desde un punto de vista global e integrador.
En el contexto de la IAB, se creé la Red Iberoamericana para contribuir a la creacién de un espacio
de discusidn libre y abierto, en el cual los investigadores del area que no tienen el inglés como
lengua vehicular, pueden exponer sus planteamientos sobre los problemas bioéticos en su idioma

habitual (espafiol o portugués especificamente e, incluso, italiano o francés).

La Red Iberoamericana tiene como objetivo principal la promocién del didlogo bioético
entre las sociedades latinoamericanas y eurolatinas. La Red facilita la transferencia de
conocimiento y la accesibilidad de las regiones no anglosajonas; asimismo, promueve la
participacién activa en los sucesivos Congresos Internacionales de Bioética de la IAB, impulsando
el espiritu de dicha asociacion como espacio pluralista. Esta presidida por la Dra. Florencia Luna,
directora del Programa de Bioética de FLACSO (Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales) y
co-coordinada por la Dra. Maria Casado, directora del Observatorio de Bioéticay Derecho-Catedra
UNESCO de Bioética de la Universidad de Barcelona, con la colaboracién de la Dra. Debora Diniz
(ANIS, Brasil) y por los Drs. Jorge Linares (Seminario de Bioética de la UNAM) y Patricio Santillan

(Colegio de Bioética de México).

Las sesiones de la Red Iberoamericana en el XIII Congreso celebrado en Edimburgo, fueron
muy concurridas y han propiciado un interesante debate, este fue también el caso del XII Congreso
Mundial celebrado en México, en el afio 2013, en que la aportaciéon de la Red resultd
definitivamente consolidada, tras los comienzos de su andadura en las anteriores reuniones de
Beijin y Rijeka.

Para este XIII Congreso se recibieron setenta presentaciones de alta calidad, de las cuales el
Comité Cientifico tuvo que llevar a cabo una dificil seleccién para que fueran expuestas dieciséis

comunicaciones orales y otros tantos posters. Las actividades de la Red se estructuraron en
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sesiones paralelas que estuvieron presididas por las Dras. Luna y Casado, y se desarrollaron en
dos mesas de comunicaciones, una presentaciéon de los posters y una reunién de grupo. Las
aportaciones de la red Iberoamericana de la IAB se publicaran en las actas del Congreso y a través

de la revista y la pagina web de la red les daremos maxima difusion.

Mas informacioén sobre el XIII Congreso Internacional de Bioética de la IAB, Red

Iberoamericana de Bioética de la IAB: http://iab2016.com/conference-programme/.
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Resumen!?

El propoésito de este articulo es mostrar algunas de las particularidades, alcances y limitaciones
de la privacidad, la confidencialidad y el anonimato en el &mbito de la ética de la investigacion en

ciencias sociales.

El presente articulo estd organizado en tres apartados. En primer lugar, se definiran y
distinguirdn los conceptos de privacidad y confidencialidad y se mostraran sus caracteristicas
singulares en investigacién social. En segundo lugar, se analizardn algunos debates y criticas
actuales en torno al anonimato. Finalmente, se examinaran los alcances y limitaciones al

resguardo de la informacién y los desafios que implican nuevos entornos de investigacién social.

Palabras clave: privacidad; confidencialidad; anonimato; ética de la investigacion; ciencias

sociales.

Abstract?!

The purpose of this article is to present some of the particularities, scope and limits of privacy,

confidentiality and anonymity in the field of social sciences research ethics.

The article is organized in three sections. Firstly, | define and distinguish the concepts of
privacy and confidentiality, and their unique characteristics in social research. Secondly, | analyze
some current debates and criticisms of anonymity. Finally, | examine some problems about the

protection of information and the challenges involving new social research environments.

Keywords: privacy; confidentiality; anonymity; research ethics; social sciences.

1 Este articulo se basa en investigaciones anteriores (especialmente en Santi, 2016 y 2014) y fue posible gracias a la
Beca Interna Posdoctoral otorgada por el CONICET. Las opiniones expresadas aqui son personales y no coinciden

necesariamente con las politicas de CONICET, FLACSO o UBA.
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1. Introduccion

La ética de la investigacion en ciencias sociales tiene como propdsito hacer un andlisis de las
cuestiones éticas que pueden suscitarse en una investigacion social. Si bien en los dltimos afios ha
habido numerosos debates en torno a diversos aspectos éticos de las investigaciones sociales, no
obstante, en tanto campo de estudio no ha tenido un desarrollo sistematico a nivel global2. De
hecho, no existen actualmente lineamientos éticos con respecto a la realizacion de estas
investigaciones que sean aceptados internacionalmente y que puedan ser aplicados de forma

general —como si sucede en otros dmbitos de investigacidon con seres humanos.

Existen varios factores que han dificultado el desarrollo de la ética de la investigacién social
como disciplina. Por una parte, los problemas éticos de las ciencias sociales se han pensado
habitualmente a la luz de la investigacidn biomédica desconociendo las caracteristicas
particulares de estas disciplinas3. En aquellos paises en los que existen c6digos y normativas para
guiar la realizaciéon de investigaciones sociales?, suelen considerarse a las investigaciones
biomédicas y a las sociales con criterios similares, desconociendo las especificidades de estas
ultimas y dificultando una reflexion de los aspectos éticos que sea adecuada para esta area de

estudio.

A su vez, existe cierta reticencia por parte de las/os cientificas/os sociales a aceptar la
imposicion de limites al ejercicio de su labor de investigacion5 provenientes de un discurso y un

campo de estudio ajenos al de pertenencia como es la ética de la investigacion.

Lo que sucede en la practica es que muy frecuentemente se subestiman o sobrestiman los
problemas éticos de las investigaciones sociales. En términos generales, se considera o que
practicamente no presentan problemas éticos, o que presentan problemas éticos de la misma
envergadura que los que se suscitan en una investigacion biomédica. En ambos casos, o por
defecto o por exceso, no se favorece la reflexién de las cuestiones éticas propias de estas

disciplinas®.

Este es el caso de las problematicas éticas comprendidas bajo los conceptos de privacidad,

confidencialidad y anonimato. Muchas de los aspectos éticos aceptados comUnmente en el

2 Santi (2007) y Santi; Righetti (2008).

3 Santi (2016).

4 Por ejemplo en Estados Unidos y en Canada.
5 Ver Schrag (2009).

6 Santi (2016).

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 7



Controversias éticas en torno a la privacidad, la confidencialidad y el anonimato en investigacién social - Maria Florencia Santi
Rev Bio y Der. 2016; 37: 5-21

contexto de la investigacion biomédica requieren ser repensados para poder ser aplicados en una
investigacién social. Asimismo, otros problemas cobran matices especiales en estas
investigaciones, como el respeto de la privacidad, dado los temas que abordan y los distintos

grupos poblaciones con los que se investiga.

El propésito de este articulo es mostrar algunas de las particularidades, alcances y
limitaciones de la privacidad, la confidencialidad y el anonimato en el ambito de la ética de la

investigacidn en ciencias sociales.

El presente articulo estd organizado en tres apartados principales. En primer lugar, se
definirdn y distinguiran los conceptos de privacidad y confidencialidad y se mostrardn sus
caracteristicas singulares en investigacion social. En segundo lugar, se analizaran algunos debates
y criticas actuales en torno al anonimato. Finalmente, se examinaran los alcances y limitaciones al

resguardo de la informacién y los desafios que implican nuevos entornos de investigacién social.

2. Respeto de la privacidad y proteccion de la confidencialidad en
investigacién en ciencias sociales

“Como personas dedicadas a recoger y transmitir informacion, estariamos en quiebra
—moral y profesionalmente— si no tratdramos a nuestra informacién y a la confianza
que depositan en nosotros los lectores e informantes como algo tan valioso que, en el

peor de los casos, debemos defender con nuestra libertad™”.
Scarce, 1999.

Las problematicas éticas comprendidas bajo las nociones de «privacidad» y
«confidencialidad» son reconocidas y abordadas en el contexto de las investigaciones en ciencias
sociales, a diferencia de otras cuestiones que han recibido menor atencién en estas disciplinas
como la posibilidad de dafio a las/os participantes8. De hecho, son consideradas por varias/os

autoras/es como los problemas éticos mas usuales en el campo de la investigacion social®.

Algunas particularidades de las ciencias sociales hacen que estos temas reciban mayor
atencién. Las/os investigadoras/es estudian actitudes, comportamientos, practicas, culturas,

tradiciones y experiencias vividas —entre otras cuestiones—, e indagan muchas veces en

7 Scarce (1999: 980-1). La traduccidn es mia.
8 Ver Beauchamp et al. (1982: 30-31) y Santi (2015a).
9 Ver Levine y Skedsvold (2008), Sieber (2001), Prentice y Gordon (2001) y Beauchamp et al. (1982: 3-39).

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Controversias éticas en torno a la privacidad, la confidencialidad y el anonimato en investigacién social - Maria Florencia Santi
Rev Bio y Der. 2016; 37: 5-21

actividades e historias consideradas intimas!9, y acceden a datos e informacion privada y sensible.
(A qué se hace referencia con estos conceptos? Suele distinguirse entre la nocién de datos
sensibles y la de datos privados. Los «datos privados» hacen referencia a aquella informacién
mediante la cual es posible identificar a una persona: su nombre, fecha de nacimiento, domicilio,
etc. Los «datos sensibles», en cambio, pueden referirse a diversas cuestiones: ...“origen racial y
étnico, opiniones politicas, convicciones religiosas, filoséficas o morales (...) e informacion
referente ala salud o ala vida sexual”!l. En el caso de las ciencias sociales las/os investigadoras/es

acceden muy habitualmente a ambos tipos de informacion.

Los temas considerados sensibles pueden ser muy diversos y dependen del contexto social,
cultural, religioso asi como también de cada persona en particular. Algunos de ellos son: las
actividades ilegales (como el consumo de drogas); las practicas controvertidas moralmente (como
el trabajo sexual/prostituciénl?); las experiencias traumaticas vividas (como casos de violencia
familiar, abuso sexual o migracién forzada), las afiliaciones politicas y practicas religiosas o las
historias intimas (como una homosexualidad no revelada o un cambio de sexo) —entre otros

temas13,

La intimidad de estas historias y la sensibilidad de la informacidn tienen un matiz diferente
en relacion con la privacidad y la confidencialidad que se debate en el contexto de las
investigaciones biomédicas. En esta ultima clase de investigaciones suelen manejarse datos
referidos a la salud. Este tipo de informacién es usualmente divulgada en el contexto de una
consulta médica. En este sentido, si bien es informacion sensible, son datos que las personas estan
acostumbradas a mencionar, y a su vez, existen mecanismos que protegen satisfactoriamente esta
informacién, como el secreto profesional, uno de los elementos fundamentales de la ética médica.
En cambio, hablar de un abuso sufrido, de practicas controvertidas como el consumo de drogas
no son temas que se divulguen usualmente, e incluso para muchas personas es informacién que

solo comparten con un nimero muy reducido e intimo de personas.

Otra particularidad de los estudios sociales es que suelen ser las/os investigadoras/es
quienes se acercan a las/os potenciales participantes en busca de informaciéon confidencial a
cambio de un beneficio difuso y no directo!4. En relacién con esto, Israel y Hay, mencionan el

testimonio de dos criminalistas canadienses:

10 Beauchamp et al. (1982: 30-31).

11 Ver Sorokin (2008: 3). La distincidn corresponde a la Ley 25.326 de Habeas Data de Argentina.
12 Ver Berkins y Korol (2002).

13 Santi (2016).

14 Israel y Hay (2006: 77).
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“Nuestros sujetos de investigacién divulgan informacién confidencial sobre su propia
actividad criminal (...). Es el investigador quien suele iniciar la interaccion, y segtin
nuestra experiencia, el entrevistado revela informacién solo bajo la condicién de que no
sea nombrado. Dado que la interaccién no tendria lugar si no la hubiéramos iniciado,
recae sobre nosotros una enorme responsabilidad ética para garantizar que los

participantes no sufran ningtin efecto adverso debido a nuestra entrada en sus vidas”!5.

Este complejo ejemplo deja entrever por qué la proteccion de la informacién brindada a
las/os participantes y el respeto de su privacidad tienen una relevancia especial en estas

disciplinas.

Si bien como marqué al comienzo estos temas han sido problematizados, algunas cuestiones

no han sido abordadas suficientemente y otras son motivo de controversia.

3. Privacidad y confidencialidad: nexos y diferencias

Una de las dificultades mas habituales al abordar estos conceptos es que suele amalgamarse la
privacidad con la confidencialidad. En la literatura sobre el tema es frecuente que se enfatice la
protecciéon de la informacion y que no se repare en como el equipo de investigacion convoca a
las/os potenciales participantes, o aborda temas relacionados con la invasidn de la privacidad en
general. También es habitual encontrar en distintas publicaciones, secciones dedicados a la
“confidencialidad” en los que se menciona solo lateralmente la “privacidad” —cuando se la
menciona—. Por citar un ejemplo, un documento elaborado por el Consejo Nacional de
Investigacion de Estados Unidos [National Research Council] dedica un capitulo exclusivamente a
la confidencialidad y no cuenta con un capitulo equiparable dedicado a la privacidad (se la aborda

con menos profundidad en distintas secciones)?e.

En este sentido, un primera cuestion a tener en cuenta es que el «respeto de la privacidad
de la persona» y la «proteccién de la confidencialidad de la informacién» son dos cuestiones éticas
distintas aunque muy relacionadas entre si. En términos éticos es importante diferenciarlos

porque tienen distinta incidencia y consecuencias en las/os participantes.

15 Lowman y Palys (1999: 30). La traduccién es mia. Enfasis afiadido.
16 Protegiendo a los participantes y facilitando la investigacién social y de la conducta [Protecing Participants and

Facilitating Social and Behavioral Research]. Ver National Research Council (2003).
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La privacidad se refiere principalmente a la persona. Mientras que la confidencialidad atafie

ala informacién!’. Siguiendo a Sieber, la privacidad puede ser entendida de la siguiente manera:

“Respetar la privacidad es dejar que los sujetos controlen el acceso a sus personas por
parte de otros, y es proveer las condiciones bajo las cuales las preguntas del investigador
son bienvenidas y existe una oportunidad real de declinar participar. Invadir la
privacidad es profanar el espacio de otro, entrometerse donde no se es bienvenido o en
donde no se es digno de confianza, o tratar de acceder a las personas en contra de sus

deseos”18,

Mas adelante, la autora agrega —en relacién con personas expuestas al escrutinio de otros,

como celebridades y prisioneros—:

“El respeto por la privacidad significa darle a las personas la privacidad que les gustaria

tener, y no las invasiones de la privacidad que habitualmente se les imponen”1°,

Respetar la privacidad de la persona requiere de un gran conocimiento de la cultura, de los
hébitos, de los sentimientos o tradiciones de la poblacién o grupo que va a ser estudiado?0. No
todos comparten la misma nocién de privacidad y esta variaciéon se manifiesta de cultura en

cultura e incluso de persona en persona.

Desde mi punto de vista, respetar la privacidad constituye un requerimiento central en ética
de la investigacion social, en tanto implica reconocer la perspectiva del otro u otra y considerar

los limites de acceso a su persona y a sus historias que impone cada uno/a.

Para ilustrar esto describiré un ejemplo. A través de una investigacién exploratoria en un
Centro de reproduccion asistida?! se buscaba saber si las mujeres que habian hecho uso de una
practica especifica —la ovodonacién— habian revelado esa informacién a sus hijas/os. Las mujeres
especialmente y las parejas en general que recurren al uso de reproduccion asistida suelen estar
bajo un gran estrés. En general, acuden a estas practicas luego de afios de intentar
infructuosamente tener hijas/os en forma espontdnea. Se recurre a la ovodonaciéon

principalmente cuando las mujeres no pueden proveer sus propios ovocitos o cuando se han

17 Sieber (2001: N-7).

18 Sieber (2001: N-8). La traduccién es mia. Enfasis afiadido.

19 Sieber (2001: N-10). La traduccién es mia.

20 Sieber (2001).

21 Un resumen de la investigaciéon puede verse en este link: http://www.clarin.com/sociedad/Ovodonacion-solo-

chicos-sabe-origen_0_672532822.html [altimo acceso: 29 de enero de 2016].
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utilizado otras técnicas menos complejas sin buenos resultados. Deben someterse a muchos

estudios invasivos, a muchas preguntas y detalles sobre la vida sexual —entre otras cuestiones.

El equipo de investigacién sabia que investigar con este grupo requeria que todo el proceso
fuera muy respetuoso hacia estas mujeres. Por otra parte, se sospechaba que estas pacientes no
revelaban el uso de estas técnicas a sus hijos o hijas, e incluso a sus familiares, por tanto, el acceso
a estas mujeres debia ser muy cuidado. La investigacion consistia en responder una encuesta en
linea con preguntas abiertas y cerradas. La investigacion no planteaba grandes riesgos ni

molestias para las participantes.

No obstante, la preocupaciéon ética mayor era como contactar adecuadamente a estas
mujeres. Si las contactaba personal de la institucién en donde se atendian esto podia significar
una invasion de su privacidad, ya que si bien dicho personal tenia acceso a las historias clinicas de
estas pacientes, solo el médico o médica que las atendia conocia el caso particular de cada una. En
este sentido, las pacientes podrian haber reclamado c6mo es que el profesional “x” habia podido
acceder a su historia médica y datos personales. Teniendo en cuenta estos antecedentes, y a pesar
de que requeria un gran esfuerzo, el equipo de investigacion decidié que el primer contacto con
estas mujeres debia ser realizado telefénicamente por el médico o médica con quienes habian
realizado el tratamiento de ovodonacién. Luego de este contacto inicial, y silas mujeres aceptaban,
otro miembro del equipo de investigacion las volvia a llamar para explicarles los pasos a seguir
para responder la encuesta. Estos recaudos éticos no fueron infundados, los resultados fueron
sorprendentes: el 90% de las mujeres no habia revelado el uso de estas técnicas a sus hijos e hijas,
y gran parte de ellas no pensaba hacerlo en un futuro. Una de ellas llegé a decir que se llevaria ese

secreto a su tumba.

Este ejemplo ilustra cudn importante puede ser para las/os participantes y para el equipo
de investigacidn el respeto de la privacidad. Es probable que si las mujeres se hubieran sentido
invadidas no hubieran participado de la encuesta e incluso hubieran reclamado al Centro por

permitir esto.

La confidencialidad, a diferencia de la privacidad, se refiere al resguardo de la informacion
brindada por las/os participantes. La proteccién de esta informaciéon requiere de distintas
técnicas dependiendo de la estrategia de investigacion utilizada, que van desde la utilizacién de
seud6nimos, la proteccion de las notas de campo y de los videos o grabaciones de audio hasta el

uso de técnicas especiales para encriptar la informacion brindadazz.

22 Para mas informacién ver Israel y Hay (2006: 80-85).
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Siguiendo a Sieber, la confidencialidad puede ser definida de la siguiente forma:

“La confidencialidad es una extension del concepto de privacidad, se refiere a la
informacién (informacién que puede identificar a una persona: como notas o un video
de ella); y a los acuerdos acerca de cémo la informacién va a ser manejada en
conformidad con los intereses de los sujetos de controlar el acceso de otros a si

mismos’?3,

De esta forma, la confidencialidad se refiere tanto a la informacién como a los acuerdos y
negociaciones que tienen lugar con las/os participantes en relacién con el resguardo de la
informacion brindada. Como parte del proceso de consentimiento es imprescindible informar a
las/os potenciales participantes cudl va a ser la estrategia para proteger la informacién y qué

grado de proteccidn va a ofrecérseles.

Cuando se estudian grupos muy pequefios o personas o poblaciones con caracteristicas muy
distintivas es altamente probable que se filtre la identidad de estos. En relacién con esta cuestion,
y en un tono muy divertido, senalan Israel y Hay: “...debe haber solo una persona de 80 afios de

edad, con educacion terciaria, de origen canadiense, budista y mujer en un barrio en particular”24.

En los casos en los que es altamente probable que se revele la identidad de las/os
participantes, estas/os deben ser informadas/os al respecto, con el propdsito de que quede bien
en claro que la participacién en la investigaciéon puede acarrear dichas consecuencias, de modo
que las personas puedan decidir informadamente si desean participar en la investigacién bajo

estas condiciones o rehusarse a participar.

Por ultimo, quisiera agregar que en una investigacion social es indispensable contemplar
las distintas problematicas éticas relacionadas con la identidad de las personas y con la
informacién y datos que brindan. Si bien como he mostrado la privacidad y la confidencialidad
son problemas relacionados implican acciones diferentes para su respeto y proteccion, asi como

su vulneracion tiene diferentes consecuencias en las/os participantes.

23 Sieber (2001: N-10). La traduccién es mia.

24 Israel y Hay (2006: 84). La traduccién es mia.
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4. Debates actuales en torno al anonimato en investigacion social

Una nocidén que suele ser confundida con la de confidencialidad es la del «xanonimato». En rigor,
mantener el anonimato en el contexto de una investigacidn significa que no va a solicitarse ni
registrarse la identidad (o los datos identificatorios) de la persona o grupo que participe de la
investigacion?s. En este sentido, «confidencialidad» y «xanonimato» son mutuamente excluyentes:
la informacién recolectada serd mantenida en confidencialidad o serd anénima2é. Sila informacion
va a ser recogida an6nimamente el equipo de investigacién queda eximido de la responsabilidad
de proteger la confidencialidad de esos datos, ya que no hay vinculo posible con la identidad de
las personas que participaron. El anonimato es una alternativa factible pero puede ser utilizado
solo en ciertos tipos de investigacion: particularmente, en las encuestas sobre consumo de

productos, intencion de voto, entre otras.

En un primer acercamiento, pareceria que el anonimato protege a las/os participantes al no
recolectar informacién personal o identificatoria. No obstante, existen otros puntos de vista al

respecto.

En los ultimos tiempos se ha cuestionado la idea misma del anonimato, sobre todo en el
contexto de la investigaciéon con comunidades indigenas. En el articulo: “Puedes usar mi nombre;
No debes robarme mi historia. Una critica al anonimato en los estudios indigenas”27, los autores
seflalan que no siempre es posible mantener el anonimato cuando se estudia con ciertos grupos

poblacionales:

“Con el anonimato se pretende asegurar que un individuo que participa en un proyecto
de investigacion se hace imposible de identificar cuando se lo presenta como formando
parte de un grupo. Usualmente este grupo es la sociedad en general, la gente en general,
o grupos amplios, como las mujeres, los ancianos y demds. (...) Los pueblos indigenas son
ejemplos de grupos que no representan a la sociedad en general, y como tal el anonimato

solo es parcialmente posible”?8,

As{ también sostienen que a diferencia de lo que se defiende usualmente, no citar la fuente

de informacién y no dar a conocer la comunidad que participé del estudio puede resultar dafiino

25 Ver Sieber y Tolich (2013: 153-170).

26 Sieber y Tolich (2013: 153).

27 Svalastog, A. y Eriksson, S., “You can use my name; You don’t have to steal my story. A critique of anonymity in
indigenous studies”, Developing World Bioethics, volume 10, number 2, pp. 104-110, august 2010.

28 Svalastog y Eriksson (2010: 106). La traduccién es mia.
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y perjudicial para ellos. El anonimato les quita el control sobre la informacién y sobre la forma en
la que esta va a ser revelada; y coloca al investigador/a en una situaciéon de poder tanto por ser
considerado/a como el «representante» de esa comunidad como por ser el «experto/a» y contar

con el conocimiento mas exhaustivo de esta?9.

Este punto de vista critico con respecto al anonimato puede ampliarse y aplicarse a
cualquier otro grupo con caracteristicas distintivas que hagan que sea dificil mantener anénima

la fuente de informacion.

Teniendo en cuenta las limitaciones y potenciales perjuicios del anonimato, los autores
cuestionan que se considere el anonimato como un valor en si mismo al estudiar con grupos
indigenas. Ellos proponen, para ciertos casos, reemplazar el anonimato por una deliberacion
cuidadosa con la comunidad acerca de como va a ser manejado el tema de la identificacion de los
individuos y del grupo y qué alcance va a tener el resguardo de la confidencialidad de la
informacién. Asimismo, promueven la participacién activa de la comunidad en todo el proceso de

investigacion.

Actualmente hay varias iniciativas en esta linea que apuntan a elaborar lineamientos
particularizados para investigar con comunidades indigenas, e incluso muchas comunidades se
han organizado y han elaborado sus propios lineamientos y requisitos éticos. La comunidad Inuit
de Canadd cuenta con su propio instituto de investigacion (Nunavut Research Institute, NRI) y han

desarrollado sus propios procedimientos para poder realizar investigaciones en sus territorios3?.

5. Alcances y limitaciones al resguardo de la informacion

La dltima cuestién a abordar se relaciona con el alcance de la proteccidn de la confidencialidad de
la informacidn, el respeto de la privacidad, y los nuevos desafios que se plantean en torno a estos

temas.

En ciencias sociales hay varios casos controvertidos en los que se insté a las/os
investigadores a divulgar informacidn confidencial, a revelar la identidad de sus informantes o
incluso a que entregaran sus grabaciones y notas de campo3!. El epigrafe que esta al comienzo de

este articulo corresponde a un soci6logo norteamericano que pas6 159 dias en la carcel porque se

29 Svalastog y Eriksson (2010: 105-106).
30 Ver Sieber y Tolich (2013: 128-129) y Nickels, Shirley y Laidler (2006).
31 Israel y Hay (2006: 80-90).
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rehus6 a divulgar informacién confidencial recogida durante su investigacion del activismo

radical a favor de los derechos de los animales32:

“Como personas dedicadas a recoger y transmitir informacion, estariamos en quiebra
—moral y profesionalmente— si no tratdramos a nuestra informacion y a la confianza
que depositan en nosotros los lectores e informantes, como algo tan valioso que, en el

peor de los casos, debemos defender con nuestra libertad”33.

Estos casos tan complejos se plantean principalmente cuando se estudian delitos, o
conductas ilegales como el uso y venta de drogas. Israel y Hay sefialan un ejemplo interesante. Dos
investigadores sociales que estaban haciendo trabajo de campo sobre el uso ilegal de drogas en
Australia fueron interpelados por un policia encubierto. El oficial propuso a los investigadores el
siguiente trato: él les presentaria a los usuarios de drogas a cambio de la informacion que
pudieran ellos recolectar como parte de su trabajo de campo. Los investigadores decidieron
suspender el trabajo de campo hasta clarificar su situacién legal, es decir, hasta saber si estaban
habilitados legalmente para mantener anénima la fuente de informacidn, o si por el contrario

tenian el deber de entregar a la policia el material y la informacién recolectados3+.

Estos ejemplos ponen de manifiesto la necesidad de esclarecer y reflexionar acerca de las
obligaciones y deberes que tienen las/os investigadoras/es hacia los participantes y hacia la
sociedad en general. Los y las cientificos sociales también deben informarse acerca de cémo la ley
del pais en el que estan investigando protege las fuentes de informacion, y si permite mantenerlas
andénimas. Si la confidencialidad que pueden brindar es limitada es imprescindible que lo
informen a sus potenciales participantes con el fin de evitarles complicaciones o exponerlos a

potenciales dafios.

En el caso de las/os investigadoras/es sociales no existe usualmente un equivalente al
secreto profesional” que rige la relacion médico paciente, por eso resulta imprescindible

informarse al respecto segun las leyes del pais en el que estén investigando.

32 Israel y Hay (2006: 88).
33 Scarce (1999: 980-1). La traduccidn es mia.

34 Israel y Hay (2006: 81-82).
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6. Nuevos entornos de investigacion

Por ultimo, quisiera esbozar un nuevo desafio ético en cuanto a la proteccion de la privacidad y al
resguardo de la informacion. Esta problemética surge a raiz de las nuevas formas de hacer
investigacidn a través del uso de internet, o tomando informacion de los foros de debates, en los
sitios de chat o en las redes sociales. Un punto a destacar en este tema es que si bien el uso de
internet ha expandido las posibilidades de investigacién del comportamiento e interaccion

humanas, también ha planteado o renovado problemas éticos3s.

Buchanan y Zimmer, en un articulo reciente, identifican las investigaciones en internet
como un nuevo campo de estudio y lo denominan: ética de la investigacion en internet [Internet

Research Ethics]36. Definen a la investigacion en internet como:

“...[L]a recoleccidn de informacién a través de herramientas en linea, como encuestas,
estudios acerca de como la gente usa la internet, por ejemplo, a través de la recoleccién
de datos y/o examinando las actividades en o sobre entornos en linea, y/o usos de bases

de datos, o repositorios de informacién”3’.

Los autores mencionan que los problemas éticos principales en investigacion en internet
son la privacidad, el consentimiento informado y el uso de nubes de datos o repositorios de
informacién38. A través de estos ultimos se dispone de mucha informacién, en ocasiones

confidencial, en lugares virtuales que pueden ser quebrantados facilmente3°.

Ademas de los problemas sefialados, considero que uno de los principales desafios que
plantean estas investigaciones es establecer los limites entre lo privado y lo publico, ya que si bien
la informacién esta disponible online es razonable suponer que las y los usuarios no esperan, en
principio, que esa informacién sea usada por otros para hacer investigacién, o trascienda los

limites de cada red social o foro de debate.

Por ejemplo, existen muchos foros de temas altamente sensibles, como los dedicados a la
salud sexual, y especificamente, a la reproduccion asistida. La gran mayoria de las mujeres utilizan
estos foros para intercambiar informacién y consejos (sobre profesionales de la salud, resultados

de analisis y técnicas de reproduccidn asistida utilizadas), y también para apoyarse mutuamente

35 Levine y Skedsvold (2008: 350-351).

36 Buchanan y Zimmer (2012).

37 Buchanan y Zimmer (2012: 3). La traduccidn es mia.
38 Buchanan y Zimmer (2012).

39 Algunos comités de ética comparten los protocolos de investigacion a través de estas herramientas.
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y compartir situaciones dificiles (pérdidas de embarazos, resultados negativos en los intentos de
quedar embarazada o diagnésticos médicos desalentadores). La informaciéon que brindan es en
principio privada pero difundida en un entorno que es publico, y si bien utilizan apodos

[nicknames] es probable que la identidad de alguna de las participantes trascienda.

Investigar en esta clase de foros, es decir, utilizar los datos que alli se brindan puede resultar
contraproducente para las/os usuarias/os, ya que si se descubre que esa informacidn es utilizada
por otras personas ajenas a los temas que las/os convocan, pueden dejar de emplear esos medios

para plantear y compartir sus experiencias.

En este tipo de foros es sencillo también hacer “investigacidn encubierta” y simular ser una
persona que comparte las dificultades o experiencias debatidas en el foro. Otro problema que se
plantea es la ausencia de un consentimiento informado. En estos casos se estaria investigando sin

pedir ningin tipo de autorizacion.

Al ser una problemadtica relativamente nueva —la de investigar en internet— solo un
reducido nimero de organismos e instituciones han elaborado lineamientos éticos generales que
podrian sugerirse para hacer una investigacién de este tipo#0. Es probable que como sucedié con
algunos debates en torno a los avances de la genética humana los problemas éticos no sean tan
diferentes a los que se plantean generalmente (por ejemplo: consentimiento informado y respeto
de la privacidad) pero si tengan aristas particulares propias del tipo de investigacién (como los

limites entre lo privado y lo publico)*! y del lugar “virtual” donde se llevan a cabo*2.

40 La asociacion britanica de psicologia elaboré en una etapa temprana del debate una guia especifica para hacer
investigacion en linea: Pautas para la prdctica ética en investigacion en linea en psicologia [Guidelines for ethical practice
in psychological research online]. Version electrénica disponible en: http://www.bps.org.uk/sites/default/files/
documents/conducting_research_on_the_internet-guidelines_for_ethical_practice_in_psychological_research_online.pdf
41 Florencia Luna menciona usualmente que si bien los avances en genética humana han generado numerosos debates
éticos, muchos de estos debates abordan problemas ya conocidos y analizados en otras areas de la bioética.

42 En el campo especifico de la salud también se generan nuevos desafios éticos vinculados a nuevas formas de
almacenar informacién, registrar y cruzar esta informacién en las bases de datos. Como sefiala De Ortuizar, formas
clasicas de proteger la informacién son ahora obsoletas. Esto conlleva una revisién y sobre todo la necesidad de
actualizacién permanente de las problematicas éticas que acompafian los diversos desarrollos ligados a la telesalud y a

las nuevas tecnologias de comunicacién (TICs). Ver De Ortuzar (2012).
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7. Conclusion

Gran parte de las cuestiones éticas que se plantean en investigacion en ciencias sociales tienen un
fundamento comun con respecto a la investigacién biomédica, en el sentido en que apuntan a
respetar a las/os participantes y aceptar las decisiones que estos tomen en relacién a la
informacion que revelan o a las experiencias e historias de vida que deciden compartir con el

equipo de investigacion.

No obstante, muchas de estas cuestiones éticas, como el respeto de la privacidad y la
proteccién de la confidencialidad, cobran matices diferentes en las investigaciones sociales dadas
las caracteristicas especificas de las estrategias de investigacidn, de la poblacién o problematica
estudiadas y el contexto en el que se llevan a cabo. Desconocer estas especificidades ha llevado a

subestimar o sobrestimar las cuestiones éticas que pueden surgir en estas investigaciones.

En este articulo mi intencién fue mostrar que para poder abordar los problemas éticos
vinculados a la privacidad y confidencialidad en investigacion social es necesario atender a sus
caracteristicas particulares y especificas con el fin de respetar a las/os participantes y proteger la

informacion brindada por ellas/os.
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Resumen!?

El articulo parte de las dificultades que experimentan los ciudadanos de paises en desarrollo para
acceder a medicamentos esenciales, nuevos (protegidos por patente) y de calidad. La entrada en
vigor del Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (ADPIC) el 1 de enero de 1995 constituye un factor negativo que agrava este hecho
afectando a los ciudadanos de paises en desarrollo, y muy especialmente, de paises menos
adelantados. En efecto, el ADPIC reconoce el derecho de patente, derecho que los Estados parte
deben reconocer a los inventores. Partiendo de todo ello, el articulo relaciona, de una parte, el
derecho de acceso a los medicamentos, y de otro, el derecho de propiedad del propietario de la

invencion sobre esta.

Finalmente, expone cual es la situaciéon de la patente de sofosvubir en los paises en

desarrollo.

Palabras clave: ADPIC; patente; derecho humano; salud; derecho de propiedad; Sofosvubir.

Abstract!

The article stems from the difficulties that individuals from developing countries experience in
respect of access to essential medicines, which are new (under patent protection) and are
medicines of quality. The entry into force of the TRIPS agreement in 1 January 1995 represents a
negative factor that worsens the situation which affects citizens from developing countries,
particularly, those coming from least developing countries. In effect, the TRIPS agreement
recognizes the right of the inventor to a patent. State Parties to this convention must recognize,
confer and protect this right. This stated, the article attempts to concile the right of Access to

medicine with the right of patent.

Finally, the article exposes which is the patent situation of the drug sofosvubir in India, the

major producer of generic medicines in the world.

Keywords: TRIPS; patent; human right; health; right to property; Sofosvubir.

1 El presente trabajo se enmarca en el proyecto de investigacién: Desafios regulatorios del Derecho Internacional y
Europeo ante los avances de las ciencias de la vida y la biotecnologia moderna. 2013 - 2015. Ref. DER2012-36793.

Ministerio de Economia y Competitividad. IP: Francesc Xavier Pons Rafols.
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1. Introduccion

En el afio 2015, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estimé que en los paises en desarrollo
solo dos terceras partes de la poblaciéon tienen algtin tipo de acceso a los medicamentos esenciales.?
En estos paises, los productos farmacéuticos pueden llegar a acaparar un 40% del presupuesto

nacional de salud.3

Anteriormente, el informe de la Organizacidén de Naciones Unidas (ONU) publicado en 2011
con el titulo “La alianza mundial para el desarrollo: es hora de cumplir” describia el siguiente
escenario respecto del acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo: escasa disponibilidad
de medicamentos, insuficiente acceso de los nifios a los medicamentos, vulnerabilidad de la
poblaciéon de paises en desarrollo a medicamentos de baja calidad y disponibilidad de
medicamentos para la cura de enfermedades no transmisibles menor que para la cura de

enfermedades transmisibles

Como puede verse, en pleno siglo XXI, el panorama que la ONU y la OMS describen respecto
del acceso a los medicamentos no es halagiieno. Y la vigencia del Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC, Marrakech, 1994) no contribuye
precisamente a mejorar este escenario puesto que tras la entrada en vigor del ADPIC en un gran
numero de paises en desarrollo?, el elevado precio de los medicamentos protegidos por patente se
ha convertido en una barrera casi infranqueable para el acceso de los ciudadanos de estos paises a
medicamentos esenciales, nuevos y de calidad. Recuérdese a este respecto que en los paises en
desarrollo la carga financiera del gasto en medicamentos no es asumida por el Estado o por un
seguro privado (como ocurre en los paises desarrollados) sino que recae sobre los propios
individuos. Hay aqui una de las claves del problema del acceso a los medicamentos: la escasa
capacidad y/o el escaso esfuerzo de muchos paises en desarrollo para adquirir medicamentos. En
lo que al régimen del APDIC concierne, debe sefialarse que incorpora clausulas y mecanismos
(importaciones paralelas y licencias obligatorias) que deberian servir para atenuar los efectos

negativos del acuerdo.

2 OMS: Comunicado de prensa, 2015, http://www.who.int/mediacentre/news/releases/who67/es.

3 En 2014, Naciones Unidas reconoce una mejora con respecto a 2001 en el acceso, concretamente, a la terapia
antirretroviral para personas infectadas con el VIH en Africa, donde la tasa de incidencia de esta enfermedad es la mayor
del mundo; en 2012 hubo 9,5 millones de personas de las regiones en desarrollo que recibieron ese tratamiento.

4 El ADPIC entr6 en vigor el 1.1.1995 si bien concede a los paises en desarrollo la posibilidad de acogerse a una

moratoria, tal y como se expone en el apdo. 5.
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2. El derecho humano a los medicamentos frente al derecho de
propiedad intelectual

En el epicentro del debate relativo al derecho de toda persona a acceder a medicamentos esenciales
de calidad, se plantea necesariamente la cuestion de la conciliacion entre, de una parte, el ADPIC y
su régimen de patentes y, de otra, el referido derecho.5 Procede, pues, identificar el contenido del
derecho humano de acceso a los medicamentos y, a continuacidn, realizar algunas consideraciones
acerca de la relacion existente entre, de una parte, este derecho, y de otra, el ADPIC y el derecho de

patentes que este acuerdo establece.

2.1. El derecho humano a los medicamentos

Aunque no existe ningin acuerdo internacional o declaracién politica de caracter internacional que
reconozca expresamente el derecho de toda persona a acceder a los medicamentos esenciales, cabe
entender que este derecho se infiere del derecho a la vida®¢ y del derecho a la salud’, constituyendo
un aspecto esencial de ambos derechos. Tomando como referencia el derecho a la salud, debe
sefialarse que este ultimo es objeto de reconocimiento explicito en el preaAmbulo del tratado
constitutivo de la OMS, en vigor desde el 7 de abril de 1948, que afirma expresamente el derecho de

toda persona a “disfrutar el nivel mas elevado posible de salud”. 8 Mayor interés en el presente

5 Asi, por ejemplo, MARKS, S. M. “Access to Essential Medicines as a Component of the Right toHealth” en CLAPHAM, A.:
Human Rights Obligation of Non-State Actors, Oxford University Press, Oxford, 2006, pp. 82-101; P. CULLET, “Patents
and the relationship between TRIPS and the human right to health,” International Affairs 79/1 (2003), pp. 139-160.
199.

6 MARKS, S. M. “Access to Essential Medicines ...”, op. cit., p 175.

7 El derecho a la salud implica el derecho de acceso a los medicamentos en palabras de VELASQUEZ, G.: “El derecho a la
salud...”, op. cit, p. 301. En el mismo sentido: MARKS, S. M. “Access to Essential Medicines...”, op. cit, p. 179. Igualmente,
cabe citar el informe del Sr. HUNT, P: Informe del relator especial sobre el derecho a la salud, Sr. Paul Hunt, presentado
ante la Asamblea General de Naciones Unidas: El derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental. Asamblea General de Naciones Unidas. Sexagésimo primero periodo de sesiones, 13 de septiembre de
2006,A/61/338.

8 En esta misma linea se situa la Resolucion de 22 de abril de 2003 adoptada por la Comisién de Derechos Humanos de
la Asamblea General de Naciones Unidas. Afirma “el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de
salud fisica y mental”. Cabe citar asimismo la observacion general N2 14 (2000) sobre el derecho al disfrute del mas alto
nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales), aprobada
por el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales en su 222 periodo de sesiones, celebrado en mayo de 2000.

Por otra parte, la Declaraciéon Universal de Derechos Humanos establece lo siguiente: «toda persona tiene derecho a

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



El derecho de acceso a los medicamentos y el derecho de patente en paises en desarrollo - Marta Ortega Gémez
Rev Bio y Der. 2016; 37: 23-36

contexto reviste el art. 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(PIDESC) acuerdo concluido en el afio 1966,° cuya letra estd muy préxima al reconocimiento
explicito del derecho de toda persona a acceder alos medicamentos. Asf, el art. 12.1 del Pacto afirma
que “los Estados Parte (...) reconocen el derecho de toda persona a disfrutar del nivel mas elevado
posible de salud fisica y mental”.10Y el art. 12.2.d) afirma que para la realizacién de este derecho los
Estados parte daran los pasos necesarios para “crear las condiciones que garantizarian para todos
todo servicio médico y atencién médica en caso de enfermedad”.!! Ciento sesenta Estados han
firmado y ratificado el PIDESC por lo que el dambito de aplicacién territorial y, por ende, la

obligatoriedad a nivel mundial de este acuerdo es amplisima.

La exégesis del articulo 12 del PIDESC permite reconocer como beneficiario del derecho de
acceso a los medicamentos a cualquier persona asi como el hecho de que la responsabilidad para la
realizacion del derecho recae ante todo en los Estados!2 respecto de su poblacién. De acuerdo con
esto ultimo, los Estados afectados deberian destinar los recursos publicos necesarios disponibles
para la adquisicion de medicamentos esenciales. Cabe entender ademas que los Estados se
abstendran de adoptar normas internacionales que interfieran directa o indirectamente en el
ejercicio de este derecho o que limiten las posibilidades de ejercicio efectivo del mismo. En concreto,
los Estados deberian abstenerse de adoptar acuerdos internacionales en materia de propiedad
intelectual que atribuyan beneficios innecesarios desde la 6ptica del interés que para la sociedad
reviste la innovacion a favor de los titulares de derechos de propiedad intelectual de forma que el

acceso de los ciudadanos a la innovacion se dificulte o resulte imposible.

El derecho de acceso a los medicamentos no solo comprende los dos contenidos a los que se
ha hecho referencia (interno-positivo e internacional negativo); tiene ademas otro contenido

juridico positivo en el sentido de que su ejercicio efectivo exigiria la actuacion positiva de los Estados

tomar parte libremente en la vida cultural de la comunidad, a gozar de las artes y a participar en el progresos cientifico
y en los beneficios que de él resulten» y «toda persona tiene derecho a la proteccidon de los intereses morales y
materiales que le correspondan por razoén de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea autora».

9 Adoptado y abierto a la firma, ratificacién y adhesion por la Asamblea General en su resoluciéon2200 A (XXI), de 16 de
diciembre de 1966. Entré en vigor el 3 de enero de 1976.

10 BONDIA GARCIA, D., analiza el contenido de este derecho en su trabajo: “La necesidad de un enfoque basado en los
derechos humanos para luchar contra el VIH/SIDA: algo mas que palabras”, en PONS RAFOLS, X. (ed.): Salud piiblica
mundial y Derecho Internacional, Marcial Pons, 2010, pp. 193-241, p.209.

11 HESTERMEYER, H., analiza este derecho en Human Rights and the WTO The case of patents and access to medicines,
2008, pp. 102-112.Igualmente, ORTEGA GOMEZ, M., Patentes Farmacéuticas y Paises en Desarrollo, Difusién Juridica,
Madrid, 2011, pp. 197 ss.

12 “Subjects of the rights and duties arising from the Law of Nations are States solely and exclusively”: La frase pertenece

a OPPENHEIM, L.: International Law. A Treatise. Peace. Vol. 1., Longman, 2 2 ed., Londres, 1912, p. 19.
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de la comunidad internacional (art. 12.2.d)13. Asi, y dado que el bien esencial a proteger es la salud
y, por ende, la vida de las personas, los Estados deberian llevar a cabo los actos necesarios para
garantizar en caso necesario la gratuidad de los medicamentos esenciales para toda aquella persona
que carece de recursos para adquirirlos. A este respecto, en la Carta de Naciones Unidas (art. 55),
los Estados signatarios se comprometen a promover estandares de vida mas elevados y soluciones
a problemas internacionales relacionados con la salud. El Sr. Paul Hunt, Ponente Especial de
Naciones Unidas para el derecho a la salud entre los afios 2002 y 2008 afirma que las empresas
farmacéuticas (empresas innovadoras, fabricantes de genéricos y empresas biotecnolégicas), a
pesar de que no constituir entidades estatales, son corresponsables, junto a los Estados, de la
garantia y satisfaccion del derecho a la salud. Afirma que “todas las empresas farmacéuticas deben
hacer todo lo razonable para garantizar que los medicamentos son accesibles en cantidad suficiente
en los paises en que se necesitan.!* Ademas, los medicamentos deben ser asequibles para todos,
incluidos aquellos que viven en la pobreza”. Asimismo, afirma que “una empresa que ha
desarrollado un medicamento capaz de salvar la vida de una persona, tiene responsabilidad
conforme a los derechos humanos para adoptar todas las medidas razonables para que la medicina
sea tan accesible como sea posible, tan pronto como sea posible, para todos aquellos que lo

necesitan. Por supuesto, la responsabilidad es compartida con los Estados”.

Aunque no cabe duda de que las grandes empresas multinacionales actiian en la esfera
juridica internacional,!5 en el actual estadio de desarrollo del derecho internacional parece dificil
que las empresas farmacéuticas tengan la obligacién juridica de garantizar el cumplimiento del
derecho humano a los medicamentos.1¢ A este respecto, y entre otras consideraciones, conviene
tener presente que el sistema internacional de patentes ha sido creado por los Estados de la
comunidad internacional. De ahi que corresponda a los mismos Estados que lo han creado adoptar
las medidas necesarias para resolver los fallos de este sistema (y la inaccesibilidad de las personas

sin recursos a los medicamentos patentados es, evidentemente, un fallo). Los Estados pueden y

13 Asimismo, en la Carta de Naciones Unidas, los Estados signatarios (art.55) se comprometen a promover estandares
de vida mas elevados y soluciones a problemas internacionales relacionados con la salud.

14 [bid. p. 25.

15 HIGGINS, R.: Problems and Process: International Law and How We Use it”, Clarendon Press, Londres, 1995.

16 A este respecto, conviene recordar que la propuesta adoptada en 2003 por la Sub-comisién de Derechos sobre la
Promocidn de los Derechos Humanos de la Comisién de Derechos Humanos de Naciones Unidas fue rechazada por la
Comisién de Derechos Humanos de Naciones Unidas. El documento que fue objeto de rechazo es el siguiente: Draft
Norms on the Responsibilities of Transnational Corporations and Other Business Enterprises with Regard to Human
Rights, E/ CN.4/Sub.2/2003/12. GOMEZ ISA, F., analiza dicho documento en “Las empresas transnacionales y sus
obligaciones en materia de derechos humanos”, Revista Aportes Andinos, 2005 (http://www.uasb.edu.ec/padh/

revistal3/actualidad/felipe%20gomez.htm).
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deben exigir a las empresas que no ejerzan de manera abusiva su derecho de patente, circunstancia
contemplada en la Convencién de Paris para la proteccion de la propiedad industrial (1883) que

determina la nulidad de una patente.1?

2.2. Conciliacion del ejercicio del derecho humano a los medicamentos y del

derecho de patente

Salvo que concurran circunstancias excepcionales, —como sucede en una situacion de emergencia
sanitaria—, el derecho humano a los medicamentos y el derecho de patente tal y como se encuentra
regulado en el ADPIC deberan ejercerse simultaneamente. Asi debe ser puesto que la posibilidad de
ejercicio del derecho de acceso a los medicamentos nuevos esta en gran medida supeditada al
respeto efectivo del derecho de patentes. En efecto, los medicamentos protegidos por patente cuyo
acceso deberia quedar garantizado a las personas sin recursos son medicamentos que existen
porque previamente la actividad privada de innovacién ha hecho posible lainvencién de los mismos.
En efecto, el dinero privado sufraga gran parte de la innovacién farmacéutica en los paises de

ingresos altos.18

17 BONET PEREZ, J.: reconoce la obligacién que los Estados tienen respecto del control de los actos que las empresas
transnacionales llevan a cabo en: “Los actores privados de cardcter econémico y su incidencia en la formacién y
aplicacion del DIP: especial referencia a las empresas transnacionales” en ABELLAN HONRUBIA, V., BONET PEREZ, J.:
La incidencia de la mundializacién en la formacién y aplicacién del derecho internacional ptiblico, ]M Bosch ed., Barcelona,
2009, pp. 135-176.Los autores a los que se hace referencia a continuacién rechazan que las empresas tengan obligacién
de garantia de los derechos humanos: ALSTON, PH, The ‘Not-a-Cat’ Syndrome: Can the International Human Rights
Regime Accommodate Non-State Actors? en ALSTON, PH., (ed.): Non-State Actors and Human Rights, Oxford University
Press, Nueva York, 2005, pp. 13-14. WEISSBRODT, D., MURIA, K.: “Norms on the Responsibilities of Transnational
Corporations and other Business Enterprises with Regard toHuman Right”, 97 Am. J. Int'l L. 901 (2003), P. 901; RUGGIE,
J.: “Business and Human Rights: The Evolving International Agenda”, Faculty Research Working Paper Series, University
of Harvard, Junio 2007, p. 29. 0. MARTIN ORTEGA ofrece una visién prospectiva de esta cuestién, incluida la posibilidad
de que se establezca una responsabilidad indirecta de las empresas transnacionales: “Empresas Multinacionales y
Derechos Humanos en el Derecho Internacional”, Ed. Bosch, 2008. Cabe citar asimismo el trabajo de MARTINEZ
BARRABES, M.: “La responsabilidad civil de las sociedades transnacionales en el ordenamiento juridico de los Estados
Unidos: el caso UNOCAL”, en ABELLANHONRUBIA, V, BONET PEREZ, J.: “La incidencia de la mundializacion...”,
op.cit.pp.221-267.

18 Seguin datos correspondientes a 2003, las empresas farmacéuticas aportaban el 50% de todos los fondos destinados
a investigaciones en materia de salud en los paises de ingresos altos y el 32% en los paises de ingresos bajos y medios.
Después del sector privado, los gobiernos aportaron el 42% de todos los fondos destinados a investigaciones sanitarias

en los paises de ingresos altos y el 59% en los paises de ingresos bajos y medios. Fuente: OMS, Grupo de Trabajo
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En otras palabras, no se plantearia el derecho de acceso a medicamentos nuevos si
previamente no se hubiese protegido adecuadamente la actividad privada de innovacién porque en
caso de no existir ésta, la mayoria de medicamentos nuevos tampoco existirfan. De ahi que no tenga
sentido culpabilizar al régimen del ADPIC, sin mas, de las dificultades de acceso a los medicamentos
o del hecho de que el régimen del ADPIC no permite alcanzar soluciones para las enfermedades
olvidadas. En la linea de lo indicado en el apartado anterior, el ADPIC y la implementacion que se ha
llevado a cabo del mismo no han permitido dar respuesta al problema de acceso de los ciudadanos
sin recursos a los medicamentos esenciales. Sin embargo, no por ello el ADPIC y el sistema
internacional de patentes deben descartarse, sino mejorarse. Una cuestion distinta a la que acaba
de exponerse se refiere a que el derecho de acceso a los medicamentos se sitlia necesariamente en
una esfera juridica superior al derecho de patente, puesto que el bien juridico protegido es un bien
superior (la vida, la salud) al derecho de propiedad que el titular de la patente tiene sobre una
invencidon determinada. Y desde esta perspectiva debe salvaguardarse el derecho de propiedad
siempre que sea posible salvo que concurran motivos excepcionales de salud publica que justifiquen
la limitacién del derecho. Entonces, la solucién al problema del acceso estriba en buscar férmulas
que garanticen el acceso a los medicamentos sin que la esencia del sistema de patentes se vea

alterada.

3. Licencias obligatorias

El articulo 31 ADPIC admite que la legislaciéon de un Estado parte permita otros usos de la materia
de una patente sin autorizaciéon del titular de los derechos. En otras palabras, prevé que los Estados
concedan licencias obligatorias de fabricacién o importacién de medicamentos patentados. La
licencia obligatoria constituye un importante instrumento de politica publica que permite a
cualquier Estado parte del ADPIC obtener el suministro de un determinado medicamento a un
precio inferior al establecido por el titular de una patente o su licenciatario. 19 Puede servir para

garantizar el suministro de medicamentos y/o para limitar los beneficios excesivos de las empresas.

Intergubernamental sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual (IGWI): “Proyecto de estrategia mundial y
plan de accién sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual. Cartografia de la asignacion de fondos a las
actividades de investigacién y desarrollo relativas a las enfermedades desatendidas”, A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./2.

19 ABBOT, F.M.: “Compulsory Licensing for Public Health Needs: The TRIPS Agenda at the WTO after the Doha
Declaration on Public Health”, Quaquer United Nations Office, Ginebra, Febrero de 2002, p. 4 (www. quno.org).
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El art. 31 ADPIC no especifica los motivos que justifican la concesion de licencias obligatorias
por lo que los Estados tienen plena libertad a la hora de decidir los motivos que pueden estar en la
base de su concesion. Por lo demas, el art. 31 ADPIC somete la concesion de dichas licencias a doce
exigencias, algunas de las cuales resultan dificiles de cumplir en la practica. Destaca este sentido el
que el art. 31 f ADPIC establezca que “se autorizardn esos usos principalmente para abastecer el
mercado interno del Miembro que autorice tales usos” (art. 31. F). La Decisién del Consejo de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) de 30 de agosto de 2003 exime del cumplimiento del art.
31 f) asi como de la obligacién de remuneracién adecuada establecida en el art. 31 h) ADPIC a
cualquier “miembro importador habilitado” por el Consejo de la OMC. Pero esta Decisidn solo se ha
aplicado en una ocasion puesto que el procedimiento de aplicacién de la misma es complejo y

farragoso. 20

De hecho, en la practica se observa que el recurso por los Estados parte del ADPIC a las
licencias obligatorias representa un hecho casi excepcional. De acuerdo con datos proporcionados
por Naciones Unidas, entre los afios 2004 a 2010 solo un punado de Estados en desarrollo (Brasil,
India, Tailandia, Ghana, Ecuador, Indonesia) ha adoptado licencias obligatorias para la fabricacién o
importacion de medicamentos antirretrovirales. Tailandia también ha adoptado licencias

obligatorias para la fabricaciéon de medicamentos oncoldgicos

Por tanto, las licencias obligatorias ofrecen una respuesta limitada al problema del acceso a
los medicamentos. En la practica, el suministro de medicamentos a precios asequibles tiene lugar
por otros cauces. Asi, un ndmero significativo de ciudadanos sin recursos puede medicarse
adquiriendo medicamentos genéricos importados de India (donde no han obtenido proteccién) o
que alternativamente han sido fabricados en sus propios paises gracias a licencias voluntariamente
cedidas por las empresas titulares de las patentes. En esta linea, la farmacéutica Glaxo Smith Kline
ha optado por registrar patentes y obtener una proteccién de sus invenciones plena solo en paises
desarrollados,?! adoptando formulas alternativas en paises con problemas de desarrollo. Asimismo,
las personas sin recursos se benefician de donaciones de medicamentos realizadas por ONGS, por
las empresas titulares de las patentes o por el Mecanismo Internacional de Compra de

Medicamentos (FIAM/ UNITAID), por citar algunas de las vias de acceso a los medicamentos

20 El 6 de diciembre de 2005, el Consejo del ADPIC adopt6 una enmienda al acuerdo que reproduce la Decisiéon de 2003
(WT/L/641). Después de una década, todavia se requieren ratificaciones de la enmienda por nueve Estados parte a fin
de que se alcance el umbral de ratificaciones de dos tercios de los miembros del ADPIC.

21 Catherine Séez, “GSK Eases IP Rights For Poorest Countries, Considers Patent Pooling For Cancer”, Intellectual
Property  Watch, 31.2.2016: http://www.ip-watch.org/2016/03/31/gsk-eases-ip-rights-for-poorest-countries-

considers-patent-pooling-for-cancer/.
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existentes. Otra iniciativa (privada) muy relevante que cuenta con la participacién de algunas de las
grandes empresas farmacéuticas condujo a la creacién del mecanismo “Medicines Patent Pool” en
2010. EI Medicines Patent Pool facilita la concesién de sub-licencias de fabricacién y de explotacion
por los titulares de patentes a empresas interesadas. Por esta via se han concedido sub-licencias
para la fabricacién de Daclatasvir (medicamento contra la Hepatitis C) y de medicamentos

antiretrovirales.?2

Pero estos cauces de suministro no llegan a todos los habitantes que necesitan medicarse ni,

por otra parte, abarcan todos los medicamentos esenciales cuya patente esta en vigor.

4. Importaciones paralelas

Junto al recurso a las licencias obligatorias, los Estados parte en el ADPIC pueden autorizar
importaciones paralelas, es decir, importaciones legitimas de productos comercializados en otros
mercados a precios mas bajos. El ADPIC deja intacta la competencia estatal en este ambito. Las
importaciones paralelas son posibles si la legislacidn estatal adopta un principio de agotamiento
internacional del derecho de patente. El agotamiento de derechos de patente tiene lugar cuando el
producto patentado entra en el mercado por primera vez: momento en que la exclusiva de
comercializacion se agota, se extingue. El agotamiento de los derechos de patente puede tener
caracter interno (Estados Unidos) o internacional (Jap6n). El hecho de que un Estado adopte un
principio de agotamiento internacional implica que autoriza la importacién de un producto
patentado en el extranjero por el titular de la patente aunque el mismo titular produzca el mismo
producto en el Estado de importacion. En otras palabras, el ADPIC no se opone a que bienes
legitimos que emanan directa o indirectamente del titular de la patente, legalmente comercializados
en el pais de exportacién puedan ser importados y vendidos en el mercado nacional del Estado de
importacion. Esta practica se admite porque se parte de que el titular de la patente obtuvo la
remuneracién con la primera venta y opté6 por un determinado mercado para iniciar la
comercializaciéon de un producto concreto. Los paises en desarrollo pueden autorizar las
importaciones paralelas al objeto de permitir en su caso, las importaciones de medicamentos a
precios bajos. Muchos paises en desarrollo se inclinan por acoger el principio de agotamiento
internacional de las patentes conforme al cual el derecho de patente no se ve afectado por la
importacion de bienes protegidos por patente en el Estado de exportacion y legalmente

comercializados en dicho Estado. El principio de agotamiento internacional de la patente es acorde

22 http://www.medicinespatentpool.org/?lang=es.
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con la globalizacion del comercio mundial y contrario al principio de territorialidad. Las
importaciones paralelas pueden acarrear pérdidas para el propietario de la patente asi como
ventajas para consumidores y pequefias y medianas empresas. En definitiva, pueden servir para

atenuar el problema de acceso a los medicamentos existente en los paises en desarrollo.

5. Aplazamiento de la entrada en vigor del ADPIC en paises en
desarrollo y en paises menos adelantados

El ADPIC concede a los paises en desarrollo el derecho a aplazar su cumplimiento durante un plazo
de nueve afios (arts. 65.2 y 65.4) a partir del 1 de enero de 1996. Por tanto todos los paises en
desarrollo han tenido el derecho de acogerse a esta moratoria que expir6 el 1 de enero de 2005.
Concretamente, India y China cumplen con el ADPIC desde el afio 2005. A partir de esa fecha, la
industria de genéricos de India (la mas importante del mundo) no fabrica versiones genéricas de

medicamentos protegidos por patentes locales.

El art. 66.1 ADPIC prevé que el Consejo del ADPIC conceda a paises menos adelantados
prorrogas adicionales a la referida en el parrafo anterior. Sobre la base de esta disposicion, en el afio
2002 el Consejo del ADPIC concedi6 una moratoria excepcional referida exclusivamente a los
productos farmacéuticos: la moratoria expiré el 1 de enero de 2016 y en su virtud los paises menos
adelantados que lo soliciten pueden excluir la patentabilidad de los productos farmacéuticos.23 Ante
la proximidad del fin de esta moratoria, el Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)
y el Programa Conjunto de Naciones Unidas sobre el Sida (ONUSIDA) adoptaron una declaracidon
conjunta en la que solicitaron a la OMC que extendiera la moratoria mas alla del 1 de enero de 2016.
El grupo de paises menos adelantados de la OMC propuso al Consejo del ADPIC en febrero de 2015
que la excepcidn pasase a ser una moratoria indefinida al menos hasta que el pais menos adelantado

pase a ser en un pais en desarrollo. 24 Finalmente, el 6 de noviembre de 2015 el Consejo del ADPIC

23 Decision del Consejo del ADPIC de 27 de junio de 2002, IP/C/251, Julio de 2002.

24 Request for an extension of the transitional period under article 66.1 of the TRIPS Agreement for Least Developed
country members with respect to pharmaceutical products and for waivers from the obligation of articles 70.9 and 70.9
of the TRIPS agreement. Communication from Bangladesh on behalf of the LDC Group”: http://www.ip-
watch.org/weblog/wp-content/uploads/2015/02/LCD-pharma-waiver-proposal-Feb-2015.pdf.
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aceptd prorrogar la moratoria hasta el afio 203325, siendo posible una nueva ampliacion a partir de

esa fecha.

Noétese que un nimero significativo de paises menos adelantados ha renunciado a aplazar el
cumplimiento del acuerdo. En concreto, en 1999 los dieciséis miembros de la Organizacion Africana
de Propiedad Intelectual (OAPI), todos ellos paises menos adelantados de Africa subsahariana,
modificaron el Acuerdo de Banjul obligdndose por adelantado a cumplir con el ADPIC. Camboya
implement¢ el acuerdo en 2007. Por el contrario, otros paises menos adelantados han aprovechado

la moratoria: cabe citar los casos de Bangladesh, Malawi, Camertn, Perd, Bolivia y Ecuador.

6. El caso de la patente de sofosvubir

El sofosvubir es un medicamento revolucionario en el tratamiento de la Hepatitis C debido a las altas
tasas de curacion y en razén asimismo de que al adm3inistrarse oralmente resulta especialmente
adecuado en el tratamiento de la enfermedad en paises con poca infraestructura de salud. Fue
aprobado por la Federal Drug Administration (FDA) en 2013 y por la Agencia del Medicamento
Europeo en 2014. Gilead ha solicitado 21 patentes sobre el Sofosvubir relativas a la molécula base
de este medicamento, al método de produccion del mismo y a sus derivados en muchos paises del
mundo. Dos de estas patentes tienen la consideracion de patentes primarias (referidas la molécula
base) frente al resto que constituyen patentes secundarias. La terapia de doce semanas de este

medicamento tiene un coste de 40.000 euros en la Unién Europea.

Las patentes primarias de este medicamento estan recurridas ante la Oficina de la Patente
Europea (OEP)2¢, en Estados Unidos, Brasil, India y en China. En la UE, la ONG Medicus Mundi se ha
opuesto a la patente ante la OEP. El rechazo de la patente en cualquiera de los Estados citados abriria
la via a la produccién de este medicamento en el territorio del Estado concernido a bajo precio y a

su comercializacion en cualquier pais del mundo en el que la patente no existiese, todo ello dentro

25 Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, “Extension of the Transition Period under article
66.1 of the TRIPS Agreement for Least Developed Country Members for certain Obligations with respect to
Pharmaceutical Products”, [P/C/73.

26 Uno de los argumentos que ha utilizado la ONG Médicos del Mundo ante la OEP es que Gilead patent6 la molécula
en el afio 2007, pero tres afios después se vio obligado a patentarla de nuevo al incorporarle mejoras desarrolladas
en la universidad britanica de Cardiff con dinero publico. Se cuestiona asi el hecho de que pueda patentarse el nuevo
uso de una molécula conocida y la mejora de la misma. Por otra parte, el hecho de que el sofosbuvir se haya creado
en parte con dinero publico pone de manifiesto la inequivoca dimensién de bien publico que tienen los

medicamentos.
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de los términos del ADPIC. Piénsese por ejemplo en la posibilidad de que la oficina de patentes india,
el Indian Intellectual Property Appellate Board (IPAB) de la India o el Tribunal Supremo de India
rechacen la patente sofosvubir. En el afio 2015, el patent controller de India rechaz6 la solicitud de
patente presentada por Gilead respecto de los metabolitos de sofosbuvir, lo que significa que lo
esencial de la patente no se ha visto afectado, tras aplicar el articulo 3.d de la legislacién India de
Patentes. El que en India la patente fuera enteramente rechazada no resultaria ninguna sorpresa
puesto que desde la aprobacién de la Patent (Amendment) Act en 2005 que modifica la Indian
Patent Act (1970) al objeto de implementar el acuerdo ADPIC en India??, varias resoluciones de
tribunales indios han determinado que invenciones farmacéuticas que merecen proteccion ante la
OEP no son patentables de conformidad con el derecho indio.28 Asi, tanto el IPAB2° como la Corte
Suprema de India han denegado patentes de medicamentos como el Pegasys, de Roche, contra la
hepatitis C (2005)30 o el anticancerigeno Glivec, de Novartis (en 2013). La falta de novedad y de
actividad inventiva3! y el hecho de que conforme al derecho indio no caben las patentes de nuevas

formas de sustancias farmacéuticas ya patentadas por falta de enhanced efficacy.”32

Al margen de la oposicidn contra la patente, la misma empresa Gilead refiere que ha adoptado
acuerdos de licencia con empresas farmacéuticas indias que han recibido una transferencia
completa de tecnologia que les faculta para fabricar y acelerar la produccién del medicamento
destinado a paises en desarrollo. Las licencias comprenden el precio del producto genérico e
incluyen asimismo el pago de un canon a Gilead para contribuir al registro de productos, a la
educacién médica y a la formacién. Las licencias permiten asimismo la fabricacion de sofosbuvir o

ledipasvir en combinacion con otros medicamentos para luchar contra la hepatitis C crénica.33

Por tanto, en este caso, la misma empresa inventora ha abierto el camino para la venta del

medicamento a un precio inferior con destino a paises en desarrollo, esto es, para la creacién de un

27 The Patents (Amendment) Act 2005. Acerca de la proteccién de las invenciones en India cabe citar, Marta Ortega
Gomez, Pharmaceutical patent protection in India after approval of the Patent (Amendment) Act (2005),
Comunicaciones en propiedad industrial y derecho de la competencia, n? 76, (septiembre-diciembre”, 2015, pags. 181-
190.

28 Esto es lo que el Wall Street Journal calificé de “India’s Attack on Innovation”, 25 September 2013.

29 E] IPAB es un tribunal especializado que el gobierno de la India cre6 el 15 de septiembre de 2003 para conocer causas
contra decisions del Registrar of Trademarks and Geographic Indications y desde 2007 del Controller of Patents.

30 [PAB official homepage: http://www.ipab.tn.nic.in/.

31 Novartis AG v Union of India and others Case No. 2728 (2013).

32 T. Prashant Reddy, “The ‘Efficacy’ of Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 3 (d)”, Volume 5, Issue 2,
August 2008, 234.

33 Fuente: Gilead: http://www.gilead.com/news/press-releases/2014/9/gilead-announces-generic-licensing-agree

ments-to-increase-access-to-hepatitis-c-treatments-in-developing-countries#sthash.b5Sguw]JH.dpuf.
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sistema de precios diferenciados para los medicamentos en funcion del pais de destino de los

mismos.

7. Consideraciones finales

Entre el derecho a la salud, que es un derecho fundamental, y el derecho de propiedad del inventor
sobre su invencidn, se encuentra la innovacién que es necesaria para el progreso de la sociedad
puesto que sin innovacion, es obvio, no hay medicamentos nuevos. Las empresas farmacéuticas, que
no son entidades filantrépicas, tienen, sin duda, una responsabilidad social si bien, y en dltimo
término, es a los Estados a los que corresponde la garantia del derecho de acceso alos medicamentos
nuevos preservando eso, si, la innovacion farmacéutica. Desde la entrada en vigor del ADPIC ha
habido diversas iniciativas a favor de garantizar el derecho de todas las personas a acceder a
medicamentos esenciales, patentados y de calidad. Desde la donacién por parte de las mismas
empresas farmacéuticas, pasando por la licencia obligatoria, las sub-licencias concedidas por las
empresas, hasta la moratoria de la entrada en vigor del ADPIC para los paises menos adelantados.
Pero hasta hoy, ninguno de estos sistemas ha proporcionado una solucién general al problema del
acceso a los medicamentos. Lo prueba por ejemplo el hecho de que en 2013, en los paises menos
adelantados, solo dos millones de enfermos de sida (de los nueve millones) accedian a la terapia

antirretroviral.

La creacion de un sistema de precios diferenciados constituye asimismo una férmula de gran
interés. Pero su puesta en practica exigiria la implicacién tanto de empresas farmacéuticas como de
los Estados concernidos, Estados que deberian reforzar los controles aduaneros a fin de evitar
posibles desvios comerciales de los medicamentos a precio reducido destinados a los paises en
desarrollo. Una mayor implicacién de los Estados desarrollados a favor de la transferencia de
tecnologia resulta igualmente necesaria. Y al mismo tiempo, una mayor armonizacidn de las normas
sustantivas relativas a las patentes a escala global contribuiria a crear un escenario de mayor

seguridad juridica para las empresas innovadoras.

Fecha de recepcion: 2 de octubre de 2015

Fecha de aceptacion: 3 de diciembre de 2015
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Resumen

En un Comité Etico de Investigacién (CEI) ha de haber una serie de miembros que cubran todos
los aspectos relacionados con sus funciones. Aunque no esta mencionado de manera especifica en
la legislacion, parece imprescindible que de cara a la mejor defensa de los intereses de los sujetos
de investigacion, al menos uno, sea experto en temas de bioestadistica y de metodologia de la
investigacion. En este trabajo se exponen reflexiones sobre diversas situaciones que son
susceptibles de requerir un andlisis que permita conocer adecuadamente algunos detalles del
proyecto que ha de evaluar el comité, a fin de evitar carencias de tipo metodoldgico, que podrian

tener repercusiones de tipo ético.

Palabras clave: Bioética; bioestadistica; metodologia de la investigacion; comité ético de

investigacion.

Abstract

A research ethics committee must have a number of members covering all aspects related to its
functions. Although not specifically mentioned in the legislation, it seems essential that at least
one is an expert in biostatistics and research methodology, in order to better defend the interests
of research subjects. This paper presents reflections on various situations that are likely to require
an analysis that would allow a better understanding of some of the details of the project that has
to evaluate the committee, in order to avoid shortages of methodological type, which could have

repercussions of ethical type.

Keywords: Bioethics; biostatistics; research methodology; research ethics committee.
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Bioética y bioestadistica

En este articulo comentaremos diversos aspectos que tienen que ver con la metodologia de la
investigacién, con la lectura critica de articulos cientificos y con el andlisis de los sesgos maés
frecuentes, desde la perspectiva de un miembro de un Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC). El
prefijo ‘bio’ se usa mucho; la ética y la estadistica también han evolucionado a bioética y bioestadistica.
Bioética es un término acufiado por Potter (onc6logo norteamericano, aunque en el afio 1927 ya habia
utilizado el término Fritz Jahr (te6logo aleman) en la década de los 70 del siglo pasado para adaptar
la ética a los avances de la medicina y enfocar mejor las nuevas situaciones que se creaban con los
adelantos técnicos. Recordar el antecedente que el primer comité de ‘bioética’ previo a la utilizacion
del término se cre6 para ayudar en la toma de decisiones respecto a quién debia ser dializado y quién
no en una época en que este recurso era muy limitado. La bioestadistica debe ser la parte de la
estadistica que trabaja con datos biol6gicos. Personalmente entiendo mejor el ‘bio’ delante de ética

que delante de estadistica.

La estadistica como ayuda en la toma de decisiones

La estadistica en toda su complejidad tiene muchas utilidades, desde el simple analisis descriptivo al
mas complicado andlisis inferencial en su faceta bi o multivariable. Se le pide que prediga
probabilidades de diversos eventos en funcién de distintas modelizaciones. Indudablemente la
estadistica es una herramienta que bien utilizada nos ayuda a comprender mas y mejor la realidad y,
en concreto, nos permite conocer el riesgo de equivocarnos cuando asumimos determinadas
decisiones, y esto en ciencia médica es muy importante. En todo caso, es evidente que se requiere un
uso responsable y que la interpretacion de resultados complejos necesitara del trabajo conjunto de
los investigadores y de los estadisticos, para poder tomar las decisiones mas prudentes y comunicarlas

de manera honesta y adecuada.

El fraude en Medicina
El fraude no es ético y tenemos ejemplos recientes de su utilizacion en investigaciones biomédicas. La

revista ‘Science’ retir6 dos articulos del cientifico surcoreano Woo Suk Hwang en que se demostré que

se habian falsificado los datos, en lo que fue uno de los mas sonados escandalos de los ultimos
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tiempos?. No es el inico. Mas recientemente se ha denunciado que 88 articulos del anestesista aleman
Joaquim Boldt también son fraudulentos?. En el primer caso fue un miembro del propio equipo el que
denunci6 los hechos. En el segundo fue la sospecha de un editor ante la ingente produccidn cientifica
del autor. Cuando fue requerido para presentar la conformidad del Comité Etico de su centro no lo
hizo. Posteriormente no pudo demostrar su inocencia al no poder mostrar los datos con los que habia
trabajado. Esto implica que sus articulos han sido retractados. En ambos casos se habian generado
expectativas por parte de los profesionales o incluso de la poblacién. Ademds se habian cambiado
algunas pautas siguiendo las conclusiones de algunos articulos fraudulentos. Esto, como es facil de
ver, conlleva riesgos de mala praxis, evidencia conflictos de intereses no declarados y tiene

repercusiones éticas y penales.

Motivos para falsificar datos hay muchos pero suelen confluir en la vanidad de los humanos y
aspectos econémicos. El mundo cientifico puede ser muy competitivo, mover grandes cantidades de
dinero y exigir de los investigadores cantidad y calidad. Ello condiciona a veces reacciones perversas
en que, para asumir los compromisos adquiridos, se debe ‘publicar’ al precio que sea. No se consigue
ser catedratico o acceso a determinados fondos sin que uno lo pueda justificar con su ‘produccién
cientifica’ y ello condiciona a veces que se caiga en la mala practica de manipular los datos a analizar

hasta conseguir el resultado apetecible o lo que suele ser lo mismo ‘publicable’.

Las revistas cientificas intentan defenderse de este problema exigiendo algunos requisitos a los
autores: contribucién de cada autor al articulo, conformidad del Comité Etico, constancia de
consentimiento informado de los sujetos de investigacion y un largo etcétera, sin que ello sea

suficiente en determinados casos.

Fraude hay en toda actividad humana desde la ciencia al arte. Creo que el hecho de que un
estadistico firme un articulo cientifico minimiza la probabilidad de que haya fraude o en todo caso no
aumenta la probabilidad de que se éste produzca. La estadistica es una disciplina que nos aproxima a
la realidad desde diversas perspectivas, un mismo problema cientifico se puede tratar con distintas
técnicas estadisticas y no todas llevan a la misma conclusion. No siempre es facil distinguir entre un
uso ‘honesto’ del tratamiento estadistico de unos datos y el hecho de estrujarlos hasta conseguir
alguno de nuestros objetivos. Por ello es importante tener en cuenta algunos aspectos que paso a
desarrollar. Conviene que todos los proyectos de investigacién se presenten al Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) de referencia, estos proyectos han de presentar un plan de desarrollo que

comprende el analisis estadistico. En este comité es importante que al menos un miembro sea experto

1 Editorial de retraccién de la revista Science de los articulos comentados. Se encuentra en: http://www.sciencemag.
org/content/311/5759/335.2.full.pdf. Consultado el 12 de noviembre de 2011.

2 Un estrepitoso caso de fraude cientifico. E. Ferndndez Mondejar y Hugo Ceraso. Med Intensiva. 2011;35:323-7.
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en temas de estadistica y metodologia de la investigacion. Las funciones de un comité de este tipo
estan bien tipificadas en las distintas normas, sin embargo el objetivo mas importante, a mi entender,
es defender los derechos del sujeto de investigacidn. Por ello debemos tener especial interés en que
éstos son adecuadamente informados de lo que comporta participar en el ensayo. Asimismo es
importante todo el desarrollo metodolégico porque no se concibe que un experimento mal planteado
obtenga resultados utiles. Pongamos un ejemplo, el calculo del tamafio de la muestra previo al inicio
del experimento nos invita a reflexionar sobre lo que estamos comentando. Su ausencia debe hacernos
sospechar una grave carencia a no ser que esté debidamente justificada. Un calculo defectuoso por
insuficiente puede favorecer, a la corta, los intereses del promotor, en el sentido de ahorrar dinero al
reclutar menos sujetos, pero acabara perjudicado por no poder conseguir los resultados previstos. Un
calculo desmesurado en exceso es poco ético, implica despilfarro de recursos, cuando se puede llegar
a conclusiones relevantes con menos individuos, ademas invita a sospechar que el objetivo de
investigar es espurio y en realidad se pretende ‘educar’ a unos profesionales en el uso de determinada
sustancia ante determinada situacion clinica. Es por todo lo expuesto hasta el momento que considero
importante la presencia de un estadistico en un Comité Etico de Investigacién Médica. La normativa
vigente exige que en la composicion de estos comités conste un farmacdélogo clinico, un lego y personal
asistencial y convengo, légicamente con ello, de todas maneras creo muy necesario que alguien
experto en metodologia de la investigacién y concretamente en técnicas estadisticas asista
regularmente a las sesiones donde se discuten los protocolos. Ademas me permito sugerir que a estas
sesiones asista también el investigador principal para defender sus proyectos. Esta practica no es
habitual, sin embargo en nuestra experiencia3 esto tiene ventajas del tipo de poder discutir cada
protocolo de manera mas préxima y aclarar una serie de problemas, lo que repercute en la agilizacion
de tramites. Cuando los investigadores son preguntados al respecto contestan unanimemente a favor
del sistema de estar presentes para poder defender el proyecto personalmente. También los
miembros del comité viven esta circunstancia con normalidad sin que este hecho distorsione la
posterior deliberacion, esta si, sin la presencia del investigador. El precio que se paga es alargar

discretamente la sesion.

3 Valoracién de la Percepcién del Investigador Principal de la Presentacién de Proyectos en el Comité Etico de
Investigacién Clinica. Vilardell Navarro N, Redondo Capafons S, Giménez Gémez N, Soriano Gutiérrez L, Pla Poblador R
y Quintana Riera S. 56 Congreso de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria + Encuentro Iberoamericano de

Farmacéutricos de Hospital. Madrid 2011.
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Intervalos de Confianza

Hubo una campafia de promocién del uso de los intervalos de confianza (IC) en sustitucién de la ‘p’ o
ademas de la ‘p’. Esta campaiia se llevo a cabo principalmente desde la revista médica British Medical
Journal*. Hay que reconocer que con un éxito importante, asi se ha conseguido que la utilizacién de los
IC se haya incorporado a practicamente todos los articulos en que era apropiado. Hemos de desconfiar
de la bondad de un articulo cientifico que no expresa los resultados en forma de IC. La ‘p’ expresa la
probabilidad de equivocarnos cuando asumimos que si cuando deberiamos asumir que no. En
palabras mas técnicas, si la hipotesis nula dice que no hay diferencias entre dos situaciones y la
hipétesis alternativa lo contrario, la ‘p’ nos cuantifica el riesgo de equivocarnos cuando rechazamos la

hipétesis nula y aceptamos la alternativa.

Actualmente se ha de tender a primar el uso del IC al de la ‘p’, aunque lo mas habitual es aportar
ambos datos. Sin intentar entrar en la formulacién, por otra parte sencilla, si diremos en qué consiste
un IC. En tiempo de elecciones estamos habituados a que nos presenten los resultados de los sondeos
previos al resultado definitivo en forma de horquilla. Esta horquilla es un IC. Cuando se tiene el
resultado del recuento de toda la poblacién hay un ntimero fijo. La horquilla la tenemos mientras
estamos trabajando con muestras. Podriamos decir que es el precio que se paga por no trabajar
siempre con poblaciones. Es muy habitual y absolutamente adecuado trabajar con muestras en la
investigacidn clinica. No podemos pretender tener a nuestra disposicion todas las pulmonias o todos
los partos distécicos. Cuando conseguimos un resultado con muestras, lo mas habitual como hemos
dicho, lo expresamos con un parametro, media o porcentaje y tal como vamos indicando lo
acompafiamos del pertinente IC. En definitiva el IC nos da una estimacidn de un parametro y esto es

preferible a contrastar una hipoétesis, que es lo que ofrece la ‘p’.

A titulo de ejemplo expondremos un caso inventado, se decide poner en marcha una campaiia
para disminuir el tabaquismo entre los universitarios, esta campafia cuenta con una aportacién
econdmica que sélo se entregara si el nimero de universitarios fumadores supera el 25%. Para saber
si hemos de gastar el dinero en esta campafa podemos encuestar a ‘todos’ los estudiantes, tarea que
ya tiene un gasto quizas superior a la propia campafia, o bien a una muestra de los estudiantes. Si
somos inteligentes optaremos por la segunda. Hecha la encuesta a los estudiantes de la muestra
deberemos expresar los resultados en forma de porcentaje con su IC. Supongamos que el porcentaje

de fumadores hallado es del 27%. Esto nos lleva a pensar que la campafia esta indicada y recibira

4 Gardner M], Altman DG (1986) Confidence intervals rather than P values: estimation rather than hypothesis testing.

British Medical Journal, 292, 746-750.
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financiacion. Cuando calculamos el IC, éste va del 22 al 32%. Todo indica ahora que la financiacion
peligra. Efectivamente, a pesar de que el porcentaje de la muestra ha sido superior al 25%, la
interpretacién de los datos nos dice que tenemos una cierta confianza en que el valor ‘real’ en caso de
haber encuestado a todos los universitarios se encuentra entre el 22 y el 32%. O sea no se descarta
que este porcentaje esté por debajo del punto de corte, en este caso del 25%. Hemos mencionado
‘confianza’, en este contexto es un valor a especificar antes de los calculos. Hay un consenso no escrito
que nos invita a usar el 95% (confianza del 95% complementario del riesgo del 5%). En definitiva hay

el 95% de probabilidad que el porcentaje real se encuentre entre los limites del IC.

Un ejemplo algo mas complejo nos puede ayudar a entender la situacion entre dos muestras.
Supongamos que nuestra hipdtesis es que la pastilla roja ‘cura’ al 80% de los usuarios, mientras que
la azul solo al 60%. Llevamos a cabo el experimento con enfermos que acceden a participar. La pastilla
roja ha actuado correctamente en el 75% de los casos y la azul en el 65%. La diferencia de estos
porcentajes es del 10%. Cuando calculamos el intervalo, éste va de -1 a +21%. Dado que dos valores
iguales tienen ‘0’ de diferencia, el hecho de que el intervalo comprenda el ‘0’ comporta que

concluyamos la ausencia de significacion estadistica.

Lo que he pretendido aportar en este epigrafe es la conveniencia de utilizar los IC, saberlos
interpretar y consecuentemente exigirlos en los textos que nos presenten donde su ausencia se

considere una carencia a corregir.

Efecto Hawthorne

Descrito a partir de la experiencia de una fabrica en que trascendié que iban a estudiar la
productividad a expensas de aumentar la iluminacién del ambiente de trabajo. Al saberse estudiados
los trabajadores aumentaron la productividad tanto en las zonas en que se aument6 la luminosidad
como en las que se dejaron igual o en las que se disminuyd, este trabajo ha recibido criticas por su

metodologia pero el término ha hecho fortuna y es utilizable.

En una Unidad de Cuidados Intensivos se llevo a cabo un estudio para ver la utilidad de la
heparina sddica en el mantenimiento de la permeabilidad de los catéteres arteriales. Se disefié un
ensayo clinico doble ciego y se llevé a cabo el estudio. La conclusion fue que la heparina sédica no
aportaba nada al mantenimiento de los catéteres. En coherencia con estos resultados se cambi6 el
protocolo y dejo de usarse heparina sodica para este fin. Actualmente hay quien considera que se
obstruyen mas catéteres arteriales que mientras se realizaba el estudio y propone usar nuevamente

heparina sddica para evitar la obstruccion de catéteres. Particularmente pienso que estamos ante un
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caso de efecto Hawthorne, mientras se realiza el estudio se llevan a cabo una serie de controles que
en la rutina diaria no se realizan; aun siendo un estudio doble ciego, nadie sabia si habia heparina o
no, se miraba permeabilidad cada 8 horas, se tomaba nota de cada incidencia. Actualmente que la
rutina de uso es méas laxa y no es obligado tomar nota de la permeabilidad en cada turno, los catéteres
se obstruyen. Se pueden sacar varias y diversas conclusiones: en condiciones 6ptimas la heparina no
aporta nada a la permeabilidad de los catéteres, entendiendo por condiciones 6ptimas aquellas en que
se hace un seguimiento exhaustivo de cada catéter. En condiciones normales no sabemos sila heparina
puede aportar algtin beneficio al mantenimiento de los catéteres. Es muy dificil hacer un ensayo clinico
sin que el personal a cargo de los catéteres no se entere del desarrollo del ensayo, con lo cual el efecto
Hawthorne es casi imposible de obviar. Otro ejemplo muy estudiado de este efecto se da cuando se
observa el lavado de manos en las unidades donde se ha de llevar a cabo. Se sabe que después de una
sesion formativa sobre lavado de manos los efectos se aprecian durante las primeras semanas y
paulatinamente se van atenuando hasta llegar a los niveles basales. Con estrategias de observacion
(efecto Hawthorne) se incrementa la practica del lavado de manos otra vez. Es por ello que hay quien
piensa que se debe observar siempre. Aspectos éticos relacionados con este efecto: El personal ha de
tener una profesionalidad tal que disminuya cualquier diferencia entre trabajar bajo algun tipo de
supervisidn extra (un ensayo clinico por ejemplo) y en condiciones de rutina. O sea deberiamos evitar
aumentar la productividad cuando nos aumentan o disminuyen la luminosidad por el hecho de
sabernos vigilados. Detras de estos comentarios hay un sinfin de matices laborales, psicolégicos y
sociales que superan la pretension de este escrito. Pero si se ha de tener en cuenta la posibilidad de
que haya efecto Hawthorne en diversas circunstancias cuando los resultados de una investigacion

correcta no se manifiestan en el mismo sentido que en el uso habitual de la practica clinica...

Relevancia clinica versus significacion estadistica

Este es un tema muy importante y que a veces no interpretamos bien. La estadistica o la bioestadistica
es una herramienta (mas que una ciencia) que nos debe ayudar a interpretar la realidad, a tomar
decisiones cuantificando la probabilidad de equivocarnos. Con ello pretendo comentar la diferencia
entre un resultado que pueda tener una relevancia clinica y el que meramente se queda en
significacion estadistica. Ha habido, es cierto, un abuso de mala utilizacién de ‘p’ significativas en
relacién a hallazgos irrelevantes. Posiblemente con el dnimo de contaminar con una herramienta
‘prestigiosa’ como la estadistica la toma de decisiones clinicas. Por ello es importante detallar el plan

de desarrollo del ensayo antes de empezar, exponiendo adecuadamente los analisis que se llevaran a
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cabo. La posible existencia de subgrupos a analizar, fijar el valor de la ‘p’ 0 como se van a tratar los

valores faltantes, los ‘missing values’, en inglés.
Una ‘p’ significativa no es sinénimo de un resultado necesariamente importante.

Un ejemplo de lo que estamos comentando es el resultado de una serie de investigaciones sobre
antiarritmicos, se trataba de demostrar que con estos tratamientos disminuia el nimero de
extrasistoles (latidos anémalos del corazén). Esto se conseguia con diversas sustancias (farmacos
antiarritmicos). Cuando se analiz6 la mortalidad se vio que estos farmacos disminufan efectivamente
las arritmias, pero aumentaban de manera significativa la mortalidad. El objetivo se supone que era
disminuir la arritmia para aumentar calidad y cantidad de vida. Se habia demostrado una utilidad
menor (disminuir la arritmia) a expensas de un objetivo mds importante que se incumplia, se

aumentaba la mortalidad.

Otros ejemplos los aportan farmacos antihipertensivos, con los que se conseguian
disminuciones ‘significativas’ de la presion arterial, pero absolutamente irrelevantes desde el punto

de vista clinico.

Tratamiento de los valores faltantes ‘missing values’

Cuando planeamos una investigacion hemos de prever que existe la posibilidad que no podamos
recoger toda la informacién de todos los participantes. Hay sujetos que no acuden a la cita, a veces
falla el aparato con el tenemos que tomar una medicion. La presencia de valores faltantes, los ‘missing’
es muy habitual. Es importante decidir qué tratamiento recibiran en el momento del disefio. Es mas

honesto comentarlo en este momento que no durante la fase del analisis de los datos.

Hay multiples posibilidades matematicas de sustitucidn. Dejarlos en blanco es una posibilidad
honesta, pero a veces se pierde mas informacién con este sistema. Hay muchos analisis que eliminan
todo el caso cuando hay un ‘missing’, por ello es importante decidir y declarar de antemano que
politica de sustitucidn se llevara a cabo. La media o mediana entre valores adyacentes es una solucién
comun y plausible. A veces se opta por la sustitucion por el peor valor hallado, para ir en contra de la
hipétesis del protocolo y hacer los hallazgos mas creibles. En todo caso la mejor solucién es minimizar
su presencia. Esto aumenta la calidad de la investigacién. Es importante, y no se suele hacer, declarar
la importancia de este hecho con una correcta cuantificacion. No es lo mismo tener un 5% de valores
faltantes que alcanzar el 20 o 30%. Un nimero elevado de valores ‘missing’ acaba invalidando la

investigacion y obliga a plantear un disefio menos exigente o esperar contar con mas medios.
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Protecciéon de poblaciones vulnerables

Este tema es controvertido por naturaleza. Es comuin que en el desarrollo de un ensayo clinico se
reclute correctamente a los sujetos de investigacion mediante los criterios de inclusidn y de exclusion.
Solo debe entrar en un ensayo aquel que cumpla con todos los criterios de inclusién y ninguno de los
criterios de exclusién. Uno de los mas comunes es el criterio de edad. Este consiste basicamente en
exigir una edad comprendida entre los 18 y 70 afios. Deberiamos estar de acuerdo en no exponer alos
jovenes ni a los mayores al riesgo, mucho o poco, que comporta participar en un ensayo clinico. En el
caso de los jovenes reciben una ‘proteccién legal extra’ con la participacién de los padres o tutores y
del Ministerio Fiscal. El caso de los mayores tiene que ver con su mayor fragilidad y consecuentemente
con una presentacion superior de efectos adversos. A partir de aqui convengamos también en que no
se podra conocer como actiia determinada sustancia en las personas que excluimos. Hay pues una
doble corriente en este tema en concreto: una es la que hemos expuesto, proteger a los vulnerables, la
otra, absolutamente opuesta, propugna que si excluimos a jévenes y mayores conseguiremos ignorar
la respuesta ante la sustancia en cuestion de ambos colectivos. A partir de ahi la geriatria se maneja
suponiendo que los mayores se comportan como los adultos y de la misma manera, la pediatria trata
alos ninos como a adultos pequefios, lo cual no esta exento de riesgo. Asi observamos cémo se excluye
parte de la poblacién que deberia ser estudiada. Todo este planteamiento es igualmente valido para

mujeres embarazadas o que estan en periodo de lactancia.

No olvidemos que detras de esta proteccion al vulnerable suele haber, ademas, un seguro que
aumenta de manera importante cuando se trata de asegurar a un nifio o a una embarazada. Seamos

en todo caso conscientes de que excluir a estos colectivos impide inferir sobre ellos.

;Una cola o dos colas?

Para entender este apartado debemos tener en cuenta el planteamiento de la hipdtesis. El enfoque de
dos colas (two tailed, o, two sided, en inglés) es el que plantea la posibilidad de que la sustancia que se
prueba irda mejor que la sustancia control, pero deja la puerta abierta a que pueda ir peor. Es el
planteamiento mas habitual y posiblemente el mas honesto. También es el que necesita un niimero de
individuos mas elevado y esto lo hace mds caro en dinero y/o en tiempo. Por este motivo hay algunos
promotores que intentan hacer un planteamiento de una sola cola. Aducen que solo interesa el nuevo
farmaco si es claramente superior al control. La posibilidad que funcione peor la imputan a que vaya

igual. Este planteamiento es aceptable en investigacidn solo si estd debidamente justificado.
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‘p’=0,05

Reconozco que declarar significacion estadistica a partir de este valor ha quedado como un consenso
ampliamente aceptado. Parece que se debe a que en las primeras tablas estadisticas que publicé RA

Fisher habia una linea que separaba los valores debajo del valor de ‘p’ fijado en 0,05.

Se ha dicho que la ‘p’ es la probabilidad de equivocarnos cuando rechazamos la hipdtesis nula a
favor de la hipdtesis alternativa. A favor de la utilizacién de intervalos de confianza, sabemos que la
‘p’ sigue teniendo un papel importante y complementario de los IC. Esta ‘p’ se puede leer como riesgo
de equivocarnos. En realidad otro nombre que tiene es el riesgo tipo 1. El valor complementario de
este riesgo es la confianza. Es lo mismo trabajar con un riesgo del 5% que con una confianza del 95%.
Aceptamos que el valor 5%, 0,05 en proporcion, ha quedado como estandar para la gran mayoria de
trabajos que realizamos. La cuestion seria ;cuando debemos utilizar otro valor? No hay una tnica
respuesta. Sensible como es el promotor de un ensayo al tamafio de la muestra, es posible que le cueste
optar por un riesgo del 1%, ya que esto incrementa de manera sustancial el nimero de individuos de
la muestra. Suele sugerirse o exigirse una mayor confianza cuando analizamos un nuevo farmaco en
poblaciones vulnerables, queremos estar mas seguros de sus ventajas. También cuando comparamos
una sustancia nueva con una estandar que funciona bien, una vez mas, queremos estar muy seguros

para aconsejar el cambio de la sustancia estandar por la nueva.

Podria considerarse que la ciencia trabaja con alta incertidumbre desde el momento que acepta
las condiciones probabilisticas que se estdn comentando. Son las limitaciones que hay que tener
presentes. A mi entender en estas limitaciones esta asi mismo su grandeza y enorme potencia, un

enfoque no cientifico de la realidad suele llevarnos a mayor incertidumbre o al dogma.

Sesgo de publicacion positiva

Un observador podria entender que tiene el mismo interés un resultado positivo que uno negativo. Se
entiende por resultado positivo el que haya diferencias entre lo nuevo y lo estandar. Sin embargo un
investigador, que ha invertido tiempo y recursos en un estudio y no consigue los hallazgos que su
hipétesis anticipaba considera el ensayo un verdadero fracaso. Hay una tendencia a no publicar
trabajos que no den resultados positivos. Este sesgo hace que toda la literatura cientifica tienda a
comunicar con preferencia resultados positivos. Hay un interés por parte de promotores e
investigadores, secundados por editores, en esconder aquella informacién que no ha dado los

resultados esperados. Esto hace que la realidad se aleje de lo publicado. Cuando alguien busca
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informacién sobre determinado tema tiene un gran riesgo de encontrar solo trabajos ‘positivos’

cuando es posible que no todos tengan el mismo signo.

La Declaracién de Helsinki (DH) fue redactada en 1964 por la Asociaciéon Médica Mundial,
entidad independiente de los gobiernos que se ha destacado en la proteccién de los derechos
humanos, dentro y fuera de la investigacién. Son importantes sus documentos de condena de la
tortura, concretamente de la participacion de médicos en torturas. En el articulo 36 de la tltima
version de la DH de Fortaleza, de 2013, se enfatiza de manera explicita sobre el interés de publicar y

dar a conocer tanto los resultados positivos como negativos de nuestras investigaciones:

“Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen obligaciones
éticas con respecto a la publicacion y difusién de los resultados de su investigacién. Los
investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del ptblico los resultados de su
investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y exactitud de sus
informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega de informacion. Se
deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicién del publico. En la publicacién se debe citar la fuente
de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre
investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta Declaracién no deben ser

aceptados para su publicacién.”

Parece que ultimamente la tendencia a no publicar resultados negativos va remitiendo. No es
inusual encontrar dos trabajos mas o menos similares que tratan el mismo tema, uno con resultados
positivos y otros con resultados negativos. La interpretacion de esta situacion debe ser cautelosa.
Aconseja seguir estudiando el tema, homogeneizar poblaciones, ampliar muestras, identificar
patologias, definir y clasificar adecuadamente. La realidad es compleja y la investigacién es una

aproximacion.

Uso de placebo en ensayos clinicos

Es éste también un tema delicado, en cuanto que generd una grave polémica entre las agencias
europea y americana (EMA y FDA) y buena parte de la industria farmacéutica por un lado y la
Asociacion Médica Mundial por la otra. Las discrepancias vienen dadas por el hecho de justificar el uso
del placebo contra el farmaco en investigaciéon cuando hay un firmaco estandar para tratar la

patologia que estamos estudiando.
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En todo caso es aconsejable que los miembros del CEIC sean prudentes a la hora de evaluar un
proyecto en que se esté previsto usar placebo y en todo caso tener presente las recomendaciones de

la citada Declaracion de Helsinki y exigir su cumplimiento.

Papel de la industria en la investigacion y en sus “resultados”...

He dejado para el final el escabroso tema de la financiaciéon de la investigacion por parte de la
industria, concretamente la farmacéutica, que financia un porcentaje muy elevado de los estudios Este
hecho comporta que los intereses para desarrollar una investigacién no son necesariamente
coincidentes con los de un organismo publico. Tampoco deberian divergir en exceso. La primera
primara el negocio y el segundo algiin aspecto de salud publica o similar, no tan pendiente del objetivo

econdémico.

Hasta aqui nada nos autoriza a pensar que la primera actde sin escriipulos y los segundos con

absoluta ‘pureza’.

Los organismos privados se rigen por normas de buena practica en investigacion que deberian
garantizar la correccidon de sus investigaciones. Estas normas son publicas y verificables asi como

exigible su cumplimiento.

Todo lo que llevamos dicho se intenta clarificar con una buena politica de declaracién de
conflictos que actualmente exigen todas las revistas cientificas. Todo autor debe declarar sus fuentes
de financiacidn asi como el hecho de estar ligado por contrato o no a determinada industria a la hora
de publicar su trabajo. También las sociedades cientificas exigen una declaracion de conflictos a sus
miembros. La politica de conceder becas o primar un tema sobre otro no es ‘neutra’ y se recomienda

la maxima transparencia.

Ligado a este tema se puede comentar la tendencia de ‘inventar’ nuevas enfermedades para
tratar a mas ‘enfermos’. La industria tiene como objetivo vender y ganar dinero. Los poderes puiblicos
deben defender los intereses de los ciudadanos también en este campo. Esto es mas facil de decir que
de llevar a cabo. ;De qué depende que la homosexualidad en un contexto cultural sea una enfermedad
(cuando no un delito) y en otro sea perfectamente normal (o al menos legalmente aceptada)? La
definicién de enfermedad tiene una carga cultural importante, como casi todo, por otra parte, y ello
hace que vayan cambiando muchas cosas. Los niveles de presion arterial o de colesterol han ido

modificiAndose, pero no solamente (que también) para que la industria pueda vender mas pastillas.

Quizas en estas y parecidas circunstancias las agencias del medicamento, los CEIC y toda la

sociedad deberian debatir sobre ventajas y desventajas de poner un limite de normalidad u otro en
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funciéon de lo que implica en términos de salud y en términos socioecondémicos. Para ello es

légicamente imprescindible disponer de informacién cientifica de la maxima calidad.

Conclusiones

Hay mucha literatura que invita a sospechar un sesgo de financiaciénS. Desde un Comité Etico de
Investigacion Clinica se debe vigilar este y otros muchos aspectos. Se tendra en cuenta todo el
protocolo con especial énfasis en el desarrollo metodolégico, su adecuaciéon para conseguir los
objetivos propuestos, sin olvidar un analisis responsable de la memoria econémica, que lé6gicamente
debera estar bien justificada. Deberemos desconfiar de aquellos protocolos que pagan excesivamente
a un investigador por un trabajo discreto o poco cualificado. Es igualmente importante hacer un
minimo seguimiento en el sentido de constatar que se pide el preceptivo consentimiento informado a
los sujetos de investigacion y que este es adecuadamente comprendido o explicado con honestidad a
los que no pueden o no quieren leer todo el redactado, tantas veces excesivo o defensivo. Sin olvidar
la politica de publicacién conforme al apartado comentado previamente bajo el epigrafe de sesgo de
publicacién. Aceptando que, en ultima instancia, la decisién que salga a la luz un estudio de
investigacion depende del editor mas que de los autores, pero sin minimizar la responsabilidad que

éstos tienen.

Raramente encontramos un CEIC con una dotacién de recursos que permita hacer lo que debe
hacer. Aln en época de crisis econdmica hemos de intentar que la dotacién de estos comités permita

alcanzar los estandares de calidad que se le deben exigir.

Fecha de recepcion: 18 de febrero de 2016

Fecha de aceptacion: 30 de marzo de 2016

5 Bufiuel Alvarez ]JC, Gonzalez de Dios ]. Los ensayos clinicos financiados por la industria tienen mayor probabilidad de

encontrar resultados favorables al farmaco objeto del estudio. Evid Pediatr.2010;6:77.
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Resumen

En este articulo se exponen los elementos principales que configuran la relacién entre los usuarios
de la sanidad y la gestion de sus datos personales de salud en el marco de la implementacion de la
historia clinica compartida, poniendo el énfasis en los riesgos que para la privacidad de las
personas y para la debida confidencialidad pueden ocasionar la comparticiéon de estos datos

sensibles.

Palabras clave: historia clinica; confidencialidad; proteccion de datos; secreto médico.

Abstract

This article set out the main elements that structure the relationship between Health Service users
and the management of their personal health data, in the frame of implementation of Shared
Electronic Health Record, emphasizing the risks that sharing this sensitive data can produce to

personal privacy and confidentiality.

Keywords: health record; confidentiality; data protection; medical secrecy.
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1. El consentimiento del paciente en el tratamiento de los datos de
salud. Excepciones legales

El derecho a la intimidad estd reconocido constitucionalmente en toda su dimension, incluida la
informatica, segun el articulo 18.4 CE, por lo que no es discutible que los ciudadanos tengan
derecho a una privacidad informadtica, si utilizamos la terminologia anglosajona, o a la
autodeterminacion informatica, en terminologia alemana. Tampoco es motivo de discusiéon que
en el &mbito de la salud es imposible gestionar los servicios sanitarios sin una informatizacion de
los datos sanitarios. Se genera, por tanto, una dialéctica de tension entre, por un lado, un derecho
a la privacidad en su proyeccion informatica y la creciente e imparable utilizacién de las TIC para
el tratamiento informatizado de los datos sanitarios, y por otro, si estos datos se gestionan de
manera que sean compartidos por los diferentes agentes de salud. Segiin Fermin Morales!, todas
las férmulas juridicas vienen a significar un pacto entre tecnologia y libertad que suponga generar
un circuito de confidencialidad de los datos sanitarios y un derecho de control de los mismos por
parte de la persona afectada. Este mismo autor se preguntaba, hace ya diez afios, si se habia
establecido este circuito de confidencialidad necesario en el &mbito sanitario, y reconocia que no.
Pero, hoy esta misma pregunta sigue siendo del todo procedente e igualmente debemos responder

que no, aunque se haya avanzado parcialmente. ;Por qué motivos?

En especial, por los mismos motivos que este autor remarcaba tras la aprobacién de la
LOPD: si bien en el articulo 7 se inscriben los datos sanitarios en el nticleo duro de la privacidad
de la persona —pues se dice que son datos especialmente protegidos—, después, el legislador, en
el mismo articulo 7 y en el articulo 8, levanta las garantias juridicas porque es consciente de que
estos datos deben poder circular dentro del dmbito sanitario publico; asi, en el articulo 11 se
refiere a que se podra acceder a estos datos especialmente protegidos entre los centros sanitarios
del circuito publico de salud. El articulado antes referenciado contiene mas bien declaraciones
retéricas que un estatuto juridico de confidencialidad de los datos de salud. A todo eso, se debe
recordar también que esta especial proteccion de los datos de salud resulta, ademas, de las normas
internacionales y comunitarias reguladoras del tratamiento automatizado de los datos de caracter
personal tal como lo recoge el Informe 0367/2009 de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos

(AEPD).

1 MORALES F. Ponencia presentada en el IX Congreso Derecho y Salud, noviembre de 2000. Véase en:

http://www.ajs.es/revista-derecho-y-salud/volumen-9-num-2-2001 (dltima consulta: 15 de mayo 2013).
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El tratamiento de los datos de caracter personal esta recogido en los articulos 6 y 11 de la
LOPD con especiales restricciones en lo que se refiere a los datos sanitarios; entre otros, el articulo
7 de la misma Ley, establece en su apartado 3, que como regla general “los datos de caracter
personal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual podran ser recabados,
tratados y cedidos cuando por razones de interés general, asi lo determine una ley o el afectado

consienta expresamente”.

Conviene analizar también la Ley 21/2000 del Parlament de Catalunya y la Ley basica
41/2002, de 14 de noviembre. Estas dos leyes regulan, entre otros, los aspectos relativos a la
propiedad de la historia clinica, pero también su utilizacién. De manera destacada, determinan
que el titular de la informacidn que contiene la historia clinica es el paciente y que s6lo podran ser
informados de este contenido otras personas en caso que el paciente expresa o tacitamente lo
consienta. En el articulo 11 de la citada Ley 21/2000 se hace referencia a los usos de la historia
clinica, y en ningln lugar consta que pueda haber cesién de datos sin consentimiento del paciente,
ya que los apartados 1 y 2 solo se refieren el acceso a la historia clinica por parte de los
profesionales asistenciales implicados en un episodio clinico de un paciente. El apartado 3 trata
del acceso con fines epidemioldgicos, de investigacion o docencia, y los apartados 4 y 5 tratan,
respectivamente, de los datos a los que tiene acceso el personal de administracion y gestion de los
centros sanitarios, asi como el personal al servicio de la Administracién sanitaria que ejerce

funciones de inspeccion.

Ademas, la Ley 16/2010, de 3 de junio, de modificaciéon de la Ley 21/2000, de 29 de
diciembre, consta de un unico articulo de modificacién del anterior articulo 12, que en su punto
5, habla de intercambio de datos entre los dispositivos asistenciales de las diferentes comunidades
auténomas, por lo que cabe entender que puede haber, efectivamente, cesién de los datos de salud.
En la disposicidn adicional de esta ley?, se da un plazo de cuatro afios para garantizar la existencia
de la historia clinica compartida, asi como para el acceso a la misma. Hay que entender,
naturalmente, que los profesionales sanitarios podran acceder a los datos de los pacientes que
sean necesarios para la asistencia sanitaria y que los pacientes podran acceder a sus datos de salud

contenidos en la historia clinica compartida.

LaLey 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del enfermo y de los

derechosy obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, limita, en el articulo 16

2 Véase en: Disposicion adicional de la Ley 16/2010, del 3 de junio, de modificaciéon de la Ley 21/2000, de 29 de
diciembre, sobre los derechos de informacién concerniente a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacion

clinica.
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(apartados 3 y 5), los supuestos de cesidon de datos de la historia clinica a terceros ajenos a la

asistencia sanitaria en los siguientes términos:
Articulo 16

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud
publica, de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgdnica
15/1999, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, y en la Ley 14/1986, General de
Sanidad, y demds normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con
estos fines obliga a preservar los datos de identificacién personal del paciente,
separados de los de cardcter clinico-asistencial, de manera que como regla general
quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su
consentimiento para no separarlos. Se exceptian los supuestos de investigacion de la
autoridad judicial en los que se considere imprescindible la unificaciéon de los datos
identificativos con los clinico-asistenciales, en los cuales se estard a lo que dispongan los
juecesy tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de

la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

5. El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de
inspeccién, evaluacion, acreditacion y planificacién, tiene acceso a las historias clinicas
en el cumplimiento de sus funciones de comprobacién de la calidad de la asistencia, el
respeto de los derechos del paciente o cualquier otra obligacion del centro en relacion

con los pacientes y usuarios o la propia Administracién sanitaria.

En el mismo reglamento de la LOPD,3 en su articulo 10, apartado 5 parte final, se afirma que
“no es necesario el consentimiento de la persona interesada para la comunicaciéon de datos
personales sobre la salud, inclusive por medios electrdnicos, entre organismos, centros y servicios
del Sistema Nacional de Salud cuando dicha comunicacién se lleve a cabo para la atencién
sanitaria de las personas, de acuerdo con lo dispuesto en el Capitulo V de la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud”. De la lectura de este texto
normativo se desprende, sin lugar a dudas, que se autoriza la cesién de datos de salud, sin el
consentimiento del interesado, entre organismos, centros y servicios del Servicio Nacional de
Salud cuando dicha cesion se realice al amparo y en el marco de la atencién sanitaria de los

ciudadanos.

3 Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el cual se aprueba el Reglamento que desarrolla la Ley Orgdnica

15/1999, de 13 de diciembre, sobre Proteccién de Datos Personales.
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2. Autonomia del enfermo versus tratamiento de los datos de salud
de la historia clinica compartida sin su consentimiento

Como se acaba de exponer, el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, ya citado, autoriza la
cesion de datos de salud entre organismos, centros y servicios del SNS, sin el consentimiento de

las personas afectadas, cuando ello se realice para la atencién sanitaria de estas personas.
Este planteamiento abre un conjunto de preguntas que se pueden sintetizar asi:

¢ ;Cémo queda afectado el deber de respetar la autonomia de las personas en los ambitos

sanitarios catalan y espafol?

¢ ;Deben los ciudadanos renunciar necesariamente a parte de su intimidad con el fin de poder

acceder a la asistencia sanitaria publica?

¢ ;Podemos saber los ciudadanos quién puede acceder, o ya ha accedido, a nuestros datos de

salud, a qué datos concretos y con qué objetivo?

Para responder a estos interrogantes, hay que analizar primero quién puede tener acceso a

la historia clinica compartida.

3. El acceso a la historia clinica compartida: ;quién debe poder
acceder?

Segun el articulo 113 del RLOPD, el acceso a la documentacién se limitara exclusivamente al
personal autorizado, por lo que se estableceran los mecanismos que permitan determinar los
accesos realizados en el caso de documentos que puedan ser utilizados por multiples usuarios,
como es el caso de la historia clinica compartida. Pero este mismo Reglamento establece, en su
apartado 3, que el acceso de personas no incluidas en el parrafo anterior debe quedar
adecuadamente registrado de acuerdo con el procedimiento establecido al efecto en el documento

de seguridad.

De acuerdo con este ultimo requisito, se desprende que debe quedar constancia de los
accesos a cada una de las historias clinicas por los distintos profesionales, 1o que lleva a formular
la siguiente pregunta: cuando una persona solicita el acceso a su historia clinica, ;puede exigir

también que se le informe de qué personas han accedido a la misma con anterioridad?

Si bien la regulaciéon del derecho de acceso permite al afectado saber, entre otra

informacidn, las comunicaciones de datos que se han hecho, es decir cesiones a terceros (art. 15
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LOPD y 27 RLOPD), estos preceptos legales no incluyen dentro del derecho de acceso el derecho
a conocer la identidad de las personas que han accedido licitamente a la informacién, como es el
caso de los profesionales sanitarios. Por lo tanto, cualquier peticién en estos términos efectuada

al amparo del derecho de acceso, segtin la LOPD, tendra una respuesta desfavorable.

San José,* en un articulo dedicado a la custodia y gestion de las historias clinicas, analiza el
supuesto de que la persona afectada sospechara de accesos indebidos o no autorizados. En este
caso, podria plantear esta cuestién al centro sanitario para que el personal responsable
compruebe qué accesos se han efectuado y si estos estan suficientemente justificados. [gualmente,
la persona afectada podria poner su caso en conocimiento de la APDCAT para que los funcionarios
inspectores lleven a cabo las comprobaciones necesarias, entre ellas la verificacion del registro de

aCCesos.

En la comparticion de datos entre los hospitales y centros médicos de Catalufia mediante la
historia clinica compartida debe haber diferentes niveles de informacién segin los diferentes
profesionales, ya sean estos asistenciales, gestores, administrativos, investigadores o docentes,
aunque la finalidad principal del proyecto de historia clinica compartida es que los profesionales
de la salud puedan acceder a diagndsticos, informes, estudios, y otros materiales relacionados con
la salud de un paciente y que hayan sido realizados en otros centros adscritos al proyecto para
una mejor calidad asistencial. La finalidad aqui es evitar la duplicidad de pruebas
complementarias, con lo cual disminuira la yatrogenia inherente a las mismas, aumentando la

seguridad del paciente y con un gasto eficiente.

3.1. Los profesionales sanitarios

De lo dicho hasta ahora se deduce claramente que: a) todos los profesionales sanitarios que
necesiten los datos del contenido de la historia clinica compartida deben poder acceder ala misma
a fin de garantizar la continuidad asistencial del enfermo; b) el ciudadano es el titular o propietario
de la informacién que consta en su historia clinica compartida y, por tanto, debe poder tener

acceso a toda la informacién sobre su salud que contiene.>

4 SAN JOSE, C. “Medidas de seguridad en la custodia y gestiéon de las historias clinicas”, en BUISAN, L. y SANCHEZ
URRUTIA, A. (coords.) Intimidad, confidencialidad y proteccidn de datos de salud, Navarra: Aranzadi, 2011.
5Ley 21/2000, de 29 de diciembre (texto consolidado).
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Ahora bien, el usuario de la sanidad publica es un ciudadano que, en ejercicio de su
autonomia personal, tiene el derecho a decidir a qué parcela de su intimidad permite acceder a
otras personas y, en consecuencia, también deberia tener la posibilidad de decidir qué

profesionales pueden acceder a sus datos de salud.

Sin embargo, la cuestidn relevante aqui es si en la historia clinica compartida se pueden
tratar los datos de los usuarios sin el consentimiento explicito de los mismos, amparandose en la
legislacion vigente, con lo que quedaria anulada la confidencialidad en la relacién entre médico y
paciente —por imposibilidad de poder mantenerla tal y como clasicamente se ha entendido—, al
pasar los datos de salud de los ciudadanos a “la nube” en que esté realmente ubicada su historia

clinica compartida.

;Qué sentido tiene en este contexto el secreto médico? La LOPD, en su articulo 10, establece
el deber del secreto para el responsable del fichero y para cualquier otra persona que intervenga
en cualquier fase del tratamiento de un paciente. El conflicto ético que con ello se plantea es si el
paciente tiene que aceptar, s6lo por el hecho de que exista una ley que lo posibilita, que cualquier
persona pueda acceder de manera legitima a sus datos de salud. ;No seria preferible que el
enfermo tuviera que autorizar expresamente quién puede acceder a ciertos contenidos de su
historia clinica, tanto en el centro donde es atendido como en los nuevos repositorios que se
generen en el futuro? O bien, ;seria mejor que existiera un acceso restringido para ciertos
problemas de salud y /o sociales, para cuyo acceso el propio paciente autorizara s6lo a quien crea
oportuno, como pueden ser los supuestos relacionados con la salud mental, adicciones, ambito

laboral, enfermedades de transmisidn sexual, datos genéticos y similares?

La alternativa mas idénea para proteger la intimidad del paciente es, a juicio de quien esto
escribe, que haya diferentes niveles de datos encriptados. Ante todo es, pues, necesario definir
estos diferentes niveles de encriptacidon para que cualquier profesional asistencial que trate los
datos de salud pueda situarse al nivel que les corresponda. Conviene acordar también quién y
para qué podra acceder a cada nivel, asi como quién asume la responsabilidad de registrar y
actualizar la informacion y, sobre todo, quién se hace responsable de la calidad de esta

informacioén.

Seguin Ancochea, el paciente debe poder pedir que una informacién determinada no conste
en su historia clinica compartida. En la practica, esto sucede a menudo y, en este caso, el médico
suele no grabarlay, si se trata de una informacion relevante, advierte al paciente de los riesgos de
esconder la informacion negociando qué y cémo se incorpora primero a la historia clinica y,

posteriormente, a la historia clinica compartida.
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3.2. Las instituciones sanitarias

Las instituciones sanitarias tienen sus propios sistemas y, ademas, la cesion de datos entre las
mismas estd legalmente permitida con una tnica finalidad: la asistencial, de acuerdo con lo que
establece el Capitulo V de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud. En su articulo 54, que trata de las redes de comunicacion del Sistema Nacional
de Salud, concreta que por medio de esta red circularan las alertas y emergencias sanitarias.
Intercambiara también la informacién necesaria para la gestion del fondo de cohesion sanitaria,
asf como toda aquella imprescindible para las necesidades de informacién sanitaria del Sistema
Nacional de Salud, pero siempre que ello se realice para la atencidn sanitaria de las personas, es
decir, exclusivamente con fines asistenciales para lo que no se requiere el consentimiento del

interesado.

En el articulo 56 de esta misma ley se prevé el intercambio de informacién de salud entre
los diferentes organismos, centros y servicios del SNS, permitiendo tanto al interesado como a los
profesionales que participen en la asistencia sanitaria el acceso ala historia clinica en los términos
estrictamente necesarios para garantizar la calidad de la asistencia y la confidencialidad e

integridad de la informacién, con independencia de cual sea la Administracién que la proporcione.

3.3. Actividades de investigacion, epidemiologia y docencia

Las actividades de investigacion y docencia vienen reguladas por el articulo 11 (Investigacién y
docencia) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias.
Como ya se ha dicho, en los usos no asistenciales de la historia clinica compartida en Cataluiia,
esta es también el soporte informativo imprescindible para la investigacion clinica, porque facilita
las actuaciones encaminadas a obtener un mayor conocimiento de las enfermedades y / o la
aplicacion de nuevas terapias. Asi, el articulo 11.2, establece que "Las administraciones sanitarias,
en coordinacién con las administraciones educativas, promoveran las actividades de investigacién
y docencia en todos los centros sanitarios, como elemento esencial para el progreso del sistema
sanitario y de sus profesionales”. Ahora bien, tanto en la investigacion clinica como en la docencia
la totalidad de los datos de salud que contiene la historia clinica compartida estan protegidos por

la LOPD y por el RLOPD.

La historia clinica compartida también es fuente de datos de morbilidad y mortalidad, y
ademas se puede utilizar —como de hecho se utilizan— para determinar los recursos sanitarios

que se necesitan para atender la demanda asistencial y asi llevar a cabo tareas de planificacion
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sanitaria, pero también para estudios epidemiolégicos y de salud publica, y en general para la
prevenciéon y mejora del estado de salud de la poblacidn, asi como para la realizacién de

estadisticas sanitarias tanto a nivel nacional como internacional.

En este punto, mi valoracion es que hay que insistir una vez mas en la importancia de la
anonimizaciéon de los datos tanto con fines de investigacion clinica como epidemiolégica. Pero
como los datos de la historia clinica compartida estan en una “nube”, no existe esta anonimizacion
y se puede identificar facilmente el titular. El personal asistencial que se dedica a tareas de
investigacién debe estar muy atento al hecho de que nunca se pueda identificar al titular de los

datos sensibles.

3.4. Los usuarios

Actualmente ya no es motivo de discusion que el propietario o titular de la informaciéon que
contiene la historia clinica, y también la de la historia clinica compartida, es el ciudadano. Por
tanto, este debe tener la capacidad para poder gestionar esta informacidon referida a sus datos de
salud y debe tener la posibilidad de hacerlo. La capacidad depende del ciudadano, pero la
accesibilidad depende de la Administracion sanitaria que ha puesto en marcha la historia clinica
compartida. Por ello, es imprescindible que la Administraciéon dé respuesta, por lo menos, a las

siguientes preguntas:

:Como podra el ciudadano gestionar los datos que contiene la historia clinica compartida si
los desconoce? ;Como se accede a los datos de la propia historia clinica compartida? ;Ddénde
puede encontrar la informacién imprescindible para poder acceder a la misma? ;A qué datos
puede acceder y como hacerlo? ;Puede conocer el ciudadano quién ha accedido a su historia

clinica compartida y a qué documentos?

Todas estos interrogantes plantean cuestiones que resultan aiin mas pertinentes si se
cumple lo que afirma Maria Roviraé: "Hoy por hoy, se ha planteado la historia clinica compartida
como una herramienta asistencial y un indice para la comparticiéon de datos, pero en el futuro hay
quien considera que deberia permitirse también otro tipo de explotaciones”. Esta misma autora
considera, ademas, que el tema de la calidad de los datos es otro de los puntos importantes en el

contenido de la historia clinica compartida.

6 ROVIRA, M, Coordinadora Grupo de Expertos Area de Documentacién Médica. Fundacié Doctor Robert. Sistemes

d’'Informacié. Oficina d’Estandards i Interoperabilitat. Departament de Salut.
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Ante estos conflictos y dilemas, en este articulo se defiende que el hecho de facilitar el acceso
del ciudadano al contenido de sus datos de salud que contiene la historia clinica compartida es el
elemento primordial para que el ciudadano pueda gestionarlos, de la misma manera que todo
ciudadano puede gestionar sus otros datos sensibles. Si esta accesibilidad no es real, el ciudadano
queda imposibilitado para el ejercicio del derecho de acceso que contempla la LOPD y que se

analiza en el apartado siguiente.

Ante todo debe regularse el acceso: quién puede acceder, a qué y por qué motivos. Sin

olvidar que el objetivo es lograr compaginar tres finalidades distintas:
¢ que los profesionales sanitarios puedan hacer su trabajo.
¢ que los enfermos tengan un buen servicio.

¢ que los enfermos puedan ejercer sus derechos ARCO.

4. Los derechos ARCO: explicacion general de los derechos de los
usuarios de la sanidad en el tratamiento de datos sensibles

La informacién que contiene una historia clinica, a pesar de ser recogida y estructurada por los
profesionales asistenciales, hace referencia a los datos de salud del paciente, datos que le
pertenecen y estan protegidos, como datos de caracter personal que son, por la legislacion estatal
y autondémica en la materia y especialmente por la Ley Organica de Proteccién de Datos y el
Reglamento que la desarrolla, por lo que no es raro que las entidades asistenciales reciban
peticiones relacionadas con el ejercicio de los derechos que esta ley reconoce: derecho de acceso,

de rectificacion, de cancelacion y de oposicion, conocidos conjuntamente como derechos ARCO.

Estos derechos ARCO constituyen una facultad de control de los datos personales que otorga
el ordenamiento juridico al titular de los mismos con el fin de impedir un tratamiento ilicito y
lesivo para la dignidad y el derecho del afectado. En definitiva, a través del ejercicio de estos
derechos —hecho conocido como habeas data— se hace efectivo el poder de disposicién que tiene
el afectado sobre sus datos personales. Los derechos ARCO, son derechos personalisimos que solo
pueden ser ejercidos por el afectado o por su representante legal, si asi lo acredita, y nunca en

otros supuestos.

Esta especial proteccion que la LOPD atribuye a los datos relativos a la salud se refiere

especialmente a las medidas de seguridad que hay que tomar para garantizar su integridad y

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



La historia clinica compartida y el ejercicio de la autonomia de las personas en sanidad - Lidia Buisan i Espeleta
Rev Bio y Der. 2016; 37: 51-68

confidencialidad, cuestiéon que también hay que tener en cuenta a la hora de tomar decisiones

sobre la gestion de estos datos.

Los derechos ARCO son un conjunto de derechos que el paciente puede ejercer en relacién
con sus datos sensibles, es decir, son las herramientas de que dispone para garantizar que sus

datos de salud se traten de acuerdo con la legislacién y con pleno respeto a su intimidad.

4.1. Derecho de acceso

De acuerdo con la normativa vigente (art. 15 LOPD y 27-30 RLOPD), es el derecho del afectado a
ser informado por el responsable del fichero o tratamiento acerca de si sus datos son objeto de
tratamiento, la finalidad de este, como se han obtenido los datos y acerca de las cesiones a terceros
efectuadas o previstas. El responsable del fichero o tratamiento debe responder a la solicitud del
interesado en el plazo de un mes, y en caso de estimarse necesario hacerlo efectivo en el plazo de

10 dias.”

En el articulo 13 de la Ley 21/2000, y en la disposicién adicional de la Ley 16/2010, de 3 de
junio, de modificacion de la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion
concerniente la salud y la autonomia del paciente y la documentacién clinica, se establece un plazo
de cuatro afios como maximo para que los enfermos puedan acceder al contenido de su

documentacién médica personal incluida en la historia clinica compartida.

El derecho de acceso se debe facilitar en cualquier caso, ya que en caso contrario tampoco
se podran ejercer el resto de los derechos ARCO. Si el ciudadano desconoce el contenido de sus
datos de salud que constan en ficheros automatizados y que son objeto de tratamiento,
dificilmente podra ejercer el derecho de rectificacion, oposiciéon y cancelacion de los mismos.
Podemos afirmar, en consecuencia, que de todos los llamados derechos ARCO, el de acceso es el
mas importante, pues constituye un prerrequisito imprescindible para el ejercicio efectivo de los

demas derechos.

7BUISAN, Ly SANCHEZ URRUTIA, A. op. cit.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



La historia clinica compartida y el ejercicio de la autonomia de las personas en sanidad - Lidia Buisan i Espeleta
Rev Bio y Der. 2016; 37: 51-68

4.2. Derecho de rectificacion

Segln el articulo 16 de la LOPD y 31-33 del RLOPD, este derecho permite que se modifiquen los
datos que sean inexactos o incompletos. Una vez ejercido este derecho, se hara efectivo en el plazo

de 10 dias, salvo que proceda la desestimacion.

4.3. Derecho de cancelacion

Siguiendo lo establecido en el articulo 16 de la LOPD y 31-33 del RLOPD, este derecho faculta al
titular de los datos para solicitar la supresién de las mismos cuando sean inadecuados, es decir,
cuando se trate de datos que no guardan relacién con la finalidad para la que en su momento se
recogieron, o bien cuando sean excesivos en el sentido de que se tratan mas datos de los
estrictamente necesarios para la finalidad del tratamiento médico. En este caso, este derecho se

hara efectivo en el plazo de 10 dias, salvo que proceda la desestimacion de la peticion.

4.4, Derecho de oposicion

Atendiendo al articulo 6.4 de la LOPD y los articulos 34-36 del RLOPD, se refiere al derecho del
titular de los datos a que no se lleve a cabo un determinado tratamiento de los mismos cuando
haya motivos fundados y legitimos relacionados con alguna situacién personal. Una vez ejercido,

se hara efectivo también en el plazo de 10 dias, salvo que proceda la desestimacion.

En resumen, se trata del derecho del afectado a que no se lleve a cabo el tratamiento de sus
datos de caracter personal, o se cese en el mismo, cuando los datos hayan sido recogidos sin su
consentimiento explicito, como es el caso de los datos clinicos, y existan causas que justifiquen

dicha oposicién.

4.5. El derecho al olvido

4.5.1. Como derecho de las personas fisicas

Lo que se ha llamado derecho al olvido es un derecho subjetivo de titularidad individual que hace

referencia a la facultad de poder elegir cuando y dentro de qué limites procede revelar datos e
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informaciones que forman parte de la identidad de una persona. En este caso, el bien
juridicamente protegido es la libertad de actuacidn y el libre desarrollo del proyecto vital de cada
uno y, por tanto, es mas amplio de lo que se protege con la proteccién de los datos personales,
porque su fundamento radica en el articulo 10 de la CE y en el derecho al libre desarrollo de la
personalidad. Este derecho subjetivo al olvido debe complementarse, sin embargo, con el deber
de los demas a respetar este olvido y su incumplimiento puede generar responsabilidad civil por

culpa.

De manera general, representa la garantia individual frente a hechos pasados que no
respondan a un interés publico actual y que puedan, en cambio, condicionar el libre desarrollo de
la personalidad. La Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD) en el litigio que interpuso
contra Google, invocé el derecho al olvido defendiendo que ningin ciudadano que no tenga la
condicion de personaje publico, ni sea objeto de hecho noticiable de relevancia publica, no tiene
por qué resignarse a soportar que sus datos de caracter personal se difundan por la red sin poder

reaccionar ni enmendar su inclusién en un sistema de comunicacidn global como es Internet.

Mediante el ejercicio de este nuevo derecho, el ciudadano tendria la posibilidad de exigir la
supresion o cancelacion de determinada informacion o la constancia de unos hechos. Por tanto,
no sélo se incluirian datos personales sino también noticias pasadas que pueden afectar al futuro

de las personas y que han sido publicadas en el pasado.

Si analizamos el derecho comparado, vemos que hay una gran divergencia entre los paises
de tradicidn civilista (entre los que se incluye el nuestro) y los seguidores de la common law. En la
cultura de la common law se niega el derecho al olvido, por lo que todos los archivos que son
publicos pueden ser publicados sin problemas en Internet aunque contengan datos personales,
como por ejemplo los archivos de los tribunales que son considerados como a fuentes publicas de
informacién. La tradicién juridica civilista ha ligado el derecho al olvido con la prescripciéon
adquisitiva y a la extintiva que contienen los codigos civiles. Con el argumento de que ambas
prescripciones tienen unos plazos para ejercerse, cuando éstos finalizan olvidan las acciones y las
antiguas titularidades. En el caso de Espafia, la regulacion de la prescripciéon y la cancelacion de

los antecedentes delictivos refuerza los argumentos a favor del derecho al olvido.

El Tribunal Constitucional espafiol considera la dignidad humana como el punto de partida,
el "prius loégico y ontolégico para la existencia y especificacion de los demas Derechos”, porque el
articulo 10 CE encabeza el titulo destinado a tratar los derechos y deberes fundamentales. Por
tanto, la dignidad humana es un valor juridico inspirador de los derechos fundamentales, que en
todo caso garantiza el derecho de cada uno a determinar su vida de forma auténoma y

responsable, con total libertad para decidir su proyecto vital. El TC también ha detallado que los
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derechos contenidos en el articulo 18 CE tienen la consideracion de “derechos fundamentales
estrictamente vinculados ala propia personalidad, derivados sin duda de la dignidad de la persona

que reconoce el art. 10 CE”.

Asi pues, el derecho al olvido se configura como un derecho del ciudadano de poder elegir
cuando y dentro de qué limites procede revelar datos e informaciones que forman parte de su
identidad. Este derecho nace como el derecho a la autodeterminacion informativa (derecho
fundamental), dirigido a satisfacer una necesidad basica de toda persona como es tener el control
de la informacién referente a si misma. Esto no es otra cosa que el derecho de habeas data: decidir
qué datos personales de un individuo pueden ser tratadas y consultadas por otros, entendido
como desarrollo del habeas corpus sobre el que se ha basado histéricamente la libertad personal.
Lo que se quiere proteger con el derecho al olvido es la libertad de desarrollar el propio proyecto
vital sin que éste se vea hipotecado por informacién que no tiene ninguna relevancia publica
actual. Entendido asi, encaja perfectamente en el amplio concepto de autodeterminacién
informativa en la medida que se define como el derecho a controlar la divulgaciéon de datos
personales propios, decidir cudles pueden ser tratados por otros y cudles no, con el fin de que no

condicionen el futuro de los ciudadanos.

4.5.2. El derecho al olvido digital y la historia clinica compartida

La AEPD acoge el derecho al olvido digital en el marco del principio de finalidad en materia de
proteccién de datos. Sin embargo, los datos personales que se recogen en la historia clinica
compartida —sin consentimiento del afectado, porque hay una ley que lo habilita— deberian
enmarcarse dentro del derecho al olvido digital y no en el derecho de proteccién de datos, porque
el bien juridicamente protegido es, como ya se ha dicho, la libertad de actuacién y el libre
desarrollo del proyecto vital personal y, en este sentido, abarca un ambito mas amplio de lo que
se quiere proteger con el derecho a la proteccion de datos personales, al tener su fundamento en
el art. 10 de 1a CE y en el libre desarrollo de la personalidad. Los datos de salud que contiene la
historia clinica compartida, exceptuando los que hacen referencia a enfermedades de declaracion
obligatoria, nunca tienen relevancia publica y, como resultado, en el marco del derecho al olvido
digital el enfermo debe poder oponerse a fin de conseguir que sean borradas (y no meramente

encriptadas).

El hecho de que el usuario de la sanidad publica hoy por hoy no pueda tener el control y la
gestion de los datos de salud que estan compartidos en la historia clinica compartida y colgados
en el cloud sanitario por un profesional sanitario sin su consentimiento, imposibilita el ejercicio

del derecho a oponerse y, por tanto, de poder cancelarlos a peticion del paciente (segtn el articulo
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6.1 de la LOPD). Cancelacion que se podria hacer efectiva desde el momento en que estos datos ya

no sean necesarios para la finalidad por la cual fueron recogidos y tratados.

5. Proyecto de actualizacion de la Directiva Europea de Proteccion
de Datos®

La propuesta de Reglamento de la Comisiéon Europea incorpora el derecho al olvido y lo trata como
un tema estructural en el ambito de la proteccién de datos personales, y regula su ejercicio en el

articulo 17 como sigue:
Derecho al olvido y la supresidn:

1. El interesado tendrd derecho a que el responsable del tratamiento suprima los
datos personales que le conciernan y se abstenga de darle mds difusién, especialmente
lo que respecta a datos proporcionados por el propio interesado siendo nifio, cuando

concurra alguna de las circunstancias siguientes:

a) los datos ya no son necesarios en relacién con la finalidad para la que fueron

recogidos o tratados;

b) el interesado retira el consentimiento en que se basa el tratamiento de
conformidad con lo dispuesto en el art.6, apartado 1, letra a), o bien ha expirado el plazo
de conservacién autorizado y no existe otro fundamento juridico para el tratamiento de

los datos;

c) el interesado se opone al tratamiento de datos personales segtin lo dispuesto en

el articulo 19;

d) el tratamiento de datos no se corresponde con el presente Reglamento por otros

motivos.

8 El 4 de noviembre de 2010, la Comisién adopté la comunicacién «Un enfoque mundial de la Proteccion de los Datos
personales en la Unién Europea», que se traslada al Supervisor Europeo de Proteccién de Datos (SEPD) segun lo
dispuesto en el articulo 41 del Reglamento (CE) 45/2001. Incluso antes de adoptar la Comunicacién, el SEPD tuvo
ocasién de pronunciarse sobre la comunicacién a titulo informal. Algunas de estas observaciones han sido recogidas en
la versién definitiva del documento. Dicha comunicacién tiene como objetivo definir un nuevo marco que permita a la
Comision Europea revisar el régimen juridico en materia de proteccién de datos. Publicado en el Diario Oficial de la
Unién Europea, nim. 162, de 22 de junio de 2011. El 25 de enero de 2012, la Comisién hace la propuesta de reglamento

general de proteccion de datos por el que se regula el derecho al olvido en el articulo 17.
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Las excepciones a la facultad de suprimir los datos personales se encuentran en el articulo
17 apartado 3.a) y se fundamentan en motivos de interés publico en el &mbito de la salud publica,

en especial cuando existan riesgos sanitarios transfronterizos graves.

Conseguir la privacidad en un mundo global, donde los ciudadanos (y también empresas,
instituciones...) interactiian de forma activa a través de la computerizacidn en un cloud, facilita la
divulgacidn de datos personales y, por tanto, la privacidad se ve aiin mas amenazada, por lo que
es urgente que la Directiva en materia de protecciéon de datos contemple estos nuevos retos

derivados del uso masivo de las TIC.

Conclusion

La cesion de datos de salud de los ciudadanos sin su consentimiento con fines asistenciales entre
centros, organismos y servicios del Servicio Nacional de Salud es ya una realidad, por lo que es
imprescindible que la Administracién sanitaria facilite al ciudadano el derecho de acceso a la
historia clinica compartida y establezca claramente como puede gestionar sus datos de salud.
Facilitar el acceso del ciudadano a los datos de salud que contiene su historia clinica es el elemento
primordial para que pueda gestionarlos. El derecho de acceso debe ser posible en cualquier caso,
pues si esta accesibilidad no es real, el ciudadano queda imposibilitado para el ejercicio de los
derechos ARCO que contempla la LOPD. Si el ciudadano desconoce el contenido de sus datos de
salud almacenados en ficheros automatizados y que son objeto de tratamiento, dificilmente podra
ejercer los derechos de rectificacion, oposicién y cancelacién de los mismos. El médico de familia
debe ser quien facilite al ciudadano el derecho de acceso, a fin que éste pueda conocer qué
informacién contienen estos ficheros, asi como los documentos, pruebas o informes que se hayan
incorporado a los mismos desde cualquier estacién de trabajo de un centro hospitalario, de

atencion primaria o de urgencias.

En el contexto de la historia clinica con comparticion de datos, la posibilidad real de ejercer
el derecho de oposicion por parte del paciente sin que tenga que motivar su decision es el tnico
medio para que se respete su intimidad. Dificilmente se puede negar el derecho de oposicién en
el Ambito sanitario y, en general, no se deberia denegar a una persona con capacidad de obrar, y
por lo tanto auténoma, ningun derecho ARCO. El profesional sanitario debe facilitar al ciudadano
que solicita el ejercicio de los derechos ARCO la informacién mas adecuada para que éste sea
conocedor del riesgo que le puede suponer, en una eventual atencidn sanitaria posterior, que los
profesionales sanitarios no dispongan de toda la informacién incorporada a la historia clinica

compartida.
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Es urgente que la Directiva de la Uni6on Europea en materia de protecciéon de datos
contemple los nuevos retos del uso masivo de las TIC, especialmente en sanidad. Conviene,
ademas, que se incorpore el derecho al olvido digital en el ambito sanitario, junto con los derechos
ARCO, con el fin de favorecer la maxima proteccion de la intimidad de los ciudadanos. Los datos
personales que constan en la historia clinica compartida —sin el consentimiento del afectado,
porque hay una ley que lo habilita— deberian enmarcarse dentro del derecho al olvido digital y no
dentro del derecho de proteccién de datos, porque el bien que se quiere proteger es la libertad de
actuacién y el libre desarrollo del proyecto vital, que se fundamentan en el articulo 10 de la
Constitucion Espafiola y en el libre desarrollo de la personalidad. Los datos de salud que contiene
la historia clinica compartida, exceptuando los relacionados con las enfermedades de declaracion
obligatoria, nunca tienen relevancia publica, por lo que en el marco del derecho al olvido digital el
ciudadano debe poder solicitar y conseguir que dichos datos sean borrados y no meramente

encriptados.
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Resumen

Este articulo busca describir los aportes del Cédigo Civil y Comercial de Argentina en relacién al

consentimiento informado y la gestacion por sustitucion en el marco de la filiacion.

Palabras clave: consentimiento informado; gestacion por sustitucion; filiacion; Cédigo Civil.

Abstract

This article seeks to describe the contributions of the Civil and Commercial Code for Argentina, in

relation to the informed consent and gestational surrogacy in the context of filiation.

Keywords: informed consent; gestational surrogacy; filiation; Civil Code.
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1. Introduccion

El Cédigo Civil y Comercial en Argentina —en adelante, el C6digo— introduce cambios y aportes
necesarios en el Derecho de familia que guardan sintonia con el proceso de transformacién del
pais desde la reforma constitucional de 1994; momento a partir del cual se introduce una
modificacién en la estructura del sistema de fuentes interno que armoniza con la Doctrina
Internacional de los Derechos Humanos!. En esta linea, el Cddigo adhiere a una visién

constitucionalizada del Derecho privado.

En este marco, emprendemos un analisis que vinculando el Derecho con la Bioética, refleje
la importancia que el Cddigo asigna al consentimiento informado en la filiacién por técnicas de

reproduccion humana asistida —en adelante, TRHA.

2. El consentimiento informado como derivacién del principio
bioético de autonomia

La Bioética se estructura en principios que coadyuvan en la busqueda de respuestas a los
problemas que se suscitan con el avance biotecnoldégico; como el principio de autonomia; el

principio de beneficencia-no maleficencia y el principio de justicia.

Principio de autonomia: considerando que toda persona es capaz, en la relacion entre
médico-paciente, éste ultimo tendra libertad para decidir someterse o no a un tratamiento

después de recibir una informacién comprensible.

Principio de beneficencia-no maleficencia: hacer el bien con el menor dafio posible. Mientras
que la beneficencia apunta a prevenir o eliminar el dafio y promover el bien; la maleficencia busca

no causar dafio intencionadamente a otro.

1 A partir de la reforma constitucional cambia la dimensidén y estructura de la piramide juridica al pasar a compartir la
Constitucién nacional su supremacia con los instrumentos internacionales de derechos humanos de igual alcance,
mucho de los cuales tienen especial importancia en el Derecho de familia: Declaracién Americana de los Derechos y
Deberes del Hombre; Declaracién Universal de Derechos Humanos; Convencién Americana sobre Derechos Humanos;
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales; Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos;
Convencion sobre la Prevencion y la Sancién del Delito de Genocidio; Convencion Internacional sobre la Eliminacién de
todas las Formas de Discriminacién Racial; Convencién sobre todas las Formas de Discriminacién contra la Mujer;
Convencion contrala Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes; Convencién sobre los Derechos

del Nifio.
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Principio de justicia: cuidado de la salud para todos los ciudadanos en base a sus
necesidades. Exige brindar igual trato a las personas que se encuentran en las mismas condiciones

y/o garantizar una distribucién equitativa.

Al ocuparse el Derecho y la Bioética de la proteccién de la persona, su alianza permite el
nacimiento del Bioderecho como disciplina transversal. Para Ciuro Caldani (1997), el “Bioderecho
es el drea juridica compuesta por los casos y soluciones producidos en el desarrollo de la técnica en
la vida en general y, particularmente, en la vida humana”?. Mientras la Bioética se ocupara del
estudio de los problemas que surgen con los avances biotecnolégicos; el derecho como ciencia
social destinada a regular la conducta humana, captara en sus normas las respuestas y soluciones
que aporta la primera con el propoésito de alcanzar la efectividad. Asimismo, esta relacién
necesaria se fortalece si se consolida en el ambito de la Doctrina Internacional de los Derechos
Humanos, puesto que como sefiala Casado (2006) cuando refiere a los problemas derivados de las

“

nuevas tecnologias genéticas, “.. En todos estos campos se plantean frecuentemente dilemas de
dificil solucion homogénea en sociedades plurales y se pone de manifiesto la necesidad de encontrar
respuestas juridicas vinculantes enmarcadas en el respeto y la promocion de los Derechos Humanos

reconocidos en los instrumentos internacionales”3.

En relacion al consentimiento informado como manifestacion del principio de autonomia?,
se lo define como "una declaracién de voluntad efectuada por un paciente quien luego de recibir
informacion suficiente referida al procedimiento o intervencién quirtirgica que se le propone como
médicamente aconsejable, decide prestar su conformidad y someterse a tal procedimiento o
intervencion”. En igual sentido, la Ley argentina N° 26.529 de Derechos del Paciente (s/texto ley

26.742) al decir: “Entiéndase por consentimiento informado, la declaracién de voluntad suficiente

2 CIURO CALDANI (1997), p. 12.

3 CASADO (2006), p. 33.

4 El Informe Belmont (1973), referia al consentimiento informado como el procedimiento destinado a cumplir con los
principios de autonomia, beneficencia y justicia en la atencién médica. En Espafia, encontramos como primer
antecedente legal del consentimiento informado la Ley General de Sanidad, de fecha 25 de abril de 1986, cuando en el
articulo 10 referia a los derechos del paciente y en el articulo 6 cuando facultaba al paciente a elegir entre las distintas
opciones, destacando la necesidad de contar con su conformidad para la ejecucién de cualquier intervencidn, previo
cumplimiento del deber de informacién. Con el tiempo entra en vigencia a nivel estatal, la ley 41/2002 de Autonomia
del paciente, derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién juridica. Asimismo, el 1 de enero de
2000 entré en vigencia en Espafia el Convenio Europeo de Bioética, documento orientado a la proteccién de nifios,
adolescentes y personas afectadas en su salud mental.

5 HIGHTON, Elena L. et al. (2000), p. 191.
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efectuada por el paciente, o por sus representantes legales en su caso, emitida luego de recibir, por

parte del profesional interviniente, informacion clara, precisa y adecuada...” (art. 5)6.

En cuanto a su naturaleza juridica, se lo enmarca como un acto juridico que al poner en
ejercicio derechos personalisimos —derecho a la vida, a la integridad psicofisica, a la dignidad, a
la libertad, al cuidado del propio cuerpo—, trasciende la esfera civil e ingresa en la esfera
constitucional’. Como afirman Gorvein y Polakiewicz, “... El consentimiento del paciente transcurre

en la esfera de los derechos humanos personalisimos; es, por tanto, de cardcter no negocial...”s.

Con la aproximacién que precede, el consentimiento informado como materializacién del
principio de autonomia, se integra con el derecho deber de informacion; promoviéndose por este

camino un rol activo del paciente exteriorizado en su derecho de autodeterminacién.

Desde esta dimension, tanto el Derecho como la Bioética se ocupan del consentimiento
informado, puesto que el primero estudia su desarrollo y encuadre y la segunda lo fortalece y

protege con su insercion en el principio de autonomia®.

Seguidamente, nos proponemos centrar la atencién en el tratamiento que hace el Cédigo del

consentimiento informado en la filiacién por TRHA.

3. El consentimiento informado en la filiacion por TRHA

3.1. Generalidades

El Coédigo introduce cambios necesarios en el instituto de la filiacién, adaptandolo al origen y
dindmica de los vinculos filiales en el presentel?, siendo una muestra de lo que decimos el

reconocimiento de las TRHA como tercera fuente.

6 Ley N° 26.529: sancionada el 21 de octubre de 2009, promulgada el 19 de noviembre de 2009 y publicada en el Boletin
Oficial el 20 de noviembre de 2009. Ley 26.742: sancionada el 9 de mayo de 2012; promulgada el 24 de mayo de 2012
y promulgada en el Boletin Oficial el 24 de mayo de 2012.

7 GARCIA GARNICA (2003).

8 GORVEIN et al. (1998), p. 136.

9 En esta misma linea, ver: HOOFT (2002), pp. 211-237.

10 KRASNOW (2012), pp. 155-170 y KRASNOW (2015), pp. 3-28.
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En armonia con el principio de pluralidad!?, estas practicas médicas estan abiertas para las
parejas de igual o distinto sexo casadas o en unién convivencial y también para hombres o mujeres
que no conforman pareja. En armonia con el actual sistema, la Ley 26.86212 de Cobertura de
tratamientos de procreacion humana asistida, define con amplitud los destinatarios: “Tiene
derecho a acceder a los procedimientos y técnicas de reproduccion médicamente asistida, toda
persona mayor de edad que, de plena conformidad con lo previsto en la ley 26.529, de derechos del
paciente en su relacién con los profesionales e instituciones de la salud, haya explicitado su

consentimiento informado...” (art. 7).

Esta apertura también se visualiza en los procedimientos que se receptan. En este sentido,
los usuarios segun la situacién que atraviesen podran recurrir a una inseminacién o fecundacién

homoéloga o heteréloga, definiéndose el vinculo en funcidn del elemento volitivo13.

11 La visién constitucionalizada del Derecho Privado en la que se inserta el Cédigo argentino queda reflejada en sus
principios que actiian como sostén de todo el sistema. En este apartado nos serviremos de los mismos para definir su
alcance en relacién con el objeto de estudio: 1) principio de pluralidad: su impacto en filiacién se exterioriza en el
complejo personal, puesto que las distintas manifestaciones familiares abren el cauce para que se originen vinculos
filiales que responden a distintas variables, como por ejemplo, los que surgen en el seno de una familia conformada por
una pareja de igual sexo (casada o en convivencia de hecho), como asi también, en la captacién en la norma de las tres
fuentes de la filiacidn; 2) principio de autonomia: materializado en la voluntad procreacional que se expresa en el
documento de consentimiento informado, cuando el vinculo filial reconoce su origen en las TRHA; 3) Principio de
solidaridad: actia como protector del emplazamiento filial, ademas de servir de fundamento al conjunto de deberes
derechos propios de la responsabilidad parental que nace como derivacion del vinculo juridico filial.

12 Sancionada el 5 de junio 2013. Promulgada el 25 de junio de 2013. Publicada en el Boletin Oficial el 26 de junio de
2013.

13 La amplitud de criterio pone en evidencia la admisidn implicita de las practicas de baja y alta complejidad, de cuyo
encuadre se ocupa el Decreto 956/2013 (reglamenta la ley 26.862, en su articulo 2: “Se entiende por técnicas de
reproduccion médicamente asistida a todos los tratamientos o procedimientos para la consecucién de un embarazo. Se
consideran técnicas de baja complejidad a aquellas que tienen por objeto la unidn entre 6vulo y espermatozoide en el
interior del sistema reproductor femenino, lograda a través de la induccién de ovulacién, estimulacién ovarica
controlada, desencadenamiento de la ovulacién e inseminacién intrauterina, intracervical o intravaginal, con semen de
la pareja o donante. Se entiende por técnicas de alta complejidad a aquellas donde la unién entre 6vulo y
espermatozoide tiene lugar por fuera del sistema reproductor femenino, incluyendo a la fecundaciéon in vitro; la
inyeccién intracitoplasmatica de espermatozoide; la criopreservacion de ovocitos y embriones; la donacién de ovocitos

y embriones y la vitrificacién de tejidos reproductivos”.
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En este contexto, la determinacion de la filiacién se vincula con el querer ser progenitor,
siendo la voluntad procreacional el elemento que siempre definira la filiacion en los supuestos de

TRHA14,

Respecto al consentimiento informado?5, establece que el centro de salud debe reunir el
consentimiento previo, informado y libre de las personas que se sometan a una TRHA, sujetdndose
su contenido a lo dispuesto en leyes especiales. Se completa este requerimiento con la exigencia
de la protocolizacién del instrumento ante escribano publico o certificacién ante la autoridad

sanitaria correspondiente a la jurisdiccién (art. 561)1e.

Tratandose de un acto voluntario, el Cédigo siguiendo la tendencia dominante en el Derecho
comparado, establece la revocabilidad?’. Igual sentido siguié el Tribunal Europeo de Derechos

Humanos, cuando intervino en el caso Evans v. The U.K, de fecha 7 de marzo de 200618,

En cuanto al periodo dentro del cual se puede revocar, procede antes de la concepcién en la

persona o la implantacién del embrién (art. 561)1°.

Uno puede preguntarse como se compatibiliza el momento dentro del cual procede la
revocabilidad con lo que el Codigo establece respecto al comienzo de la existencia de la persona

humana, al decir que “... comienza con la concepcién” (art. 19).

Si bien la norma no distingue entre fecundacién corpdrea o extracorpdrea, cabe diferenciar
cuando puede hablarse de concepcién en cada tipo de fecundacién. Para comprender esta
apreciacion, cabe resefiar los argumentos de la Corte Interamericana de Derechos Humanos —en

adelante, CIDH— en el caso “Artavia Murillo y otros c. Costa Rica”20.

La Corte consideré que es procedente definir, de acuerdo con la Convenciéon Americana, el
término “concepcién”, partiendo de la diferenciacién entre dos momentos complementarios y

esenciales en el desarrollo embrionario: la fecundacién y la implantacion. El Tribunal sefiala que

14 Véase, entre otros: Portugal, Art. 20 Ley 32/2006; Suiza, Art. 256 CC; Francia, Art. 311-20 modificado por la
Ordenanza 2005-759 de 4.7.2005; Italia, Ley 40/2004; Brasil, Art. 1597 CC.

15 Véase entre otros: FAMA (2009); KRASNOW (2006).

16 FAMA (2012), p. 422.

17 Véase: Espafia, Art. 3-5 y Art. 11.4 y 5 Ley 14/2006; Portugal, Art. 14.4 Ley 32/2006; Suiza, Art. 7 de Ley de
procreacion asistida de 18.12.1998; Grecia, Art. 1456 Ley 3089/2002; Reino Unido, Seccién 3 de la HFEA.

18 FARNOS AMOROS, Esther; De quién son los embriones? Crisis de pareja y revocacién del consentimiento a la
reproduccion asistida, en InDret 1/2007 (www.indret.es), pp. 1-16.

19 Siguieron la misma linea la ley 26.862 y su decreto reglamentario 956,/2013.

20 CIDH, 28/11/2012, “Artavia Murillo y otros c/ Costa Rica”, LL 2013-A, 160.
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con la implantacidn se cierra el ciclo que permite entender que existe la concepcion. Explica que
si el embridon no se implanta en el cuerpo de la mujer sus posibilidades de desarrollo son nulas,

pues no recibiria los nutrientes necesarios, ni estaria en un ambiente adecuado para su desarrollo.

En suma, como en la fecundacion extracorpoérea existira concepcion después del implante,

el consentimiento informado podra revocarse mientras no se efectivice?!.

En relacién a su vigencia, el Codigo establece: “... Este consentimiento debe renovarse cada
vez que se procede a la utilizacion de gametos o embriones” (art. 560). Compartimos esta solucion,
puesto que la voluntad inicial puede no reflejar la voluntad actual y guiarse por la primera puede

conducir a la toma de decisiones que no responden al elemento volitivo?2,

Otro aspecto importante es el derecho de informacién, como instancia previa a la
manifestacion de voluntad. En cuanto al contenido, debe informarse todo lo relativo al
tratamiento, riesgos, posibilidades de recuperacion, limitaciones, sufrimientos, evitando
pronosticar un resultado, por su caracter aleatorio. Para que el paciente adopte una decisién
consciente, la informacion debe adaptarse al nivel educativo y a sus condicionamientos psiquicos.
Trasladando esto alas TRHA, debe comprender todo lo relativo al procedimiento que se emplear,

riesgos, cuidados especiales, consecuencias en la salud durante y después del tratamiento?23.

De esta forma se accederd a un consentimiento informado valido destinado a proteger los
derechos del paciente mas que reducir la responsabilidad médica, conforme lo ratificado por la

Organizacion Mundial de la Salud2*

Como al concretarse la fecundacidn, se inserta otra persona al vinculo médico-paciente, el
Codigo la protege garantizando su derecho a ser informado en lo que refiere a su origen: “La
informacion relativa a que la persona ha nacido por el uso de técnicas de reproduccién humana
asistida con gametos de un tercero debe constar en el correspondiente legajo base para la inscripcién

del nacimiento”y “A peticion de las personas nacidas a través de estas técnicas, puede: a. obtenerse

21 HERRERA et al. (2013), p. 1037 y HERRERA (2013), p. 1281.

22 Destacamos que en la justicia nacional se registra un fallo dictado por la Sala ] de la CAmara Nacional de Apelaciones
en lo Civil de fecha 13 de septiembre 2011 que adopt6 una posicién contraria al declarar la vigencia del consentimiento.
En La Ley 2011-E, 435.

23 La Declaracién Internacional sobre Datos Genéticos de la UNESCO en el articulo 8 de la Seccion C, exige el
consentimiento previo, libre y explicito de la persona. El mismo principio aparece en la Convencién de Oviedo, primer
instrumento juridico internacional europeo de caracter vinculante, que exige el consentimiento informado para toda
intervencién biomédica.

24 NICOLAU, Noemi L.; Los vicios de la voluntad en la relacién médico - paciente, en “Bioética y Bioderecho”, N22, p. 35,

Fundacién para las Investigaciones Juridicas (FIJ), 1997.
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del centro de salud interviniente informacion relativa a datos médicos del donante, cuando es
relevante para la salud; b. revelarse la identidad del donante, por razones debidamente fundadas,
evaluadas por la autoridad judicial por el procedimiento mds breve que prevea la ley local” (arts.
563 y 564). Con esta solucidn, el Codigo se ubica en una situacién intermedia en relacion a las

posturas extremas?s.
Respecto a los supuestos que habilitan el acceso al origen, expreso mis observaciones.

En relacién al primer supuesto, la versién original de lo que fuera el Proyecto de Reforma,
en sintonia con el Derecho comparado reconocia el acceso a datos que coadyuven a superar el
riesgo en la salud de la persona; mientras que la version del Cédigo aprobado, reemplaza riesgo
por relevante para la salud. El término relevante excede el riesgo, pasando a depender su alcance

de como lo interprete el centro de salud que intervenga.

Respecto al segundo supuesto, la responsabilidad que se traslada al juez puede conducir a
soluciones disvaliosas, por las consideraciones siguientes: a) delegar en éste la evaluacion de
razones debidamente fundadas, condiciona el acceso al origen a sus convicciones internas y
valoraciones; b) la discrecionalidad judicial puede conducir a situaciones de desigualdad; c) se
torna excesivo trasladar en su persona una responsabilidad de tal magnitud, como lo es el acceso

a datos vinculados con el origen.

Entendemos que si el Codigo esta destinado a proteger a la persona y sus derechos, no caben
distinciones entre las fuentes de la filiacion en lo que refiere al acceso a la verdad de origen. Asi
como, en adopcidn se prevén medios que posibilitan el acceso del adoptado a su verdad de origen
(art. 596), corresponde hacer lo mismo en este ambito. Abrir las puertas a esta posibilidad, en
nada afectara el emplazamiento filial que reposa en la voluntad procreacional. Si bien respetamos
la diferencia que algunos sostienen respecto a que en la adopcidn se reconoce la existencia de una
familia de origen y este antecedente no se presenta en la filiacién por TRHA; entendemos que no
le resta relevancia al derecho que tiene la persona nacida por una TRHA, de conocer como y a

través de quienes se originé su existencia.

25 También admiten el acceso a la identidad en casos especificos: CC de Quebec (art. 542) y la Ley 14/2006 de Espafia
(Art. 5.5). En el Derecho Comparado se distinguen: a) legislaciones que preservan el anonimato del tercero dador:
Dinamarca; Grecia; Francia, Ley 94-654; Resolucién 2013/13 del Consejo Federal de Medicina de Brasil y b)
legislaciones que admiten el acceso a datos que refieran a la identidad del tercero dador: Suecia, Insemination Act 1140
de 1984, art. 4; Holanda, Ley de informacién del donante de 2002; Finlandia, Ley 1237/2006 de Fertilizacién Asistida;
Noruega, Ley 100 de 2003 sobre la “Aplicacién de biotecnologia en la medicina humana”; Suiza, Ley Federal; Nueva

Zelanda y Reino Unido.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Filiacion por técnicas de reproduccion humana asistida, gestacion por sustitucién y consentimiento informado en Argentina. Aportes y
cambios introducidos por el Cédigo Civil y Comercial - Adriana Krasnow
Rev Bio y Der. 2016; 37: 69-84

Como muestra de la importancia que representa en la persona el acceso a su verdad,
acompanamos la resefia de un caso resuelto por la sala 52 de la CAmara de Apelaciones en lo
Contencioso Administrativo Federal?¢é, que admitié parciamente la accién de amparo promovida
por un matrimonio por derecho propio y como representantes legales de sus dos hijas menores
contra el Poder Ejecutivo; fundando la peticién en el derecho a la salud, a la procreacioén, a la
proteccion de la familia y a la identidad. Entre los hechos, cabe destacar que las dos hijas habian
sido concebidas con el empleo de dvulos donados, pero con la particularidad de que la hija mayor
fue fecundada a través del empleo de material genético de una amiga de la familia; mientras que

la hija menor fue concebida a través del uso de material genético de donante an6nima.

El matrimonio perseguia que por intermedio del Ministerio de Salud o de otro organismo
competente se disponga la creacion de un registro en el constaran datos de donantes de material
genético aportados por los centros de fertilidad y Bancos de gametos; permitiéndose por esta via
que tanto las hijas u otras personas en igual condicién puedan acceder a dicha informacién previa
autorizacion judicial.

En primera instancia, la jueza rechaza la accién por no existir una controversia judicial. En

“

la alzada, la Camara dispone, “... Admitir parcialmente el recurso; dejar sin efecto la sentencia
apelada; hacer lugar, también en parte, a la demanda de amparo; y ordenar al Estado Nacional-
Ministerio de Salud de la Nacién que arbitre los medios que estime mds convenientes a fin de
preservar de manera efectiva la informacion relativa a la donante de los évulos utilizados para llevar
a cabo el procedimiento de fertilizacidn asistida al que se refiere el presente caso, ya sea mediante el

dictado de un acto administrativo de alcance particular o general ...”.

3.2. Pronunciamientos de la justicia argentina que receptan la
filiacién por TRHA conforme el principio de voluntad procreacional

En este apartado, se acompafia una resefla de fallos que valorizando la voluntad procreacional
como elemento que determina la filiacion por TRHA, resuelve en sintonia con el nuevo sistema
problemas que derivan de la gestacién por sustitucién. A pesar que este procedimiento no se
recepta en el Codigo vigente, cuenta con reconocimiento implicito, como surge del articulo 7 de la

Ley 26.862 y de los instrumentos internacionales de derechos humanos.

26 C. Cont. Adm. Fed., Sala 'V, 29/04/2014 - C,, E. M. y otros c. EN-M° SALUD s/ amparo ley 16.986 -, LL 26/06/2014, 5.
KEMELMAJER DE CARLUCCI et al. (2014), p. 594.
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Iniciamos el recorrido con un caso reciente. Un matrimonio solicita como medida
precautoria se ordene a la empresa de medicina prepaga la incorporacién de C. M., M.A. y B. ].
nacidos el dia 9/3/2015, al plan médico en el que se encontraban afiliados. Los nifios fueron
concebidos con material genético del matrimonio a través de gestacion por sustitucion;
implantdndose el embrién en el Gitero de la abuela materna. Paralelamente, se tramitaba el pedido
de inscripcion de los bebés como hijos biolégicos del matrimonio, dato confirmado con el examen
de ADN. El juez hace lugar al pedido: “... corresponde hacer lugar a lo solicitado, aclarando que la
presente no determina la filiacién juridica de los nifios, ni procura determinar el vinculo juridico
filial, sélo reconoce el derecho a la salud y su consecuencia inmediata, acceso a la cobertura médico-
asistencial integral de tres nifios pequernios a cargo de la obra social o prestacion de medicina
prepaga de aquéllos con quienes mantiene un vinculo biolégico y hasta tanto se resuelva sobre la

cuestién de aquella determinacion juridica...”?’.

En otro caso, una pareja se contacta con una mujer —madre de dos hijos—, para llevar el
embarazo de un embrién fecundado con évulo y semen del matrimonio. Se suscribe el contrato y
el bebé nace el 9 de enero de 2015. El médico extendid el certificado de nacido vivo a nombre de
quien dio a luz. La Asesora de Menores e Incapaces toma intervencion y pide que se acompaiie la
partida de nacimiento. Por su parte, el abogado patrocinante de las partes, solicita como medida
de no innovar, se ordene al Registro de Estado Civil 1a no inscripcién de oficio del menor, hasta
que se resuelva. Se corre vista ala Asesora, quien manifiesta que asumira la representacion directa
del nifio por su situaciéon de indocumentacién e incertidumbre respecto a su identidad y plantea
la nulidad del acuerdo. El juez expresa: “...Es necesario distinguir el caso de maternidad subrogada
tradicional de la gestacional. En el primer caso, se pacta la entrega de un hijo propio, lo cual
conllevaria un objeto ilicito, dado que sélo se puede entregar el hijo propio mediante el tramite de
adopcién. Pero en el caso de la maternidad subrogada gestacional, la mujer gestante no pacta la
entrega de un hijo propio, dado que el nifio no guarda ningun vinculo biolégico con ella, no es su hijo
ni desde el punto de vista biolégico ni desde el punto de vista de la voluntad procreacional...
RESUELVO: ...No hacer lugar al pedido de nulidad del acuerdo. Determinar que la filiacion del nifio,
corresponde a los Sres. A.C.G. y |.J.F.,... Imponer a los progenitores, a partir del momento en que su
hijo adquiera edad y madurez suficiente para entender, la obligacion de informarle respecto de su

origen gestacional”?8,

27 ]er. Juzgado de Familia Mendoza, 02/09/2015 —C.M.E. y ].R.M. c. OSDE—, Sistema Argentino de Informacién Juridica
(INFOJUS), www.infojus.gob.ar, 10 de septiembre 2015.
28 Juzgado Familia N°1 Mendoza, 31-07-2015, A.V.0,, A.C.G.Y].J.E
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El 25 de junio de 2015 el Juzgado Nacional Civil N° 83, dispuso la inscripciéon de una nifia
nacida el 7 de agosto de 2014 como hija de un matrimonio que recurrié a la gestacién por
sustitucion con empleo de material genético propio. El matrimonio y la mujer gestante celebraron
el “Acuerdo de voluntades maternidad subrogada”. Junto con este documento que se presenta en
el proceso, se acompafia el informe de la prueba genética donde consta que la nifia es hija biologica
del matrimonio. La gestante manifiesta que no tiene voluntad procreacional y que ya tiene dos
hijas propias. Se hace lugar a lo pedido: “.. Ante el hecho consumado, el nacimiento y la falta de
legislacion vigente, considero que es un ‘deber’ del juzgador —en pos de un adecuado y ajustado
ejercicio de la magistratura— permitir la realizacion del interés social en esclarecer la verdadera
filiacion de los nifios, que importa la tutela legal de su derecho personalisimo de conocer los

origenes...”2°.

A través de un camino judicial diferente, se registra el fallo del Juzgado Nacional Civil N° 102
de fecha 18 de mayo de 2015. F. A. C. y M. C. C. impugnan la maternidad de M. L. R. S. respecto de
lamenor E. C. nacida el 10 de marzo de 2014 y solicitan que se la emplace como hija de la coactora
M. C. C. Los actores acreditan una convivencia de afios. Ante la imposibilidad de procrear, la nifiera
del sobrino se ofrece a gestar el embrion fecundado con material genético de la pareja. Luego de
nacer la hija fue reconocida por F., siendo emplazada en el vinculo materno como hija de M,,
conforme lo que disponia el art. 242 del C4d. Civil derogado. El juez hace lugar a la demanda: “La
accion de impugnacion de maternidad deducida por los padres biolégicos de una nifia contra la
madre gestante, quien acepté de forma libre y espontdnea que el évulo fecundado con el material
genético de aquéllos fuera implantado en su cuerpo, debe admitirse ... La teoria de la explotacion o
cosificacién de la mujer gestante, ... queda desvirtuada cuando se trata de un acuerdo voluntario y
libre que, al no conllevar un interés econémico por tener su base en el vinculo afectivo de las partes,

tampoco puede tacharse de inmoral...”30.

Un pedido diferente se presentd para su resoluciéon ante el Tribunal Colegiado de Familia
N° 7 de la ciudad de Rosario3!. Se trataba de un matrimonio que después de atravesar distintas
practicas médicas orientadas al logro de un embarazo, la mujer pierde su capacidad gestacional
como consecuencia de una histerectomia total, quedando seis embriones en estado de
crioconservacion. Consideran la gestacion por sustitucion como el procedimiento que permitiria

concretar el deseo de convertirse en padres. Cuando le trasladan su situaciéon a otra pareja

29 Juzgado Civil N° 83,25/06/2015, “NN o s/ Inscripcién de Nacimiento”, Infojus.
30 JNCiv. N° 102, 18/05/2015 - C, F. A.y otro c. R. S., M. L. s/impugnacién de maternidad-, LA LEY2015-C, 522.
31 Trib. Col. Familia N° 7 Rosario, 02/12/2014, inédito.
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conocida, la mujer de ésta tltima con un fin altruista se ofrece a que el implante se efectie en su
vientre. El matrimonio traslada esta realidad a la justicia a través de un pedido de autorizacion de
implante en el vientre de quien asumiria el lugar de mujer gestante y, también solicitan, para el
supuesto de que el implante resulte exitoso que el/los bebé/s nacido/s por este procedimiento se
inscriba/n como hijo/s del matrimonio con voluntad procreacional. Se acompaiia el acta notarial
en la que consta que la mujer gestante no tiene voluntad procreacional. La jueza hace lugar a la
peticion: “... autorizar la gestacién por otra mujer, en este caso concreto no es ni mds ni menos que
respetar las directrices marcadas por la mdxima instancia judicial de la regién en materia de
derechos humanos, en cuanto a los derechos a la vida privada y familiar (art. 11CADH), a la
integridad personal (art. 5 1 CADH), a la libertad personal (art. 7.1 CADH), a la igualdad y a no ser
discriminado (art. 24 CADH) en cuanto al derecho a la maternidad y de conformar una familia ...A
fin de respetar la voluntad procreacional del matrimonio y, de este modo, garantizar el derecho a la
identidad y a que registralmente en los asientos de inscripcion de nacimiento exista correspondencia
con la realidad de los hechos —faz estdtica y dindmica del derecho a la identidad—, ... se ordena que
el/los nifios/nifas se registren a nombre de la madre y del padre, dejdndose constancia en el legajo
de inscripcion ... que la gestacién se llevé a cabo por otra mujer, haciéndole saber dicho origen

genético y gestacional a su/s hijo/s...”.

Cerramos el apartado con el fallo del Juzgado de 1° Instancia en lo Civil N° 86 de la Ciudad
de Buenos Aires de fecha 18 de junio de 201332, Una mujer casada después de cursar dos
embarazos que no llegaron a término, pierde la capacidad gestacional. Una amiga, separada de
hecho desde el afio 2001 y con dos hijos mayores, se ofrece voluntariamente y sin retribucion a
gestarlo en su vientre. El matrimonio a través de una fertilizacién “in vitro” logra un embrién que
se implanta en el Utero de la amiga comun, concretdndose el embarazo en el primer intento. La
nifia nace el 19 de abril de 2012 y en el certificado de nacimiento se enuncia como madre a la
gestante, pero no se la inscribe en el Registro. Como el caso se ajustaba a lo que en esa época
admitia el Proyecto de Reforma, la jueza ordend la inscripcion de la nifia como hija del
matrimonio: “La existencia de uniones afectivas donde la reproduccién natural no resulta posible,
obligan admitir ... la construccién de vinculos basados en la socioafectividad; y cuya construccién
dependen ... de una voluntad procreacional ... Por ello ... debemos retomar en este punto lo referido
a la voluntad procreacional del matrimonio, asi como también, ..., lo que surge de la correspondencia

genética de la nacida con el matrimonio...”.

32 Juzgado de 1ra. Instancia en lo Civil N° 86, 18/06/2013 - N. N. o D. G. M. B. M. s/inscripcién de nacimiento -, en La Ley
2013-D, 195.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Filiacion por técnicas de reproduccion humana asistida, gestacion por sustitucién y consentimiento informado en Argentina. Aportes y
cambios introducidos por el Cédigo Civil y Comercial - Adriana Krasnow
Rev Bio y Der. 2016; 37: 69-84

4. Cierre

Retomando lo expresado en el inicio, en este trabajo se buscé determinar la importancia que el

Codigo reconoce al consentimiento informado en vinculacién con la filiacién por TRHA.

Con este objeto, se partié de un encuadre del problema desde los principios estructurales
de la Bioética y, en particular, se orient6 la atencion en el principio bioético de autonomia, por su

vinculacion directa con el consentimiento informado.

Tras el estudio realizado, se pudo comprobar que el Cédigo regula los problemas
propuestos, respetando los valores y principios de fuente constitucional y convencional que
iluminan el Derecho privado, como asi también, los principios y valores propios de la Bioética;

lograndose asi una alianza saludable entre la Bioética y el Derecho.
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Resumo

O presente artigo tem como objetivo analisar os aspectos juridicos que permeiam a realizacdo dos
estudos clinicos de medicamentos em seres humanos, especialmente no que tange a rentdncia aos
direitos fundamentais envolvidos, embasada na autonomia da vontade e no livre desenvolvimento
da personalidade, que tera como resultante a promoc¢io do desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico e do direito a satide na perspectiva coletiva.

Palavras-chave: pesquisa clinica em seres humanos; rendncia a direitos fundamentais; direito a

saude; desenvolvimento cientifico; autonomia da vontade; satide coletiva.

Abstract

The purpose of this article is to analyze the legal aspects involved in conducting clinical studies of
drugs in humans, especially regarding the waiver of fundamental rights involved, based on
freedom of choice and the free development of personality, which will result the promotion of

scientific and technological development and the right to health in the collective perspective.

Keywords: clinical research in humans; waiver of fundamental rights; right to health; provision;

scientific development; autonomy; public health.
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1. Introducao

A investigacdo e o desenvolvimento cientifico sdo responsaveis, em grande parte, pela capacidade
de criacdo inovadora da sociedade no dmbito da sauide. Neste contexto, o Brasil é o nono maior

mercado de fairmacos do mundo e possui importantes industrias no setor.!

E inegavel a necessidade pela busca de tecnologias inovadoras capazes de proporcionar
maior qualidade de vida e longevidade para a raca humana. Essa busca constitui grande parte do
desenvolvimento nacional, sendo responsavel pela circulacdo de vultosos valores econémicos e
intelectuais. Estima-se, segundo dados do Ministério da Saude brasileiro, que o mercado

farmacéutico movimenta anualmente R$ 28 bilhdes e a tendéncia é de expansio.?

Nesse sentido, para o progresso do setor farmacéutico e o desenvolvimento inovador dai
decorrente, é fundamental que nenhum passo seja dado sem que a eficicia e a seguranca na

criacdo de novos medicamentos esteja devidamente comprovada.

Diante disso, para o ingresso de novos medicamentos no mercado e posterior manuten¢ao
de sua eficacia e seguranga, os estudos clinicos realizados em seres humanos, constituem uma
etapa obrigatdria, exigida pela legislacdo e pelos 6rgdos regulatdrios responsaveis pelo controle

da saude publica nacional.

E nesse cenario que se desenvolve o viés do presente estudo, que se justifica em razio da
necessidade de analise dos direitos fundamentais dos individuos que se submetem a estudos
clinicos de medicamentos, sujeitando-se, mediante consentimento, a procedimentos clinicos
diversos, muitas vezes invasivos, que poderdo configurar uma heterocolocacdao em perigo do

corpo e da sadde.

Tem-se, portanto, a disposicdo sobre o préprio corpo para a realizacdo de procedimentos
que poderdo ensejar consequéncias ainda desconhecidas pela ciéncia. A saude individual pode,
muitas vezes, ser restringida em prol da busca da melhoria da satide coletiva. E por essa razio que
formulamos a questdo principal deste estudo: é constitucionalmente admitida a rentncia aos

direitos fundamentais individuais em prol de direitos fundamentais coletivos?

Por essa razdo, a busca pelo avancgo cientifico e a sede de desenvolvimento de novos

produtos lucrativos no mercado das drogas ndo podem justificar a transformacdo dos seres

1 Disponivel em <http://www.brasil.gov.br/ciencia-e-tecnologia/2010/12/industria-farmaceutica>. Acesso em
07/03/2015.
2 Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/ciencia-e-tecnologia/2010/12/industria-farmaceutica>. Acesso em

07/03/2015.
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humanos em verdadeiras cobaias de maneira infundada. Os direitos fundamentais sdo inerentes
a cada ser humano e devem ser observados em cada relacdo concreta, buscando a satisfagdo dos
valores impostos pelo ordenamento juridico. Eventuais conflitos de direitos deverao ser avaliados

com cautela para manter a protecao basilar da existéncia humana digna.

Isto posto, o presente estudo abordara os aspectos éticos e bioéticos envolvidos nos estudos
clinicos de medicamentos, para que se possa, por fim, vislumbrar a possibilidade de rentncia aos

direitos fundamentais envolvidos.

Nao pretendemos com o presente estudo, obviamente, esgotar o tema ou concluir por um
posicionamento rigido e fechado, mas pretendemos trazer a tona questio delicada e polémica,
defendendo, por um lado, o direito do ser humano a disposi¢do sobre o seu proprio corpo e, por
outro, os limites a tal disposicdo, prezando pela manutencio da ética nas pesquisas, sem impedir,

outrossim, o retrocesso no desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

2. A pesquisa clinica no Brasil

A aprovacdo de medicamentos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é
requisito para que um farmaco seja comercializado no mercado nacional. Essa aprovacio, entre
outros fatores, exige a realizacdo de pesquisas que possuam o conddo de comprovar eficacia,
seguranca, baixa incidéncia de efeitos adversos graves e baixa toxidade no organismo humano.

Tem-se por essas pesquisas, as chamadas Pesquisas Clinicas ou Estudos Clinicos3.

A nova molécula sob pesquisa, ap6s as andlises “in vitro”, serd testada em animais de
diferentes portes para avaliacdo do mecanismo de a¢do, da toxicidade e, principalmente, para
determinar a dose maxima tolerada. Apo6s essa apuracdo o medicamento serd testado em seres

humanos para a apuragdo dos efeitos biolégicos de determinado fArmaco no organismo humano.

Essas pesquisas apresentam altos custos de desenvolvimento e, por esse motivo, na maioria
das vezes, sdo financiadas pelos grandes laboratérios farmacéuticos, conhecidos como os

patrocinadores dos estudos.

Em sucinta descricdo, o objetivo principal é a comparagdo da eficacia de determinado
medicamento quando administrado a um determinado grupo de pessoas que fard o uso real da

droga, em comparacdo aos resultados de outro grupo que fara o uso de placebo ou de outro

3 Sobre estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade, vide Resolu¢do - REn21.170, de 19 de abril de 2006 da ANVISA.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Rentncia a direitos fundamentais na submissao de seres humanos a estudos clinicos - Roberto Baptista Dias da Silva, Thamires Pandolfi Cappello

Rev Bio y Der. 2016; 37: 85-101

medicamento passivel de comparacdo. O estudo pode ser realizado tanto em pacientes doentes

como em pacientes saudaveis, a depender da fase da pesquisa clinica, conforme se vera adiante.

Os estudos sdo desenhados em documentos conhecidos como Protocolo Clinico,* no qual
todas as condi¢des da pesquisa sdo descritas. O Protocolo é elaborado de acordo com normas
técnicas e éticas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS) e, antes de qualquer procedimento, é submetido ainda a
aprovacdo dos Conselhos de Etica, distribuidos em Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e

subordinados & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Todo voluntario que aceita participar dos estudos clinicos deve ser devidamente informado
de todo o procedimento,5 recebe informacdes claras e inteligiveis, que serdo explicadas por
profissionais habilitados, com a descricdo dos riscos e dos beneficios envolvidos. Nesse momento
ocorre o aceite e a declaracdo de vontade do voluntario através de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido® que estabelecera, além das informag¢des mencionadas, os cuidados

necessarios para o desenvolvimento do estudo.

0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, além de ser obrigatério, tem por finalidade
a observancia ao principio da dignidade da pessoa humana e o estrito respeito a autonomia da

vontade de forma livre e esclarecida.

Vale lembrar que, historicamente, o direito ao consentimento’ remonta a uma decisdo
inglesa, de 1767, no caso Slater versus Baker & Stapleton. Como relata André Gongalo Dias Pereira,
o tribunal inglés responsabilizou dois médicos que, sem o consentimento do paciente, quebraram
um osso da perna de um enfermo “com vistas a tratar uma fratura mal consolidada, colocando um
aparelho ortopédico”.8 No inicio do século XX, o Poder Judicidrio norte-americano passou a
discutir a autonomia das pessoas no tocante aos cuidados com a satude e, em 1914, no caso
Scholoendorff versus Society of New York Hospital, ficou assentada a ilicitude do compartamento
do médico —e a consequente possibilidade de se pleitear indenizagdo—, no caso de adocdo, sem

o consentimento do paciente, de um procedimento cirirgico.? Com o fim da Segunda Guerra

4 Ver Resolugdo 466/2012 Conselho Nacional da Saude, item I1.17.

5 Ibidem - item II1.2.

6 Ibidem - item I1.23.

7 Conferir DIAS, Roberto. O Direito fundamental a morte digna: uma visdo constitucional da eutandsia. Férum: Sdo Paulo,
p. 174 e seguintes.

8 PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na relagdo médico-paciente: estudo de direito civil, Coimbra:
Coimbra, 2004, p. 57.

9 Ibidem.
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Mundial, as Constituicdes europeias proclamam o respeito a dignidade da pessoa humana e, em
1947, surge no Codigo de Nuremberg o conceito de “consentimento voluntario”.1® Tal Cédigo
passou a disciplinar os direitos das pessoas submetidas a experimentos, como uma resposta as

atrocidades cometidas por médicos nos campos de concentragdo nazistas.

Mas a expressdo “consentimento informado” foi utilizada, pela primeira vez, em 1957, nos
Estados Unidos da América, no caso Salgo versus Leland Stanford Jr. University Board of Trustees,
quando um Tribunal da Califérnia decidiu que o médico deve relevar os fatos ao paciente para que
ele preste um “consetimento informado”. Segundo o juiz Bray, o médico ndo pode ocultar qualquer
fato nem minimizar os riscos inerentes a um procedimento médico, com vistas a obter o

consentimento do paciente.!!

A Resolugdo 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional da Saude, ndo foge
desse contexto histérico ao aprovar as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas

envolvendo seres humanos.

Os estudos clinicos de medicamentos podem ser desenvolvidos em quatro fases
diferentes!2, que variam de acordo com o objetivo da pesquisa e com a populagdo participante. Na
fase I, ha o uso do medicamento, pela primeira vez, em um ser humano —geralmente saudavel—
para avaliacdo das vias de administracdo, doses, seguranca e interagdo com outras drogas. Na fase
I1, da qual participam de 100 a 300 individuos que tém a doenca, ha a busca pela obtencdo de mais
dados de seguranga do medicamento, além do inicio da avaliacdo da eficicia dele. Na fase III, sdo
realizados grandes estudos multicéntricos —entre 5 e 10 mil individuos—, com o objetivo de
comparar com outros tratamentos existente e recomendados para a mesma patologia. Por fim, na
fase IV, ap6s um medicamento ou procedimento diagndstico ou terapéutico ser aprovado e levado
ao mercado, testes de acompanhamento de seu uso sdo elaborados e implantados em milhares de
pessoas, possibilitando o conhecimento de detalhes adicionais sobre a seguranga, eficacia do

produto e eventos adversos.

10 BETANCOR, Joana Teresa. “El testamento vital”. In: Eguzkilore - Cuaderno del Instituto Vasco de Criminologia, San
Sebastian, n. 9, p. 98, dez. 1995, e PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na relacdo médico-paciente:
estudo de direito civil, Coimbra: Coimbra, 2004, p. 59-60.

11 PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na relagdo médico-paciente: estudo de direito civil,
Coimbra: Coimbra, 2004, p. 62-63; SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite. O equilibrio do péndulo: bioética e a lei,
implicacées médico-legais, Sio Paulo, fcone, 1998, p. 96-97; BETANCOR, Joana Teresa. “El testamento vital”, Eguzkilore
- Cuaderno del Instituto Vasco de Criminologia, San Sebastian, n. 9, p. 98, dez. 1995.

12 Para maiores informacgdes sobre as fases dos estudos ver: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/

def.htm> (Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA). Acesso em 07/03/2015.
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Superadas as conceituacdes, é de suma importancia mencionar que os estudos clinicos sido
respaldados por vasta legislacdo na forma de resolu¢cdes administrativas que visam garantir todo

o amparo legal, ético e médico aos experimentos em seres humanos.

Os estudos clinicos ndo estdo a margem da lei, sdo resguardados por documentos e
declaragdes nacionais e internacionais,!3 que asseguram a estrita observancia aos principios da
bioétical4 e aos principios constitucionais de um Estado de Direito. No Brasil existem leis que
versam sobre experimentacdo em seres humanos, a exemplo a Lei da Biosseguranca (Lei
11.105/2005) e a Lei 10.973 /2004, que dispde sobre o incentivo a pesquisa cientifica. No ambito
administrativo, a principal Resolugao atualmente vigente é a RDC 466/2012 do Conselho Nacional
de Saudels que determina todas as diretrizes dos estudos clinicos no Brasil e traz, em seu
predmbulo, além da absoluta observancia a Constituicdo Federal, o irrestrito respeito a dignidade

da pessoa humana.

Assim, toda e qualquer pesquisa clinica tem por objeto primordial o respeito aos ditames
constitucionais e internacionais, respeito incondicional a dignidade da pessoa humana, a
liberdade e autonomia da vontade dos individuos, em conjunto com a busca pela promoc¢do do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pais e da humanidade. E nesse contexto que passamos

a desenvolver o estudo em questao.

3. Do direito a saude e ao desenvolvimento cientifico

O procedimento de pesquisa clinica de medicamentos, conforme apresentado, tem como objetivo
principal a submissio de seres humanos a testes que verificardo se determinado farmaco é eficaz,

toxico e/ou danoso ao organismo humano.

Nesse sentido, quando um individuo se submete aos testes de experimentagao,
especialmente aos testes da fase I (voluntarios saudaveis), ha o enfraquecimento de diversos

direitos fundamentais, tais como o direito a satde, a integridade fisica e, em casos extremos, do

13 Declaragdo de Helsinque; C6digo de Nuremberg - 1947; Declaragdo dos Direitos do Homem - 1948; Declaragdo de
Helsinque - 1964; Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos - ONU - 1966.

14 A saber: principio da autonomia; da ndo maleficéncia; da beneficéncia e justica e garantia de direitos e deveres da
comunidade cientifica, do sujeito de pesquisa e do Estado.

15 Ver as Resolugdes que tratam do tema: RDC 33/06 ANVISA; RDC 370/07 CNS; NP 002/2007 CONEP; RDC 29/08, RDC
50/08, RDC 39/08, RDC n.24/09, RDC 36/2012 todas da ANVISA; RDC 441/2001 CNS.
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direito a vida. Evidencia-se, inclusive, a disposicido sobre o préprio corpo, que passa a ser objeto

de analise dos pesquisadores.

Conforme ja visto, todos os procedimentos de pesquisa clinica de medicamentos sdo
submetidos a aprovacdo dos Comités de Etica, que prezam pelo cumprimento de todas as
regulamentagdes vigentes e buscam, ainda, assegurar ao maximo a integridade dos voluntarios.
Entretanto, mesmo com a estrita observancia dos parametros regulatorios, sempre existira o risco

de eventual dano a vida, a satde e a integridade fisica do voluntario.

Ora, busca-se, de todo modo, a promoc¢do do desenvolvimento cientifico e o progresso do
universo farmocolégico do pais, também constitucionalmente garantido pelos artigos 59, inciso

[X,16 e 21817 da Constituicdo Federal brasileira.

7 s

Dessa forma, é importante o reconhecimento de um dualismo envolvendo os direitos
fundamentais em questdo. Quando fazemos referéncia a saide e a vida de um individuo
voluntdrio, estamos, em contrapartida, nos referindo ao possivel progresso cientifico que poderj,
por sua vez, proporcionar a cura de diversos males que limitam e ceifam a vida de milhares de

outros seres humanos mundo a fora.

Ao defender as pesquisas cientificas, ndo pretendemos desmerecer a importincia dos
direitos individuais, tampouco levar a crer que os direitos de um unico individuo devam ser
suprimidos em prol do coletivo. Pretendemos, todavia, propor uma interpretacdo diferenciada
dos direitos envolvidos, com o intuito de proporcionar uma visido sobre a rentncia aos direitos
fundamentais baseada na autonomia da vontade e, também, adstrita a ideia de concretizacdo de

outros direitos previstos na Constitui¢cdo Federal.

No que tange aos direitos envolvidos no ambito da pesquisa clinica, maior importancia sera
dada ao direito a saide que, na definicdo da Organizacdo Mundial de Satide (OMS), é um “um
estado de completo bem-estar, fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenga
ou de enfermidade. Gozar do melhor estado de satide constitui um dos direitos fundamentais de todo

ser humano, sem distingdo de raga, de religido, de credo politico, de condigdo econémica ou social”.

16 Art. 59 IX: “é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicagdo, independentemente de
censura ou licenga”.

17 “Art. 218. O Estado promoverd e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnoldgicas. § 1°
- A pesquisa cientifica bdsica receberd tratamento prioritdrio do Estado, tendo em vista o bem publico e o progresso das

ciéncias.
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O direito a saude esta previsto em diversos dispositivos da Constituicdo brasileira de
1988,18 mas daremos énfase ao disposto no art. 196: “A satide é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio ds agées e servigos para sua promogdo, protegdo e

recuperagdo”.

Ademais, o direito a saide foi consagrado pela Declaragdo Universal dos Direito do Homem
em seu artigo 25: “Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe assegurar e a sua
familia a satide e o bem-estar, principalmente quanto a alimentagdo, ao vestudrio, ao alojamento, a
assisténcia médica e ainda quanto aos servigcos sociais necessdrios, e tem direito a seguranga no
desemprego, na doenga, na invalidez, na viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de meios de
subsisténcia por circunstdncias independentes da sua vontade. A maternidade e a infdncia tém
direito a ajuda e a assisténcia especiais. Todas as criangas, nascidas dentro ou fora do matriménio,

gozam da mesma protegdo social”.

De tal sorte, a efetividade do direito a saude, ndo se restringe a profilaxia, tratamento e
controle de doencas. Dessa forma, a continuidade do desenvolvimento cientifico também

corrobora para a manutencao do direito a saide propriamente dito.

Em andlise aos dispositivos legais que contemplam o direito a satude, é possivel observar
que ele possui duas dimensdes. A primeira dimensao é a individual, ou seja, o direito do individuo
de exigir a manutencdo da sua sadde, tendo o direito ao atendimento médico, acesso a
medicamentos, etc. Por outro lado, existe, também, a dimensdo que implica a obrigacdo de Estado
promover a saide mediante desenvolvimento de politicas publicas, que poderido contemplar, por
sua vez, o progresso cientifico e tecnolégico para desenvolvimento de novas tecnologias capazes
de fomentar a longevidade e a qualidade de vida dos seres humanos. Verifica-se, entdo, que a
promoc¢do e o incentivo as pesquisas clinicas de novos medicamentos é uma forma de

concretizacdo do direito a satide e do direito ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

0 direito a saide contempla, ainda, o direito a integridade fisica e o direito sobre o préprio

corpo, que poderao ser considerados como direitos auténomos dignos de protecao.

Entretanto, na realiza¢do de um estudo clinico, o individuo renunciara seu direito ao corpo,

colocando-o a disposi¢do do pesquisador.

18 O direito a satide esta previsto em diversos artigos de nossa Carta Constitucional de 1988, a saber: arts. 59, 62, 79, 21,

22,23,24,30,127,129,133, 134,170, 182, 184, 194, 195, 196, 197, 198, 199, 200, 216, 218, 220, 225, 227 e 230.
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Enfatiza-se que nao defedemos a “coisificagdo” do ser humano, mas sim, a ideia exposta por
Luisa Neto, com base no pensamento de René Dekkers, no sentido de que tudo que existe, menos
o ser humano, é coisa. Com isso, é possivel concluir que “o corpo humano também é uma coisa:

porque nao se confunde com o ser humano: é a sua carapacga”19.

Partindo desse entendimento de que o corpo humano é uma coisa, da qual o ser humano é
seu detentor, pressupode-se que esse bem podera ser objeto de rentncia, ressalvados os limites da

dignidade da pessoa humana.

Evidente que o corpo humano é protegido pela ordem juridica, sendo diversas praticas,
como a mercantilizacdo e/ou a atribuicdo de valor patrimonial, coibidas. Porém, é inegavel que a
disposicdo sobre o corpo é uma realidade social ja vivenciada, a exemplo dos casos de negativa de
tratamento médico por testemunha de Jeova, cirurgias de transsexualidade, doacdo de 6rgdos, o
uso do utero de substituicio —popularmente conhecido como “barriga de aluguel”—, perfuragoes
por piercings, realizacdo de tatuagens, participacdo em campeonatos de lutas marciais e, no limite,
o suicidio. Com isso, verifica-se que a ideia de que o corpo humano é algo inalienavel e intangivel

vem sendo derrotada.

Com isso, podemos afirmar que tanto o direitos a saide como o direito a integridade fisica
e a possibilidade de disposi¢do sobre o proprio corpo trazem consigo a hipotese de que sdo, em
alguma medida, direitos passiveis de rentincia. Para tanto, essa rentncia devera ser baseada, no
caso ora estudado, primordialmente em dois pilares: a promoc¢io do desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico e a autonomia da vontade.

3.1. Da Autonomia da Vontade

Nos procedimentos de pesquisa clinica de medicamentos, verificamos que o voluntario
participara dos testes tdo somente ap6s a assinatura do termo de consentimento. A partir desse
momento, o individuo estara ciente de todos os riscos, procedimentos e eventuais consequéncias

de sua participacdo na pesquisa.

Com isso, o termo de consentimento livre e esclarecido tera como funcido primordial o
abastecimento do paciente de informacgdes suficientemente esclarecedoras para que ele proprio

possa decidir, conscientemente, sobre a sua submissao a alguma pesquisa.

19 NETO, Luisa. O direito fundamental a disposi¢do sobre o préprio corpo: a relevancia da vontade na configuracao do

seu regime. Porto: Coimbra Editora, 2004, 426 p.
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Verifica-se que a submissdo aos estudos clinicos é oriunda da manifestacdo da vontade do
voluntario que é concedida de forma livre e esclarecida. Trata-se de manifestacdo da liberdade da

pessoa e do livre desenvolvimento da personalidade individual.

Assim, uma vez concretizada a autonomia da vontade como espelho das convic¢des

individuais, ela se revelara como um direito que devera ser respeitado.

O direito a liberdade?® é expressio maxima de um Estado Democratico de Direito e a
autonomia da vontade traduz esse direito ao conceder que cada individuo possa direcionar sua
vida e seus bens em conformidade com as suas convicgdes individuais, o que faz em estrita

observancia ao desenvolvimento da prépria personalidade.

Nas palavras de Jorge de Figueiredo Dias, “a liberdade do homem é uma liberdade que
importa decisdo, ndo no sentido de eleicdo de uma entre diversas possibilidades de acdo, mas no
de decisdo de ele e sobre ele: 0 homem determina a sua agdo através da livre decisdo sobre si

mesmo”21,

No viés deste trabalho, a autonomia da vontade configura instrumento justificador de uma
possivel rentincia aos direitos fundamentais envolvidos. Representa, outrossim, a configuracdo de
que o Estado de Direito, no qual estamos inseridos, que nio tem espaco para o exercicio de um
paternalismo impositivo de convic¢des morais e éticas rigidas destinadas aos individuos. O
paternalismo, como assevera Berlin —baseado nos pensamentos de Kant—, é despdtico “ndo
porque seja mais opressivo do que a tirania manifesta, brutal”, mas por ser um “insulto a minha

concep¢do de mim mesmo como ser humano”.22

Nao ha como negar que, nas pesquisas clinicas, o sujeito efetiva uma possivel heterolesio
consentida. E, com isso, a autonomia da vontade é expressada pelos motivos e razdes individuais
de acordo com a prépria conformacao de vida. Exerce, nesse momento, sua liberdade e autonomia
—protegidas constitucionalmente— ao mesmo tempo em que caminha para reforcar o altruismo

também previsto no texto constitucional, como, por exemplo, no art. 3¢, inciso 1.23

20 Ver: BERLIN, Isaiah. Dois conceitos de liberdade. In: BERLIN, Isaiah. Estudos sobre a humanidade: uma antologia de
ensaios. Trad. de Rosaura Eichenberg. Sdo Paulo: Companhia das Letras, 2002. p. 226-272. BOBBIO, Norberto. Igualdad
y libertad. Trad. de Pedro Aragon Rincén. Barcelona: Paidés, 1993.

21 DIAS, Jorge de Figueiredo. O problema da consciencia da ilicitude em direito penal. Coimbra: Livraria Almeida, 1989,
p. 186

22 BERLIN, Isaiah. Dois conceitos de liberdade, p. 259.

23 “Art. 32 Constituem objetivos fundamentais da Reptblica Federativa do Brasil: I - construir uma sociedade livre, justa

e solidaria”.
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Desta forma, nas palavras de Luisa Neto, a “intervencdo num ambito alheio que se produz
em virtude do consentimento da pessoa legitimada para o outorgar supde uma forma de auto-
organizacao da prépria existéncia garantida pela Constituicao através do direito a liberdade de

acdo enquanto expressao do livre desenvolvimento do individuo”.24

Com isso, podemos afirmar que a autonomia da vontade, como expressdo da liberdade, é
um direito a ser respeitado para a apuracdo da possibilidade de rentncia aos direitos

fundamentais.

4. Renuncia a direitos fundamentais: o corpo, a saude e a
integridade fisica

Conforme ja exposto, um voluntario de pesquisa clinica, ao se submeter aos teste de
medicamentos, dispde de seu corpo e de sua saude para a pesquisa que se pretende realizar,
podendo sofrer os riscos —conscientes— de danos ao seu corpo, saude e, em ultimo caso, a sua

vida.

Se partissemos da premissa de José Afonso da Silva de que os direitos fundamentais sio
caracterizados por sua inalienabilidade, indisponibilidade e irrenunciabilidade,?> os estudos

clinicos ndo poderiam ser realizados, sob pena de recairem em grave inconstitucionalidade.

Entretanto, esse entendimento vem sendo mitigado e as caracteristicas outrora pregadas
aos direitos fundamentais, colocadas em discussdo. Como argumenta Jorge Reis Novais, “a
renuncia é também uma forma de exercicio do direito fundamental, dado que, por um lado, a
realizacdo de um direito fundamental inclui, em alguma medida, a possibilidade de se dispor dele,
inclusive no sentido da sua limitagdo, desde que esta seja uma expressdo genuina do direito de
autodeterminacido e livre desenvolvimento da personalidade individual.”2¢ Pensar de modo

diverso é transformar o direito em um dever.

Ademais, ndo é dificil encontrar em nosso ordenamento juridico diversos exemplos de
possibilidades de renuncia a direitos fundamentais. Por esse motivo, temos de discordar da

irrenunciabilidade sustentada por José Afonso da Silva. Além disso, ao analisar a prépria

24 NETO, Luisa. O direito fundamental a disposi¢cdo sobre o préprio corpo: a relevancia da vontade na configuraciao do
seu regime. Porto: Coimbra Editora, 2004, p 327.
25 SILVA, José Afonso da. Direito Constitucional Positivo. Sdo Paulo: Malheiros, 2010, p. 181.

26 NOVAIS. Direitos fundamentais: trunfos contra a maioria, cap. 4. Rentncia a direitos fundamentais, p. 235.
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realidade, é possivel sustentar algumas hipdteses expressas de admissdo da rentncia em caso de
consentimento do detentor do direito. Como exemplo podemos citar o conhecido caso das
Testemunhas de Jeova que se recusam, mesmo diante de uma situacdo gravissima de saude, a
receber transfusdo sanguinea baseada em suas convic¢des religiosas, mesmo que essa recusa

implique o fim de sua vida. Fato esse pacificado pelo Tribunais Superiores brasileiros.

Pois bem, parece-nos inadmissivel sustentar que o titular de um direito fundamental
especifico ndo tenha op¢do de renunciar a esse direito em dadas circunstancias. Parece-nos
arbitrario mitigar as convicgdes e aspiracdes pessoais e ceifar a liberdade individual sob o

argumento de que os direitos fundamentais seriam indisponiveis.

0 livre desenvolvimento da personalidade como expressao da dignidade da pessoa humana,
base do direito a liberdade que recobre o Estado Democratico de Direito, ndo permite a atuacio
do Estado de forma tdo paternalista ao ponto de estabelecer padrdes e convicgdes morais rigidos
a respeito do que é certo ou errado, digno ou indigno, ignorando, assim, as convic¢des de vida de

cada um.

Segundo Jorge Reis Novais, da “prépria dignidade da pessoa humana e do principio da
autonomia e de autodeterminagdo individual —que integram e moldam de algum modo o cerne de
todos e de cada um dos direitos fundamentais— decorre o poder do titular de dispor dessa posigdo
de vantagem, inclusivamente no sentido de a enfraquecer, quando desse enfraquecimento, e no

quadro da livre conformagdo da sua, espera retirar beneficios que de outra forma ndo obteria”.2’

E inexoravel concluir que os direitos fundamentais assumem um papel essencial na tutela
dos individuos, garantindo o exercicio de suas liberdades contra o Estado. Entretanto, nas
palavras de Dworkin,?8 os direitos fundamentais assumem posi¢ao de trunfos contra o Estado, e
ja ndo faria qualquer sentido possuir tais trunfos se ndo houvesse a possibilidade de utiliza-los

conforme a confomacao individual de vida.

Se existe o direito a sadde e a integridade fisica, existe, por outro lado, a possibilidade de o
individuo renunciar a eles levando em conta o que entende certo ou errado, segundo suas préoprias

convicgdes.

Sustentamos, neste estudo, a ideia de que a rentincia exprime o exercicio do préprio direito
fundamental renunciado. Ao renunciar a determinado direito, o titular estard exercendo,

plenamente, seu direito fundamental, que gerara, no caso ora discutido, um novo direito: o direito

27 Ibidem.

28 DWORKIN, Ronald. Levando os direitos a sério. Trad. Nelson Boeira. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2002.
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de dispor sobre o préprio corpo e sobre a prépria saide. Defendemos, portanto, a disposi¢ido sobre
o préprio corpo e sobre a saude como um direito fundamental propriamente dito, baseado no

direito a liberdade e no livre desenvolvimento da personalidade.

Nesse sentido, defendemos a renuncia aos direitos fundamentais como uma faceta do
direito ao qual se renuncia. E, além disso, entendemos a disposi¢ado sobre o proprio corpo e sobre

a saude como um direito fundamental auténomo.

Além do mais, adotando a tese de Alexy,2? é possivel sustentar que, se os direitos
fundamentais possuem o carater de principios e sdo mandamentos de otimizacdo, o direito a
renincia também possui essa natureza. Com isso, em eventual colisdo de direitos, o direito
fundamental sé cedera por meio da ponderacdo na presenca de principios com maior peso no caso

concreto.

E nesse sentido que compartilhamos de entendimento similar ao de Jorge Reis Novais:
aquele que deseja impugnar o direito a rentncia e a disposicdo sobre corpo tera o 6nus da

argumentacdo para sustentar tal impugnacio.30

E inegavel, porém, que a satide é um direito de todos e um dever do Estado (art. 196 da
Constituicdo). Entretanto, cumpre refutar qualquer argumentacao no sentido de que, ao proceder
a disposicao do corpo em prol de pesquisas clinicas, ocorrerd, na contramao, a omissao estatal no

seu dever para com aquele individuo.

Ora, o Estado tem o dever de promover a saide de todos e esse dever pode ser expresso
pela promogdo universal do desenvolvimento cientifico em prol de novas técnicas fomentadoras
de qualidade de vida e bem-estar. Com isso, verifica-se que, no caso das pesquisas clinicas, o
Estado promove a manutencdo da saude delegando aos 6rgaos reguladores o dever de fiscalizacdo
para que todos os teste sejam promovidos em conformidade com objetivo a que se propdem,3! ou

seja, em estrita observancia aos principios basilares da bioética e da dignidade da pessoa humana.

Assim, o dever do Estado permanece intocado, cabendo a esse, outrossim, estabelecer
limites para que ndo ocorra a mercantilizagio do corpo humano e, consequentemente, a

transformacdo dos homens em verdadeiras cobaias.

29 ALEXY, Robert. Teoria dos direitos fundamentais. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2008, p. 90.
30 NOVAIS, Jorge Reis. Direitos fundamentais: trunfos contra a maioria. Coimbra: Coimbra Editora, 2006, p. 239.
31 O Estado brasileiro delega a ANVISA a fiscalizacdo e regulamentacdo de assuntos sobre satde publica e vigilancia

sanitaria nos termos da Lei 9.782/99.
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Evidencia-se, nesses casos, um conflito entre o direito a satide individual e o direito a saude
coletiva, vinculado ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico. E, é desse conflito que nasce,
através da autonomia da vontade e da liberdade individual, o direito de cada individuo realizar a
sua propria ponderacdo de direitos e optar por participar de pesquisas clinicas, desde que

devidamente esclarecido sobre as consequéncias de seus atos.

Desse conflito nascera o direito a disposicido sobre o préprio corpo, que nada mais é do que
uma face do proprio direito ao qual se renuncia. Conclui-se, assim, que esse direito se concretiza

como fruto de uma nova fonte de direitos, originaria do conflito de direitos fundamentais.32

Um individuo que se submete livremente a estudos clinicos esta exercendo, plenamente, seu
direito de renudncia, podendo, assim, dispor do seu préprio corpo. Os motivos fomentadores dessa
decisdo ocorrem de acordo com a conformacio de vida e com as convic¢oes de cada individuo,

levando em conta os parametros constitucionais existentes.

Isso posto, a rentincia é admitida na medida em que se revela como o exercicio do préprio
direito ao qual se renunciou. O direito a disposi¢do do corpo e da saide, por sua vez, se caracteriza
como fruto da liberdade individual e expressdo da autonomia da vontade, porém, como os demais
direitos fundamentais, ndo é absoluto. Cabe, portanto, aos 6rgaos reguladores, como a ANVISA, o
CNS e os Comités de Etica em Pesquisa (CEP e CONEP), a fixacio de parametros para o
desenvolvimento de procedimentos bioéticos, que, através da fiscalizacao de cada caso concreto,
promoverdo a garantia do respeito a dignidade da pessoa humana em todos os estudos a serem

realizados, evitando, assim, a redu¢ao do ser humano a figura de cobaia da ciéncia.

5. Consideracoes finais

Considerando todo o aqui exposto, temos que os procedimentos de pesquisa clinica,
especialmente os de fase I, que sdo desenvolvidos em pacientes saudaveis, implicam na rentncia

a direitos fundamentais e a consequente disposi¢do sobre o préprio corpo.

Entretanto, é inerente aos direitos fundamentais a possibilidade de rentncia por parte de

seu titular, sendo ela considerada como o exercicio do préprio direito fundamental renunciado.

32 Ver DIAS, Roberto. O Direito fundamental a morte digna: uma visdo constitucional da eutanasia, p. 210.
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No mais, a disposicdo sobre o préprio corpo revela-se como um direito auténomo originado
da colisdo do direito a saude —e a integridade fisica— com o direito a liberdade individual na sua

faceta de desenvolvimento da personalidade e do exercicio da autonomia.

Com isso, concluimos que todo estudo clinico de medicamentos remete a promog¢io do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico —constitucionalmente garantidos como dever do
Estado— como também contribui para a promocio do direito coletivo e universal a satde. Por tal
motivo, o apoio e incentivo a esses estudos é fundamental para o progresso da humanidade e para

a promocao dos direitos fundamentais do homem.

Ressalta-se o papel do Estado como limitador e fiscalizador de possiveis abusos e eventuais
experimentacdes temerdarias por parte das grandes industrias do ramo farmacéutico. Cabe ao
Estado, outrossim, prezar pelo desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, como também pela

protecdo da dignidade da pessoa humana e dos direitos fundamentais como um todo.

E é nesse cendrio que os 6rgaos reguladores e os comités de ética assumem um papel
essencial no desenvolvimento pleno desses procedimentos. Sdo as resolucdes administrativas, em
especial a RDC 466/2012, ao lado das normas internacionais sobre o tema, que apontam os
parametros éticos e normativos norteadores dos experimentos em humanos. Além disso, todos os
estudos sdo analisados pelos comités de ética e pela ANVISA, os quais podem impedir que um

estudo temerario seja realizado.

Desta forma, o direito a disposicdo sobre préprio corpo para a participacao nesses estudos
ndo estd a margem do direito, pois, por mais que um individuo exerca livremente a rentncia aos
seus direitos, haverd, em contrapartida, o respaldo dos parametros éticos e legais que ndo poderao

ser infringidos por quem realiza os estudos.

Nota-se, assim, que ndo existem razdes para a coibir o exercicio da autonomia da vontade
na realizacio de pesquisas clinicas no Brasil. Nota-se ainda que o Estado deve permanecer atento
a fim de proporcionar a livre manifestacdo da vontade individual, o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, sem que os principios da Constituicdo sejam corrompidos a ponto de transformar

seres humanos em cobaias.
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Resumo

Este trabalho realizou reflexdes juridicas acerca das disposicdes de vontade do paciente,
testamento vital, regulamentado pelo Conselho Federal de Medicina. O objetivo primordial foi
demonstrar, sob uma perspectiva juridica, que o instrumento se coaduna com o ordenamento
juridico brasileiro. Para essa reflexdo, foram utilizadas literaturas em ética e bioética sobre o
assunto e disposi¢cdes concernentes ao tema. Buscou-se estabelecer o testamento vital como
garantia da prevaléncia da autonomia do paciente terminal como instrumento garantidor do
direito de morrer com dignidade. Analisou-se que embora ainda ndo esteja expressamente
positivado no ordenamento juridico brasileiro, a interpretacdo dos principios da autonomia
privada e da dignidade da pessoa humana, permitem a conclusio incontestavel de que o negdcio
juridico encontra guarida na ordem constitucional patria. Observou-se que para garantir a
validade do testamento vital é essencial as disposicdes de vontade, permitindo que as rela¢des
médico-pacientes transcorram dentro dos cuidados necessarios a dignidade e autonomia no final

da vida.

Palavras-chave: testamento vital; autonomia privada; dignidade da pessoa humana; relacdo

médico-paciente.

Abstract

This paper reflects on the legal provisions of the patient's will, living will, regulated by the Federal
Council of Medicine. The objective was to demonstrate, in a legal perspective, that the instrument
is consistent with the Brazilian legal system. For this reflection, ethics and bioethics literature
concerning the issue were used. The aim was to establish the living will to guarantee the
prevalence of terminal patient's autonomy as a guarantor instrument of the right to die with
dignity. Subsequently, it was examined that although not expressly positive in Brazilian law, the
interpretation of the principles of human autonomy and dignity, allows the undeniable conclusion
that the legal business finds lodgment in the constitutional order. It was observed that to ensure
the validity of living wills is essential the disposition of the will, allowing to doctor-patient
relationship to occurs inside the necessary parameters to apply dignity and autonomy at the end

of life.

Keywords: living will; private autonomy; human dignity; doctor-patient relationship.
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1. Introducao

Com a evolucdo da medicina e da tecnologia passou-se a observar um descompasso entre o
progresso e o ordenamento juridico brasileiro. A ciéncia disponibilizou aparelhos e arsenais
terapéuticos capazes de prolongar a vida. Mas isso ndo passou livre dos dilemas existenciais e

bioéticos, uma vez que tais tecnologias nio sio isentas de efeitos colaterais nos pacientes.

Verifica-se que em virtude dessa confluéncia, o profissional da saide passou a caracterizar
o uso do arsenal tecnolégico como o fim de sua atividade. Por conseguinte, médicos passaram a
submeter os pacientes em quadro terminal a terapias despiciendas, que tdo somente

procrastinam o momento da morte, mas ndo sdo capazes de evita-la.

Previsto em outros paises do mundo, o testamento vital, também chamado de diretivas
antecipadas de vontade, confere ao paciente terminal a prerrogativa de encerrar sua vida com

base nos Principios da Autonomia Privada e Dignidade da Pessoa Humana.

No Brasil, tal assunto é regulado pela resolucio 1995/2012 do Conselho Federal de
Medicina e a partir daif tornou-se oportuno analisar juridicamente essa possibilidade de se buscar

um fim auténomo e digno.

Nesse viés, verifica-se a viabilidade de levantar essa discussdo, e mais, inserir a sociedade
nessa controvérsia, uma vez que se vislumbra um porvindouro no qual haverad diferentes
questionamentos a propésito dos limites que se delineardo na busca da preservacao da vida

humana.

Dessa forma, sera analisado os aspectos juridicos do testamento vital, inserindo-o a partir
darelacdo médico paciente, a qual passa a ser norteada pelos principios da autonomia de vontade

e da dignidade da pessoa humana.

Trata-se de uma pesquisa bibliografica descritiva analitica, tendo em vista que sera

constituida na revisdo bibliografica acerca da tematica a ser abordada.

Y

Preliminarmente, serd estabelecido os conceitos essenciais relativos a tematica.
Ultrapassada a questdo terminolégica, serdo analisados os principios da Autonomia Privada e da
Dignidade da Pessoa Humana, aplicados a realizacdo do testamento vital e como eles se
posicionam e se entrelacam no ordenamento juridico brasileiro. E por fim, a relacio médico e
paciente terminal, com relacdo a aplicabilidade do testamento vital e sua correlacdo aos principios

elencados anteriormente.
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2. Conceitos gerais

Busca-se inicialmente elucidar em que consistem as diretrizes antecipadas, testamento vital, das

quais o individuo podera fazer valer quando encontrar-se em situacido de terminalidade de vida.

Na licao de Knobel e Silva (2004, p. 133):

z

Paciente terminal é aquele que possui condicdo de satide irreversivel,
independentemente de estar ou ndo sob tratamento, e que, com base nesse quadro,
apresenta uma alta probabilidade de morrer num periodo relativamente curto de

tempo.

As primeiras diretivas direcionadas a regular os tratamentos a serem aplicados ao paciente
terminal surgiram na legislacdo californiana em 1976, por meio do California Natural Death Act.
A inovagdo concedia aos pacientes terminais, devidamente esclarecidos, o direito de recusar

determinados tipos de tratamento, tendo em vista o desfecho provavel de sua doenca.

O instrumento para essa manifestacdo era o chamado "living will", traduzido para o
portugués por testamento vital. Para Dadalto (2010, p. 2), é um “documento pelo qual uma pessoa
capaz pode deixar registrado a quais tratamentos e nao tratamentos deseja ser submetida caso

seja portadora de uma doenga terminal”.
Godinho (2012, p. 956) leciona que

O testamento vital consiste num documento, devidamente assinado, em que o
interessado juridicamente capaz declara quais tipos de tratamentos médicos aceita ou
rejeita, o que deve ser obedecido nos casos futuros em que se encontre em situagdo que

o impossibilite de manifestar sua vontade, como, por exemplo, o coma.

Como prolongamento do processo de morrer tem-se, para Sgreccia (1996, p. 533), qualquer
meio ou intervencdo médica que utilize aparelhagens mecanicas ou artificiais para sustentar,
reativar ou substituir uma funcdo vital que, quando aplicadas, servem apenas para adiar o

momento da morte, podem ser objeto de delimitacdo no testamento vital.

Nao é de se afastar que, assim como testamento vital tem a fun¢do de dar ao individuo o
poder de recusar tratamentos, ele também confere a prerrogativa da escolha, dentre aqueles
possiveis, do tratamento que lhe convém, o que significa que se estd diante do exercicio da

autonomia privada do paciente (SA E MOUREIRA, 2012, p. 183).

Farias e Rosenvald (2010, p. 11) afirmam que o testamento vital guarda “conexao com a

pratica da ortotandsia, método que privilegia a autonomia do paciente terminal e capaz,
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assegurando-lhe cuidados paliativos e a opcdo da dispensa de tratamento futeis e

desproporcionais”.

Importa verificar ainda que o testamento vital resguarda o real interesse do individuo, visto
que eventual situacdo clinica que o impeca de expressar sua vontade no que concerne aos rumos
do seu tratamento médico, ndo tem o conddo de afastar as diretivas previamente estipuladas.
Como aponta Kovacs (2003, p. 123), o paciente, quando ndo mais puder fazer escolhas e participar

do seu tratamento, terd sua vontade resguarda pelo referido instrumento.

Dadalto (2010, p. 73) bem ressalta que esse documento ainda proporciona ao médico um
respaldo legal para a tomada de decisdes ao deparar-se com situacdes conflitivas no tocante ao

quadro clinico do paciente.

Como visto, o testamento vital ¢ um documento que deve estar ao alcance de todos, para
que qualquer pessoa tenha a possibilidade de preservar o seu desejo de que se deixe de aplicar

um tratamento em caso de enfermidade terminal (BETANCOR, 1995, p. 98).

Cumpre ressaltar a existéncia de criticas no que diz respeito a terminologia “testamento
vital”, por essa razdo, alguns doutrinadores fazem uso da nomenclatura “diretivas antecipadas de

ultima vontade”, cunhada pela doutrinadora Luciana Dadalto (2010).

S4 e Moureira (2012, p. 183-184) certificam que o instrumento, embora se assemelhe ao
testamento, distancia-se em uma caracteristica essencial —a producdo dos efeitos, que no caso do

testamento civil é post mortem.

Assim também pensa Lippmann (2013, p. 17) quando enfatiza que o testamento previsto
no ordenamento civil diz respeito aquilo que vocé deseja deixar apds a morte, como os bens que
lhe foram adquiridos em vida. Ja o testamento vital visa ser eficaz em vida, indicando como vocé
deseja ser tratado —do ponto de vista médico— se estiver em uma situacdo de doenca grave e

inconsciente.
Perfilha desse entendimento ainda Godinho (2005, p. 956) ao apontar que:

Ndo se trata exatamente de um testamento, porque este ato juridico se destina a
produzir efeitos post mortem; ao revés, o testamento vital tem eficdcia inter vivos.
Ademais, hd outra significativa distingdo entre as figuras: o testamento vital tem por
objetivo firmar antecipadamente a vontade do paciente quanto aos atos médicos a que,
pretende se submeter, subsistindo as instrugdes contidas no documento nos casos que
seu subscritor estiver impossibilitado de manifestar-se, o testamento propriamente dito,

por seu turno, implica, normalmente, uma divisdo do patriménio pertencente ao
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testador, ndo obstante a lei permita que o ato seja celebrado para fins ndo patrimoniais,

como o reconhecimento de paternidade, por exemplo.

Para Nunes (2012, p. 30) “o testamento vital é vetor de afirmacdo dos direitos individuais,
designadamente dos doentes terminais, reforcando o sentimento de autodeterminacdo e de

independéncia face a intervencdes médicas ndo desejadas”.

Enquanto vetor de afirmacéo de direitos individuais, uma vez que sua natureza juridica nio
é de testamento civil, como observado, resta a configuracdo do testamento vital enquanto negécio
juridico.

Amaral (2006, p. 267) afirma que neg6cio juridico é uma “declaracdo de vontade privada

destinada a produzir efeitos que o agente pretende e o direito reconhece”.

Farias e Rosenvald (2010, p. 642) afirmam que o negocio juridico, por ser situagio juridica
derivada do elemento volitivo (vontade humana), pertencente a classe dos fatos juridicos cujo
resultado final é pretendido, desejado, pelas partes, tem nitido cunho de satisfagdo de interesses

privados.

Nesse sentido concorda Dadalto (2010, 73), visto que garante a autonomia privada ao
sujeito, quanto aos tratamentos a que este sera submetido em caso de terminalidade da vida,

requer um instrumento habil para tanto.

Deve ser destacado que o negdcio tem efeito inter vivos, uma vez que tem por escopo ser
eficaz em vida, ja que fixa as diretrizes a serem atendidas durante a vida do sujeito, vinculando
médicos, parentes do paciente, conforme a autonomia privada do paciente em declarar tais

normas de carater individual.

Cumpre ressaltar que autonomia privada diz respeito a possibilidade do individuo de se
autodeterminar, por isso Sgreccia (1996, p. 167) afirma que se trata de um principio relativo aos

direitos fundamentais do homem.

No mesmo sentindo se posiciona Brauner (2003, p. 12), ao sustentar que o principio da
autonomia privada ampara a ideia de que o individuo deve ser reconhecidamente auténomo em
suas decisdes, isto é, de que deve ser estimado como sujeito capaz de deliberar sobre os seus

objetivos pessoais.

Por seu turno, considera-se autonomia individual, a capacidade ou aptidio que tém os
individuos de conduzirem suas respectivas vidas como melhor lhes convier o entendimento de

cada uma delas (SA e MOUREIRA, 2012, p. 145-146).
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Nesse contexto, Amaral (2006, p. 348), leciona que a expressdo autonomia da vontade tem
uma conotagdo subjetiva, psicoldégica, enquanto a autonomia privada marca o poder da vontade
no direito de um modo objetivo, concreto e real. Corroborando tal distingdo, ASCENSAO (2006, p.
46) aduz que a autonomia da vontade é algo subjetivo e psicoldgico, enquanto autonomia privada

¢ algo objetivo e declarativo.

Pelo exposto, o termo autonomia privada é complementar a autonomia da vontade, para
determinar a liberdade do individuo de exercitar as suas escolhas acerca dos tratamentos aos
quais deseja ou ndo ser submetido, como condi¢do do pleno uso dos seus direitos da

personalidade.

Por direitos da personalidade, na prelecdo de Amaral (2006, p. 245-246), entende-se os
direitos subjetivos que tém por objeto os bens e valores essenciais da pessoa, no seu aspecto fisico,
moral e intelectual, razdo pela qual conferem ao seu titular o poder de agir na defesa de seus bens
ou valores essenciais da personalidade que compreendem no seu aspecto fisico, o direito a vida e

ao préprio corpo.
Sa e Moureira (2012, p. 49) reconhecem que os direitos da personalidade sao:

Aqueles que tém por objeto os diversos aspectos da pessoa humana, caracterizando-a
em sua individualidade e servindo de base para o exercicio de uma vida digna. Sdo
direitos da personalidade a vida, a intimidade, a integridade fisica, a integridade
psiquica, o nome, a honra, a imagem, os dados genéticos e todos os seus demais aspectos

que projetam a personalidade no mundo.

Fachin (2007, p. 46) denota que é impossivel reconhecer uma visio privatistica de direitos
da personalidade, desvinculada dos direitos do homem, razao pela qual se faz necessario um
exame acurado da fundamentacao da dignidade da pessoa humana, que subjaz aos direitos da

personalidade.

Sarlet (2007, p. 174-175) corrobora sustentando que a tutela juridica aplicada aos direitos
da personalidade tem como principio basilar, o da dignidade da pessoa humana, que norteia e

valida o sistema juridico de defesa da personalidade.

Para Moller (2012, p. 72) é dificil identificar o momento que surge a no¢ao de dignidade, no
entanto a autora afianga que é possivel referir periodos da histéria e correntes de pensamento em

que se fez presente a ideia que o ser humano possui um valor préprio que lhe é intrinseco.

Dworkin (2003, p. 333-334) preleciona o direito a dignidade consiste no direito das pessoas
de “ndo serem vitimas da indignidade, de ndo serem tratadas de um modo em que, em sua cultura

ou comunidade, se entende como demonstracdo de desrespeito”.
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Dada a importancia de resguardar tal direito, a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil, elevou em seu artigo 19, inciso III, como principio fundamental da Republica Federativa do

Brasil, a dignidade da pessoa humana.

O principio da Dignidade da Pessoa Humana é o fundamento para o exercicio da autonomia
privada em face das situagdes de terminalidade de vida. Tendo em consideragdo que os referidos

principios ndo podem ser analisados em separado.

3. Autonomia privada e dignidade da pessoa humana no embate da
tutela a vida e ao direito de morrer

Com a manifesta evolucdo da Medicina e das tecnologias a ela aplicada, passou-se a observar
um nitido descompasso entre o progresso e os ordenamentos juridicos. Esses avangos da ciéncia
acarretaram diversos dilemas existenciais e juridicos que o ordenamento vigente necessita

solucionar tendo como foco primario a protecao da pessoa humana.

Para Amaral (2006, p. 345), o poder negocial confere aos particulares a capacidade de
regular, via negocio juridico, o exercicio de sua propria autonomia privada, as relacoes as quais
participam, estabelecendo-lhes o contetido e a respectiva disciplina juridica que, por via de

consequéncia, é fundamental tanto nas situag¢des juridicas patrimoniais quanto nas existenciais.

Nesse contexto, a autonomia privada deve ser entendida sob uma perspectiva dialdgica,
conformada pela Dignidade da Pessoa Humana e, portanto, dirigida aos aspectos existenciais e de
terminalidade da pessoa, dos seus “direitos da personalidade, aos direitos de familia e, em alguns

aspectos, aos direitos das sucessdes” (DADALTO, 2010, p. 14).

Cumpre elucidar que as existenciais sdo as que conferem a possibilidade, reconhecida pelo
direito, da pessoa assumir a sua autonomia privada em situa¢des juridicas que dizem respeito

diretamente a posi¢do terminal de sua vida (SA E MOUREIRA, 2012, 36/37).

Os direitos que resguardam o paciente terminal, enquanto pessoa, adentram ao dmbito de
situagdes juridicas existenciais "in extremis". Situa¢des essas que sdo permeadas pela autonomia

privada e, por via de consequéncia, pela Dignidade da Pessoa Humana.
Assim € preciso ter em linha de consideragio que:

Ser pessoa é ser livre para assumir a titularidade das coordenadas de uma pessoalidade
construida pela proépria pessoa com os outros. Todo homem tem liberdade para ser

pessoa na medida em que pode assumir a sua pessoalidade. Aqui repousa a legitimagdo
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o direito ao termino da vida digna, direito este que deve ser exercido pelo individuo de forma

do Direito, cujo fim precipuo é a tutela da pessoa e as suas diversas formas de
manifestagdo. Em consequéncia, tratar a pessoa como ndo pessoa é retirar-lhe a
dignidade de ser pessoa. E afrontar a sua autonomia privada e negar o direito de
construir a sua prépria pessoalidade. E desrespeitar a sua dignidade e tutelar tdo
somente uma qualidade de ser, o que ndo necessariamente implica na defesa da

dignidade (SA e MOUREIRA, 2012, p. 39).

E sob essa perspectiva do Estado Democratico de Direito é imperioso assegurar ao individuo

autbnoma.

somente por meio dos séculos que o direito a vida passou a ser reconhecido e protegido como

S4 (2005, p. 25) esclarece que a vida é um dos valores inerentes a pessoa humana, mas foi

bem juridico.

direito a vida, perante a qual se faz necessario elucidar o conceito de vida, na Constituicdo da

Nesse contexto, uma das imprecisdes acerca do testamento vital é se ele € uma afronta ao

Republica Federativa do Brasil:

privilegiar apenas a dimensao bioldgica, uma vez que acolher o critério da qualidade de vida

significa estar a servico nio sé da vida propriamente dita, mas também da pessoa (SA, 2005, p.

32).

Ndo serd considerada apenas no seu sentido bioldgico de incessante autoatividade
funcional, peculiar a matéria orgdnica, mas na sua acep¢do biogrdfica mais
compreensiva. Sua riqueza significativa é de dificil apreensdo porque é algo dindmico,
que se transforma incessantemente sem perder a prdpria identidade. E mais um
processo (processo vital), que se instaura com a concepgdo (germinagdo vegetal),
transforma-se, progride, mantendo a sua identidade, até que muda de qualidade,

deixando, entdo, de ser vida para ser morte (SILVA, 2006, p. 2000).
Amaral (2006, p. 256) entende que a vida humana deve ser entendida como:

Fenémeno unitdrio e complexo, uma totalidade unificada de triplice aspecto, o bioldgico,
o psiquico e o espiritual. Biologicamente, é o processo de atividade orgdnica e de
transformagdo permanente do individuo, desde a concepgdo até a morte.
Psicologicamente é a percepgdo de mundo interno e externo ao individuo.

Espiritualmente, significa a inteligéncia e a vontade.

A vida ndo engloba apenas o aspecto da integridade fisica do individuo. Ja ndo se pode mais
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Nessa seara, ha os que defendem o direito do individuo, possuidor do direito fundamental
de inviolabilidade do direito a vida, de decidir o momento e a forma de sua morte, quando ndo

houver mais qualidade de vida a ser vivida. Para Sa e Moureira (2012, p. 10):

Os que se opbem a possibilidade do querer morrer sustentam, dentro outros argumentos,
ser dever do Estado preservar a todo custo, a vida humana, entendida esta como bem
juridico supremo. O poder ptiblico estaria obrigado a fomentar o bem estar dos cidaddos
e a evitar que sejam mortos ou colocados em situagdo de risco. Eventuais direitos do
individuo estariam, muitas vezes, subordinados aos interesses do Estado, que obrigaria
a adogdo de todas as medidas visando ao prolongamento da vida, até mesmo contra a

vontade da pessoa.

Nesse segmento se encontra a corrente vitalista que, de acordo com Perim e Heringer (2008,
p. 19), estima o aspecto biologico da vida e privilegia o tempo vivido no tocante quantitativo do
mesmo, em detrimento da qualidade existencial auferida pelo individuo. Consideram que o direito
a morte ndo existe, existindo unicamente o direito-dever de viver, razao pela qual o homem ¢

apenas um usufrutuario de seu corpo e de sua existéncia (VIEIRA, 2003, p. 96-97).

Entretanto, Sgreccia (1996, p. 160) afirma que a defesa e a promocdo da vida tem seu limite
derradeiro na morte, que compdem parte da vida, e a promog¢do da sadde fisica ou psiquica tem

seu limite na doenca.

Faz-se, entdo, necessario sopesar as complexidades e humanidades de cada caso concreto,
com todo o seu entorno e diversidade, para que a vida e a morte sejam sopesadas por critérios

qualitativos e ndo quantitativos.

No filme “Mar Adentro”, dirigido por Alejandro Amendbar, o ator Javier Barden interpreta a
histéria veridica de Ramén Sampedro, um marinheiro e escritor espanhol que ficou tetraplégico
aos 25 anos apds um grave acidente. Tendo em vista sua incapacidade fisica, Ramon pleiteou junto
a justica espanhola o seu direito de “morrer dignamente”, motivo pelo qual sofreu duras criticas

da Igreja, do Estado e da sociedade, o que culminou com o indeferimento do seu pedido.

Inconformado com tal decisdo denegatéria de seu pedido, Ramoén Sampedro redigiu uma
correspondéncia enderecada aos variados seguimentos da sociedade, na qual questionou: “o que
€ para vocés dignidade?”. E asseverou: “seja qual for a resposta das vossas consciéncias, saibam
que para mim isto ndo é viver dignamente. Eu queria, ao menos, morrer dignamente” (GOMES e

MELO, 2011, f. 19).

Questionar o que é vida a partir da dignidade com que se pode vivé-la é algo que merece ser

prestigiado pelo Direito, conforme Lippmann (2013, p. 42).
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Desse modo, quando uma doenca terminal gera sofrimento incuravel e agonizante, hi uma
justificativa ao direito de morrer com dignidade, a partir da autonomia individual de poder decidir
previamente sobre os procedimentos médicos que afetem a sua integridade corporal e sua saide

(DADALTO, 2010, p. 73).

E nesse sentido que a autonomia privada ganha o refor¢o da dignidade da pessoa humana,
ao reconhecer que testamento vital é justificavel a partir do momento em que a vida caminha para

uma morte digna.

4. Relacdao medico paciente terminal na perspectiva da autonomia
privada e da dignidade da pessoa humana

Em que pese a disposicao atual de multiplos recursos tecnolégicos que sao capazes de prolongar
a vida humana, a morte ainda promove uma aversao a essa tematica, a chamada tanatofobia. Para
Kluber-ross (2012, p.09) isso reflete na dificuldade até mesmo dos profissionais da saide em lidar

com o0 assunto.

Wittmann-Vieira e Goldim (2012, p. 29) retratam que as novas medidas terapéuticas, o
aprimoramento das instituicdes hospitalares bem como a incorporagio tecnoldgica na area da
saude, transformaram definitivamente o processo de morrer. Era habitual que as pessoas
caracterizadas como desenganadas, morressem em suas camas e fossem veladas em suas préprias
casas, envoltas pelo envolvimento social e acolhimento familiar. No entanto, ocorreu que essas

pessoas tiveram seus ultimos momentos transferidos para o ambiente hospitalar.

Dadalto (2012, p. 24) ressalta que se outrora os individuos encaravam a morte como algo
inevitavel e fruto da vontade divina, atualmente a morte é vista como um fato a ser evitado,

hospitalizado.

Kluber-Ross (2012, p. 11-12) explica que quanto mais se avanca na ciéncia, mais se teme e
nega arealidade derradeira da morte. E assim evitar a morte a todo custo, enquanto algo mecanico

e técnico, passou a ser a missdo hospitalar.

E inegavel os recentes progressos na Medicina, no entanto, ha limites perante os quais o
prolongamento artificial da vida ndo é melhor, especialmente quando isso cause mais dor e

sofrimento agudo, e daf seu questionamento.

Com esses avancos tecnolégicos hospitalares, a relacdo médico-paciente também se
transfigurou, visto que o acompanhamento humano do profissional foi substituido por

aparelhagens e medicamentos e dai questionar-se os reflexos que esses avancos tecnoldgicos
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produziram na relacio médico-paciente, especificamente no que concerne a relacio médico-

paciente terminal.

Segundo Moller (2012, p. 35) “mesmo cientes, de que, do ponto de vista médico, um
determinado tratamento ndo conseguird reverter a situacdo de terminalidade da vida, o
profissional ou a equipe médica podem se sentir impelidos a sua utilizagdo”. Criou-se um mito de
que todos os recursos devem ser utilizados ao extremo, “facam tudo o que for possivel”, enquanto

missdo médico-hospitalar.

Por conseguinte, é imperioso que se discuta e reflexione-se acerca dos limites éticos e
juridicos que devem pautar a atuacdo médico-hospitalar em face da autonomia privada do
paciente terminal, para decidir acerca do desenrolar de seu final de vida por meio do testamento

vital.

S4 e Moureira (2012, p. 79) afirmam que o médico deixou de ser aquele profissional de
confianca da familia, para ser o especialista, disponivel na rede publica ou conveniado ao plano de

saude que assegura o paciente.

Dai um distanciamento entre médico e paciente caracterizado como um “autoritarismo
beneficente”, haja vista a ampla autonomia que o profissional de satide possui no que concerne a

decisdo da terapia a ser utilizada e, inclusive, acerca do momento da morte (MOLLER, 2012, p. 45).

Isso se traduz no uso de técnicas que ndo levam em consideragdo o individuo, mas os
protocolos hospitalares e médicos. Desse modo, a atitude beneficente do médico pode transpor-

se de um carater arbitrario que se denomina paternalismo (ALMEIDA e MACHADO, 2010, p. 166).

Essa conduta consiste em estipular os rumos de tratamento, de tomar decisdes e de
estabelecer o que é o melhor para o paciente, sem atentar para os desejos e sem reconhecé-lo
como ser autonomo. Enfim, em tolher ao paciente o direito de determinar ou ao menos participar

de forma ativa do processo decisoria acerca da terapia.

Nos nossos dias, com o aumento das possibilidades de terapia e dos riscos nela
envolvidos, que pela sua importdncia vém fazendo da medicina e de outras ciéncias da
satide objeto de debate publico, ganhou forte relevdncia a questdo da necessidade de
uma relagdo médico-paciente de didlogo, informacdo e respeito, e de preservagdo da
autonomia e da dignidade do doente. Esses valores passaram a integrar as reflexées e

discussées no dmbito da bioética (MOLLER, 2012, p. 51).

Por isso, a conduta médica deve ser limitada pela autonomia privada do paciente e pela

pratica da obtencdo do consentimento informado do doente, com o fito de que o processo
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decisorio ocorra de forma conjunta, ou até mesmo, para que a vontade do paciente prevalecga, se

ela for contraria aos anseios tecnicistas do médico obstinado.

Para Dadalto (2010, p. 41), o consentimento informado, espécie do género consentimento,
€ manifestacdo da vontade do sujeito. Por conseguinte, verifica-se que consentimento informado
estd intimamente ligado a autonomia privada do paciente e a possibilidade do que esta expresso

em seu testamento vital.

0 consentimento informado é resguardado pelo Cédigo de Etica Médica, especificamente
em seus artigos 46 e 47, quando proibe o médico de efetuar procedimentos sem o consentimento
prévio do paciente e veda que ele limite o direito do paciente de decidir livremente sobre a sua

pessoa e 0 seu bem estar.

Tal prerrogativa é de suma importancia, vez que garante que o tratamento terapéutico
proposto pelo médico ndo se transforme em coacgdo, principalmente quando o paciente rejeita
tratamentos, medicamentos ou intervengdes cirdrgicas que apenas tem o condao de adiar a morte

e gerar sofrimento desnecessario.

Kluber-Ross (2012, p. 180-181) narra o relato de um paciente terminal que se via coagido
pela equipe médica e por sua familia a lutar pelo prolongamento de sua vida “angustiante”, quando

na realidade se sentia preparado para morrer:

0 sono é o unico alivio. Cada despertar é uma angistia, angtistia pura. Ndo existe alivio.
Vém as enfermeiras e dizem que tenho que comer, sendo fico fraco; vém os médicos e me
falam de um tratamento novo que comegcaram, e esperam que fique contente; vem
minha mulher e me fala do trabalho que me espera ao sair daqui; vem minha filha e olha
para mim como a dizer que tenho de ficar bom. Como um homem pode morrer em paz

desse jeito?

O direito a verdade é diretamente relacionado a obtenc¢do do consentimento informado.
Carvalho (2001, p. 88) afirma que é frequente que os médicos procurem poupar o paciente da
realidade, com vistas a evitar desgastes psicoldgicos que agravariam o seu estado patoldgico geral,

ou ainda porque ndo querem se envolver mais do que exigiria a objetividade clinica.

0 direito a informacgdo é constitucionalmente assegurado (CF, 5, XIV), vez que é imperioso

que o paciente seja informado do seu quadro clinico e de seu prognoéstico de vida.

Dadalto (2010, p. 48) alerta que a relacdo médico-paciente caracteriza-se como uma relagdo
consumerista, conforme o Cédigo de Defesa do Consumidor brasileiro. Assim o direito de
informacdo do paciente esta também, regulado pelo artigo 62, 111, deste diploma legal, sendo veja-

se:
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Artigo 6. Sdo direitos bdsicos do consumidor

()

IIl - A informagdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e prego,

bem como sobre os ricos que apresentem.

Tal direito ainda se encontra resguardado no Cédigo de Etica Médica que, consoante o artigo
59, veda ao médico deixar de informar ao paciente o diagndstico, o progndstico, os riscos e os

objetivos do tratamento.

Com base nestes dados é que o paciente podera ter livre convencimento para, por meio de
sua autonomia privada, determinar quais tratamentos quer ou nao receber nos desafios que o

desfecho da doenca trara pela frente.

0 Cédigo de Etica Médica, em seu artigo 61, paragrafo segundo, afirma que o médico nao
pode abandonar o paciente por ser este portador de moléstia cronica ou incuravel, mas deve
continuar a assisti-lo ainda que apenas para mitigar o sofrimento fisico ou psiquico. E nisto

consiste os cuidados paliativos.

A natureza contratual da relagio médico-paciente ndo significa algo meramente
patrimonial, tendo em vista que a relacdo médico-paciente leva em consideracdo direitos da

personalidade, tais quais a qualidade de vida e a satde.

Desse modo, deve-se nos casos dos pacientes terminais e irreversiveis, seguir o consenso
de que é licita por parte da equipe médica a retirada de medidas de limitagdo do suporte a vida,
desde que haja um testamento vital no qual isso tenha sido previamente determinado pelo

paciente quando consciente, ou com a autorizacdo de seus familiares. (LIPPMANN, 2013, p. 62).

Por certo que essa autonomia encontra barreiras na intersubjetividade, de modo que a
autodeterminacio do individuo deve ser balizada pelas relagdes interpessoais e tal balizamento é

feito justamente pelo testamento vital.

Como o testamento vital tenta a ocupar daqueles tratamentos que sdo despicientos, pois
ndo ha mais possibilidade de alteracao do progndstico da doenca, o médico, ao respeitar a vontade
do paciente, ndo o abandonar neste momento. Acata suas prerrogativas de dignidade e autonomia
e passa a fase dos cuidados paliativos, quando entdo, a relagio médico-paciente sera orientada a

qualidade de vida do paciente terminal, em todos os seus aspectos multidimensionais envolvidos.
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5. Consideracoes finais

Constatou-se a importancia dessas diretivas antecipadas de vontade do paciente. O instrumento
salvaguarda o cumprimento do desejo do paciente terminal, quando de uma situagdo clinica que
o impossibilite da manifestar a sua vontade, de ser submetido aos tratamentos estipulados

previamente.

0 testamento vital protege o direito do individuo de ndo ser submetido a medidas futeis e
ineficazes, que ndo lhe trazem beneficios, mas tdo s6 acarretam a um estado de final de vida

penoso e ao prolongamento do processo de morrer.

0 testamento vital ndo é um afronta ao direito a vida, visto que o desfecho natural da doenca,
a morte, é algo inerente ao prdprio curso da existéncia. Mas uma vez vencida as possibilidades de
manutenc¢do qualitativa da vida, entregar-se alguém ao prolongamento artificial da vida com

sofrimento, rompe a dignidade.

O principio da dignidade é o fundamento do exercicio da autonomia privada em situagoes
de terminalidade. Assim, a justificativa do direito de morrer com dignidade reside em resguardar
a autonomia privada do sujeito e o seu desejo de poder decidir previamente sobre os
procedimentos médicos que eventualmente podera ser submetido, quando ndo mais restar

prognosticos de melhora, sendo a piora continua e acentuada pelo quadro de sofrimento cronico.

O testamento vital tdo somente resguarda esse direito, pois expressa a manifestacdo da

vontade do individuo, informando aos familiares e a equipe hospitalar do seu desejo final.

Os profissionais da saide necessitam lidar com a vida e com a morte sob um parametro
formativo, com énfase especial no respeito profundo pela dignidade da pessoa humana e da
autonomia privada de cada paciente. Assim, o Médico deve vislumbrar que existem situagdes
clinicas em que nao ha razio para causar mais sofrimento ao paciente terminal, o que implica na

aplicacdo das diretivas previamente estipuladas pelo outorgante do testamento vital.
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Resumen

La idea de que la profesion veterinaria tiene entre sus funciones el cuidado de los animales junto
con la salvaguarda de sus derechos, pese a encontrarse difundida entre algunas personas, esta
totalmente desinformada. La profesion veterinaria se dirige basicamente a controlar el modo en
el que los animales no humanos son usados y tratados, de manera que la salud y otros intereses
de los seres humanos se vean protegidos. Solo se presta una cierta atencién al llamado “bienestar
animal”, pero de una manera que no toma realmente en cuenta los intereses de los animales. Este
articulo defiende que, si asumimos un punto de vista contrario al especismo, es necesario un
enfoque distinto para la medicina veterinaria, que ponga los intereses de los animales no humanos
en el centro y que, conforme a eso, promueva una investigacion para el desarrollo de métodos de

diagnostico y terapéuticos que beneficien a estos.

Palabras clave: animales no humanos; bienestar animal; derechos animales; profesién

veterinaria.

Abstract

The idea that the veterinary profession has among its aims caring for nonhuman animals along
with safeguarding their rights, although shared by a number of people, is totally uninformed.
Veterinary profession is basically aimed at controlling the way in which nonhuman animals are
used or treated, so human health and other interests are protected. Only some concern for what
has been called “animal welfare” is considered, but in a way that does not really take animals’
interests seriously. If we accept an antispeciesist viewpoint, a different approach for veterinary
medicine is needed. Such an approach should be focused on animal interests and promote the

research for diagnosis and therapeutic methods that benefit them.

Keywords: nonhuman animals; animal welfare; animal rights; veterinary profession.
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1. Introduccién: las creencias equivocadas acerca del papel
institucional de los y las profesionales de la veterinaria

En mi experiencia de catorce afios como doctora veterinaria me he encontrado repetidamente con
personas que creen que entre las funciones del médico veterinario esta la de garantizar que los
animales sean tratados de forma que sus intereses sean respetados, por lo menos hasta un cierto
limite. Mas aun, en multiples ocasiones he podido constatar que estas personas piensan que de
hecho los veterinarios constituyen basicamente la figura (la tnica figura, incluso) reconocida con
tal fin por las instituciones. Se puede entender, sin duda, que mi propia experiencia resulta
anecddtica y no concluyente en cuanto no existan estudios empiricos realizados a mayor escala
que nos ofrezcan una vision mas fiable de cudles son realmente las actitudes y creencias
socialmente mas extendidas acerca de este punto. Pero creo que, en ausencia de tales estudios, mi
propia experiencia a lo largo de todos estos afios puede servir como indicativo de que por lo
menos entre toda una serie de personas esta creencia esta presente (dejo abierta la cuestién del

porcentaje de la poblacién que la comparte).

Ocurre, sin embargo, que esta visidn de las cosas no se adecua a la realidad. Por el contrario,
constituye mas bien un mito. Ni quienes practican la medicina veterinaria de manera privada ni
quienes lo hacen dentro de la funcién publica tienen tal tarea. Las funciones propias de su cargo
son otras, como veremos. Hay algunos médicos veterinarios y veterinarias que constituyen la
excepcion, y que de hecho se comprometen activamente en la defensa de los derechos de los
animales no humanos. Pero tal empefo no resulta legalmente obligatorio en absoluto. Al
contrario, dicho empefio —junto a todas las profundas implicaciones éticas que comporta— a

menudo entra en un conflicto abierto con las obligaciones institucionales de esta profesion.

De hecho, 1a aceptacion de c6digos de buenas practicas veterinarias, cuya obligatoriedad se
esta extendiendo en distintos paises europeos, en muchos otros es todavia meramente optativa.
Y, en contraste, la legislacidn vigente, a la que se obliga a atenerse a todo veterinario, indica que
los animales deben ser considerados como cosas. Es cierto que en la Unién Europea existen

distintas regulaciones que establecen que los animales no humanos deben ser tratados conforme
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a ciertos criterios,! y el Tratado de Lisboa reconoce a los animales como seres sintientes.2 Pero
dichas regulaciones aceptan plenamente el uso de los animales como recursos y simplemente
buscan reducir algunas formas secundarias en las que estos son dafiados, y no los reconocen como
sujetos de derechos legales. El hecho de que se reconozca a los animales como seres sintientes no
impide que juridicamente sean objetos sin personalidad legal. Esto los incluye a todos, desde los
llamados animales “de compaifiia” a aquellos criados para la obtencién de productos de origen
animal —que son usados como meros recursos alimentarios o destinados a otro tipo de
consumo—. Los animales constituyen simples objetos de propiedad, por lo cual se determina que

su estatus, su uso y su destino estén exclusivamente al arbitrio del propietario.

Desde un punto de vista antiespecista esto resulta cuestionable. El especismo ha sido
definido como la discriminacion de quienes no pertenecen a una cierta especie.? La perspectiva
antiespecista considera, en linea con esto, que dar prioridad a los intereses humanos sobre los
demas animales cuando los primeros no resultan mas importantes es injustificado. De esta
manera, la desconsideracion y la explotacion de los animales no humanos para la satisfaccién de
intereses humanos resulta injustificada. Desde dicho punto de vista, muchas de las practicas en la

que hoy en dia se ve implicada la profesion veterinaria son moralmente rechazables, y muchas de

1 Entre la legislacién europea en materia de “bienestar animal” puede contarse la Directiva 98/58/CE del Consejo
relativa a la proteccion de los animales en las explotaciones ganaderas; la Directiva 2007 /43/CE del Consejo de 28 de
junio 2007, que establece las disposiciones minimas para la proteccién de los pollos destinados a la producciéon de
carne; la Directiva 98/58/CE del Consejo de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccién de los animales en las
explotaciones ganaderas; la Directiva 1999/74/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999 por las normas minimas para la
proteccién de las gallinas ponedoras; la Directiva 2002/4/CE de la Comisién de 30 de enero de 2002 sobre el registro
de establecimientos de gallinas ponedoras, cubiertos por la Directiva 1999/74/CE del Consejo; la Directiva del Consejo
2008/119/EEC de 18 de diciembre de 2008, por las normas minimas para la proteccion de terneros; la Directiva
2008/120/CE del Consejo por la que se establecen las normas minimas para la protecciéon de cerdos; la Directiva
91/628/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991 sobre la proteccion de los animales durante el transporte; la
Directiva del Consejo 95/29 de 29 de junio de 1995 sobre la proteccidon de los animales durante el transporte; la
Directiva 93/119/CEE relativa a la proteccion de los animales en el momento de la masacre o matanza y el Reglamento
1099/2009 de 24 de septiembre de 2009 sobre la protecciéon de los animales en el momento de la matanza (que
sustituye a la Directiva 93/119/CE); la Directiva 1999/22/CE del Consejo de 29 de marzo de 1999, relativa al
mantenimiento de animales salvajes en parques zooldgicos; o la Directiva del Consejo de la 2010/63EU sobre la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

2 UNION EUROPEA, “Tratado de Lisboa por el que se modifican el Tratado de la Unién Europea y el Tratado constitutivo
de la Comunidad Europea, firmado en Lisboa el 13 de diciembre de 2007, (2007/C 306/01)”, Diario Oficial de la Unién
Europea, 17 de diciembre de 2007, articulo 13.

3 HORTA, OSCAR, “What Is Speciesism?” Journal of Agricultural and Environmental Ethics, 23, 2010, 243-266; FARIA,
CATIA & PAEZ, EZE, “Anthropocentrism and speciesism: conceptual and normative issues”, Revista de Bioética y

Derecho, 32,2014, 95-103.
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las practicas que serian necesarias no son llevadas adelante. El resto de este articulo explicara
esto, haciendo hincapié en varios conceptos basicos necesarios para entender cual es el rol que

hoy en dia juega la profesion veterinaria.

2. El foco, en la salud publica, no en los animales no humanos

Asi, la funcién de los veterinarios no consiste en cuidar de los animales en tanto que seres vivos
con la capacidad de sufrir dolor. Por el contrario, consiste principalmente en jugar un papel de
control dentro del sistema organizativo y de gestidn de la sanidad publica en lo que respecta a los

animales. Esa es su tarea oficial.

Esto no incluye solamente a los animales criados especificamente para la produccion de
alimentos (carne, leche, huevos, quesos, etc.), sino también a todos los demas animales, salvajes o

domeésticos, cuya gestidn se vea determinada por razones “de salud publica”.

De esta manera, el objetivo ultimo de los veterinarios y veterinarias empleados en la funcién
publica no es realmente el de tratar a los animales, sino el de salvaguardar la salud humana. Llevan
esto a cabo tratando o teniendo bajo control a todas las enfermedades que los animales podrian
contagiar a los seres humanos (rabia, leishmaniasis y, de manera mas general, toda patologia
potencialmente contagiosa), pero con el objetivo de beneficiar a los seres humanos. De hecho, si
en esta practica se consigue, asimismo, el efecto beneficioso de aliviar a los animales de sus
enfermedades y del sufrimiento que estas les causan, ello sucede solo como un “efecto colateral”
de una estrategia mas general, cuyo fin es esencialmente el de tener bajo control todos los peligros

potenciales para los seres humanos.

3. Las dificultades para el acceso a tratamientos de calidad para los
animales

En el campo médico a dia de hoy se han alcanzado niveles de progreso notablemente elevados. Y,
con todo, si se han podido dar avances satisfactorios en el campo especifico de la medicina
veterinaria, puede decirse que ha sido sobre todo (por no decir que Uinicamente) gracias al
empefio ético profesional y a la determinacion constante de una minoria que ha elegido seguir una
direccion distinta, si no opuesta, a la dominante. Esto es algo acerca de lo cual no existe una
literatura desarrollada, pero que he podido observar consistentemente a lo largo de mi trabajo

como doctora veterinaria desde el afio 2002. En este tiempo he podido ver que esta actitud es
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mantenida tan solo por unos pocos estudiantes y médicos veterinarios que han rechazado
concebir los estudios y la practica médica con animales como una actividad dirigida principal o
exclusivamente a cuidar de la salud de los seres humanos. Estas personas han promovido muchos
progresos recientes en el campo médico veterinario. Estos incluyen la posibilidad de extender
muchos procedimientos de la medicina avanzada también a los animales domésticos, haciendo
finalmente también practicables para ellos métodos de diagnéstico avanzados, como por ejemplo
el TAC o la resonancia magnética, que hasta hace tan solo unos pocos afios se encontraban

reservadas exclusivamente a los seres humanos.

Desgraciadamente, en las lineas generales que prevalecen en distintos paises, tanto en la
funcion publica como en el &mbito universitario, el cuidado de los animales est4 subordinado a la
tutela de la sanidad publica. Esto supone que los estudiantes y médicos que, contra lo habitual, se
preocupan por los animales, deben invertir sus recursos econdmicos personales para poder pagar
cursos de formacion extra-universitarios en los que se conciba la ciencia médica veterinaria por
aquello que deberia ser, en sentido estricto, como estudio y practica dirigida a la salud de los

propios animales.

En cuanto a los ciudadanos que a nivel privado tienen animales a su cuidado, estos se
enfrentan a las mismas dificultades y necesidades que hemos indicado. Deben acudir al propio
patrimonio personal cada vez que necesiten que estos animales reciban alguna clase de examen o
tratamiento. Esto implica que sélo los animales a cargo de personas adineradas y generosas
pueden, de hecho, beneficiarse de la tecnologia médica actual.* Aun asi, hay que decir que los
animales domésticos no son reconocidos mas que de modo indirecto, esto es, como meros objetos
de propiedad de un ser humano que en cambio, en tanto tal, puede disfrutar de plenos derechos
civiles. Estos animales pueden disfrutar de los mejores tratamientos médicos disponibles en el
mercado, de un modo condicionado a la capacidad monetaria, al afecto y el arbitrio de su

propietario.

4. La ausencia de una terapia del dolor

Alaluz de lo dicho hasta aqui se puede entender que no se espere que los médicos veterinarios,

al aplicar los tratamientos mas apropiados, tengan que preocuparse también de que éste sea el

4 Esto teniendo en cuenta, ademads, que los animales llamados “de compaiiia” que tienen un propietario legal, se
encuentran viviendo por lo general en una situaciéon muy distinta, afortunadamente, de la de los abandonados, cuyas

expectativas mayormente se reducen a sufrir y a morir sin ninguna atencién médica.
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menos doloroso para el animal. De hecho, los parametros que normalmente prevalecen son la
eficacia y la velocidad en los resultados, prescindiendo de toda atencidn a cualquier posible dolor
implicado. Tradicionalmente el dolor de los animales no ha sido suficientemente tenido en cuenta,
asumiéndose que la tarea de los médicos veterinarios era inicamente curar dolencias y lesiones.>
Es muy raro, en definitiva, que en el tratamiento de un animal, entre otras terapias, se lleve a cabo
también una terapia del dolor (como, en cambio, sucede sin excepcidn en el caso de la medicina

humana).

Acerca de esto también se puede sefalar que es obvio que, no pudiendo darse un didlogo
entre el paciente animal y el médico, no se den protestas o quejas por parte del paciente. Lo tinico
que puede servir para detectar el sufrimiento del animal es la empatia potencial y la sensibilidad

del médico veterinario (que puede estar presente o no estarlo en absoluto).

A tal propésito, se debe recordar que, desgraciadamente, en muchos paises los médicos
veterinarios no estan obligados por la ley a ningtin curso de formacién y actualizacién periédica
de sus conocimientos de ningun tipo y a ningin nivel. No tienen que estar al tanto de los nuevos
descubrimientos médicos, ni de las nuevas técnicas, ni mucho menos de los avances en el &mbito

de la etologia.

5. El concepto de “bienestar animal”

Por otra parte, en lo que respecta al trabajo de oficio de los médicos veterinarios y veterinarias en
relacién a los fines de la sanidad publica veterinaria, ocupa un puesto importante la tarea de
garantizar aquello que se define como el “bienestar animal”. Esto es asi no solo porque se advierte
de manera cada vez mas insistente la demanda de los consumidores de que los animales
destinados al consumo sean tratados mejor, sino también con el fin de que un buen cuidado del

bienestar de los animales contribuya a la salubridad y calidad de los productos alimentarios.6

Existe una normativa especifica de la UE en materia de bienestar animal que ha sido

ampliada en los udltimos afios y que parece destinada a intensificarse ain mas en el futuro

5 KNIGHT, ANDREW & DeBOO, JASMI]N, “Concepts in Animal Welfare: a syllabus in Animal Welfare science and ethics
for veterinary schools”, Journal of Veterinary Medical Education, 32, 2005, 451-453.

6 El llamado bienestar animal no se aplica sélo al sector de la cria de animales para la obtencién de productos de origen
animal, sino también a otros 4ambitos, como los parques zooldgicos y bioparques. Los gestores de tales establecimientos

buscan cada vez mas proporcionar al ptblico una imagen de preocupacién por la calidad de vida de los animales.
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préoximo.” Pero, como ya se ha indicado, esta no supone la adopcién de una posicion
verdaderamente comprometida con la proteccion de los intereses de los animales no humanos.
De hecho, el concepto de bienestar animal normalmente empleado en el ambito de las industrias
dedicadas al uso como recursos de los animales reproduce esta actitud, como es normal. Conforme
ala que podemos considerar una definicion estandar, el bienestar de los animales es considerado
como “un estado de salud completo, tanto fisico como mental, en el cual el animal se encuentra en
armonia con su entorno”.8 La idea aqui consiste en que el sujeto que consigue adaptarse al
ambiente se encuentra en un estado de bienestar; al contrario, el sujeto que no lo consigue (a
causa de factores propios o externos) se encuentra en una situaciéon de estrés (que pone en riesgo

la calidad de los productos alimenticios).%

Resulta evidente hasta qué punto tal definicién de “bienestar” es limitante y reduccionista,
totalmente interesada a un fin practico indirecto (la calidad de los productos alimenticios) y
absolutamente indiferente a la salud efectiva de los animales, y a su sufrimiento o disfrute. Los
parametros evaluativos de su bienestar, de hecho, se basan en su capacidad de supervivencia y de
adaptacion al sistema de cria, sin tomar siquiera en consideracion las modalidades muy diversas
en las que vivirian en otras circunstancias, si no estuviesen siendo explotados. Y tampoco se puede
encontrar, ni mucho menos, ninguna clase de apunte relativo a las necesidades propias de cada
sujeto. Asi, cada vez que se habla de bienestar animal (y es paradoéjico que se hable de ello en el
mismo dmbito en el que se trata su matanza) se hace de forma totalmente ajena al reconocimiento
al animal de su propia individualidad, su propia consciencia y su capacidad de experimentar

placer y sufrimiento, tanto fisico como psicolégico.

7Véase la nota 1 para un listado de regulaciones de la UE sobre esta cuestion. Véase también HORGAN, REX, “EU animal
welfare legislation: current position and future perspectives”, Proceedings of the Seminar Animal Welfare in Chile and
the EU: Shared Experiences and Future Objectives. European Commission, 2006, pp. 19-25; VEISSIER, ISABELLE;
BUTTERWORTH, ANDREW; BOCK, BETTINA & ROE, EMMA, “European approaches to ensure good animal
welfare”, Applied Animal Behaviour Science, 113, 2008, 279-297.

8 HUGHES, BARRY 0., “Behaviour as index of welfare”, Proceedings of the 5th European Poultry Conference, 1976, pp.
1005-1018.

9 BROOM, DONALD M,, Stress and animal welfare, Springer, Dordrecht, 1993; GREGORY, NEVILLE G., Animal welfare and
meat science, CABI Publishing, New York, 2003; FERGUSON, D. M., & WARNER, R. D., “Have we underestimated the

impact of pre-slaughter stress on meat quality in ruminants?”, Meat Science, 80, 2008, 12-19.
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6. El “bienestar animal” y el estrés de los animales

Desde la publicacién en 1964 del libro de Ruth Harrison Animal Machinesi® y la consiguiente
elaboracidn a encargo del gobierno britanico del llamado “Informe Brambell”!! se han reconocido

cinco principios fundamentales relativos a cinco “libertades” para la tutela del “bienestar animal”:
1. Verse libres del hambre, la sed y de una mala nutricién.

2. Verse libres de incomodidad por el ambiente.

3. Verse libres libre de enfermedades, dolor y lesiones.

4. Verse libres de poder manifestar un comportamiento normal.

5. Verse libres del miedo y del estrés.

Algunas de estas “libertades” son reconocidas y aplicadas de forma normal por los
criadores, ciertamente no por su bondad de dnimo, sino tan solo para proteger la calidad de sus
productos. Otras, en cambio, entran en las competencias de los médicos veterinarios, definidas

por su papel de control de la sanidad.

Las dos ultimas libertades se refieren a parametros que no son siempre de comprension y
aplicacion inmediata, y que son ademas las mas dificiles de evaluar objetivamente. Representan
los puntos mas destacables —y, en mi opinién, también los mas débiles—, de la normativa europea
relativa al bienestar de los animales de cria. Pues, me pregunto ;cémo se puede creer que se pueda
garantizar un bienestar o una libertad del miedo a los animales, cuando estos son mantenidos
sistemdaticamente en cautividad y enviados al matadero, en el que la iinica cosa que pueden sentir
es el propio olor del miedo, de la sangre y de la muerte violenta de sus similares? Nadie que haya
visitado, al menos una vez, un matadero, puede afirmar que en tal lugar sea concebible una minima
nocion practica de “bienestar” para los animales, ni siquiera reduciendo tal concepto a su minima

expresion posible.

Esto enlaza con la cuestion relativa al modo en el que se entiende el bienestar de los

animales, donde los parametros evaluativos del bienestar se centran exclusivamente, como hemos

10 HARRISON, RUTH, Animal Machines: Then New Factory Farming Industry, Vincent Stuart, London, 1964.

11 BRAMBELL, FRANCIS W.R., Report of the Technical Committee to Enquire Into the Welfare of Animals Kept Under
Intensive Livestock Husbandry Systems: Presented to Parliament by the Secretary of State for Scotland and the Minister of
Agriculture, Fisheries and Food by Command of Her Majesty December, 1965, HM Stationery Office, London, 1965.
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visto, en la capacidad de sobrevivir y de adaptarse del animal.12 Podemos ver esto un poco mas en

detalle.

Para poderse adaptar al ambiente en el que se encuentra, todo organismo (animal o no)
reacciona inicialmente con cambios comportamentales y posteriormente poniendo en
funcionamiento mecanismos fisiolégicos e inmunitarios, los cuales pueden tener repercusiones
notables en su estado de salud. De hecho, el estrés es un mecanismo que disminuye las defensas
inmunitarias y predispone a los animales al contagio de virus y bacterias. De ello se sigue la
necesidad de usar cada vez mas a menudo antibiéticos y quimioterapéuticos en general. El estrés,
ademads, comporta el aumento de la concentraciéon plasmatica del cortisol y una mayor
concentracion de acido lactico en la sangre. En particular, el estrés padecido durante el transporte
y el aturdimiento en el matadero provoca una glucélisis acelerada, con la consiguiente produccion

de acido lactico y el aumento de la temperatura del musculo.

Un ejemplo de animal particularmente “sensible al estrés” es el cerdo. Por este motivo los
estudios efectuados toman en consideracién cada vez de manera mas frecuente una serie de
reacciones, cominmente llamadas “indicadores de adaptacién”, para detectar problemas de
estrés agudo y crénico, que con el tiempo pueden provocar efectos negativos también en la
producciéon animal. Por lo tanto, incluso si el bienestar animal no es medible de la misma manera
utilizada por variables simples, puede todavia ser evaluado teniendo en cuenta los varios aspectos
y problemas correlacionados con él. En particular, podemos referirnos a una gama de parametros

evaluativos que pueden ser distinguidos en dos categorias principales:

1. Pardmetros relativos a los animales. Por una parte, cabe distinguir ciertos parametros (como
son, por ejemplo, los de tipo fisiol6gico, comportamental y sanitario) que permiten la mediciéon

de la reactividad y la capacidad de adaptaciéon a ambientes especificos.

2. Pardmetros relativos al ambiente de la criay a su gestién. Por otra parte, puede distinguirse otra
categoria en la que entran, por ejemplo, las dimensiones y caracteristicas de las estructuras
(pavimento, microclima, limpieza) utilizadas para la cria, la calidad de los sitios donde deben

yacer y la densidad de los grupos de animales.

En definitiva, la cuestién del bienestar animal, como ya se ha apuntado arriba, es

considerada una funcién esencial en el contexto de un “sistema integrado de calidad de

12 UNION EUROPEA, “Reglamento (CE) No 1099/2009 del Consejo de 24 de septiembre de 2009 relativo a la proteccién
de los animales en el momento de la matanza”, Diario Oficial de la Unién Europea, 18 de noviembre de 2009, L 303/1,

anexo [V; BROOM, DONALD M. & JOHNSON, K.G., Stress and Animal Welfare, Kluwer, Dordrecht, 1993.
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produccién de los alimentos de origen animal”, cuyo fin es garantizar al consumidor productos

provenientes de la cria conforme a las exigencias fundamentales establecidas de manera oficial.

7. Conclusion

A la luz de lo que se ha expuesto aqui, aunque sea solo a grandes lineas, se evidencia hasta qué
punto el médico veterinario no es formado o formada con el fin de proporcionar un tratamiento
médico adecuado a sus pacientes, sino Unica y exclusivamente para intervenir sobre todos
aquellos aspectos que afectan a la salud humana, como la seguridad sanitaria y el control de los
productos alimenticios. La metodologia general, superficial y sin embargo dominante, del enfoque
a las tematicas relativas al bienestar animal es hija del mismo sistema que no tiene en cuenta la
necesidad urgente de una ética profesional orientada al desarrollo de una moral que considere los
intereses de los animales. Lo mismo sucede en el caso de las otras funciones que a dia de hoy se

asignan a los veterinarios y veterinarias.

Resulta claro que todo esto supone una formacioén y un papel practico por parte de los
médicos veterinarios y veterinarias claramente insuficientes de cara a las funciones que tendrian
que tener en nuestra sociedad. Esta deberia ser una practica responsable y que tenga en cuenta
de manera plena los intereses de los animales no humanos en tanto que individuos con la
capacidad de sufrir. Por este motivo es necesario, por una parte, el desarrollo de una ética
veterinaria cuyo foco se sitiie no en los intereses de los seres humanos, sino en los de los animales
no humanos. Y, en consecuencia, es también preciso el desarrollo de una investigaciéon en
veterinaria, en lo que toca tanto a diagndsticos como a terapias, para que la situacion descrita

antes pase a ser cosa del pasado.

Fecha de recepcion: 5 de septiembre de 2015

Fecha de aceptacion: 19 de diciembre de 2015
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Resumen

Durante los afios cincuenta y sesenta se produjo un aumento del nimero de nacimientos de nifios
con malformaciones gravisimas, a los que les faltaban los brazos y/o las piernas, consecuencia de
la ingestién por parte de sus madres embarazadas de medicamentos con talidomida, para
combatir las nduseas y los mareos. Sesenta afios después del nacimiento de la llamada “generaciéon
de la talidomida”, los afectados en Espafia han visto cémo los tribunales han desestimado su
reclamacioén judicial de indemnizacion. Este articulo hace un repaso al recorrido judicial de la

reclamacion en Espafia, y lo compara con la respuesta legal que ha recibido en otros paises.

Palabras clave: responsabilidad civil; producto defectuoso; medicamento defectuoso;

Talidomida; dafios continuados; dafios permanentes; plazo de prescripcion.

Abstract

During the fifties and sixties there was a huge increase in the number of children born with very
serious malformations, who lacked legs and/or arms as a consequence of their mothers’ having
taken medicines with thalidomide, marketed against nausea and dizziness. Sixty years after the
“thalidomide generation” was born, the Spanish victims have seen how courts have rejected their
claim. This paper will analyze the Spanish legal journey and will compare it to the legal response

in other countries.

Keywords: tort law; defective product; defective medicine; Thalidomide; permanent damages;

limitation period.
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1. Los hechos

La talidomida como principio activo fue descubierta por la farmacéutica alemana Chemie Griinenthal
GmbH en abril de 1954. En los afios cincuenta era popular el consumo de barbitdricos para combatir el
insomnio, y se pens6 que la talidomida podia servir, por su mismo efecto sedante e hipnético, con la
ventaja de que no producia adiccidn y carecia de los efectos adversos de los barbituricos. E1 1 de octubre
de 1957, la empresa Chemie Griinenthal GmbH empez6 a comercializar la talidomida como un
tranquilizante sin receta, bajo el nombre comercial de “Contergan”, entre cuyas indicaciones se incluye
el uso para las embarazadas contra las nauseas y mareos, y enseguida se convirtid en el tranquilizante
mas vendido en Alemania. En abril de 1958 la empresa Distillers introdujo la talidomida en el mercado
del Reino Unido, bajo el nombre de “Distaval”’, como medicamento sujeto a prescripciéon médica, cuya
indicacion principal era precisamente su uso por las mujeres embarazadas para combatir las nduseas
y mareos. Finalmente la talidomida se vendié en mas de 40 paises bajo mas de sesenta nombres
comerciales distintos. En Espafia la empresa Medina (sucedida por Griinental Pharma) obtuvo
autorizacion administrativa en junio de 1960 y comenz6 su venta a partir de noviembre de 1960, bajo

el nombre comercial de “Soften6n”1.

Poco después de su introduccion en el mercado se produjo un incremento espectacular de nifios
nacidos con focomelia y otras alteraciones genéticas graves, como la ausencia o reducciéon de
extremidades superiores e inferiores, malformaciones de drganos internos, alteraciones auriculares y
visuales. El primer bebé nacido con esta afectacién congénita habia nacido en diciembre de 1956,
incluso antes de su comercializacién, pues Griinenthal distribuia muestras gratuitas entre sus
empleados. A lo largo de 1960 y 1961 aparecieron indicios fundados de la relacién causal entre el
consumo de talidomida durante el embarazo y esas malformaciones graves. El 10 de noviembre de
1960 la Food and Drug Administration deneg6 la peticion de comercializacion de la talidomida en
Estados Unidos precisamente por los efectos que podia tener sobre el feto2 El 26 de noviembre de 1961
apareci6 un articulo en la prensa alemana sefialando la existencia de indicios fundados de los efectos
teratogénicos de la talidomida. El 27 de noviembre de 1961 la talidomida fue retirada del mercado en
Alemania, Reino Unido y Australia. El 16 de diciembre de 1961, la revista britadnica The Lancet publico

una carta de un ginecé6logo australiano advirtiendo de que si las malformaciones congénitas multiples

1 Aunque podria haberse vendido antes de esa fecha por otros laboratorios, de forma independiente de Griinenthal, al
menos a partir de junio de 1959. Incluso se ha aludido a una posible infraccién del derecho de patente de Griinenthal.

2 La Dra. Frances Oldham Kelsey tuvo el mérito de denegar las solicitudes que se presentaron ante la FDA, evitando asi
la catastrofe en EEUU. En 1962 el presidente John F. Kennedy le otorg6 el President’s Award for Distinguished Federal

Civilian Service, mdximo galardén honorifico concedido por el gobierno estadounidense a un empleado civil.
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pueden aparecer en un 1,5% de los bebés nacidos, la incidencia de estas malformaciones entre las

mujeres que habian tomado talidomida durante el embarazo alcanzaba el 20%.

En Espafia, los primeros casos de afectados por el consumo de talidomida empezaron a aparecer
en el primer trimestre de 1960. La comercializacién de medicamentos con talidomida fue prohibida
mediante la Orden Ministerial de 18 de mayo de 19623. A pesar de que el Colegio de farmacéuticos
ordené a farmacias y mayoristas la retirada de la circulaciéon de productos con talidomida, como el
medicamento podia existir en el trafico o en poder de particulares, se siguieron produciendo afecciones

por talidomida hasta el afio 1965.

Frente a las victimas, el estado espafiol no reaccion6 hasta el afio 2010, con la aprobacién del
Real Decreto 1006/2010, de 5 de agosto, por el que se regula el procedimiento de concesién de ayudas
a las personas afectadas por la talidomida en Espafia durante el periodo 1960-19654. Se pretende
responder a la necesidad de reconocimiento y apoyo solidario a las personas afectadas por la sustancia
activa «talidomida» a lo largo del periodo sefialado. Para obtener una ayuda los perjudicados deben
haber sufrido malformaciones corporales durante el proceso de gestacién en el periodo 1960-1965,
“cuyo origen no pueda descartarse que pueda haber sido producido por la ingesta de Talidomida en

Espafia por la madre gestante” (art. 2).

Cabe valorar positivamente que la carga de la prueba de la relaciéon de causalidad no recaiga
sobre quien solicita la ayuda, sino que se presume que las malformaciones diagnosticadas son
consecuencia de la ingesta de talidomida por parte de la madre gestante, siempre que el diagnéstico se
haya realizado por el Instituto de Salud Carlos III, organismo auténomo dependiente del Ministerio de
Ciencia e Innovacion. El Real Decreto exigia presentacion de la resolucion de reconocimiento del grado
de discapacidad emitida por el Imserso o por el érgano competente de la respectiva comunidad
auténoma, o en su caso, solicitud de reconocimiento del grado de discapacidad, e informe de
diagnostico emitido por el Instituto de Salud Carlos III, organismo auténomo dependiente del
Ministerio de Ciencia e Innovacidén. El importe de la ayuda, entre 30.000 y 100.000 euros, dependia del

grado de discapacidad reconocido (art. 3). Resulta sumamente criticable que el plazo para reclamar

3 A pesar de ser esta la fecha de orden ministerial que citan todas las partes, no aparece ni en la pagina web del BOE ni
en la base de datos de Westlaw Aranzadi.

4 Este Real decreto desarrolla la prevision efectuada porla Ley 26 /2009, de 23 de diciembre, de Presupuestos Generales
del Estado para el afio 2010 en su disposicién adicional quincuagésima séptima: “Se concedera una indemnizacién por
una sola vez a quienes durante el periodo 1960-1965 sufrieron malformaciones corporales durante el proceso de
gestacion como consecuencia de la ingestion de talidomida por la madre gestante. Estas indemnizaciones seran

compatibles con cualquier pensién publica a que el beneficiario tuviera derecho.”
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una ayuda fuese hasta el 30 de septiembre de 2010, teniendo en cuenta que el BOE se publicé el 6 de

agosto de 2010.5

La asociacién de victimas de la talidomida en Espafia (AVITE), que se habia creado en 2003,
acordé en la asamblea general de 12 de marzo de 2011 interponer una demanda judicial contra la
farmacéutica Griinenthal Pharma, SA, la filial espafiola de la empresa multinacional alemana
Griinenthal GmbH, para obtener una indemnizacion. La demanda se present6 finalmente en el Juzgado

de primera instancia de Madrid el 12 de febrero de 2012.

2. El recorrido judicial

El Juzgado de primera instancia de Madrid, en sentencia de 19 de noviembre de 2013, estim¢ en parte
la demanda, admitiendo como indemnizacidn la solicitada, que es la cantidad resultante de multiplicar
por 20.000 euros cada punto porcentual de minusvalia reconocida por la administracién espafiola, mas
los intereses legales. La estimacidn de las pretensiones no fue total porque la sentencia excluia de la
condicion de afectados por la talidomida los socios de AVITE que ya estuvieran recibiendo ayudas de

la Fundacién Contergan.

Uno de los primeros problemas que surge es determinar quién puede tiene la condicion de
afectado por la talidomida. La demanda solicita inicialmente que tengan esta consideracion a) todos
aquellos socios de AVITE que perciben las ayudas econémicas establecidas en el Real Decreto
1006/2010 (excluyendo, si fuese necesario, a los que ya perciban una indemnizacién o pensidn vitalicia
de la Fundacion alemana Contergan); b) todos aquellos socios de AVITE a los que les sea reconocida
esta condicion mediante resolucion administrativa o sentencia firme, y c) los herederos de los afectados
ya fallecidos. En el tramite de audiencia previa, la parte actora renuncia a b) y ¢) y aporta un listado de
los socios que integran el grupo de afectados, identificando asi los que se estiman afectados, resuelta
por Auto de 6 de noviembre de 2012 la cuestion de la legitimacion activa. La sentencia del Juzgado de
primera instancia (SJPI) declara como afectados por la talidomida a los socios de AVITE incluidos en el
listado contenido en el auto citado que perciban o pudieran percibir en el futuro las ayudas econémicas
establecidas en el Real Decreto 1006/2010, excepto las que estén recibiendo las ayudas de la fundacion

Contergan.

5 El abogado de AVITE, MARTINEZ GARCIA, “La sentencia de la Talidomida en Espafia, o de coémo es justo y conforme a
derecho —y por tanto necesario— dictar un fallo extraordinario al ser juzgado un dafio también extraordinario”, Diario
La Ley, n® 8219, de 27 de diciembre de 2013, pp. 1-9, en p. 2, explica que de los 200 afectados, sélo 24 han recibido la

ayuda econ6mica.
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Otra cuestion gira en torno a la legitimacion pasiva, pues Griinenthal Pharma alega que es una
empresa que pertenece al mismo grupo empresarial que Griinenthal GmbH, pero con personalidad
juridica propia y distinta, destacando que se limita a distribuir en Espafia los medicamentos que
desarrolla la empresa alemana Griinenthal GmbH. Sin embargo, la SJPI pone de manifiesto que
Griinenthal Pharma es la filial de la empresa matriz Griinenthal GmbH y como tal asume la
responsabilidad, pues frente al usuario es el dltimo eslabdn de la cadena de fabricacion, promocién y
distribucién para el consumo de los medicamentos desarrollados por la matriz del grupo, sin que pueda

escudarse en ser “mera distribuidora”.

Resueltas estas cuestiones previas, entrando ya en el fondo del asunto, la SJPI analiza los
requisitos necesarios para que exista responsabilidad civil de la empresa demandada, a saber, conducta
negligente, relacion de causalidad y dafio (art. 1902 CC). La negligencia consiste en la omisién del deber
de diligencia exigible (art. 1104 CC), esto es, actuar sin adoptar las medidas de precaucién necesarias
para evitar el dafio. La demandada basa su defensa en que en el momento de puesta en circulacion del
producto en el mercado, la empresa Griinenthal GmbH se ajust6 a los estandares y practicas del
momento, y que los efectos no eran previsibles segin el estado de los conocimientos existentes
entonces. Frente a ello, la SJPI resalta que Griinenthal GmbH no observé “las reglas de conducta
exigibles a un productor de medicamentos ordenado y cuidadoso en cuanto a la experimentacién del
medicamento y la descripcidn de sus efectos. Es completamente obvio que si se puso en el mercado un
medicamento que ocasiond por su consumo las graves y lamentables consecuencias antes descritas fue
porque no se adoptaron todas las prevenciones exigibles para evitarlas o porque, las adoptadas,
resultaron manifiestamente inadecuadas e insuficientes”. En este sentido, y como ha sefialado la
jurisprudencia reiteradamente, el cumplimiento de reglamentos no exime de responsabilidad, cuando

las medidas de seguridad y garantias se muestran insuficientes para evitar resultados lesivos.

Si nos fijamos especificamente en Griinenthal Pharma, su negligencia también queda probada.
Se aportan una serie de cartas entre la empresa matriz y la filial que revelan que Medinsa (a la que
Griinenthal Pharma sucede), a sabiendas de los posibles efectos adversos del medicamento, optd por
no informar a los médicos espafoles del motivo de la interrupcién de las ventas y por dar a los
colaboradores externos una informacion parcial y no toda la informacién. Griinenthal GmbH envi6 la
misma carta a todas las filiales resaltando la importancia de que “toda su plantilla de colaboradores
externos esté informada de forma exacta y objetiva para que estén en disposicién de contestar
adecuadamente las preguntas que pueda plantear algiin médico”. La filial espafiola, de forma unilateral,
comunicé a la empresa matriz que habia decidido no informar a los médicos. Esta conducta revela
claramente la grave negligencia de la empresa filial espafiola, que contribuyé a agravar la incidencia de

la distribucion y el consumo de productos con talidomida en Espaiia.
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En cuanto a la relacién de causalidad, la empresa demandada alega que no ha quedado
demostrada con claridad, por dos motivos. En primer lugar, no se ha probado que la causa de las
malformaciones sea especificamente el consumo de talidomida por las madres de los afectados durante
el periodo sensible (concretamente entre la quinta y la octava semana de gestacion), y ello no permite
descartar que las teratogenias sean debidas a otras causas congénitas. Frente a esta alegacion, hay que
tener en cuenta que el Real Decreto 1006/2010 establece una relacién causal eficiente, aunque no
absolutamente excluyente, entre las malformaciones padecidas por los afectados y la ingesta de
talidomida durante el embarazo de sus madres, y cabe presumir que el Instituto de Salud Carlos III
habra tenido en cuenta todas las variables que hubieran podido influir en las malformaciones

examinadas.

En segundo lugar, alega la demandada que no es la Unica posible causante, pues hubo otros
laboratorios que distribuyeron productos con talidomida en Espafia, como los laboratorios Nessa, el
laboratorio Peyva y el Instituto Farmacolégico Latino, y los afectados no han demostrado que sus
madres consumiesen especificamente el medicamento de la demandada, Softendn. Este motivo
tampoco exonera de responsabilidad a la demandada. Aplicando la doctrina de la solidaridad impropia,
la SJPI sefiala que si bien es cierto que puede haber otros posibles causantes, no es menos cierto que
uno de ellos ha sido demandado y podria, por si solo, causar todos los dafos. Esta doctrina favorece la
posicién del demandante y evita la frustracion de la demanda por las dificultades de identificacion de

otros posibles causantes, y de la cuota individual de responsabilidad de cada uno de ellos.

Por lo que respecta a los dafios, la SJPI condena al pago de una indemnizacién de 20.000 euros
por cada punto porcentual de minusvalia, tal como habia solicitado AVITE, sin motivacion alguna sobre
los criterios que ha manejado para estimar ese importe. Viene siendo habitual en la jurisprudencia esta
fijacién de una indemnizacién por cuantia alzada, sin explicar los criterios que ha manejado el tribunal
para llegar a esa conclusion, lo cual es sumamente criticable, dado que impide conocer los criterios que
necesariamente ha debido tener en cuenta. No sabemos, por tanto, si esos 20.000 euros cubren los

dafios patrimoniales y/o los dafios morales, aunque por su cuantia cabe suponer que incluye a ambos.¢

En conclusidn, el JPI de Madrid, en sentencia de 19 de noviembre de 2013, estimé en parte la
demanda y declaré afectados por la talidomida a los socios de AVITE incluidos en el listado contenido
en el auto de 6 de noviembre de 2012, que perciban o pudieran percibir en el futuro las ayudas

establecidas en el Real Decreto 1006/2010, y que acrediten esta condicién mediante la presentacion

6 Ver la comparacion que hacen Salvador Coderch, Gémez Ligiierre, Rubi Puig, Ramos Gonzalez, y Terra Ibafiez, “Dafios
tardios. Avite c. Grinenthal. Comentario ala SJPI n® 90 Madrid, 19.11.2013, sobre los dafios causados por la talidomida”,
InDret, 2014, n2 1, pp. 1-30, en p. 26 y ss, confrontando el importe de la indemnizacion fijada en la sentencia con lo que

resultaria de aplicar el baremo legal de accidentes de circulacion.
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de la correspondiente resoluciéon administrativa, excepto las que estén recibiendo ayudas de la

Fundacién Contergan. Acept6 como indemnizacién la cuantia solicitada.

Griinenthal Pharma interpuso recurso de apelacién y la Audiencia Provincial de Madrid, en
sentencia de 13 de octubre de 2014 revoco la sentencia de instancia, desestimando la demanda
interpuesta por AVITE, por entender que habia prescrito la acciéon de responsabilidad civil. Contra esta
sentencia, AVITE interpuso recurso extraordinario por infraccién procesal y de casacién ante el
Tribunal Supremo. La sentencia del Tribunal Supremo de fecha 20 de octubre de 2015 desestima estos
recursos y confirma la sentencia de la audiencia provincial. Como el argumento que lleva finalmente a

la desestimacion gira en torno a la prescripcién de la accién, centramos el analisis en esta cuestion.

3. La prescripcion de la accidon judicial

El debate juridico gira esencialmente en torno ala prescripcién de la accidn judicial. No es nada habitual
que para el ejercicio de la accién de responsabilidad se dejen transcurrir mas de cincuenta afios. Es el
tiempo que ha pasado entre la puesta en el mercado de medicamentos con talidomida y la interposicion
de la demanda. Cuando una persona tiene derecho a solicitar una indemnizacién, la accion judicial para
hacerlo efectivo no dura indefinidamente, sino que estd sujeta a un plazo de prescripcién. La
prescripcion es una causa de extincion del derecho por la inactividad de su titular durante el tiempo
fijado por la ley; en caso de responsabilidad extracontractual el plazo es de un afio (art. 1968 CC). El
fundamento de la prescripcion se encuentra en la seguridad del trafico juridico, para dar estabilidad a
las situaciones juridicas, generalmente por la presuncién de abandono del derecho. Dado que la
prescripcion supone una limitacion al ejercicio tardio de los derechos, y que no esta basada en razones

de justicia intrinseca, debe ser interpretada de manera restrictiva.

3.1. La prescripcion de los dafios continuados y permanentes

La fecha a partir de la cual se empieza a computar el plazo de prescripcion (dies a quo) es el dia en que
se pudo ejercitar la accion (art. 1969 CC). Y la accién se empieza a contar “desde que lo supo el
agraviado” (art. 1968.2 CC). ;Qué es lo que debe conocer el perjudicado? Pues los elementos que
integran el supuesto de hecho de la pretension, es decir, la conducta negligente del agente, la relacion
de causalidad, el dafio, asi como la identidad del sujeto responsable. Y si nos fijamos en el dafio, es
necesario que el perjudicado conozca, o pueda razonablemente conocer, la existencia, naturaleza y

alcance del dafio sufrido. No se puede reclamar una indemnizacién si no se conoce la magnitud del
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dafio. Surge entonces la duda de si el plazo anual de prescripcién empieza a contar desde la produccién
del dafio (nacimiento con malformaciones), o desde que el perjudicado conocid, o pudo

razonablemente conocer, el alcance del dafio sufrido (todas las secuelas derivadas de la focomelia).

Aqui cobra especial importancia la distincién entre dafios continuados y dafios permanentes. Los
dafios continuados son los que se van produciendo continuadamente, de forma sucesiva o
ininterrumpida, aquellos en los que la causa del dafio persiste en el tiempo. Los dafios permanentes
son aquellos que se producen en un momento determinado y se prolongan en el tiempo. El caso
paradigmatico es el de una conducta puntual que genera en la victima una enfermedad crénica. La
diferencia, por tanto, no radica tanto en el dafio, que en ambos casos tiene una duracién que puede ser
mas o menos larga, sino en la causa que lo genera. Si la causa del dafio continda, genera dafios
continuados; si la accion que causa el dafio ya ha cesado, el dafio que perdura es permanente. AVITE
considera que los dafios son continuados; por el contrario, Griinenthal Pharma alega que se trata de
dafios permanentes. Pero no cabe olvidar que ambas categorias con compatibles, de manera que un

mismo hecho puede generar dos tipos de dafios.

Para los dafnos continuados, el dies a quo es la fecha en que se produce el resultado definitivo,
porque so6lo entonces se conoce el alcance definitivo de los dafios producidos. Ahora bien, como ha
sefialado reiteradamente la jurisprudencia, esto es asi “cuando no es posible fraccionar en etapas
diferentes o hechos diferenciados la serie proseguida”. En el supuesto de dafios permanentes, el dies
a quo es la fecha en que se conoce el alcance de las secuelas, haciendo un pronéstico razonable, porque
de otro modo se darfa la hipétesis de imprescriptibilidad de la accién hasta la muerte del perjudicado,
en caso de dafios personales, vulnerandose asi la seguridad juridica garantizada en el articulo 9 de la
Constitucion. Se trata de evitar que haya que esperar a la concrecién definitiva del alcance de las
secuelas, cuando ya se pueden prever con cierta seguridad las consecuencias futuras del dafio. Con
caracter general, tratindose de enfermedades cronicas, el dies a quo sera la fecha del alta médica
definitiva. Si aparecen nuevos dafios o secuelas que no se tuvieron en cuenta en el momento de la
fijacion de la indemnizacion, el perjudicado atin podra reclamar por ellos. Para la reclamacion por estos

dafios sobrevenidos, que no han sido valorados previamente, empieza un nuevo plazo de prescripcion.

En el caso de la talidomida, la accién de este medicamento cesa con el nacimiento, pues la
afectacion se ha producido durante la fase de desarrollo embrionario. Pero ;se conocia en ese momento
el alcance de las secuelas de los afectados? Si el dafio es el nacimiento con malformaciones, la accién ya

ha prescrito porque, como reconoce la propia AVITE, la mayoria de las secuelas habran quedado ya

7 Entre muchas, ver SSTS 29 de enero de 2014 (Rec. 2509/2011), 2 de abril de 2014 (Rec. 608/2012), 14 de diciembre
de 2015 (Rec. 2462/2013).
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consolidadas al tiempo de interposiciéon de la demanda, porque son consecuencia légica y previsible,
desde el punto de vista médico, del dafio principal. Si el dafio principal es el nacimiento con
malformaciones de extremidades superiores e inferiores, ello genera unas dolencias (lesiones de
espalda o columna, dolor, artrosis, tension o debilidad muscular, etc.) que son previsibles, pues se
generan al tratar de compensar las funciones de las que se carece con la activacién de érganos
limitrofes o a los que afecta de forma directa la carencia de la funcién por la sobrecarga de miembros
érganos originariamente sanos. Pero, aparte de que los afectados empeoran de manera generalizada y
progresiva, existen unos dafios que han sido descritos como “dafios secundarios, tardios o de aparicién

tardia” en el Informe Heidelberg.

El informe, de 21 de diciembre de 2012, del Instituto de Gerontologia de la Universidad de
Heidelberg, dirigido por el profesor Dr. Andreas Kruse, fue encargado por la Fundacién Contergan
constituida por la empresa alemana Griinenthal para conocer la situacién actual y las necesidades
futuras de asistencia de las personas afectadas por el Contergan, se constatan estos dafios tardios. El
informe revela la existencia de unos dafios que, si bien tienen un origen prenatal, no se habian
manifestado o conocido como vinculados a la talidomida hasta fechas recientes8. Se trata de
padecimientos asociados al sistema nervioso, al sistema vascular y a la musculatura que se concretan,
entre otros factores, en la imposibilidad de extraer sangre, en problemas para medir la tensién arterial,
disminucién circulatoria, debilidad muscular, desarrollo atipico de los vasos y nervios periféricos. El
informe considera que son dafios vinculados a la teratogenia, pero que no eran conocidos previamente,

pues no tienen que ver con el acortamiento de las extremidades.

De este informe, la SJPI deduce que el alcance de las lesiones y secuelas producidas por la
talidomida no estaban plena y absolutamente determinados ni consolidados por lo que, en aplicacién
de la doctrina jurisprudencial de los dafios continuados, la accién no puede considerarse prescrita. En
cambio, la SAP hace una distincion entre los diferentes dafios sufridos, analisis que después confirma

la STS.

En primer lugar, la SAP analiza los dafios prenatales, derivados de la ingestion por la madre de
la talidomida, consistentes en las malformaciones de las extremidades (ausencia o reduccién de
extremidades inferiores y/o superiores, falta de pulgar, etc.), dafios que eran facilmente detectables en
el momento mismo del parto. Se trata de dafios permanentes, porque aunque los efectos perduran en
el tiempo (durante toda la vida del afectado), la causa del dafio ha cesado. Si esos dafios se agravan, o

aparecen nuevas secuelas, surgiria una nueva accién para reclamar esos nuevos dafios. Como durante

8 De hecho, por ser desconocidos, no fueron objeto propio del cuestionario ni de las entrevistas hechas por el estudio
Heidelberg, sino que fueron manifestados por los afectados al informar sobre sus dolencias, constatados

posteriormente por los médicos.
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la minoria de edad no se puede interponer accién judicial alguna, el plazo de prescripciéon empieza a
contar después de alcanzada la mayoria de edad. Como hipdtesis de partida, y en la tesis mas favorable
para la parte demandante, la SAP adopta 1965 como dltimo afio posible de nacimiento con
malformaciones (siguiendo lo dispuesto en el Real Decreto 1006/2010), y por tanto, 1983 seria el afio
a partir del cual empezaria a contar el plazo de prescripcién; por tanto, el plazo anual prescribiria, a
mas tardar, en 1984. Pero no es esa la fecha que finalmente tiene en cuenta la SAP, sino la del informe
en que se declarala discapacidad (aunque en esa época se hablaba atin de minusvalia), pues es entonces

cuando el perjudicado podia tener cabal conocimiento de las secuelas.

Pero ademas de la existencia del dafio, el perjudicado debe conocer la existencia de la relacion
de causalidad. ;En qué momento supieron los afectados que el origen de las secuelas podia ser el
consumo, por parte de sus madres, de un medicamento con talidomida? La SAP (FJ 149) sefiala que “es
dificil imaginar que los afectados por la talidomida beneficiados con la sentencia de instancia no
sospecharan que sus secuelas congénitas y perfectamente manifiestas se deberian al firmaco”. Hay
algunos datos que la SAP apunta, como por ejemplo, que la Asociacién Espafiola para el registro y
estudio de malformaciones congénitas realizé un estudio en torno a 2003-2004 para llevar a cabo un
censo en que los defectos congénitos pudieran estar relacionados con la talidomida en Espaiia. O que,
el 7 de diciembre de 2005 Laboratorios Andrémaco SA (Grupo Griinenthal Espafia) remite al
presidente de AVITE una carta en la que se le informa de la existencia de la Fundacién Contergan, en

Alemania, que ofrece ayuda econémica en estos casos.

Pero la SAP aun retrasa mas el dies a quo del computo de prescripcion, y lo fija en el afio 2008,
en que los socios de AVITE ya podrian haber obtenido el diagnéstico que realizaba el CIAC (Centro de
Investigacion de Anomalias Congénitas perteneciente al Instituto de Salud Carlos I1I) durante los afios
2006-2008, de las causas de las malformaciones, sean por la talidomida, sea por cualquier otro
problema genético. Con el diagndstico oficial, ya tendrian (o podrian haber tenido) a su disposicion
todos los elementos facticos (las secuelas) como juridicos (relaciéon de causalidad entre dafio y
consumo de talidomida) para ejercitar las acciones judiciales correspondientes. Este criterio es

confirmado por el Tribunal Supremo®.

En segundo lugar, la SAP hace mencion a los dafios consecutivos, que se desarrollan a lo largo de
la vida de los afectados por la talidomida, que tienen su origen en un tipo de movimiento practicado
desde muy temprano, con el que se compensan funciones de las que se carece. La sobrecarga de

miembros y 6rganos originariamente sanos es la causa de la artrosis severa y los desgastes, que causan

9 AVITE present6 una solicitud de aclaracion sobre las fechas, y el TS declar6 que no habia lugar a ello. Ver ATS 4 de

diciembre de 2015 (Rec. 3140/2014).
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agarrotamiento y dolor, asi como una importante limitacién de la movilidad en zonas originariamente
no afectadas. Estas secuelas, como la artrosis y la escoliosis, son dafios consecuencia de la malformacion
inicial, que se producen respecto de todas las personas con discapacidades. La SAP, adoptando la tesis
mas favorable para los perjudicados, considera que éstos son como una nueva etapa o hecho diferente,
que deriva de los dafios prenatales. Ahora bien, estos dafios consecutivos no permiten retrasar el inicio
del computo del plazo de prescripcion de los dafios prenatales, que ya aparecieron en el nacimiento,
pues se llegaria a la absoluta imprescriptibilidad de la accion hasta la muerte del perjudicado. Serian

estos dafios sobrevenidos.

Y en tercer lugar, los dafios tardios, que son los recogidos por el Informe Heidelberg. Estos son
dafios sobrevenidos, pues no eran conocidos con anterioridad al Informe de fecha 21 de diciembre de
2012, que pueden estar vinculados también a la talidomida. Pero asi como los dafios consecutivos
anteriores son comunes a todos los que sufren el mismo tipo de discapacidad fisica, éstos presentan
muchas variaciones individuales, por lo que la SAP (F] 162) concluye que “no pueden predicarse de
todos los afectados por la talidomida, por el contrario, se han de individualizar en cada caso”. Por tanto,
el informe Heidelberg no constituye automaticamente y por si mismo una prueba de la existencia de
dafios tardios o de aparicion tardia, sino que es necesario que los perjudicados demuestren que
efectivamente sufren esas secuelas, asf como de sus efectos invalidantes. Los dafios prenatales habran

prescrito, pero ain podran reclamar por estos nuevos dafios sobrevenidos.

3.2. La interrupcion de la prescripcion

Algunos actos pueden llegar a interrumpir la prescripcién, como son el ejercicio de la accién ante los
tribunales, la reclamacion extrajudicial del titular del derecho, o el reconocimiento de la deuda por el
obligado (art. 1973 CC). En estos casos, el plazo de prescripciéon empezaria a contar de nuevo. Habra
que ver, por un lado, si se ha producido alguno de estos hechos y, por otro, si pueden producir efectos

interruptivos, porque si la accion ha prescrito con anterioridad, no puede revivir.

En este sentido, la STS (FJ 19), siguiendo el criterio de la SAP, sefiala que ni la solicitud del
presidente de AVITE de mantener reuniones con los responsables de Griinenthal (diciembre de 2010),
ni el hipotético reconocimiento de responsabilidad en esas reuniones (mayo y junio de 2011), ni la
presentacion de la papeleta de conciliacion (junio de 2011), puede conllevar el reinicio del plazo de

prescripcion, pues ya habia transcurrido el plazo en exceso.

Una de las cuestiones debatidas es si el Real Decreto 1006/2010 interrumpe la prescripcion. Ni

la SAP ni la STS admiten la alegacion de que el plazo de prescripcion debe empezar a contar desde las
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resoluciones del Imserso en las que se conceden las ayudas establecidas por el Real Decreto
1006/2010, que seria el 30 de diciembre de 2010, pues con anterioridad (2008) los afectados ya podian
haber obtenido un diagndstico seguro a través del CIAC. Como el Real Decreto 1006/2010 aprueba la
concesion de ayudas sociales, éstas no pueden implicar que el plazo de prescripcion se reinicie desde

su entrada en vigor.

La jurisprudencia ha sefialado que cuando se ha seguido un expediente para dirimir cuales han
sido las consecuencias de las lesiones en la capacidad laboral del trabajador, ha de estarse a la
resolucion que resuelve definitivamente esta cuestién, pues sélo entonces se podra conocer con
precision la entidad del dafio y si incluye, o no, y en qué medida, la incapacidad laborall?. El Tribunal
Supremo sefiala que el reconocimiento de las ayudas derivadas del Real Decreto 1006/2010 no puede
equipararse a efectos de la prescripcion con los expedientes laborales para determinar definitivamente
cual ha sido la repercusion de las lesiones en la capacidad laboral del trabajador porque a la entrada en
vigor del Real Decreto la prescripcién ya se habia producido. La sentencia tiene un voto particular, del
magistrado Francisco Javier Arroyo Fiestas, que discrepa sobre el alcance del Real Decreto, y sefiala
que “hasta que no haya un pronunciamiento administrativo firme sobre la incapacidad o invalidez no
se inicia el computo de prescripcion”. Pero como sefiala la STS que es ahora objeto de comentario, “el
plazo prescriptivo es improrrogable y no es posible una interpretacion extensiva de los supuestos de
interrupcion, como se pretende en este caso mediante la invocacién de la Ley 26/2009, no s6lo porque
la prescripcion ya se habia producido cuando se publica, sino porque nada dispone esta norma en
materia de prescripcion” (FJ 42). Por tanto, no es que el Real Decreto 1006/2010 no pudiera tener

efectos interruptivos, sino que para que los produzca es necesario que la accion atln esté viva.

4. Respuesta judicial en otros paises

Segtn la Organizacion Mundial de la Salud, se estima que entre 1956 y 1962 nacieron mas de diez mil
nifios con malformaciones graves (la llamada “generacién Talidomida”) en 46 paises!!. La respuesta al
escandalo de la talidomida difiere enormemente entre los diferentes paises en los que existen
afectados. En Alemania se iniciaron acciones penales contra nueve responsables de Chemie Griinenthal
GmbH el 27 de mayo de 1968, en un tribunal regional de Aquisgran, que terminaron siendo archivadas

sin imponer condena alguna el 18 de diciembre de 1970, con apoyo de la fiscalia. En la resolucién

10 Ver SSTS 22 de julio de 2008 (Rec. 430/2002), 15 de octubre de 2008 (Rec. 2127/2003), 20 de mayo de 2009 (Rec.
328/2005) y 25 de mayo de 2010 (Rec. 2036/2005).
11 http://www.who.int/lep/research/thalidomide/en/.
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judicial se decreta, ademas, la inmunidad de Griinenthal frente a futuras reclamaciones judiciales. En
noviembre de 1972 se crea la Fundacién Contergan para personas discapacitadas, tras un acuerdo
entre el Gobierno federal y Griinenthal, para pagar indemnizaciones a los afectados. En 2009,
Griinenthal hizo una nueva transferencia de fondos a la Fundacién Contergan para seguir

proporcionando ayudas econdmicas.

En el Reino Unido, entre 1962 y 1966, varios afectados demandaron a Distillers Company
(Biochemicals), llegando a un acuerdo extrajudicial en 1968, aunque no quedaban cubiertos todos los
afectados. En 1971 se reabrieron las negociaciones, y durante este proceso, mientras se estaba
negociando una posible indemnizacidon con las victimas, The Sunday Times publicéd un reportajel?
criticando el importe de la transaccién, tachdndola de grotesca en relacién con los enormes beneficios
obtenidos por la empresa. Distillers solicitd judicialmente que se prohibiera a la prensa publicar
articulos negativos sobre la talidomida y ejercer presiéon para mejorar los acuerdos. Aunque esa
prohibicién fue impuesta judicialmente?3, Distillers acordé aumentar las indemnizaciones fijadas en el
acuerdo transaccional, creando la Thalidomide Trust en 197314 En el afio 2005, Diageo, empresa de
1997 resultante de la fusion de empresas (Grand Metropolitan y Guineness, que habia adquirido
previamente a Distillers en 1990) acept6 incrementar la dotacién inicial. En 2010 el Gobierno del Reino

Unido aprobé unas ayudas econémicas adicionales?s.

Recientemente en Australia se ha resuelto un caso similar. Se trata de Lynette Suzanne Rowe v.
Griinenthal GmbH, The Distillers Company (Biochemicals) Limited and Diageo Scotland Limited ante el
Tribunal Supremo de Victoria, Melbourne, el 8 de julio de 2011, que terminé con una indemnizacién
para la reclamante. El argumento de la demandante era que no habia tenido conocimiento de que los
dafios habian sido causados por la talidomida hasta febrero de 2011, y que los propios demandados
habian contribuido a esa ignorancia, ya que no informaron a los pacientes. Ello puede hacer pensar que
los tribunales podrian hacer un computo del plazo de prescripcion diferente al que han hecho los

tribunales espafioles. Sin embargo, también hay que tener en cuenta que la legislacion de los diferentes

12 “Qur Thalidomide Children: A National Shame”, el 24 de diciembre de 1972.

13 El 25 de julio de 1973 la House of Lords confirmé la prohibicidn judicial (gag order). El asunto lleg6 al Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, que declaré se habia producido una vulneracién del articulo 10 del Convenio Europeo
de Derechos Humanos (libertad de expresion e informacién). Ver la STEDH de 26 de abril de 1979, asunto The Sunday
Times c. Reino Unido.

14 www.thalidomidetrust.org.

15 Parliamentary Statement “Government Money for Thalidomide Survivors”, de 15 de enero de 2010.
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estados australianos permite excepcionalmente extender el plazo de prescripcion indefinidamente, si

resulta “justo y razonable”, atendiendo a las circunstancias del caso?.

5. Observaciones finales

El escandalo de la Talidomida ha tenido una enorme repercusién a nivel legal. Por un lado, obligé a
introducir cambios en los ensayos clinicos y en el proceso de autorizacion de los medicamentos, que
deben asegurar su eficacia y seguridad antes de su entrada en el mercado. Por otro, llevd a una
regulacion de la responsabilidad civil causada por productos defectuosos. Incluso, como hemos visto,
pone de manifiesto la importancia del periodismo de investigacion y el impacto que puede tener para

corregir injusticias.

Sin embargo, el drama personal de los afectados por la Talidomida en Espafia sigue aun
esperando una respuesta compensatoria adecuada. En otros paises europeos las victimas han obtenido
una compensacién de la empresa farmacéutica y/o del estado, y resulta un agravio comparativo cuando
se comparan las indemnizaciones reconocidas por la administracion espafiola y las que se reconocen
en Alemania o el Reino Unido, teniendo en cuenta ademas que las ayudas econdémicas se han ido
incrementando en esos paises a medida que la salud de los afectados se ha ido deteriorando. Es

inaceptable que los afectados espafioles no reciban una compensacidon adecuada y suficiente.

La solucién no es, sin embargo, juridica, sino social y legal. Ya lo apunta el Tribunal Supremo: “La
solucion sin duda no esta en estos momentos en los tribunales (...) lo que no anula una eventual
expectativa de que la administraciéon tome conciencia de situaciones como la acontecida, o de cualquier
otra especie, y le haga frente, como ya hizo en el afio 2009” (F] 42). Resulta indispensable que la
administracién espafiola dote unas nuevas ayudas econémicas para los afectados, dado el deterioro de
su salud, por razones de solidaridad social. Eso sf, las ayudas no sélo deberian suficientes, sino que se
deberian arbitrar los mecanismos para que el procedimiento de reclamaciéon pueda hacerse en un
tiempo razonable. No lo es el plazo de dos meses escasos del Real Decreto 1006/2010, teniendo en
cuenta que un mes era agosto. Y Griinenthal Pharma deberia ayudar a financiar esas ayudas por

responsabilidad social corporativa.

Se ha abierto un nuevo frente en la lucha para la obtenciéon de una compensacién justa. UK
Thalidomide Trust empezd a investigar en los archivos estatales de Renania del Norte-Westfalia para

intentar averiguar el motivo por el cual el proceso judicial penal contra los directivos de Griinenthal

16 Articulo 23A de la Limitation of Action Act de Victoria, de 1958.
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GmbH terminé de una forma tan abruptal’. Estan saliendo a la luz documentos que revelarian que
Griinenthal GmbH si sabia en el momento de su comercializacidon que la talidomida no era un producto
seguro, con lo que quedaria desarmada la linea de defensa clasica de la empresa, a saber, que en el
momento de la puesta de circulacion del producto adoptaron las medidas segun el estado de la ciencia
y de la técnica del momento (afios cincuenta y sesenta), y que no pudieron detectar los efectos
teratogénicos a tiempo. No sélo eso. La documentacién que estd saliendo a la luz revelaria la
implicacién del Gobierno aleman de entonces en la paralizacion del proceso judicial, y su complicidad
o connivencia en la ocultacién de pruebas, asi como la concesién de inmunidad legal de Griinenthal.
Con base a todo ello, UK Thalidomide Trust ha iniciado una campaifia para intentar obtener ayudas
economicas del Gobierno aleman!8, llevando el asunto al Parlamento Europeo, donde el 9 de marzo de

2016 se produjo un debate en las sesiones plenarias del Parlamento Europeo?.

En el momento de escribir estas lineas, AVITE ha presentado ya un recurso de amparo ante el
Tribunal Constitucional?(. Desgraciadamente, no parece que esta via vaya a ser exitosa, sobre todo
teniendo en cuenta que es un problema de jurisdiccion ordinaria. Parece que ahora sélo quedan dos
vias: o bien reclamar judicialmente por los dafios sobrevenidos, distintos al dafio prenatal, o bien
esperar para ver si la solicitud ante el Gobierno aleman concluye con éxito. En todo caso, la
administracién publica espafiola deberia tomar cartas en el asunto antes de que sea demasiado tarde
para los supervivientes de la tragedia de la talidomida, conceder ayudas econdémicas adicionales, y

reparar asi esta injusticia histdrica2L.

Fecha de recepcion: 17 de marzo de 2016

Fecha de aceptacion: 11 de abril de 2016

17 Ver The Guardian, 14 de noviembre de 2014, http://www.theguardian.com/society/2014 /nov/14/-sp-thalidomide-
pill-how-evaded-justice.

18 Ver The Fifty Year Fight, www.fiftyyearfight.org.

19 Para ver el debate, http://www.europarl.europa.eu/ep-live/en/plenary/video?intervention=1457555920256.

20 E] texto del recurso es accesible a través de su pagina web, www.avite.org.

21 E] Parlamento Andaluz aprobé el 22 de octubre de 2015, por unanimidad, una Proposicién no de Ley en Pleno relativa
a reconocimiento y adopcion de medidas de reparacién moral, social y econémica a las victimas de la talidomida en
Andalucia (BOPA de 11 de noviembre de 2015). Como primer paso para identificar a las personas afectadas por la
talidomida en Andalucia, se ha aprobado un Decreto 69/2016, de 1 de marzo, por el que se crea y regula el Registro de
personas residentes en Andalucia con anomalias connatales causadas por talidomida, y se desarrolla el procedimiento

para la evaluacidn, y en su caso, inclusion de dichas personas en ese Registro.
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Resumen

En el contexto globalizado en que vivimos es cada vez mas frecuente que para acceder a la
gestacion por sustitucion, las personas se desplacen a otros paises, a pesar de las dificultades que
aquello puede traer aparejado. En este trabajo se abordan los principales problemas derivados de
la gestacion por sustitucion internacional. Para ello se analizan los lineamientos que surgen de las
sentencias del Tribunal Europeo de Derechos Humanos y sus repercusiones en distintos Estados,

la incidencia del factor biol6gico en estos casos y la situaciéon en Argentina.

Palabras clave: gestacion por sustitucion; jurisprudencia; TEDH; filiaciéon; voluntad

procreacional; reconocimiento; derecho internacional privado.

Abstract

In the global context we live, it is becoming increasingly common for people (or parents-to-be) to
travel abroad in order to access surrogacy despite the difficulties this may entail. In this paper the
main problems arising from international surrogacy are analyzed. For this purpose, this article
examines the guidelines developed from the rulings of the European Court of Human Rights and
their impact on different States, the effects of the biological factor on these cases and the

Argentinean situation.

Keywords: surrogacy; case law; ECHR; filiation/parentage; procreational will; recognition;

private international law.
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1. Introduccion

En el mundo globalizado en que vivimos es cada vez mas frecuente que para poder concretar el
derecho a formar una familia, gracias al avance de la biomedicina y frente a las dificultades que
imponen los ordenamientos juridicos propios, las personas se desplacen al extranjero para acudir a
la gestaciéon por sustitucion (GS) en aquellos paises en los que esta permitida o es posible

técnicamente, a pesar de las dificultades que ésta técnica pueda traer aparejada.l

En atencién a los diferentes posicionamientos estatales en relacién a estas practicas, es
finalmente el poder judicial quien debe hacer frente a los conflictos que se presentan una vez que
han nacido las nifias y nifios y que pretenden desplazarse y que sus derechos sean reconocidos en el

Estado en que residiran. Las soluciones jurisprudenciales han sido divergentes.

En este marco, el Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH) ha comenzado a establecer
parametros a partir de los primeros casos sobre este tema y sus decisiones estan repercutiendo en

el contexto global.

Proponemos analizar los problemas derivados de la GS internacional en relacion a los nacidos
y, desde esa perspectiva, los casos fallados por el TEDH y la implicancia de esas decisiones en
diferentes Estados; la incidencia de la biologia en el abordaje de estos conflictos; y, 1a situacién en
Argentina, por ser nuestro pais de origen. Asi, quedara en evidencia la necesidad de la regulacion a

nivel global de esta problematica.

1 Para ampliar véase LAMM, ELEONORA, “Gestacion por sustituciéon. Ni maternidad subrogada ni alquiler de vientres”,
Universitat de Barcelona, Publicacions i Edicions, 2013. SHENFIELD, F., DE MOUZON, J., PENNINGS, G., FERRARETTI,
A.P, NYBOE ANDERSEN, A., DE WERT, G. AND GOOSSENS, V. “Cross border reproductive care in six European countries”,
Human Reproduction, vol. 25, no. 6, 2010, pp. 1361-1368. Disponible en: http://humrep.oxfordjournals.org/cgi/
reprint/25/6/1361; STORROW, “Quests for Conception: Fertility Tourists, Globalization and Feminist Legal Theory”,
57 Hastings L.J. 2006, pp. 295-330, especial en pp. 300 a 305; FaRNOS AMOROS, E. "European Society of Human
Reproduction and Embriology, 26th Annual Meeting Roma, 27-30 de junio, 2010”, Indret, 3/2010, pp. 1-17, en pp. 7;
COHEN, ]. “Le tourisme procréatif: un pis-aller”, Gynécologie Obstétrique & Fertilité, Vol 34, nim 10, 2006, pp. 881-882.
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2. Problemas derivados de la GS internacional en relacion a los
nacidos

Los casos de GS internacionales suelen dar lugar a diferentes problemas en relacién a los derechos

de los nacidos y a la estabilidad de los emplazamientos que pueden agruparse en tres momentos?:

2.1. La dificultades que enfrentan los comitentes cuando desean desplazar a
las nifias o nifios del pais donde nacieron para llevarlos a "casa”, es decir al
Estado de su residencia

Noétese que los problemas pueden surgir tanto de la falta de nacionalidad que puede padecer la nifia
o el nifio o de la necesidad de obtener los documentos o autorizaciones de viaje para desplazarse a
otro Estado como de la falta de emplazamiento filiatorio respecto de los comitentes; o de ambos. El
primero de estos problemas se presenta especialmente cuando en el Estado de origen se sigue el
principio ius sanguini; el segundo, cuando en el Estado de origen no esta regulada la GS y, ademas,

rige el principio matter sempre certa est.

Frente a esta conflictiva en algunos Estados se establecieron algunas directivas (en general de

tipo administrativo) para contemplar estas situaciones.3

2 Véase: Hague Conference of Private International Law, Hague Conference Permanent Bureau, “Private International
Law Issues Surrounding the Status of Children, including Issues Arising from International Surrogacy Arrangements.”
General Affairs and Policy: Doc. Prel. No 11, Marzo 2011; “A Study of Legal Parentage and the Issues Arising from
International Surrogacy Arrangements”, Doc. Prel. 3B, March 2014; “The Parentage/Surrogacy Project: An Updating
Note”, Doc. Prel. 3A, February 2015 (estos documentos estan disponibles en www.hcch.net al 24/2/2016), y
TRIMMINGS, K. and BEAUMONT, P. “General report on surrogacy”, en TRIMMINGS, K. and BEAUMONT, P. (Eds.),
International Surrogacy Arrangements. Hart Publishing, United Kingdom. 2013, pp. 439 - 550.

3 Por ejemplo en Canadj, o Irlanda: ver RUBAJA, NIEVE, “El Derecho internacional privado al servicio de los derechos
fundamentales de los nifios nacidos por el empleo de la gestacién por sustitucion en el extranjero”, en Coord. José

Antonio Moreno Rodriguez y Claudia Lima Marques Jornadasde la Asadip 2014, Porto Alegre, Asuncion, Graficay Editora

RJR, 2014, p. 281-3.
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2.2. Las dificultades que se presentan una vez que las nifias o nifios estan en
el Estado de residencia de los comitentes (o durante el proceso migratorio)
y se procura regularizar la situacion legal de estos —principalmente la
filiacion y en muchos casos también su nacionalidad

En cuanto a la adquisicion de la nacionalidad en algunos de los paises donde se admite la GS rige el
principio ius soli por lo cual las y los menores adquieren la nacionalidad de aquéllos y ello permite la
salida de los nifios de esos Estados. En tales condiciones se simplifica el ingreso al Estado en el que
residirdn —por ejemplo, son varios los casos de menores que nacieron por medio de estas técnicas
que residen en Argentina con nacionalidad estadounidense y que con ello basta para acceder a otros
derechos tales como a la educacion, salud, etc.—; aunque se ha advertido que algunos Estados frente
al ingreso al pais con pasaporte extranjero con intencién de residir permanentemente requieren un
visado o permiso para no violar las leyes de inmigraciéon —por ejemplo, Reino Unido—.* Sin embargo,
en otros Estados en donde se lleva adelante la GS internacional rige el principio ius sanguini'y, por lo
tanto, la adquisicion de la nacionalidad quedara librada a la posiciéon que tome el Estado de la
residencia habitual de los comitentes y, sumado a ello, puede suceder que hasta que no se determine

la filiacidn la nifia o el nifio no podra adquirir la nacionalidad, vulnerandose asi sus derechos.

Incluso sucede que en Estados federales la nacionalidad es cuestion federal, en tanto que la
filiacion y el registro de nacimientos competen a los estados o entidades federativas (es lo que ocurre
en Australia, Estados Unidos, México), o provincias (en el caso de Canada). En consecuencia, se
produce una disociacion de competencias,que podria tener por efecto que el Estado de recepcion
reconociera o estableciera la filiacién del menor nacido en el extranjero luego de una GS y que, sin
embargo, no le confiriera su nacionalidad o a la inversa. Ademas, han sido divergentes al dar
soluciones a estos conflictos segin se trate de paises del common law o del civil law; sin poder

identificarse soluciones uniformes en estos casos.5

4 RUBAJA, Nieve,”El derecho internacional privado...”, Op. cit.
5 GONZALEZ MARTIN, NURIA y ALBORNOZ, MARIA MERCEDES, “Aspectos transfronterizos de la gestacién por
sustituciéon”, Anuario Mexicano de Derecho Internacional, Volumen XVI, disponible en http://www?2.juridicas.

unam.mx/2016/01/28/aspectos-transfronterizos-de-la-gestacion-por-sustitucion/#ftn50 (al 25/3/2016).
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2.3. Cuando se procura garantizar la estabilidad de la filiacion ya adquirida
de acuerdo al derecho del lugar de nacimiento luego del desplazamiento al
Estado de residencia de los comitentes

La magnitud de estos inconvenientes ha llevado a los paises a tomar diferentes medidas. Entre las
mas recientes se destaca lo sucedido en India, Tailandia, Nepal y México, que asumieron una posicion
prohibitiva, ya sea de la GS comercial y/o de la GS con aristas de internacionalidad; y Grecia y

Vietnam, que han tomado una posicién mas permisiva.

En India, el Consejo Indio de investigacidn médica, dependiente del Ministerio de Salud, emiti6
una resolucion el 27 de octubre de 2015 disponiendo que el acceso a GS en India quedara limitado
Unicamente a ciudadanos de ese pais, quedando entonces prohibido respecto de extranjeros.
Ademas, un proyecto de ley ha sido propuesto recientemente en este mismo sentido. El proyecto
restringira el acceso a la GS en la India para los extranjeros, por lo que la GS quedara permitida sélo
para ciudadanas o ciudadanos en el extranjero de la India, las personas de origen indio, no residentes

indios y cualquier extranjera/o casada/o con un ciudadana/o indio.¢
Tailandia ya ha cerrado sus puertas a futuros padres extranjeros, tras una serie de escandalos?.

La Corte Suprema de Nepal prohibi6 la GS comercial en agosto de 2015, sin referirse a que lo
deberia suceder respecto de menores ya concebidos o nacidos, dejando a muchos en el limbo aunque
prohibiendo la salida del pais y la expediciéon de documentos de viaje a los nacidos por GS cuya

gestacion hubiera comenzado con posterioridad agosto de 2015.8

Con la GS comercial ahora prohibida en la India, Nepal y Tailandia, la industria enormemente
lucrativa esta entrando en Camboya. Pero lo cierto es que nadie sabe realmente si el procedimiento

es legal alli.

Recientemente Tabasco, México, resolvio el pasado 14 de diciembre de 2015, reformar varios
articulos de su Codigo Civil sobre gestacién asistida y subrogada. La principal novedad introducida

radica en circunscribir el derecho a convenir un contrato de esta indole exclusivamente a ciudadanos

6 Ver CHANDRA NEETU SHARMA: "Now Foreigners Can’t Hire Wombs in India" 03/10/2015, http://www.dailymail.
co.uk/indiahome/indianews/article-3259017 /Now-foreigners-t-hire-wombs-India.html.

7 Igualmente respecto de parejas homosexuales y cualquier acuerdo de tipo comercial. S6lo podrdn acceder a estas
practicas parejas heterosexuales, casadas al menos por tres afios, y bajo el requisito de que al menos uno de los esposos
sea nacional tailandés.

8 Ver: EMBASSY OF THE UNITED STATES KATHMANDU, NEPAL: "Surrogacy in Nepal", 30/10/2015, http://nepal.

usembassy.gov/service/surrogacy-in-nepal.html.
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de nacionalidad mexicana. Consecuentemente, ninguna persona extranjera podra acogerse de ahora

en adelante a esta practica en el Estado de Tabasco.

En sentido contrario, Grecia abrié las puertas a la GS para extranjeros. El pasado mes de julio
el parlamento griego aboli6 la obligatoriedad de que “las gestantes”, asi como las parejas y mujeres
solteras en busca de alguien que les geste a sus hijas/os, tengan que residir de manera permanente

en el Grecia. Las personas espafiolas han sido de las primeras en “aprovechar” este cambio.?

Por su parte Vietnam regul6 la GS en 2015 solo en la modalidad de tipo altruista.l® En enero de

2016 nacié el primer bebe mediante el empleo de esta técnica. 11

3. Soluciones y lineamientos jurisprudenciales del TEDH12

El TEDH se ha pronunciado en distintas sentencias respecto a la situacion de las y los menores una
vez en el pais de residencia de sus padres y/o madres. En primer lugar, en dos casos similares
“Mennesson” (demanda nim. 65192/11) y “Labassee” (demanda n 2 65941/11) ante el mismo pafs,
Francia. Luego, en el caso Paradiso y Campanelli c. Italia (25358/12) el 27/01/2015.

En los casos “Mennesson” y “Labassee”, el TEDH declar6, por unanimidad, que Francia ha
violado el art. 8 de la Convencion Europea de Derechos Humanos que regula el respeto por el derecho

a la vida privada respecto de las nifias nacidas por GS en el extranjero.

El Tribunal toma nota de que la negativa de Francia al reconocimiento de estas filiaciones
deriva de la voluntad de desalentar a sus nacionales que buscan fuera de su pais un método de
reproduccion alli prohibido con el fin, segin su percepcién del problema, de proteger a las nifias/os
y a la persona gestante. El Tribunal admite las dificultades que se plantean y la falta de consenso
sobre estos asuntos en Europa. No obstante, el margen de apreciacion nacional se reduce si esta en

juego una cuestion de la filiacidn, que es un aspecto esencial de la identidad de los individuos.

9Ver: SAHUQUILLO, MARIA R. "Grecia permite recurrir a la gestacién subrogada a dos parejas espafiolas”, 15/12/2015,
http://internacional.elpais.com/internacional/2015/12 /14 /actualidad/1450114667_047982.html.

10 VIETNAM PLUS: "Vietnam legaliza la maternidad subrogada con fines humanitarios”, 08/01/2015, http://es.
vietnamplus.vn/vietnam-legaliza-la-maternidad-subrogada-con-fines-humanitarios/48523.vnp.

11 PRENSA LATINA: "Nace primer bebé por maternidad subrogada en Vietnam", 22/01/2016, http://www.prensa-
latina.cu/index.php?option=com_content&task=view&idioma=1&id=4540081&Itemid=1.

12 Véase, Lamm, Eleonora. “Gestacién por sustitucién. La importancia de las sentencias del Tribunal Europeo de

derechos humanos y su impacto.” Ars luris Salmanticensis. TRIBUNA DE ACTUALIDAD. Vol. 2, 43-50 Diciembre 2014
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Por otro lado, la conculcacion de derechos de las nifias ademas, segtin lo expone el TEDH, se
deriva de la imposibilidad de heredar, excepto que el Sr. y la Sra. Mennesson realicen un testamento,
lo cual significaba que sus derechos hereditarios serian menos favorables. Al respecto, el Tribunal
considero que esta situacion implicaba privarlas de un componente mas de su identidad derivada o

relacionada con el parentesco.

El TEDH entiende que el respeto por la vida privada se vincula con la esencia de la identidad,
incluyendo su filiacion, la cual se ha visto afectada de manera significativa. Se asevera que las
decisiones adoptadas por el Estado francés no fueron compatibles con el interés superior de las/os

menores, el que debe guiar cualquier decision sobre ellos.

En definitiva, segtin el TEDH si bien un Estado parte del Convenio podria prohibir la GS, esa
opcion del legislador nacional no puede provocar el desconocimiento de su filiacion y asi proyectarse
sobre la identidad de las y los menores, a los que de otro modo se les sitlia en una situacion de
incertidumbre juridica sobre su identidad. Esta afirmaciéon repercute en los casos de GS
internacional, facilitando o propiciando el reconocimiento de las filiaciones determinadas en los

paises donde se llevd a cabo la GS. Esto sucedi6 en Francia, Alemania, entre otros.

3.1. Las consecuencias de las soluciones del TEDH en el contexto
internacional

En Alemania, en diciembre de 2014, el Tribunal Federal de Justicial® anulé una decision de un
tribunal inferior, estableciendo que la sentencia de California que reconoce a una pareja homosexual
como los padres legales de un niflo nacido por GS en California debe ser reconocida en Alemania.
Cabe destacar que esta decision representa una desviacion del anterior caso del Tribunal Federal, y
se basé expresamente en el articulo 8 y en las decisiones Mennesson y Labassee del TEDH,
concluyendo que la filiacién juridica establecida en los EE.UU. tuvo que ser reconocida en Alemania
sobre la base del interés superior del nifio. El Tribunal Federal, sin embargo, indicé que no hubiera
sido posible llegar ala misma conclusidn si la gestante hubiera aportado también el material genético
o si hubiera habido un conflicto entre la persona gestante y los futuros padres en cuanto a la custodia

del nifio.

13 Bundesgerichtshof decision No XII ZB 463/13, 10 December 2014.
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Capitulo aparte merece lo sucedido en Espafia.l# Por la extension de este trabajo, solo cabe
destacar que el 6 de febrero de 2014, el Tribunal Supremo de Espafia (TS) se pronuncio, por primera
vez, en un caso de GS internacional; la situacién sometida a decisién arrastraba una larga historia
(casi seis afios) que involucra los derechos de dos menores y de un matrimonio conformado por dos
personas de sexo masculino. En una votacion refiida (5 votos contra 4) la sentencia confirmé lo
decidido (cancelar la inscripcion de nacimiento) y, consecuentemente, dejé a estos menores sin la

nacionalidad espafiola y sin los beneficios que devienen de su titularidad.

Aunque la mayoria del TS utiliza como pretexto el argumento de la defensa del interés superior
del menor, lo desatiende absolutamente. En el caso, los mellizos, de nacionalidad espafiola, son
colocados en un limbo juridico incierto, aunque se siguen creando vinculos afectivos y familiares
irreversibles. A los fines de dar una solucidn, afirma, en consonancia con las sentencias anteriores,
que el propio art. 10 de la Ley de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida (LTRHA), en su parrafo
tercero, permite la reclamacidén de la paternidad respecto del padre biolégico, por lo que si alguno de
los recurrentes lo fuera, podria determinarse la filiacion paterna respecto del mismo. Asimismo,
figuras juridicas como el acogimiento familiar o la adopcién permiten la formalizacion juridica de la

integracion real de las nifias o nifios en tal nucleo familiar.

Estimamos que no se puede invocar judicialmente el interés superior cuando el efecto
inmediato de la sentencia que dispone la cancelacién de la inscripcion es la desproteccion, desde que
se niega a menores sus derechos basicos como ciudadanas/os espafioles y se los priva de padres o

madres a efectos legales.

Lo resuelto en esta sentencia fue luego confirmado por el Pleno de la Sala de lo Civil del
Tribunal Supremo en un auto del 2 de febrero 2015 (recurso nim. 245/2012.) Alli se argumenté que
la Sentencia del 6 de febrero de 2014 no vulnerd los derechos fundamentales de los menores, ni de
quienes pretendian ser inscritos como progenitores (igualdad y vida privada) debido a que esa
sentencia respeta la doctrina establecida por el TEDH —en los casos analizados— pues permitio el
reconocimiento de la filiacion biolégica paterna y la formalizacion de las relaciones existentes si
hubiera un nucleo familiar “de facto” entre los recurrentes y los menores al instar al Ministerio Fiscal
para que adoptara las medidas pertinentes, en el sentido indicado, para la proteccién de las nifias y

nifios.

14 Véase Lamm, Eleonora. Gestacion por sustitucion en Espafa y el mundo. Una realidad que exige legalidad.Revista de
Responsabilidad Médica. Setiembre 2015 y Lamm, Eleonora; Una vez més sobre gestacién por sustitucion, porque sin
marco legal se siguen sumando violaciones a derechos humanos.Revista de la Facultad de Derecho de la Universidad de

Salamanca, Ars luris Salmanticensis, en prensa.
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Esta decision, en el contexto espafiol, resulta una hipocresia ya que implica exigir la adopcién
para obtener el mismo resultado que se procura evitar con la GS, cuando ademas ya se cuenta con

jurisprudencia del TEDH.

En este contexto, cabe resaltar lo decidido en Colombia.l5La Corte Constitucional ha fallado
sobre una accion de tutela interpuesta por una pareja de hombres que en su momento no pudo
registrar a sus dos hijos, nacidos en California mediante el procedimiento de GS. La Corte di6 un plazo
de 30 dias para que se adectie el formato de los registros de nacimiento y que estos admitan a las

hijas/os de parejas del mismo sexo.

El proceso involucré a una pareja de hombres de nacionalidad colombiana que a través de un
procedimiento de fertilidad regulado por las leyes del Estado de California, tuvieron dos hijos que
fueron reconocidos inmediatamente por las autoridades de dicho Estado. Sin embargo, a pesar de
contar con un registro civil de nacimiento de las autoridades de EE.UU, le fue negada esa posibilidad
en Colombia, como hijos de padres colombianos. Para la Corte, esa diferenciacién realizada por las
notarias se fundamenta en un criterio de discriminaciéon por el origen familiar de los hijos de esta
pareja y por tanto, vulnera de manera patente el derecho a la igualdad. Estas actuaciones van en
contravia de la prohibicién de discriminaciéon y de los estindares de proteccion del Derecho
Internacional de los Derechos Humanos. La interpretacion formalista que las autoridades accionadas
aplicaron al formato de registro civil constituye una abierta contradiccion con el espiritu de las
decisiones del tribunal constitucional para subsanar el déficit de proteccién y amparar los derechos

e intereses superiores de las nifias y nifios”.

Estimamos por tanto que esta decision resulta respetuosa de los derechos de las nifias y nifios
nacidos por el empleo de estas técnicas y que, por lo tanto, se encuentra alineada a los estandares

que ha fijado el TEDH.

3.2. La trascendencia del “vinculo biologico” a partir de las decisiones del
TEDH. El “cambio” en Paradiso y Campanelli

Dada la importancia que pareciera tener este dato bioldgico/genético en las sentencias de los
distintos paises, cabe analizarlo entonces como uno de los extremos controvertidos de ambos fallos

del TEDH contra Francia.

15 Expediente T 4496228 - Sentencia SU-696/15 (Noviembre 12). M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Parametros jurisprudenciales en los casos de gestacién por sustitucidn internacional. Los lineamientos del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos y sus repercusiones en el contexto global - Eleonora Lamm, Nieve Rubaja
Rev Bio y Der. 2016; 37: 149-170

| 159

En estas sentencias el TEDH destaca la importancia de la paternidad bioldgica como un
componente de la identidad de cada individuo, por lo cual, se entiende que no podria decirse que es
en el mejor interés de las nifias privarlas de un vinculo juridico de esta naturaleza cuando la realidad
bioldgica estaba establecida y se procuraba su pleno reconocimiento. Por ende, al impedirse el
reconocimiento y establecimiento de dicho vinculo bioldgico, el Estado francés habria excedido el

margen de apreciacion permitido.

Sucede que destacar el papel de la biologia implica establecer que la filiaciéon descansa en la

procreacion, cuando esto claramente ya no es asi.

Por otra parte, este argumento podria interpretarse como un apoyo a la solucién que se adopta
en un numero de paises en los casos de GS internacionales: a saber, el reconocimiento legal del
vinculo filial solo entre el padre genético y el nifio o nifia. Si la solucion francesa, que niega cualquier
efecto legal a la filiacion validamente establecida en el extranjero, va méas alld del margen de
apreciacidn a la luz de las resoluciones del TEDH (parrafo 100 y parrafo 79), el reconocimiento legal
de la filiacién entre el padre genético y el nifio o nifia podria ser suficiente para cumplir con el
requisito de proporcionalidad, a no ser que el interés superior del menor se interprete de manera
amplia y suponga el reconocimiento de ambos padres como padres legales. Pero ademas, ;qué sucede
cuando dos padres o dos madres figuran en el acta de nacimiento extranjera? Incluso en el caso de
una pareja de distinto sexo, la falta de una relacién juridica entre la o el menor y la comitente o el
otro comitente crea incertidumbres respecto de los derechos sucesorios, asi como los derechos y

obligaciones derivadas de la responsabilidad parental.

Sin mas aclaraciones en la sentencia, lo que parece ser una decisién progresista es probable
que refuerce la idea de que sélo las relaciones genéticas importan en materia de filiacion y asi
condonar una solucién legal que margina las madres y los padres intencionales, privandoles de

cualquier relacion legal con sus hijas/os.

Por otro lado, en ambos casos (Mennesson y Labassee) el progenitor relacionado
genéticamente era el padre de las nifias; diferente seria el enfoque si la relacionada genéticamente

fuera la madre.

Esto fue recientemente analizado por el Tribunal Supremo de Irlanda en el caso M.R. and D.R.
(suing by their father and next friend O.R.) & ors -v- An t-Ard-Chldraitheoir & ors [2014] IESC 60. Este
caso se refiere a un acuerdo de GS altruista en el que ambos comitentes —mujer y varén— habian
aportado material genético y que con la intervencion de una gestante —hermana de la mujer—
nacieron gemelos. Los comitentes iniciaron procedimientos judiciales con el fin de registrar a la

madre como tal. El tribunal decidié conceder la peticidn, y abandoné la presuncién que deriva de la
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maxima de que la madre es siempre la mujer que da a luz. La decision fue anulada por el Tribunal
Supremo irlandés, que sostuvo que en el acta de nacimiento de los gemelos no se podia registrar a la
comitente —madre genética— como la madre legal. El Tribunal concluy6 que se trataba de un asunto

a tratar por la legislatura irlandesa quien debia determinar tales derechos por medio de la ley.16

Atento a estos argumentos, entendemos que para que las sentencias redunden en todos los
supuestos en el mejor interés dela o el menor nacido por GS, hay que conferirle un justo peso a la
importancia de este vinculo bioldgico. Por ser la gestaciéon una especie dentro del género de
reproducciéon humana asistida, la voluntad procreacional debe ser la determinante de la filiacién, con

independencia de si los comitentes aportan o no su material genético.

Efectuar distinciones en la determinacion de la filiacién segin se aporte material genético
puede dilatar y condicionar el acceso a la filiacion y puede conllevar a facilitar la determinacion de la
filiacion respecto del comitente que si lo hizo generando situaciones desigualitarias y
discriminatorias que redundarian en perjuicio de la o el menor. Ello, no obstante la necesidad

subyacente de controlar que no haya mediado la comision de un ilicito.

Por ejemplo, recientemente, el maximo tribunal de Suiza ha rechazado reconocer a dos varones
suizos como los padres legales de un nifio de cuatro afios de edad, que nacié por GS en los EE.UU. En
una decision histérica emitida el 7 de julio de 2015, la Corte Suprema?? revocé el fallo de un tribunal
administrativo de Saint Gallen de agosto del afio anterior que reconocia a los dos padres. Los dos
varones contaban con un certificado de nacimiento de California y procuraron que sea reconocido
por la oficina de registro en su cantén de origen. La oficina se negd y la pareja apeld con éxito ante el
tribunal administrativo, pero el fallo de ese tribunal fue apelado por el Departamento de la justicia
federal. La Corte Suprema dictaminé que sélo el comitente que aporto el semen puede ser reconocido
oficialmente como el padre y afirmé que el nombre de la gestante también debe ser registrado

oficialmente por el cantén de Saint Gallen en su registro civil. La pareja recurri6 al TEDH.

En similar sentido en una decisién de 2013 del Kammergericht Berlin (Alemania) el concepto
del derecho del menor a conocer su identidad llevd a la corte a la conclusion de que una sentencia
estadounidense que declar6 que dos comitentes varones alemanes sean registrados como los padres

legales de un nifio nacido a través de GS en California no podia ser reconocida en Alemania en relacion

16 Véase CAFFREY, Surrogacy - Genetics v Gestation: The Determination of “Mother” in Irish Law, in Medico-Legal Journal
of Ireland, 2013, pp. 34-36; MURRAY, Recent Developments in Irish Law on Guardianship in the Context of Surrogacy
Arrangements, in International Family Law, 2013, pp. 261-266; MARTINEZ GARCIA, Case Comment: High Court Appeal -
Surrogacy Agreement, in Medico-Legal Journal of Ireland, 2015, pp. 44-47.

17 ATF 21.5.2015, 5A_748/2014, c. 6.
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con el padre no genéticamente relacionado por motivos de orden publico. El tribunal declaré que “la
completa transcripcion de la sentencia extranjera también infringiria el derecho del nifio a conocer

su identidad debido al hecho de que no contiene ninguna informacién relativa a la gestante”.18

Como se puede advertir, estas soluciones repercuten en perjuicio del nifio o nifia nacidos por
GS que implican, ademas, la vulneraciéon de su derecho a la igualdad por haber nacido como
consecuencia del empleo de dichas técnicas. La soluciéon mas conveniente e igualitaria, respetuosa de
la identidad y consecuentemente del mejor interés del menor es que desde su nacimiento tenga su
filiacion legalmente reconocida sobre la base de la voluntad procreacional respecto de ambos
comitentes o del comitente si es una persona sola, sin hacer distinciones sobre la base del vinculo
genético segun este haya sido o no aportado. Incluso aunque pudiera exigirse que al menos uno de
los comitentes aporte su material genético,!? ello solo debiera ser a los efectos de acceder a la GS, no
a los efectos de establecer la filiacién —al igual que muchos otros recaudos a los fines de proteger a
todos los involucrados en estos acuerdos—. Otra cuestion a considerar sera el acceso al conocimiento

de los origenes de las/os menores en estos escenarios.

Luego de estos casos el TEDH ha tenido la oportunidad de expedirse en un caso originado como
consecuencia de la GS internacional y ha restado importancia al factor biolégico a los fines de

considerar la existencia de “vida familiar”.

Asi, el caso Paradiso y Campanelli c. Italia (25358/12) el 27/01/2015, se trata de un acuerdo
de GS entre una pareja italiana y la empresa, “Rosjurconsulting”. El nifio nacié en Rusia el
27/02/2011 con la ayuda de una gestante rusay el certificado de nacimiento fue expedido a nombre
de los comitentes. En abril de 2011 el Consulado de Italia en Mosct les entreg6 los documentos que
permitieron al nifio a salir de Rusia e ir a Italia. En Italia, procuraron la transcripcién del certificado
de nacimiento que fue denegado por el registro civil sobre la base de que la documentacién
presentada era falsa. E1 5 de mayo 2011 la Sra. Paradiso y el Sr. Campanelli fueron acusados de
"tergiversacion de estado civil", y violacion de la legislacion sobre adopcién, en tanto habian traido
al nifio a Italia violando la ley italiana e internacional y sin cumplir con la autorizacién de la adopcion.
Por otro lado, se prob6 que ni los comitentes ni la gestante aportaron material genético.
Consecuentemente, esta pareja evadié no sélo la prohibicidn de recurrir a la GS y al uso de gametos

de donantes (ley 40 de TRA), sino también las reglas de la adopcidn. El Tribunal de menores declaré

18 Sentencia del 1 de agosto de 2013, caso 1 W 413/12, citado por en Hague Conference of Private International Law,
cit. Doc. Prel. 3B, March 2014 cit, par. 164.
19 Entre otros ordenamientos se exige en Ucrania, Reino Unido, Israel, Illinois, Virginia, New Hampshire, Australia (ACT

(ParentageAct2004 (ACT) art. 24(d) y SA (FamilyRelationshipsAct1975 (SA) art. 10HA(2)(viii)(B)).
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el estado de abandono (y adoptabilidad) con respecto al nifio porque los padres bioldgicos eran
desconocidos y los comitentes no podian ser considerados los padres —de acuerdo con la ley
italiana— por no tener ningin tipo de lazo genético o juridico con el nifio. El Tribunal de Apelaciones
confirmo la sentencia y el nifio fue confiado a los servicios sociales y colocado con una familia de
acogida, sin que la Sra. Paradiso y el Sr. Campanelli sean informados de su ubicacién y sin permitirles

ningln contacto, a continuacidn, en enero de 2013 el bebé fue confiado a los padres adoptivos.

La Corte consider6 que hubo una violacion del articulo 8 del Convenio Europeo a partir de
cémo se produjo la remocién del nifio de su familia y su colocacién bajo tutela. E1 TEDH entendié que
el interés superior del menor exige que los lazos familiares s6lo sean cortados en circunstancias muy
excepcionales y que debe hacerse todo lo posible, siempre y cuando sea apropiado, para "reconstruir”
la familia. Para el tribunal, en el caso no se cumplieron ninguna de estas condiciones extremas para
justificar la remocién. En especial, el tribunal afirma que aunque la Sra. Paradiso y el Sr. Campanelli
habian pasado s6lo seis meses con el bebé, ese periodo habia cubierto etapas importantes de su joven
vida habiéndose comportado como padres durante ese tiempo. Ante esto, la Corte considera que el
Estado debe tener en cuenta el interés superior del menor, independientemente de la relacion

parental, genética u otra.

Esta jurisprudencia del maximo tribunal europeo en materia de derechos humanos permite
inferir que debe ser respetada la vida familiar consecuente de la voluntad procreacional y la

prevalencia en todos los casos del interés superior del menor.

Sin perjuicio de los avances, casos como los analizados en este apartado evidencian que el
andlisis “ex post” de los acuerdos de GS por parte de los magistrados nacionales y, en ultimo término,
por el TEDH solo conducen a soluciones de urgencia que, como tales, son insatisfactorias a todas las

aristas problematicas que traen aparejados los acuerdos de GS.
4. Los casos argentinos de GS internacional
En la Argentina la GS es una realidad y ya se han presentado varios casos tanto a nivel interno como

internacional; asi, la reciente reforma y unificacién del Cédigo Civil y Comercial de la Nacion (CCyC),20

ha incorporado disposiciones relativas a la faz internacional de estos conflictos.

20 El nuevo Codigo Civil y Comercial ha entrado en vigor en Argentina el 1/8/2015. Aunque expresamente regula la
filiacién derivada de las técnicas de reproducciéon humana asistida (TRHA), no incluy6 disposiciones sobre esta practica.

El Anteproyecto contemplaba un articulo —-el 562- que expresamente regulaba la GS pero la disposicién que fue quitada
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No obstante, muchos supuestos han sido resueltos judicialmente a los efectos de paliar los
inconvenientes surgidos de los conflictos identificados en los apartados anteriores —en especial

antes de la vigencia del nuevo Cédigo Civil y Comercial.

Se encuentran, entre otros, los siguientes casos: Alejandro y Carlos, que recurrieron a la GS en
India, donde naci6 Tobias, su hijo;2! el de un matrimonio homosexual que recurre a la GS en Rusia y
como consecuencia en abril de 2011 nacen gemelas;?2 el de Hernan y Rolando una pareja no casada
que celebrd un acuerdo de GS en la India utilizando un 6vulo donado y esperma de uno de ellos;?23 el
caso de Cayetana, la nifia hija de una madre argentina y un padre espafiol —ambos residentes
espaiioles— que nacid por GS en la India y quien se encontré durante semanas en un limbo juridico
varada en ese pais ante la negativa Espafiola para otorgar los documentos de viaje;2 el de mellizos

nacidos en México?5; una pareja casada que recurre a GS en Indiazé.

del texto definitivo al pasar por la Camara de Senadores. Actualmente, se encuentra en tramite parlamentario un
proyecto de ley -nimero 2574/15- para su regulacion a nivel interno que propone un sistema judicial previo que
autorice estos procedimientos, sin intermediacién de agencias. No obstante la practica tampoco esta prohibida; es por
ello que ya se han presentado varios casos ante los tribunales en los que se ha reconocido la filiacién producto del
empleo de la GS, tanto en casos en los que la sentencia judicial recae antes como con posterioridad al nacimiento de las
nifias o nifios: Juz. Nac. Civil Nro. 86, 18/06/2013, “N.N. o DGMB s/ inscripcién de nacimiento’”, FA13020016; Juzgado
de Familia de Gualeguay, 19/11/2013, “B. M. A. ¢/ F. C. C. R. | ordinario”, Microjuris online M]-JU-M-83567-AR |
M]JJ83567; Juzgado Nacional en lo Civil Nro. 102, “C., F. Ay otro ¢/ R. S, M. L.”, 18/05/2015, AR/JUR/12/11/2015;
Juzgado Nacional en lo Civil Nro. 83, “N., N. 0”, 25/06/2015, La Ley, online: AR/JUR/24326/2015; Juzgado Familia Nro.
1, Mendoza, “A.V.0.,A. C. G. Y ].J.F”, 29/7/2015,: http://colectivoderechofamilia.com/wp-content/uploads/2015/07/
FA.-PCIAL.-PRIMER-JUZ.-FLIA.-MENDOZA.-Gestaci%C3%B3n-por-sustituci%C3%B3n.pdf, Tribunal Superior de
Justicia C.A.B.A, “M,, C. K. s/informacion sumaria”, 04/11/2015, inédito; Juzgado Familia Nro. 1, Mendoza, “C. M. E. y .
R. M. s/ inscripcién nacimiento”, 15/12/2015, AR/JUR/58729/2015. Tribunal Colegiado Rosario Nro. 7, “XXX”,
02/12/2014, La Ley, online AR/JUR/90178/2014; LA LEY 25/06/2015, 25/06/2015, 5 y Juzgado Familia nro. 9 de
Bariloche, DATO RESERVADO, Expte. Nro. 10178-14", 29/12/2015, inédito. Juzgado Familia nro. 7, Lomas de Zamora,
“H., M. y otro/a”, 30/12/2015, http://colectivoderechofamilia.com/fa-pcial-trib-flia-no-3-lomas-de-zamora-prov-bs-
as-gestacion-por-sustitucion-2015/.

21 Trib. Cont. Adm. y Trib., CABA, 22/03/2012, D.C.G y G.A. M. ¢/GCBA, s/Amparo. AP/JUR/288/2012.

22 Trib. Cont. Adm. y Trib.,, CABA, 22/03/2012, G.B. y M.D. c¢/GCBA, s/Amparo.Derecho de Familia. Revista
interdisciplinaria de Doctrina y Jurisprudencia, 2012-V, Abeledo Perrot, Buenos Aires, pp. 125y ss.

23 Trib. Cont. Adm. y Trib., CABA, 11 - 01- 2013, L.R.R. Y M. H.J. C/GCBA S/Amparo. Inédito.

24 Juzgado de 1a Instancia De Distrito de Familia, San Lorenzo (JFlia)(SanLorenzo). 02/07/2012, “S.G.E.F.y.G.C.E.” DFyP
2013 (abril), pp. 57, con nota de MENICOCCI, Alejandro Aldo, AR/JUR/62130/2012.

25 Poder Judicial de la Ciudad de Buenos Aires, "B.F.M. y OTROS c¢/GCBA s/AMPARO", Expte: N2 A12698-2014/0,
http://www.ijudicial.gob.ar/wp-content/uploads/2015/02/ACTA-REGISTRAL.pdf (disponible al 20/2/2016).

26 Camara Civil Rosario, 11/05/2015, “GR] s/ medida autosatisfactiva”.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Parametros jurisprudenciales en los casos de gestacién por sustitucidn internacional. Los lineamientos del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos y sus repercusiones en el contexto global - Eleonora Lamm, Nieve Rubaja
Rev Bio y Der. 2016; 37: 149-170

| 164

En todos estos casos se hizo lugar al pedido de transcripcion de los nacimientos ocurridos en
el extranjero a los Registros Nacionales y/o de expedicidon de los documentos necesarios para el
desplazamiento de los nacidos a la Argentina. Los fundamentos para conceder tales pedidos pueden
sintetizarse en los siguientes: la copaternidad registral igualitaria, en funcién del principio de
igualdad (comaternidad - copaternidad); el derecho a la no discriminacién por la orientacion sexual;
el derecho a la identidad de los nacidos; el interés superior del nifio; la proteccion integral de la

familia y la voluntad procreacional de los comitentes.

Esta abundante jurisprudencia, no obstante, esta lejos de cesar. Recientemente, en octubre de
2015 y en plena vigencia del nuevo CCYC, ha tenido lugar otra sentencia, con un resolutorio un tanto

peculiar. 27

Se trata de una pareja que promovio una acciéon de amparo contra el Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires (GCBA) —Direccién General de Registro del Estado Civil y Capacidad de las Personas—,
a fin de obtener la inscripcién supletoria del nacimiento de su hija concebida mediante el método de GS
contratado con una clinica especializada de Mumbai, Reptiblica de la India; y solicité que se libre oficio
a la Embajada Argentina, Secciéon Consular en Mumbai, India, a fin de poner en su conocimiento la
tramitacion del proceso judicial y se ordene que, oportunamente, expida el pertinente pasaporte

transitorio para que su hija pueda viajar al pais.

El 17 de septiembre de 2015 el juez de grado, declar6 la incompetencia del fuero. Para asi
decidir, considerd que el objeto procesal excede del mero registro del nacimiento, y conllevaba el

analisis del vinculo filial. Los comitentes apelan.

La camara entiende que resulta determinante tener en cuenta que la demanda fue iniciada
contra una autoridad administrativa a fin de reclamar la inscripcién del nacimiento de una nifia
concebida mediante el método de GS contratado en el extranjero En efecto,la accion ha sido dirigida
contra un organismo dependiente del GCBA y que “...en virtud de lo dispuesto por la ley 26.413 es el
tinico encargado en el pais de realizar la inscripcion de los nacimientos ocurridos en el extranjero”. Por
ello se concluy6 que era ese fuero el que tenia competencia para evaluar las obligaciones a cargo de

un 6rgano de la Ciudad.

De todos modos se consider6 que debia confirmarse la declaracion de incompetencia y remitir
las actuaciones al Departamento Judicial de General San Martin, Provincia de Buenos Aires, que

correspondia al domicilio de los amparistas.

27 Camara de Apelaciones CAyT - Sala I, 26/10/2016, “D. N. S. E. y OTROS ¢/ GCBA s/ amparo” Expte. N2: A37847-
2015/0.
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No obstante, aun definida de este modo la cuestién de competencia, se advierte que hasta el
momento, los actores, no han logrado la inscripcion de la nifia. Se sostiene que “... teniendo en cuenta
que la pretension de los actores (...), el estudio médico (...) y los datos que surgen del certificado de
nacimiento ... cabe concluir que resulta prima facie verosimil la configuracion del derecho a acceder

a una partida de nacimiento que, de modo provisorio, consigne los datos que surgen de aquel”.

Por ello se concluy6 “En tales condiciones, atento a la situacion descripta precedentemente y
que en todas las medidas concernientes a los nifios una consideracién primordial a la que se debe
atender es el interés superior del nifio, corresponde hacer lugar a la medida cautelar solicitada y
librar oficio al Registro de las Personas de la Provincia de Buenos Aires a fin de que proceda a la

inscripcién provisoria del nacimiento de la nifia”

En definitiva, sin perjuicio de la decisién alcanzada en este supuesto, en atencién a que al
momento de resolver el caso ya se encontraba en vigencia el nuevo CCyC deberia haberse aplicado la
norma contenida en el art. 2634, que se vera a continuacién, que importa el deber de reconocimiento
del emplazamiento otorgado en el extranjero —tanto en sede administrativa como en la instancia

judicial.

5. Las disposiciones de DIPr del nuevo CCYC argentino aplicables a
GS internacional

Como adelantdramos, muchos de los inconvenientes planteados en los apartados anteriores
encontraran remedio en el nuevo CCYC argentino. Entre las “Disposiciones de DIPr”, contenidas en
el Titulo IV del Libro VI, 1a Seccién 52 aporta soluciones para las cuestiones derivadas de la “Filiacién
por naturaleza y por TRHA”; asi se supli6 un vacidé legal respecto de esta tematica en la que
careciamos de regulacién tanto a nivel interno (el Cédigo Civil no contaba con ninguna disposicion

en la especie) como en la fuente internacional que se mostraba insuficiente para suplir esta laguna?s.

Entre algunos rasgos destacables que incorpora el nuevo codigo en esta materia
mencionaremos que se confiere un tratamiento diferenciado para la determinacién e impugnacién

de la filiacion respecto del reconocimiento de hijo atendiendo a la particularidad de estos escenarios;

28 Los Tratados de Derecho Civil de Montevideo de 1889 y 1940 contienen escasas disposiciones que resultan a todas
las luces insuficientes para enfrentar los escenarios actuales en esta tematica. Ver: RUBAJA, NIEVE, Derecho
internacional privado de familia. Perspectiva desde el ordenamiento juridico argenitno, Abeledo Perrot, Buenos Aires,

2012.
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para la determinacion de la jurisdiccidn se ofrece una pluralidad de foros disponibles de modo de
facilitar el acceso a la justicia (art. 2631)29; para designar el derecho aplicable se brindan diferentes
opciones segun la particular situacién de cada tipo juridico con una clara orientacién material hacia
la satisfaccion de los derechos humanos del hijo (arts. 2632 y 2633)39; por ultimo, se incorpora en el
art. 2634 el deber de reconocimiento de emplazamientos otorgados en el extranjero. En todas las
disposiciones se refleja el eje que el legislador ha tenido en miras que es la concrecion de los derechos
humanos de los sujetos a proteger en estos escenarios: el derecho a la identidad, a la igualdad y a la

estabilidad de los vinculos filiatorios.

En atencion al escenario que aqui nos ocupa —nifias o nifilos que nacen en el extranjero por GS
y luego son desplazados para residir en Argentina— es de suma importancia la consideracion del art.
2634 que se refiere a la insercion de dichas filiaciones en el ordenamiento juridico argentino en los
siguientes términos: “Todo emplazamiento filial constituido de acuerdo con el derecho extranjero serd
reconocido en la Reptiblica de conformidad con los principios de orden ptblico de nuestro pafs,

especialmente aquellos que imponen considerar prioritariamente el interés superior de los nifos.

Los principios que subyacen en las normas de fondo sobre uso de técnicas de reproduccion
humana asistida son de orden publico y deben ser verificados por autoridad judicial en ocasion de
intervenir en el reconocimiento de estado y/o inscripcion de personas nacidas a través de estas técnicas.
En caso de duda se adoptard la decisién que redunde en beneficio del interés superior del nifio.” Asi, no
obstante haber sido suprimida la GS del derecho de fondo, esto no impide considerarla comprendida

en este articulo, al ser un tipo de técnica de reproduccién humana asistida.

29 Si se tratara de la determinacion o impugnacidn de la filiacién se establecen como foros alternativos para el actor el
de los jueces del domicilio de quien reclama el emplazamiento filial o el los jueces del domicilio del progenitor o
pretendido progenitor (conf. 2631). Ademas, debera tenerse en cuenta que el art. 2602 contempla expresamente el foro
de necesidad bajo las condiciones alli establecidas. Ver: RUBAJA, NIEVE, comentarios al articulo en Cddigo Civil y
Comercial de la Naciéon. Comentado. Marisa Herrera- Gustavo Caramelo - Sebastian Picasso, disponible en
www.infojus.com (disponible al 24/3/2016).

30 Para la determinacion del derecho aplicable, mediante una norma de conflicto materialmente orientada, se prevé que
el establecimiento y la impugnacién de la filiacién se rigen por el derecho del domicilio del menor al tiempo de su
nacimiento o por el derecho del domicilio del progenitor o pretendido progenitor de que se trate al tiempo del
nacimiento de la hija/o o por el derecho del lugar de celebracién del matrimonio, el que tenga soluciones mas
satisfactorias a los derechos fundamentales de la hija/o (art. 2632). Para determinar el derecho a aplicar para el
reconocimiento del menor mediante una norma de conflicto se eligen como puntos de conexién el domicilio del menor
al momento del nacimiento o al tiempo del acto o el domicilio del autor del reconocimiento al momento del acto (art.
2633). Ademas, el art. 2600 contiene una cldusula de reserva del orden publico internacional, a cuyo fin debera tenerse

en cuenta que la voluntad procreacional es un principio que nutre al ordenamiento juridico nacional en la actualidad.
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Por otra parte, si bien ya hemos adelantado que este articulo sélo ofrece una soluciéon al
problema de la estabilidad del estado de hija/o que ya fuera adquirida en el extranjero, cabe destacar
que se trata de una solucién novedosa que supera las dificultades que implicaba la aplicacién del
sistema de reconocimiento contemplado en el art. 517 del CPCCN y sus correlativos en los codigos de
procedimiento provinciales3!. Ademds, como veremos, en la disposicién se sefiala como objetivo
prioritario, la proteccion juridica del interés superior del menor; se capta la proteccién de la mujer
gestante y se delimitan las condiciones a cumplir para acceder al reconocimiento, asegurando la
continuidad de las relaciones juridicas establecidas en el extranjero, de conformidad con la reciente

jurisprudencia del TEDH comentada.

Mediante el empleo del método de reconocimiento3zentendido como aquél que opera para
insertar una situacion juridica que ya ha sido creada al amparo del derecho extranjero y con la
finalidad de que ésta despliegue efectos en el foro, sin necesidad de someterla al procedimiento de
exequatur, se procura compatibilizar la situacién ya creada en el extranjero como consecuencia de la
GS —la filiacion— con los estandares de derechos humanos de Argentina y asi posibilitar el
reconocimiento de los efectos de dicho vinculo en el Estado de residencia de los comitentes, que es

donde residira la o el menor (también llamado Estado de recibimiento).

En otras palabras, se evita la necesidad de recurrir al procedimiento de reconocimiento y
ejecucion de decisiones extranjeras para la incorporacién al ordenamiento juridico nacional del
emplazamiento filial otorgado en el extranjero, mientras se cumpla con el parametro que la norma
establece: que sea de conformidad con los principios de orden publico argentino —léase internacional
en atencion al sector en donde se encuentra la disposicion—, especialmente aquellos que imponen
considerar prioritariamente el interés superior del menor. En definitiva, mediante el empleo de este
método se centra el control, principalmente, en funcién de los derechos humanos, especialmente del
interés superior del menor. Seguramente esta posibilidad también esté condicionada al control del
orden publico internacional, aunque en su confrontacién con la situacién creada en el extranjero

deberian primar los derechos del menor y su interés superior.

31 Maxime si se tiene en cuenta que el nuevo CCYC no ha incorporado ninguna seccién relativa al procedimiento de
reconocimiento y ejecucién de situaciones juridicas o decisiones provenientes de otros Estados. Ello, en atencién a que
el sistema federal de organizacién nacional deja librada a las 24 provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires las
regulaciones de las cuestiones procesales.

32 Para profundizar sobre el método de reconocimiento en las relaciones familiares compulsar BARATTA, R, “La
reconnaissance internationale des situations juridique persdneles et familiares”, en Recueil des Courses, 2010 (vol. 348),

2011, p.272.
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Sin perjuicio de ello, el empleo de este recurso traera como beneficio adicional que el control
del orden publico internacional que se realice respecto de la figura que pretende reconocerse no se
limite a las posibilidades que admiten los cddigos procesales sino, de considerarlo necesario, se
podra efectuar un control de fondo para despejar cualquier duda que pueda caber en relaciéon a la
licitud de la filiacidn, a las condiciones en la que se concretd y/o en torno a si aquélla responde al

interés superior de la o el menor de que se trate.

Ahora bien, si se atiende al segundo parrafo del aludido articulo, puede advertirse que se hace
referencia a que los principios que regulan las normas sobre filiacién por TRHA integran el orden
publico y que deben ser ponderados por la autoridad competente en ocasion de que se requiera su
intervencidon. Luego, se especifica que la intervenciéon puede ser tanto a los efectos del
reconocimiento de estado o inscripcién de personas nacidas por estas técnicas. Finalmente, en el
ultimo parrafo se establece que la decision a adoptar debe redundar en beneficio del interés superior

del nifio.

La referencia a “los principios que regulan las normas sobre filiaciéon por técnicas de
reproducciéon humana asistida” no es del todo clara. Sin embargo, podria interpretarse que en
realidad se alude a los principios de igualdad, identidad y/o al derecho a conocer los origenes que
emana de la legislacién de fondo. En definitiva, si bien es cierto que estos parametros también
integran el orden publico internacional argentino debe estarse a la directiva que imparte quienes
legislan en cuanto a la reduccion de su contenido, a los fines del reconocimiento de las filiaciones

otorgadas en el exterior, al interés superior del menor.

Cabe recordar, nuevamente, que la disposicion en todas sus partes sienta este deber tanto para
la autoridad judicial como para la autoridad administrativa, segin cada supuesto factico. Tan es asi
que, la Direccion de Asistencia Juridica Internacional del Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto
ha elaborado un Dictamen33 para poner de resalto las modificaciones que hoy presenta el nuevo
cédigo en esta temadtica y puesto que —a su entender— se requerira un analisis sobre las
consecuencias que puede implicar por las distintas areas del Ministerio con competencia en materia
de reconocimiento de la filiacién extranjera y en torno a la posibilidad de habilitar los tramites de
nacionalidad por opcién —ya sea consular o judicial— cuando el vinculo filial se acredita con una

partida que tiene por antecedente un contrato de GS.

Alli, se reconocen los inconvenientes que han enfrentado los comitentes argentinos frente a la

negativa de los Consulados a inscribir tales nacimientos. Se sostiene que hasta la sancion del CCyC

33 Carpe N2 2110/2012, Nota 15573/2015, 14/12 /2015 suscripta por el Embajador Horacio A. Basabe.
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“la falta de regulacion sobre el particular y el temor de falsear la identidad bioldgica de la o el menor
implicado, han sido los argumentos de orden legal que, hasta el momento, han dado apoyatura a la
posicion de nuestras Representaciones Consulares” y que ello ha hecho necesaria la tramitacién de
amparos judiciales a fin de obtener una orden favorable a la inscripcién. Ademas, se reconoce que “el
amparo ha sido la via judicial necesaria en todos aquellos casos en que el nifio —nacido en el

» o«

extranjero— no le es otorgada la nacionalidad del pais de nacimiento...” “Al ser apatridas, la
tramitacion de la nacionalidad argentina por opcion se impone, para posibilitar la extensiéon de un
pasaporte que los habilite a salir del pais. Asimismo, para tramitar la nacionalidad por opcioén, resulta
indispensable la previa inscripciéon de la partida, ante el Consulado que corresponda, de ahi entonces
la urgencia en obtener una decision judicial que habilite la inscripcién”. Finalmente se concluye en
relacion al art. 2634 que “A criterio de esta Direccién de Asistencia Juridica, criterio que es
compartido por la doctrina..., resultaria de la norma mencionada la obligatoriedad de reconocer
la filiacion constituida de acuerdo al derecho extranjero, en beneficio del interés superior del
nifio, incluso aquellas filiaciones surgidas de una maternidad subrogada. Ello asi,

independientemente de que el contrato de maternidad por subrogacién se encuentre o no regulado

por nuestro régimen legal”.
Por ello se sugiere revisar las instrucciones que actualmente se imparten en estas tematicas.

No obstante los beneficios que pudieran generar esta norma, cabe considerar que sélo aborda
una faz de esta problematica. Es decir, este enfoque y el enfoque del TEDH tienen como inconveniente
que solo ofrecen una solucién a posteriori a algunas de las cuestiones relacionadas con la GS
internacional, la situacion de las y los nacidos por estas técnicas. Asi, aunque es capaz de reducir
algunos limbos, no aborda otras cuestiones graves que surgen de la GS internacional, tales como los
acuerdos entre los comitentes y la gestante y la proteccién integral de esta ultima. Por ello, autores
como Trimmings y Beaumont, opinan que este enfoque no es adecuado para hacer frente a un
fendmeno tan complejo como la GS. En su lugar, estiman necesario un enfoque verdaderamente

multilateral como un Convenio internacional sobre GS.34

Cabe resaltar que el problema de la filiacién y del estado de las nifas y nifios nacidos por
acuerdos de GS esta siendo abordado en el ambito de la Conferencia de La Haya de DIPr desde el afio
2010 Entre los dias 15 a 18 de febrero de este afio se reuni6 en La Haya un Grupo de Expertos a fin

de avanzar en el andlisis de las problematicas que se presentan a nivel mundial en torno a esta

3¢ BEAUMONT, P. and TRIMMINGS, K. “Recent jurisprudence of the European Court of Human Rights in the area of cross-
border surrogacy: is there still a need for global regulation of surrogacy?”, http://www.abdn.ac.uk/law/research/

working-papers-455.php (disponible al 24/3/2016).
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cuestion en la practica y detectar si existe una necesidad de una solucién comun. En tal caso, qué tipo
de instrumento se necesitaria y los desafios que enfrentaria tal misiéon. En dicha oportunidad 21
Estados estuvieron representados —tanto Estados de origen como de recepcién de nifios nacidos por
GS—. El Grupo recomendé al Consejo de Asuntos Generales y Politica de la Conferencia que
extendiera el mandato parallevar a cabo la tarea. Finalmente, en la reunién anual del Consejo llevada
a cabo entre el 15 y el 17 de marzo de 2016 se adopt6 la decisién de que el Grupo contintie con su

labor y que se enfoque primordialmente en la cuestién del reconocimiento.35

6. Breves conclusiones

La realidad da cuentas que cada vez para mas personas la GS es via por la cual pueden tener un hijo
o hija; asimismo, que muchas veces este plan se concreta inicamente mediante el desplazamiento a
través de las fronteras para poder acceder a estas técnicas por las limitaciones propias de cada

Estado.

Consideramos que, cada Estado debe crear un ambiente que maximice las posibilidades de
éxito y felicidad para las personas que quieren formar una familia, en lugar de establecer desventajas

o estigmatizarlas.

Hasta tanto ello se logre, son los jueces quienes deberan brindar soluciones que garanticen los
derechos de las niflas y nifios nacidos por el empleo de estas técnicas, entre ellos: a la proteccién
familiar, a la igualdad, a la identidad, a la estabilidad; a concretar su interés superior. No obstante, el
DIPr es el recurso para conseguir esta meta. La busqueda de soluciones debe ser de cada Estado y de

la comunidad juridica internacional en su conjunto.

Fecha de recepcion: 3 de abril de 2016
Fecha de aceptacion: 3 de mayo de 2016

35 Los trabajos desarrollados en este marco han importado un gran avance en el estudio de esta problematica. Estan

disponibles en www. Hcch.net seccién “The parentage / surrogacy Project”.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Ex machina, o sobre la dimension corporal de lo humano - Ricardo Garcia Manrique
Rev Bio y Der. 2016; 37: 171-176

e 200
S 4 \ . J— .
&S UNIVERSITAToe o Observatori de " FLACSO

=+l P o-servatord \
i+ BARCELONA Bioctica iDret [ 4“0

* OMNia LVCE

Revista de Bioética y Derecho

Perspectivas Bioéticas

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

BIOETICA Y CINE

Ex machina, o sobre la dimension corporal de lo humano

RICARDO GARCiA MANRIQUE *

OBSERVATORI DE BIOETICA I DRET DE LA UNIVERSITAT DE BARCELONA

La Revista de Bioética y Derecho se cre6 en 2004 a iniciativa del Observatorio de Bioéticay Derecho (OBD), con el soporte
del Master en Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona: www.bioeticayderecho.ub.edu/master. En 2016 la
revista Perspectivas Bioéticas del Programa de Bioética de la Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO) se
ha incorporado a la Revista de Bioética y Derecho.

Esta es una revista electrénica de acceso abierto, lo que significa que todo el contenido es de libre acceso sin coste alguno
para el usuario o su institucién. Los usuarios pueden leer, descargar, copiar, distribuir, imprimir o enlazar los textos
completos de los articulos en esta revista sin pedir permiso previo del editor o del autor, siempre que no medie lucro en
dichas operaciones y siempre que se citen las fuentes. Esto est4 de acuerdo con la definicion BOAI de acceso abierto.

* Ricardo Garcia Manrique. Profesor Titular de Filosofia del Derecho, Universidad de Barcelona.
Este trabajo se inscribe en el Proyecto de Investigacion Transferencias de material biolégico de origen humano: aspectos
sociales, juridicos y bioéticos (MINECO, DER2014-57167-P).



Ex machina, o sobre la dimensién corporal de lo humano - Ricardo Garcia Manrique
Rev Bio y Der. 2016; 37: 171-176

En Ex machina (Alex Garland, 2015) nos encontramos con el enésimo abordaje filmico de la
relacién entre los humanos y las maquinas inteligentes, esas maquinas que pretendemos construir
a imagen y semejanza nuestra por lo menos desde los tiempos de Frankenstein, y que por
parecerse tanto a nosotros nos inducen a preguntarnos por lo que somos: si somos como ellas, si

somos diferentes, y en qué.

El planteamiento de Ex machina es muy similar al de Blade Runner, una pelicula que ya fue
comentada en esta misma seccion. A un poderoso hombre de negocios (Nathan, el propietario de
Blue Book, una especie de google) le da por dedicarse a la inteligencia artificial, aprovechando
precisamente todo el caudal de informacidon que recibe a través de su buscador de internet.
Cuando ha creado un producto lo bastante bueno, decide medir su calidad, y para eso echa mano
de uno de los programadores mas brillantes de su empresa, el joven Caleb. Lo convoca a su bunker,
un lugar perdido entre rios y montanas, y le pide que compruebe si el producto muestra una

inteligencia equivalente a la de los humanos.

Con este fin, Caleb se propone aplicar a la maquina antropomorfa (que se llama Ava y
muestra el rostro de una de las actrices de moda, Alicia Vikander) una variante del test de Turing,
segun el cual una computadora demuestra ser inteligente si hablando con ella, o de algin otro
modo interactuando, el humano se muestra incapaz de determinar si se trata de una computadora
o de otro humano. En este caso, la particularidad radica en que Caleb ya sabe que se trata de una

maquina, lo cual acaso dificulta la aplicacion del test.

Caleb se pone manos a la obra a lo largo de una serie de sesiones cuidadosamente
escrutadas por Nathan mediante un circuito cerrado de television. Ava y el muchacho sintonizan
bien y se gustan, con lo que la cosa se empieza a complicar. Ademas, Ava resulta ser una maquina
bastante espabilada y usa sus habilidades técnicas para causar apagones eléctricos, que dejan el
circuito de televisidn fuera de servicio, y aprovecha esos momentos en que no estan vigilados para
poner a Caleb en contra de Nathan, acusdndolo de hombre malo y mentiroso que pretende

manipular a Caleb y, lo que es peor, terminar con la vida (o lo que sea) de Ava.

Como Caleb ya ha sido seducido por Ava, a ésta no le cuesta mucho ponerlo de su parte y
enemistarlo con Nathan. Este acaba por enterarse de las maquinaciones de la bella maquina y
advierte a Caleb de que se estd equivocando de bando. Le reconoce que si, que le ha engafado, en
el sentido de que lo que pretendia no era que le aplicase el test de Turing sino mas bien comprobar
si Ava trataba de engatusarlo con la intencidon de fugarse del bunker, una intencién que otras
versiones mas primitivas de la maquina ya han mostrado; pero Caleb hace tiempo que esta

obsesionado con Ava y no hace caso de las prudentes advertencias de su jefe. Asi las cosas, y
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ahorrando detalles, digamos que la maquina fatal se sale con la suya y los dos hombres acaban de

mala manera.

En efecto, las semejanzas con Blade Runner son muchas: para empezar, el trio protagonista,
compuesto por el poderoso y soberbio creador de robots, luego el hombre humilde que ha de
relacionarse con los robots de ti a tu, y, claro estd, el propio robot; ademas, el argumento es
similar, porque en ambos casos se trata de sofocar actos de rebelién robdtica y asi de columbrar
los peligros de la inteligencia artificial; similar también es la duda que corroe al hombre humilde,
la de si no sera él mismo otro artefacto del tipo de aquellos a los que se enfrenta; es andloga la
relacion afectiva que se establece entre el hombre humilde y el robot; y, en fin, el ambiente en el

que se desarrollan ambas tramas es claustrofébico a méas no poder.

Sin embargo, se trata de dos peliculas muy diferentes. Si Blade Runner es un despliegue
inigualable de personajes, escenarios, colores, acciones y tensiones, Ex machina parece
deliberadamente minimalista, una pelicula casi mas conceptual que narrativa, una obra teatral
mas que una pelicula. Los personajes son pocos, el escenario es casi siempre el mismo, los didlogos
son relativamente pobres, la accién es escasa. A ese minimalismo contribuyen los detalles: el
disefio y mobiliario del bunker de Nathan (comparese con el torre6n de la Tyrell Corporation o
incluso con el abigarrado apartamento de Rick Deckard), la pobreza del vestuario, la musica y
hasta la poca gracia de los dos personajes humanos. Mas alla de todo esto, aunque relacionado con
ello, queda la que considero diferencia mas significativa entre las dos peliculas, la que deriva de

su dispar intensidad sentimental, a 1a que me voy a referir después.

Ademias de su evidente minimalismo, Ex machina contiene un igualmente evidente
simbolismo, empezando por el propio titulo. Pronto se nos aclara que Blue Book, el nombre de la
empresa creada por Nathan y en la que trabaja Caleb, es un homenaje nada menos que a
Wittgenstein (en efecto autor de unos cuadernos azul y marrén); aparece Turing y su test; y en la
fabula que se cuenta acerca de una mujer que sélo podia ver en blanco y negro a pesar de saberlo
todo sobre los colores parece haber una referencia a G. E. Moore y sus reflexiones sobre la
indefinibilidad de lanocién de “amarillo”. En el hilo musical del bunker suena Enola Gay, 1a cancién
de Orquestral Manoeuvres in the Dark que se hizo famosa en 1980 y que alude al nombre del B-
29 que lanz6 la bomba atémica sobre Hiroshima. Sale también a relucir Oppenheimer, el director
del Proyecto Manhattan y padre de la mortifera bomba; y la sala del bunker la preside un gran y
salpicado lienzo de Jackson Pollock, figura central del expresionismo abstracto norteamericano.
Por ultimo, el robot antropomorfo se llama Ava, que en inglés es versién del nombre de la primera
mujer. Hasta aqui, lo que a mi se me alcanza; pero con tanto simbolo a la vista uno no deja de
buscar otros acaso mas ocultos (uno querria saber, por ejemplo, si la elecciéon de los nombres

biblicos Nathan y Caleb tiene algin significado), y de preguntarse qué es lo que encierra cada una
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de esas referencias filoso6ficas, musicales o pictéricas. Minimalismo visual y narrativo, por un lado,
y simbolismo abundante y con frecuencia enigmatico, por otro, convierten a la pelicula en una

experiencia algo indigesta que es dificil calificar como amena.

Dada la semejanza argumental con Blade Runner, las preguntas que suscita Ex machina son
en buena medida las mismas y no voy a ocuparme aqui de ellas, puesto que ya lo hice en su
momento. Lo que si plantea de manera distinta la pelicula de Alex Garland es la relevancia del
elemento corporal en la identidad humana, y a esa relevancia voy a dedicar lo que queda de estas
paginas. El punto de partida lo constituye la aparicién de Ava. A diferencia de los replicantes de
Blade Runner, perfectamente humanos desde el punto de vista corporal, a Ava se le ven hasta los
cables, y por eso cuesta reconocer en ella a un igual, a pesar de su humano y agraciado rostro y de
otros atributos propios de nuestra morfologia. Nathan podria desde luego haber ocultado los
cables y demas partes mecanicas de Ava, tecnologia para ello no le falta, como demuestra el
aspecto plenamente humano de Kyoko, el otro robot que aparece en la pelicula; pero parece ser
que lo que quiere es justamente que Caleb supere el prejuicio corporal y que aprecie la inteligencia

de Ava sin que se lo impida su aspecto sélo parcialmente humano.

Aun asi, Nathan ha de conceder mucho de antemano a lo corporal, como él mismo se encarga
de explicar a Caleb: si Ava tuviese el aspecto de una caja de cartén (que podria tenerlo),
dificilmente se sentiria interesado por ella, y Ava no estaria en condiciones de seducirlo. En
cambio, si lo estd, entre otras cosas porque su rostro ha sido conformado a partir del “perfil
pornografico” de Caleb, es decir el perfil que puede trazarse teniendo en cuenta las pelis porno
que ve Caleb en internet (Dios mio, lo que pueden llegar a saber de nosotros... mejor no pensarlo).
Quiza también por eso, se me ocurre, la relacion entre Ava y Caleb tiene lugar siempre con un
cristal de por medio que impide el contacto fisico; porque, ;se sentiria igualmente atraido por ella
si tocase su cuerpo? ;Qué tacto tiene ese tejido gris suyo? ;Serd igual de atrayente para la mano

que para el 0jo? Y esas partes transparentes, ;qué consistencia ofrecen?

En cambio, Nathan no ha tenido en cuenta el aspecto fisico de Caleb a la hora de
seleccionarlo, sino sus capacidades intelectuales, y también el hecho de que no tiene familia: es
huérfano y no tiene hermanos, pareja ni hijos. Estd solo en el mundo. Que en el caso de Caleb se
haya fijado en esta circunstancia tan distinta de la del perfil pornografico ha de deberse a la
asimetria de la primero potencial y luego actual relacién entre Caleb y Ava: en el primero hay que
suscitar atraccion; en la segunda, en cambio, hay que evitar que consideraciones morales, o algo
parecido a eso, refrenen su intencion de seducir a Caleb, y sacrificarlo si es preciso, para conseguir

escapar.
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Esto abunda en la dimensién corporal de lo humano: Caleb es un ser humano y, por tanto,
es un cuerpo y no puede renunciar a él. La atraccién que siente por Ava integra lo corporal, es una
atraccion también fisica; por eso es tan importante haber seleccionado adecuadamente el rostro
de Ava, y quiza por eso la atraccion aumenta cuando Ava decide ocultar las partes no humanas de
su cuerpo con una peluca, un vestido y unas medias, y eso a pesar de que su atuendo parece sacado
de La Casa de la Pradera. Seguramente porque lo que importa no es el estilo, sino el hecho de
acercarse, mediante la ocultacién, a nuestro modelo corporal; de donde habria que concluir que
lo fisico le importa a Caleb mas de lo que él mismo esta dispuesto a admitir. En cambio, Ava no es
un cuerpo, sino que tiene un cuerpo. Ava es, vamos a decirlo asi, intelecto puro. Todo su ser se
concentra en su cerebro, uno que es posible extraer del cuerpo y ubicarlo en otro cuerpo sin
mayores problemas, uno que a semejanza de un disco duro puede borrarse por completo y
volverse a cargar con otros contenidos, tal y como Nathan ha hecho en otras ocasiones y pretende

volver a hacer si es necesario para mejorar el producto.

A estos efectos, una escena muy significativa es la de Ava abriendo el armario, esta vez no
para buscar un vestido como antes, sino para buscar un brazo de aspecto humano y con él sustituir
el suyo roto, o para cubrirse por entero con una piel de aspecto igualmente humano. Ese brazo,
esa piel, no son suyos y por la misma razén tampoco son suyos el brazo y la piel originales, puesto
que pueden ser sustituidos sin menoscabo alguno. En Ava, la linea divisoria entre lo propio y lo
extrafio no esta entre su cuerpo y la ropa que lo cubre, sino entre su cerebro y todo lo demas,

cuerpo incluido. No su cuerpo por tanto, sino un cuerpo cualquiera, uno fungible.

Por no tener cuerpo, y por muy inteligente que parezca y sea, Ava es una maquina y no un
ser humano. No dice esto nada en contra ni a favor suyo, sino que simplemente nos dice algo de
cémo somos nosotros, de nuestra naturaleza corporal, una naturaleza que olvidamos cuando
contemplamos nuestro propio cuerpo como una rémora (y tanto mas cuanto mas envejecemos) y
cuando nos ilusionamos con la posibilidad de subsistir al margen de él, sea como almas
incorpdreas o sea como cerebros trasplantados a otros cuerpos. Y bien podria ser, porque de esto
poco se sabe, que nuestra personalidad, lo que somos o creemos ser, venga determinada o de
algiin modo condicionada por nuestro cuerpo; y que, como sostenia Spinoza hace ya unos cuantos
siglos, si actuamos, si hacemos algo, si nos movemos, sea por causa de nuestros apetitos y deseos
(que no son sino apetitos conscientes), cuyo origen y razén de ser ha de ser corporal. Por eso,
también es posible que nuestra naturaleza sentimental, el hecho de que tengamos sentimientos
hacia los demas (apetitos al fin y al cabo), no pueda explicarse sin tener en cuenta nuestra
dimensién corporal. Y eso explicaria también por qué Ava carece de ellos, a salvo de su curiosidad

por el mundo exterior y su afdn de supervivencia. Es mas, cabe preguntarse si un ser como Ava no
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es de imposible concepcidn, en el sentido de que sea imposible concebir un ser dotado de voluntad

y privado de cuerpo al mismo tiempo.

Asi, cuando actuamos como si nuestro cuerpo fuera subsidiario de nuestra mente, o como
si nuestro cuerpo no formase parte esencial de nosotros mismos, actuamos de manera contraria
a lo que conviene a nuestra naturaleza. Se me ocurre que es el caso de los que proponen un
mercado mas o menos libre de los biomateriales humanos, sobre la base de que somos
propietarios de nuestros cuerpos y de sus partes separadas (tejidos, 6rganos, piel, gametos) y de
que, por tanto, podemos comerciar con todo eso. Yo dirfa mas bien que no es sélo nuestro cerebro
el que funciona (todavia) misteriosamente, sino también el resto de nuestro cuerpo, el cual
debemos comprender como una unidad que no ha de fracturarse. No sabemos a ciencia cierta cual
es el origen de nuestros sentimientos ni de nuestras acciones. Todo eso sigue siendo misterioso y,
por esa razdn, debe mantenerse en el ambito de lo sagrado, entendido aqui como aquello que ha

de respetarse por encima de todo y, por eso, sustraerse del trafico de los hombres.

Acabaré retomando algo a lo que ya hice referencia antes cuando comparé Ex machina con
Blade Runner. La segunda es una pelicula mucho mas sentimental que la primera: son mas
sentimentales sus protagonistas humanos y lo son también los replicantes construidos por la
Tyrell Corporation. El &nimo creador del Dr. Tyrell es mucho mas enérgico que el de Nathan, y su
pasidn por el ajedrez no puede compararse con la de Nathan por la musica dance. Caleb también
sale perdiendo en la comparacion sentimental con Rick Deckard (de acuerdo: también en todas
las demas), y ni siquiera la desesperacién que muestra Caleb al hurgar profundamente con un
cuchillo en su brazo para demostrarse que es humano esta a la altura de los sentimientos mas
contenidos pero mas sutiles de Deckard. El propio amor, o lo que sea, de Caleb por Ava es un palido
reflejo del de Deckard por Rachel. Sobre todo, lo que no resiste comparacién es la mucha
capacidad sentimental de los replicantes con la escasa o nula de Ava o de Kyoko. Por eso, Blade
Runner tiene una fuerza narrativa muy superior a la de Ex machina, y por eso es mucho mejor
pelicula. Aunque, a saber, quiza la intenciéon de Alex Garland (que desde luego no es un mal
guionista), al recurrir a toda esa frialdad con la que inunda su pelicula, ha sido la de mostrarnos
precisamente eso: que lo sentimental es un elemento constitutivo de lo humano, que lo corporal
también lo es, y que nuestro mundo corre el riesgo de la deshumanizacion, obsesionados como
estamos con un progreso meramente técnico guiado por una razén estratégica que ha olvidado
los intereses a los que debe servir. Si asi fuera, el mundo de Ex machina seria una distopia, una
utopia negativa de la que quizd no estamos muy lejos, y esa frialdad una advertencia critica y
criptica de lo que nos espera y de lo que ya no sabemos si estamos a tiempo de evitar. Al final va a

resultar que no era tan mala pelicula como me parecid en un principio.
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La eutanasia y el suicidio asistido son temas que provocan un innegable conflicto de valores en
nuestra sociedad. Cada poco tiempo, los noticiarios dan amplia cobertura a dramaticos casos
clinicos en que un paciente y su familia claman, a médicos y tribunales, para que permitan poner
fin a una vida que sélo reporta al paciente dolor y sufrimientos. Si en Estados Unidos se pregunta
al publico si cree que los médicos deberian tener la capacidad legal para “terminar con la vida de
un paciente usando métodos indoloros”, siete de diez ciudadanos responden afirmativamente a la
pregunta.! En Europa existe una aceptaciéon de la eutanasia relativamente alta en un pequefio
grupo de paises como Dinamarca, Francia, Suecia y Espaia, aparte de aquellos en que la eutanasia
es legal.2 Sin embargo, en una gran parte de Europa la aceptacion publica de la eutanasia es
relativamente baja o moderada. Y es que la tecnificacion de la atencion sanitaria al final de la vida
abre grandes interrogantes en diferentes ambitos, como la autonomia del paciente y su derecho a
disponer de su propia vida, la capacidad de la sociedad para llevar adelante un debate informado,

asf como la voluntad del legislador para intervenir en esta materia.

En este contexto, el libro Morir en Libertad viene a aportar, desde la filosofia y el derecho,
una miriada de razones argumentadas y bien mesuradas que defienden la eutanasia y el suicidio
asistido como procedimientos para poner fin a la propia vida en determinadas circunstancias. Una
de las caracteristicas mas valorables de este libro es que presenta argumentos sélidos a favor de
llevar la solidaridad y la empatia con el dolor ajeno a un nivel colectivo y social. Los diferentes
autores de la obra coinciden en la necesidad de establecer una legislacion que no tolere el
sufrimiento estéril e indtil; y que priorice la calidad de vida por encima de las opciones pro-vida
que ignoran la autonomia de los individuos a quienes la vida les resulta ya insoportable. Porque
resulta patente y claro que, en nuestra sociedad, las voces y necesidades de todas aquellas
personas que no quieren vivir mas y piden ayuda para terminar con su sufrimiento, no tienen
acogida ni forman parte de la preocupacion de los legisladores ni de la agenda programatica de
ninguna formacioén politica. Y si se supone que vivimos en un pafs laico y pluralista, la legislacion
deberia atender estos asuntos, estableciendo los procedimientos y garantias para ayudar a estos
ciudadanos, previniendo posibles irregularidades y abusos. En esta direccion, el libro presenta un

sélido andlisis sobre las posibilidades, alcances y consecuencias de legislar sobre el tema.

La obra se divide en dos partes: una tedrica y una practica. En la primera, apartado de

fundamentos tedricos acerca de la eutanasia y el suicidio asistido, retine en orden cronolégico los

1 McCarty, J.: Seven in 10 Americans Back Euthanasia, Encuesta Gallup 18/06/2014, http://www.gallup.com/poll/
171704 /seven-americans-back-euthanasia.aspx, consultada el 29/04/2016.
2 Cohen, ].; Van Landeghem, P.; Carpentier, N.; Deliens, L.: “Public acceptance of euthanasia in Europe: a survey study in

47 countries”. Int ] Public Health 2014, 59(1), PP. 143-156.
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materiales y textos que algunos investigadores y expertos del Observatorio de Bioética y Derecho
de la Universidad de Barcelona han publicado sobre el tema. Maria Casado expone los
“Argumentos para el debate en torno a la eutanasia”, donde establece unas guias para el debate
ético y juridico, abordando la cuestion desde la conjuncién de dos conceptos, respeto y
solidaridad, en contraste con el analisis que centra el debate en conceptos como la autonomia y la
dignidad humana. Mientras constata que en la practica médica la eutanasia indirecta o pasiva es
habitual (con la supresién de tratamientos o la limitacién de tratamientos de soporte vital, por
ejemplo), de la misma manera la eutanasia activa deberia ser una practica socialmente aceptable
y regulada juridicamente. La autora remarca el hecho de que Espaiia es un estado no confesional
que debe proteger la vida sin imponer el deber de vivir, y que dicho derecho no es absoluto, sino
que debe ponderarse debidamente si entra en colision con otros derechos, como el derecho a una
muerte digna. En cuanto a la legislacion, la autora expresa que (al igual que en el caso del aborto),
debieran establecerse una serie de supuestos no punibles, y que al mismo tiempo una regulacién
de la eutanasia y el suicidio asistido debe respetar los derechos de los enfermos que no deseen

recurrir a ella, ni precipitar el momento de su muerte.

En un segundo texto, el profesor Ramon Valls se refiere a “La dignidad humana”, situando
la raiz de la cuestién en el reconocimiento del hecho de que muerte y vida estan incardinadas, y
por lo tanto, la discusién de la disposiciéon de la propia vida es necesaria e imperativa en
sociedades que se precien de maduras y democraticas. Asi, el concepto principal es la autonomia
del ser humano y su libertad, donde el argumento a favor de la eutanasia irfa de la mano de
conceptos como la libertad activa, la autonomia moral y la dignidad asentada en este concepto de
libertad. En un texto muy pedagogico e ilustrativo —en la linea de los textos bioéticos del profesor
Valls- nos advierte que el argumento mas grave es el que dice que legislar o permitir la eutanasia
nos llevaria a escenarios peligrosos, la manida “pendiente resbaladiza”; resaltando la necesidad
de establecer un diadlogo ético maduro, asi como una legislacién que sea clara en cuanto a los

controles y cautelas que eviten situaciones de abuso, o fuera de la legalidad establecida.

A este texto le sigue el documento elaborado por los expertos del Observatorio de Bioética
y Derecho, bajo la coordinacién de Maria Casado y Albert Royes, titulado “Documento sobre la
disposicidon de la propia vida en determinadas circunstancias: declaraciéon sobre la eutanasia”
(publicado originalmente en 2003 y reeditado en 2010), donde se hace un anadlisis de la cuestion
y plantea cinco recomendaciones y propuestas al legislador y a los poderes publicos. En el
documento, los expertos reconocen la autonomia de las personas, y por ende, de los pacientes,
como un derecho basico. Se detienen, también, en hacer una necesaria precisiéon terminolégica
cuando se habla de eutanasia, aclarando al mismo tiempo que las recomendaciones propuestas en

el documento no estan referidas a los casos en que los pacientes carecen de autonomia, es decir,
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los nifios, los pacientes incapaces o cualquier paciente que no hubiera manifestado anteriormente
su voluntad, por no querer o no poder hacerlo. En las recomendaciones al legislador dan una
especial relevancia a la autonomia de los menores (“menor maduro”) para decidir por s{ mismos,
y la atencién que se debe poner para dar apropiada cobertura y generalidad a los cuidados
paliativos, para que estén a disposicion de todos los pacientes que asi lo requieran. Esta ultima
medida no esta refiida con la eutanasia, a la que deben poder acceder, también, los pacientes que

asi lo soliciten.

Posteriormente, Javier Sddaba expone su ensayo sobre “Eutanasia y ética”, en el que
caracteriza la situacidon de eutanasia como aquella en que se da una voluntad clara del paciente de
que se acabe con su vida, a causa de la irreversibilidad de su enfermedad, con la consiguiente falta
de alternativas, y presencia de sufrimiento, psiquico y fisico (o los dos a la vez) insoportables. La
eutanasia se trata también de una cuestion activa, pues debe ser producida intencionadamente y
con los medios adecuados para no afiadir mas sufrimiento y dolor. Luego, el autor analiza la
moralidad de la misma, donde la autonomia permite ponerse en el lugar del paciente que sufre y
no tiene otras posibilidades de mejora y que no soporta que esa situacion de dolor fisico y
psiquico, se prolongue en el futuro. En este sentido, legislar a favor de la eutanasia es cuidar que
todas las personas tengan acceso a unos cuidados basicos al final de la vida, y que no se penalice
el derecho a elegir sobre la propia vida, ni coartar la libertad de aquellas personas que ya no
quieren continuar viviendo. Asimismo, legislar permitiria extremar los controles para que la
voluntad del paciente se cumpla, y los mecanismos para dar transparencia y legalidad a esta
medida a nivel estatal y publico. Cierra su ensayo con una adenda, el texto titulado “Bélgica y el
dolor”, donde analiza la eutanasia en ese pais, especialmente en lo tocante a la problematica

eutanasia infantil.

En la siguiente colaboracion de la obra, “La muerte contemporanea: entre la salida y la voz”3,
Victor Méndez Baiges analiza el tema de la eutanasia en un contexto tecnolégico de la muerte,
donde los cuidados al final de la vida, los paliativos, las medidas de soporte vital, la burocracia
procedimental hospitalaria, entre otros elementos, crean angustia en sus participantes, sean el
paciente y/o sus cercanos. Ante un escenario tan complejo, se ofrecen dos tipos de respuesta: “la

salida”, como la renuncia o salida voluntaria de la vida; y las respuestas articuladas en “la voz”,

3 Dos conceptos utilizados por el economista Albert O. Hirschman, en referencia los mecanismos con los que cuentan
los miembros de una organizacién a la hora de manifestar su inconformidad ante un deterioro organizativo. En este
caso, “la salida” es la renuncia, el cese de la actividad, y se da de manera exclusivamente individual, no agregativa. Por
su lado, “la voz” requiere la asociacion de las personas para atender las demandas del deterioro y procurar una solucién

colectiva a los problemas.
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donde la cuestion de la eutanasia se organiza socialmente, y se hace politica, como un tema de
derechos humanos. Para el autor, ambos mecanismos de expresién son claros ejemplos de que
estamos ante una cuestion urgente que requiere de un debate serio y una respuesta juridica a la
altura, donde se escuchen las voces de todos los involucrados, especialmente de cara a un cambio
en las instituciones sanitarias que deben atender las elecciones de los pacientes en lo tocante a su

propia muerte.

El siguiente texto es un articulo de investigacion “Situacion de la regulacion de la eutanasia
y el suicidio asistido en distintos paises”, donde Albert Royes detalla y analiza las particularidades
del tema en Espafia, los estados de Oregon, Washington, Vermont, Montana y California (Estados
Unidos), Holanda, Bélgica, Luxemburgo, Quebec, Colombia y la Confederacién Helvética;
deteniéndose también en la labor de Compassion & Choices, Exit y Dignitas, organizaciones no

gubernamentales de ayuda al suicidio existentes en Oregon (EE.UU) y Suiza.

En el siguiente ensayo, “Fin de la vida. Regulacién de la eutanasia y muerte digna”, Mirentxu
Corcoy se refiere a la situacion de la eutanasia en el Coédigo Penal espafiol, y su perfectible
situacion legal. Para la autora, un tema como la eutanasia deberia regularse a fin de posibilitar su
practica, con la maxima seguridad juridica, ain en los casos en que los pacientes carecen de la
capacidad de consentir, siempre teniendo en cuenta las particularidades y circunstancias

concretas del caso.

En el ensayo “Bioética y Cine: la eutanasia y la ayuda al suicidio asistido”, Ricardo Garcia
Manrique lleva a cabo un anadlisis bioético explotando el gran potencial ofrecido en las peliculas
“Las invasiones barbaras” (Canadg, 2003), “Mar Adentro” (Espafa, 2004) y “Million Dollar Baby”
(EE.UU, 2004). La popularidad que estas tres obras alcanzaron en las ventas de taquilla es un claro
ejemplo de como las preguntas sobre el final de la vida y la autonomia de las decisiones respecto
a la propia muerte han calado en la sociedad y pone de relieve la importancia del cine como
artefacto cultural que posibilita el transito de ideas y su didlogo en la colectividad. Porque
independientemente de las ideas preconcebidas de cada espectador al momento de ver las
peliculas, es un hecho que las preguntas y las discusiones abiertas por ellas, tanto a nivel personal
como su expresion escrita en forma de croénicas de cine o articulos de opinién, son una toma de

pulso a lo que la sociedad piensa hoy en dia respecto a la eutanasia y la ayuda al suicidio.

Finalmente, el cierre de la obra aborda un momento practico y material sobre la cuestion,
con la descripcion de la experiencia y modo de actuacion de la asociacion Exit ADMD Suisse
Romande (Asociacién para el Derecho a Morir con Dignidad, por sus siglas en francés), entidad
suiza de asistencia al suicidio, que cuenta con mas de 20.000 miembros. De la mano de su

presidente, el Dr. Jérome Sobel, explica como el tabt social de la eutanasia y el suicidio asistido se
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rompio en Suiza, y como las voluntades anticipadas, la figura del “representante terapéutico”, la
ayuda al suicidio por razones éticas, la complementariedad entre cuidados paliativos de calidad y
la obtencién de ayuda al suicidio, entre otros, son materia de legislacién, de ensefianza en las
escuelas de medicina, y de practica social no penalizada cuando se siguen determinados
protocolos. Asimismo, explica el modus operandi de la asociacién, que actiia por peticion expresa
de sus socios, en un marco de criterios médicos y legales claramente estipulados, cuya peticion es
evaluada por expertos, y cuyo procedimiento, de ser aceptado o denegado, se efectiia siempre con
transparencia e informacién a la justicia. Al final, se reproducen las instrucciones para la
aplicacion de la ley de salud publica sobre la ayuda al suicidio en los establecimientos sanitarios

reconocidos de interés publico (enero de 2013).

En definitiva, este libro constituye una aportacion valiosa en cuanto herramienta para la
reflexidn tedrica y practica sobre la cuestion de la eutanasia y el suicidio asistido, fundamentado
en los derechos humanos reconocidos, y por lo mismo, es una obra indispensable para reflexionar
y discutir en sociedad acerca de la necesidad de reconocer la autonomia moral personal de los
ciudadanos, dentro de unos limites legales y juridicos que garanticen el derecho de las personas a
determinar el fin de su vida, cuando ésta ya no constituya una fuente de valor. Una sociedad
democratica y madura debe sentarse a discutir para legislar, racionalmente, sobre estos derechos

que son, en la practica, fundamentales.

Fecha de recepcion: 1 de junio de 2016

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 182



Sobre el libro “Salud reproductiva, legislacion y opciones de maternidad” - Isabel Maceda Fernandez
Rev Bio y Der. 2016; 37: 183-187

a0
=+ [UJNIVERSITATo»e [ Observatori de A" 1 Acc
==l 7 Bioetica i Dret > BA
l"ljjﬁ B A R C E L O N A Universitat de Barcelona - >/i areEnmmA

Revista de Bioética y Derecho

Perspectivas Bioéticas

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

BIBLIOTECA DE BIOETICA

Sobre el libro “Salud reproductiva, legislacion y opciones de
maternidad”, de varios autores, editado por Maria Isabel
Nuiez Paz. Oviedo, Ed. Trabe, 2013. Numero de paginas: 285

ISABEL MACEDA FERNANDEZ *

OBSERVATORI DE BIOETICA I DRET DE LA UNIVERSITAT DE BARCELONA

La Revista de Bioética y Derecho se cre6 en 2004 a iniciativa del Observatorio de Bioéticay Derecho (OBD), con el soporte
del Master en Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona: www.bioeticayderecho.ub.edu/master. En 2016 la
revista Perspectivas Bioéticas del Programa de Bioética de la Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO) se
ha incorporado a la Revista de Bioética y Derecho.

Esta es una revista electrénica de acceso abierto, lo que significa que todo el contenido es de libre acceso sin coste alguno
para el usuario o su institucién. Los usuarios pueden leer, descargar, copiar, distribuir, imprimir o enlazar los textos
completos de los articulos en esta revista sin pedir permiso previo del editor o del autor, siempre que no medie lucro en
dichas operaciones y siempre que se citen las fuentes. Esto est4 de acuerdo con la definicion BOAI de acceso abierto.

* Isabel Maceda Fernandez. Graduada en Filosofia por la Universidad de Oviedo. Master Universitario en Cultura
Cientifica y de la Innovacién por la Universidad de Oviedo. Correo electrénico: isabelmacedafdz@gmail.com



Sobre el libro “Salud reproductiva, legislacion y opciones de maternidad” - Isabel Maceda Fernandez
Rev Bio y Der. 2016; 37: 183-187

La obra objeto de esta recensién se enmarca dentro del Proyecto de investigacion “Salud
reproductiva y consentimiento prestado por mujeres adolescentes”, de la Universidad de Oviedo,
del que Maria Isabel Nufiez Paz —profesora de Derecho romano desde 1989 y editora de la

presente publicacién— es investigadora responsable.

Salud reproductiva, legislacion y opciones de maternidad constituye un acercamiento
interdisciplinar al concepto y experiencia de la maternidad en el contexto de la sociedad actual.
Lejos de agotar el objeto de estudio, las distintas contribuciones plantean esta experiencia en su
complejidad, como un campo irreductible de implicaciones y cuestiones a las que debemos

intentar dar respuesta si queremos construir una sociedad realmente igualitaria.

En un primer momento, el analisis desde la perspectiva legal revela la problematica que
supone legislar el aborto en una sociedad sexista como la nuestra y como, desde el ambito juridico
y penal, regular la posibilidad de decidir la interrupcién del embarazo por parte de las menores
incide en el desarrollo de su autonomia, especialmente cuando la regulaciéon esconde supuestos
propios de esa sociedad patriarcal. Maria Isabel Nufiez Paz, Maria Marta Gonzalez Tascon, Miguel
Angel Ntifiez Paz y Victor Manuel Macias Cano plantean, en esta linea, la cuestién de la maternidad

y el aborto desde el anilisis juridico-normativo.

En el estudio que abre esta publicacidn, el de Maria Isabel Nufiez Paz, convergen la
perspectiva historico-juridica y el enfoque de género para evidenciar cémo el patriarcado,
tradicionalmente constitutivo del derecho occidental, contintia lastrando nuevas regulaciones del
aborto que asumen un modelo idealizado de “ser madre” inherente al “ser mujer”. La imposicion
de estos modelos totalizadores desde la legislacion institucionaliza la violencia hacia las mujeres
y dificulta, en consecuencia, la igualdad efectiva. Es asi como el desocultamiento de los valores
tradicionales que subyacen en el engranaje juridico-normativo a través de la critica feminista

supone uno de los elementos mas destacados de esta obra.

En la misma linea del analisis de la problematica que suscita el aborto a nivel legislativo,
Miguel Angel Ntifiez Paz y Victor Manuel Macias Cano focalizan su investigacién en la cuestién de
la capacidad de las menores para consentir la interrupcién de su embarazo. En este caso, sin
embargo, no se asume explicitamente un enfoque critico, de género, que dé cuenta del retroceso
en la preservacion del derecho a decidir libremente que supone la reciente Contrarreforma de
2013: de nuevo, suscribiendo la tesis de Maria Isabel Nufiez Paz, la herramienta de la critica
feminista para transformar los valores tradicionales que sustentan el aparato legislativo

constituye la via a seguir para no perder los derechos ganados.

Para finalizar con los estudios enmarcados en el analisis legislativo del aborto como una de

las dimensiones de la experiencia de la maternidad, Maria Marta Gonzalez Tascén continda
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centrando la atencién del analisis en la capacidad de las menores de 16 afios para decidir. Si bien
no plantea una solucién al respecto, este trabajo abre un nuevo campo de dilemas ética y
juridicamente relevantes, que ponen en cuestion el criterio de la edad como determinante de la

madurez emocional y cognitiva de la menor para comprender las decisiones juridicas.

La cuestion de la salud reproductiva no s6lo se aborda desde este marco normativo a través
de la cuestion de la capacidad y la autonomia en tanto que condiciones de la misma: la 6ptica de
la dimensidn cultural y educativa pone de relieve la trascendencia de la formacidn de ciudadanos
libres y auténomos, capaces de tomar decisiones exentas de presiones ejercidas por la asuncién
de roles y prejuicios tradicionales, en la construccion de una sociedad igualitaria. Es este el eje en
torno al cual giran las investigaciones de Elena Garcia Vega y profesionales de la educacién como
Ana Gloria Blanco, José Garcia Vazquez, Amalia Gonzalez Suarez y Adelina Lana Ordofiez, quienes
inciden en la necesidad de integrar la educacién afectivo-sexual en el sistema educativo como
dimensién inherente al desarrollo integro de la personalidad y la salud sexual y reproductiva. El
punto fuerte de este estudio consiste en poner de relieve que la desigualdad y violencia patriarcal
se encuentran tan enquistadas institucionalmente que dificultan la asuncién de un compromiso

social en materia de educacion afectivo-sexual.

Elena Garcia Vega propone analizar qué variables influyen en las conductas que reproducen
esos roles para incidir en ellas a través de programas educativos. Asi, la problematica se aborda
no so6lo desde distintas dimensiones y perspectivas sino también teniendo en cuenta el nivel
macro, social e institucional, y el nivel micro de las conductas individuales (plano sobre el que se
tejen las relaciones de poder que en ultima instancia sustentan la estructura patriarcal en su

totalidad).

Como sostienen estos autores, la educaciéon es importante para cambiar los modelos
tradicionales de entender la maternidad y las relaciones afectivas. Sin embargo, la transformacién
factica de este dmbito quizd esté teniendo lugar a través de los desarrollos cientificos y
tecnoldgicos propios de las sociedades post industriales que habitamos. Concretamente, las
técnicas de reproduccion asistida ofrecen un amplio abanico de posibilidades de reproduccién y
facilita la gestion de los tiempos biolégicos de la maternidad, dando lugar a nuevas formas de
entender la experiencia de ser madre y las relaciones familiares. Este nuevo campo de relaciones
y experiencias configuradas por las nuevas “opciones de maternidad” constituye el &mbito de la
investigacion de Tamara Palacio Ricondo, Inmaculada de Melo Martin y Rosa Pefiasco Velasco,
cuyo elemento comun es la reflexion critica sobre esta capacidad transformadora de las nuevas

tecnologias reproductivas.
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Una de estas “opciones de maternidad” es la maternidad subrogada, cuya practica a nivel
global, se ha ido configurando como una cuestién compleja que Tamara Palacio aborda desde la
critica feminista y la filosofia politica. Se trata de un analisis de las implicaciones que tiene la
internacionalizacion del uso de vientres de alquiler, teniendo en cuenta que en determinados
contextos (especialmente de paises en vias de desarrollo), estas practicas pueden intensificar
injusticias previamente existentes. Inmaculada de Melo Martin comparte con Tamara Palacio el
analisis critico de la capacidad transformadora de estas tecnologias reproductivas, considerando
el contexto social receptor de las mismas. Sin embargo, esta vez el andlisis se realiza a través de
una filosofia de la tecnologia que admite la posibilidad de modificar el desarrollo tecnolégico, sin
perder de vista el enfoque de género: si bien las practicas de reproducciéon asistida han
contribuido a reforzar la maternidad biolégica como elemento constitutivo de la identidad de las
mujeres en las sociedades patriarcales, la autora propone redirigir el uso de estas tecnologias
aprovechando su capacidad transformadora para deconstruir los supuestos esencialistas de la

maternidad.

Sin embargo, el problema es que, en ocasiones, esta capacidad creativa de las nuevas
tecnologias desborda el formalismo conceptual del derecho, y las nuevas realidades se hallan en
un limbo ético-legal que posibilita cualquier forma de sometimiento y uso. Es en este punto en el
que se centra el estudio de Rosa Pefiasco Velasco, que resalta la necesidad de las normas juridicas
y de la bioética como diques de contencién del progreso cientifico-tecnolégico para evitar la

instrumentalizacion de la vida humana.

Hasta ahora, los estudios de los diferentes autores y autoras que conforman esta
publicacidn, apuntaban la necesidad de caminar hacia una sociedad efectivamente igualitaria a
través de cambios en las practicas sociales, institucionales y tecnoldgicas, que actualmente
asumen la funcién y responsabilidad reproductivas como constitutivas de su identidad y papel

social.

Lo llamativo de la aportaciéon que he elegido como epilogo de esta recension es que toma
como punto de partida de la deconstruccién de estas concepciones tradicionales no ya el mundo
factico, sino la dimensién simbdlica de la representacion artistica: Carmen Gonzalez Garcia
analiza, desde el enfoque de género, coémo la (no) representaciéon artistica de la experiencia
individual de ser madre, ha sido llevada a cabo mayoritariamente por hombres, creando un ideal
mitificado de maternidad. Sin embargo, esta referencia totalizadora, experimenta un giro en el
siglo XX, cuando las mujeres toman las riendas de la representacion de sus vivencias: sefialar el
campo de la representacion como via para construir y visibilizar otras experiencias

liberalizadoras constituye un elemento a tener en cuenta en la transformacion de los referentes
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tradicionales de maternidad, aiin presentes en los imaginarios colectivos e imbricados en la

sociedad y sus instituciones.

Hacer de la igualdad una realidad efectiva comienza por explicitar la insercién institucional
de estos mitos y se sigue de la modificacidn de las practicas sociales que, como las politicas pro
natalistas, a veces acompafian a los desarrollos tecnolégicos imponiendo el deber de la
maternidad. No basta con cambios puntuales en la legislacién o en educacidén, sino que es
necesario un cambio profundo de mentalidades que implique la destruccién de concepciones que

siguen relegando a las mujeres al papel de madre como propio e intrinseco.

Considero que esta es condiciéon necesaria para que las “opciones de maternidad” sean
verdaderas alternativas libremente elegidas, y el derecho a la salud sexual y a decidir
autonomamente sobre el propio cuerpo y las funciones reproductivas quede garantizado no sélo
formalmente sino también encarnado en el mundo de la vida. Salud reproductiva, legislacion y
opciones de maternidad camina en esta direccidn. Espero que esta reflexién despierte la curiosidad

del lector, a quien recomiendo vivamente adentrarse en el contenido de la obra.

Fecha de recepcion: 20 de abril de 2016
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