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INTRODUCCION

La investigacion en Medicina y Biologia ha mejorado gra
dualmente las expectativas de vida y de bienestar del ser
humano. El ordenamiento juridico espafiol reconoce clara
mente la necesidad de investigacion, pero cuando se trata de
la experimentacion en seres humanos, una serie de normas,
directa o indirectamente, se orientan a evitar cualquier dafio a
la persona, dado que sus intereses més esenciales estan en
juego®.

Ciertos supuestos de investigacion mediante la experimenta-
cién en personas fueron regulados en Espafia por un Decreto
de 1978 y una Orden Ministerial de 1982 sobre ensayos clini-
cos de productos farmacéuticos y medicinales que establecian
una serie de controles en los centros y personal investigador,
requiriendo el compromiso formal de éste de salvaguardar las
normas éticas, recogidas en el Cédigo Deontoldgico del Con-
sejo General de Médicos, asi como las internacional mente
aceptadas en las Declaraciones de Helsinki y Tokio. Tal nor-
mativa exigia una protocolizacién para la autorizacion del
ensayo clinico, muy estricta cuando €l sujeto del ensayo clini-
Co eran nifios, mujeres gestantes o ancianos™.

Lainvestigacion clinica en Espafia mejord considerablemente
al desarrollar la industria farmacéutica verdaderos departa-
mentos de investigacion clinica, y a tomar conciencia los
investigadores de los requerimientos éticos y metodol 6gicos
especificos de este tipo de investigacion, a tiempo que se

! En este sentido, Romeo Casabona, CM., Herndndez Plasencia, J.U. y Sola
Reche, International Encyclopaedia of Laws, Medical Law, Spain, De. Dr. R.
Blanpain, Kluwer, The Netherlands, 1994: 209.

2 Romeo Casabona, C.M., El Médico ante e Derecho. Madrid 1985: 29.
Vida-Martinez, J. "Acerca de la regulacion juridica de los ensayos clinicos
en Espana’, en Revista General de Derecho, 1993: 6169-6172. "Main As-
pects of the Regulation Concerning Some Important Bioethical Issues in the
Spanish Law", Bioethics: From Ethics to Law, from Law to Ethics. Interna-
tional Colloquium, Lausanne, October 17-18, 1996. Publications de I'I nstitut
suisse de droit comparé, Zirich, 1997: 79-107.

consolidaban progresivamente los Comités de Ensayos Clini-
Cos, Y sU consiguiente intervencion sobre los protocolos de
investigacion®,

I. Garantias Constitucionales para la Libertad
de Investigacion Médica y Cientifica

1. La Constitucién Espariola

La Constitucion espafiola de 1978 no establece reglas especi-
ficas en relacién con los problemas planteados por los avan-
ces biomédicos, o de un modo particular por la experimenta-
cion en seres humanos. Sin embargo, se trata de un texto
flexible y notablemente avanzado en lo que concierne a la
proteccion y promocion de los derechos fundamentales de la
persona, solidamente dotados de garantias juridicas’

2. El derecho ala creacion cientificay técnicay €
derecho ala proteccién de la salud

En la seccion correspondiente del Titulo 1 de la Constitucion
relativa a los derechos y libertades fundamentales se sitda el
derecho ala produccién y creacion literaria, artistica, cientifi-

® Investigacion Clinicay Bioética (ICB): Boletin de la Sociedad Espafiola de
Farmacologia Clinica dirigido a los Comités Eticos de Investigacion Clinica,
n° | Enero-Marzo de 1992. Direccién: Gracia, D. Vega Gutiérrez, JM. et a.
en el estudio "Aspectos médico-legales de la experimentacion humana’, en
Cuadernos de Bioética 1996/4: 432-442, resumen la evolucion de la experi-
mentacion en seres humanos y |a situacion de esta temética en Espafiay otros
paises.

4 Los principios bésicos de ese sistema se perfilan en e articulo 10 (La
dignidad de la persona, |os derechos inviolables que le son inherentes, el libre
desarrollo de la personalidad, el respeto alaley y alos derechos de los demés
son fundamento del orden politico y de la paz social). El parrafo segundo del
citado articulo 10 CE permite extender por via interpretativa los derechos
fundamentales atendiendo a la Declaracion Universal de Derechos Humanos
y alostratados y acuerdos internacionales ratificados por Espafia.



cay técnica (Art.20.1B)°. Entre los principios rectores de la
politica social y econémica que informardn la legislacion
positiva, la préactica judicia y la actuacién de los poderes
publicos, se sitta € derecho a la proteccion de la salud, de-
biendo los poderes publicos tutelar la salud pablica, fomentar
la educacion sanitaria (ArtA3), promover la cienciay la in-
vestigacion cientifica y técnica en beneficio ddl interés gene-
ral (Art. 44.2), proteger integralmente a los hijos y la mater-
nidad (Art. 39) Y procurar €l tratamiento e integracion de las
personas disminuidas (Art.49).

3. La Convencion sobre Derechos Humanos vy
Biomedicina

La Convencion para la proteccion de los Derechos Humanos
y de la dignidad del ser humano con respecto a la aplicacion
de la Biologia y la Medicina fue firmada en Oviedo, Espafia,
el 4 de Abril de 1997. En tales circunstancias, es presumible
que sera ratificada por €l Parlamento Espafiol pasando a for-
mar parte del ordenamiento interno. En nuestra opinion, el
espiritu de la Constitucion espafiola en relacion con los dere-
chos fundamentales de la persona concuerda en términos
generales con € espiritu de la citada Convencién de Biomedi-
cina imponiendo quiza en algunos puntos un mayor nivel de
exigencia’.

I1. Bases Legales de la Proteccion de las
Personas en la Investigacion Médica

1. LaLey General de Sanidad

LaLey General de Sanidad de 25 de Abril de 1986, que desa-
rrolla el derecho ala proteccion de la salud’ y otros derechos
conexos, establecen la obligatoriedad para la Administracion
publica Sanitaria de una actualizacion permanente de cono-
cimientos y el fomento de las actividades de investigacion,
teniendo los Organismos de investigacion capacidad para

® Entre los derechos fundamentales cabe citar el derecho a la no discrimina-
cién (Art.14, CE), e derecho a la vida, a la integridad fisica y mora y la
prohibicion de tortura (Art.15); la libertad ideoldgica, religiosa y personal,
(Art.16-17); el derecho a la intimidad persona y familiar, a honor y a la
propia imagen (Art.18) y a la objecion de conciencia (incluible en alguna
medidaen lalibertad ideol6gicay religiosa).

® El articulo 2 de la Convencién ("Primacia del ser humano") y el articulo 11
("Prohibicién de la discriminacion contra la persona apoyada en la herencia
genética') creemos concuerdan con los articulos 10 y 14 de la Constitucion
espafiola. No en cambio la admisién con carécter general de la investigacion
cientifica en personas que no tienen capacidad de consentir (articulos 6y 17).
” (La Ley Orgéanica de medidas urgentes en materia de salud publica de 16 de

Abril de 1986 permite en casos de necesidad o urgencia adoptar resoluciones
restrictivas de derechos individuales.

establecer sus programas prioritarios y para acreditar unida-
des de investigacion®.

Esta Ley recoge ya en su articulo 10 una amplia relacion de
derechos de la persona en € campo sanitario, comenzando
por el respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad
prohibiéndose rigurosamente cualquier discriminacion. Seglin
d articulo 10.4, € enfermo debera ser advertido si 1os proce-
dimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le
apliquen pueden ser utilizados en funcion de un proyecto
docente o de investigacion, que en ningin caso podra com-
portar peligro adiciona para su salud.

Posteriormente, la Ley 25 de 20 de Diciembre de 1990 -Ley
del Medicamento- dedica € Titulo Il ("De los Ensayos Cli-
nicos', Art.59-69), desarrollando dicha regulacion € Real
Decreto 561, de 16 de Abril de 1993. En la Exposicion de
Motivos de la Ley, se afirma la intencion de propulsar las
nuevas tecnologias potenciando la indisoluble unién entre
medicamentos y desarrollo cientifico y tecnolégico. Para
conseguir los objetivos de la Ley, se fijan una serie de princi-
pios, especiamente orientados a la proteccion de las personas
sujetas a la experimentacion en esos ensayos clinicos afin de
proteger sus derechos fundamental es.

La Ley del Medicamento regula la intervencién administrati-
va en los ensayos clinicos, definidos en e Art.59 como "toda
evaluacion experimental de una sustancia 0 medicamento a
través de su administracion o aplicacion a seres humanos
orientada hacia alguno de los fines que se especifican". Tal
actividad habra de desarrollarse dentro del respeto a los pos-
tulados éticos enunciados en €l articulo 60 de la Ley, afin de
"gue garanticen que los riesgos que la experimentacion impli-
ca en la persona que se redliza son admisibles y el respeto a
los derechos fundamentales de la persona’.

2. El Codigo de Eticay Deontologia M édica

El Codigo de Eticay Deontologia Médica de la Organizacion
Médica Colegia (afio 1990) incorpora diferentes textos inter-
nacionales sobre experimentacion en seres humanos y esta
blece en su articulo 25 que no es deontoldgico admitir la
existencia de un periodo en que la vida humana carece de
valor y en el articulo 32 se destaca que € avance en Medicina
esta fundado en la investigacion, no pudiéndose prescindir en
muchos casos de una experimentacion sobre seres humanos,
siendo la salud de estos prioritaria para €l médico investiga-
dor (de modo que no se privard a paciente de recibir un tra-
tamiento vélido®).

8 Arts.106-107, Ley General de Sanidad.

® Se indica también en el citado articulo 32 que e protocolo de toda experi-
mentacion sobre seres humanos debe someterse a la aprobacién previa por
una comisién de ética, que requieren una particular proteccion a los seres



Merece destacarse que estos principios éticos fueron ya reco-
gidos en laregulacion juridica establecidaen 1982y que en la
actualidad la Ley del Medicamento se refiere alos postulados
éticos de la Declaracion de Helsinki u otras posteriores que
los actualicen (Art. 60.2). El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo puede interrumpir en cualquier momento larealizacion de
un ensayo clinico o exigir la introduccién de modificaciones
por diversos motivos, entre ellos para proteger a los sujetos
del ensayo o por no cumplirse los principios éticos recogidos
en € articulo 60 (Art.65.5). Por otra parte, segun € articulo
10 del RD 561/1993, todos los ensayos clinicos habran de
contar con € informe previo del correspondiente Comité
Etico de Investigacion Clinica (CEIC) y realizarse en condi-
ciones de respeto a los derechos fundamentales de la persona
y alos postulados éticos aludidos en la Ley del Medicamento.
Deberan ademés seguirse las normas de buena préctica clinica
(BPC) y un procedimiento normalizado de trabgjo (PNT,
Art.44-45),

3. El estatuto juridico de la experimentacion en
seres humanos

De lo anteriormente expuesto, se infiere que en Espafia existe
en la actualidad un estatuto juridico amplio y detallado acerca
de la experimentacion en seres humanos integrado bésica-
mente por €l Titulo Tercero de la Ley del Medicamento y €
citado Real Decreto 561/1993, de 16 de Abril, que lo desa-
rrolla

Se trata de una normativa muy detallada y prolija, particular-
mente el Decreto 561/1993, que consta de 47 articulos subdi-
vididos en numerosos apartados, derogando la normativa
anterior ala Ley del Medicamento™. Por otra parte, e Dere-
cho espafiol incluye una doble legislacion introducida en
1988 sobre reproduccién asistida (Ley 35, de 22 de Noviem-
bre) y sobre donacion de fetos y embriones, sus tegjidos y sus
células (Ley 42 de 28 de Diciembre). Ambos textos legales
ofrecen una detallada regulacion de la experimentacion en
gametos, preembriones, embriones y fetos humanos™, hasta el

humanos bioldgica o juridicamente débiles o vulnerables. Debera recogerse
el consentimiento informado no siendo desproporcionados los riesgos o
molestias que conlleve la experimentacion sobre la persona ni atentatorios a
su dignidad.

10 | Titulo | se refiere a consideraciones generales y principios bésicos;
Titulo Il: De la Intervencion Administrativa sobre Ensayos Clinicos con
Medicamentos; Titulo I1l: De los Comités Eticos de Investigacion Clinica;
Titulo 1V: Del Cumplimiento de las Normas de Buena Préctica Clinicay de
las Inspecciones. Se incluyen distintos anexos sobre protocolos, modifica-
cién, compromiso del investigador, conformidad de la direccion del centro,
consentimiento informado y documentacion de un producto en fase de inves-
tigacion clinica

™ El preembrion es e embrién humano antes de su implantacion en el dtero y
con un desarrollo no superior a catorce dias a partir de la singamia, segin el
preambulo, no vinculante, de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asisti-

punto de haberse mantenido en la doctrina que dicha finalidad
ha condicionado en buena medida la amplitud con que se
atiende a las finalidades especificas de la reproduccion asisti-
da'.

Por otra parte, la Ley de 29 de Octubre de 1979 sobre extrac-
cion y transplante de érganos, aunque apoyada basicamente
en una finalidad terapéutica, contiene también previsiones en
orden alainvestigacion®.

4. Lainvestigacion en embriones humanos

LaLey 35 de 1988 sobre Técnicas de Reproduccion Asistida
establece que podra autorizarse la investigacion y experi-
mentacién con gameto s u 6vulos fecundados humanos en los
términos sefialados en los articulos 14 a 17 de la Ley. Segin
e Art. 11, los preembriones sobrantes de una FIV se criocon-
servaran en los bancos autorizados por un méximo de cinco
anos quedando a los dos afios a disposicion de los bancos
correspondientes. La investigacion o experimentacion en
preembriones vivos solo se autorizara segun el articulo 15
contando con el consentimiento escrito de las personas de los
que proceden, siempre que su desarrollo no supere los catorce
dias (sin contar el tiempo de la crioconservacion) y que la
investigacion se realice en centros autorizados. Tal investiga
cion puede llevarse a cabo en preembriones viables s tiene
caracter diagnéstico o terapéutico y no se modifica el patri-
monio genético no patolégico. Las finalidades a las que
atiende dicha investigacion pueden ser muy variadas. El
Art.16 de la Ley describe algunos supuestos referidos a desa-
rrollo cientifico puro o aplicado, remitiendo en Ultima instan-
cia a la autorizacién que derive de normas reglamentarias o
de la Comision Nacional creada por la propia Ley. Por su
parte, en el Art. 7Y 8 delalLey 42 de 1988, sobre donacién y
utilizacién de embriones y feto s humanos o de sus células,
tgjidos u érganos, se describen de forma similar investigacio-
nes béasicas y aplicadas que pueden llevarse a cabo, contando
con las oportunas autorizaciones, en los materiales biol 6gicos

da. Por su parte, laLey 42 de 1988 trata de utilizar las estructuras biolégicas
de embriones (de més de catorce dias) y fetos no viables. Las leyes 35y 42
fueron recurridas ante e Tribunal Constitucional, quien, en sentencia de 19
de Diciembre de 1996, ha admitido bésicamente |a constitucionalidad de la
Ley 42/88 estando pendiente el recurso interpuesto contralaLey 35/88.

2 En este sentido, J. Vidal Martinez, Las Nuevas Formas de Reproduccion
Humana, Madrid 1988. "The legal situation of assisted reproduction in
Spain”, en Creating the Child. The Ethics, Law and Practice of Assisted
Procreation, Ed. Donald Evans.The Hague, 1996: 287-289. "The Spanish
legislation on uses of gametes and zygotes (preembryos)”, en Conceiving the
Embryo. Ethics, Law and Practice in Human Embryology. Ed. Donald Evans.
The Hague, 1996: 347349,

13 Acerca de |a citada legislacion sobre transplantes de érganos, reproduccion
asistida, diagndstico prenatal y experimentacion en seres humanos, J. Vidal
Martinez, "Main Aspects...".



procedentes de embriones y fetos no viables, que se adentran
abiertamente en el campo de la investigacion genética'®.

La Ley 35-88 establece en su articulo 20 sanciones adminis-
trativas para las infracciones graves que describe, entre las
gue se incluyen investigaciones 0 experimentaciones que no
se gjustan alos términos de la Ley, tales como la clonacion, la
manipulacion genética con fines no terapéuticos, el intercam-
bio genético humano para producir hibridos o la seleccion de
sexo. Por otra parte, €l articulo 9 delaLey 42 de 1988 descri-
be, entre las infracciones muy graves, la experimentacién en
embriones o fetos que no se gusten a las correspondientes
normativas. El vigente Cédigo Penal de 1995 ha derogado
algunos apartados del articulo 20 de laLey 35/88, que pasan a
ser supuestos incriminados penal mente™.

5. Objeto de lainvestigacion biomédica

Si la necesidad de avanzar en € conocimiento cientifico y en
la investigacion aparece ya en la Ley Genera de Sanidad de
1986 y previamente en el ambito que le es propio enlaLey de
Extraccion y Transplantes de 1979, las leyes 35y 42 de 1988
abordan con extraordinaria amplitud finalidades de investiga-
cion, el origen de lavida, reproduccién, genéticay principales
enfermedades, previendo incluso la hip6tesis de terapias res-
pecto a fetos y preembriones, pero es la legislacién de 1990
en materia de ensayos clinicos contenida en la Ley del Medi-
camento la que aborda la investigacion biomédica en perso-
nas.

6. Ensayos con productos en fase de investigacion
clinica

El RD 561/93 determina las responsabilidades concretas de
los Agentes implicados en la realizacion de los ensayos clini-
cos, definiéndolo como un procedimiento experimental que
como tal requiere una serie de consideraciones éticas y tra

14 Cabe recordar que tres Reales Decretos 411, 412, 413 de 1 de Marzo de
1996 regulan respectivamente la extraccion y utilizacion de tejidos humanos
para transplantes, la donacion de gametos y preembriones y |a homologacién
de los centros que llevan a cabo las técnicas de reproduccién asistida. Por
otra parte, un Real Decreto de 21 de Marzo de 1997 crea la Comision Nacio-
nal de Reproduccién Humana Asistida prevista por la Ley de 1988, que
debera informar con carécter preceptivo los protocolos y proyectos de inves-
tigacion y experimentacion con gametos, preembriones, embriones y fetos
humanos (Art.4.8).

%5 Se consideran delitos relativos a la manipulacion genética que pueden
acarrear penas de prision de hasta seis afios la manipulacion de genes huma-
nos alterando el genotipo con finalidad distinta a eliminar taras o enfermeda-
des graves (Art.159). Puede suponer una pena de hasta 5 de afios de carcel
fecundar 6vulos humanos con fin distinto a la procreacion, la clonacion y
procedimientos dirigidos ala seleccion de raza (Art.161).

mites formales™®. Los ensayos clinicos en humanos se harén
en todo caso bajo la vigilancia de un médico con competencia
clinica, estableciendo un marco de eventuales compensacio-
nes econémicas y la obligatoriedad de disponer de una pdliza
de seguro. El investigador comunicara los acontecimientos
adversos gque ocurran durante € ensayo a promotor, quien se
responsabiliza de notificados a las Autoridades Administrati-
vasy alos Comités de Etica'’.

El nimero de ensayos clinicos presentados a la Direccion
Genera de Farmacia y Productos Sanitarios en los Ultimos
cinco afios consta en la siguiente tabla'™:

Afio Ensayos Clinicos Centrosintervinientes
1993 342 1234
1994 331 1554
1995 364 1797
1996 453 2333
1997 533 1719

Se distinguen, de acuerdo con €l articulo tercero del Real
Decreto de 1993 cuatro fases en los ensayos clinicos: lafase |
proporciona informacion preliminar sobre los efectos y segu-
ridad del producto; en la fase I, e producto se aplica a en-
fermos de modo controlado y normalmente con asignacion
aleatoria, para calibrar la respuesta; en la fase I, se incluye
una muestra de pacientes mas amplia; en lafase 1V, los ensa-
yos se llevan a cabo después de la comerciaizacion del pro-
ducto™.

7. Proteccion de laintimidad y de los datos médi-
cos de las personas que intervienen en ensayos cli-
nicos

El articulo 10.4 de la Ley General de Sanidad establece el
derecho de los pacientes a ser advertidos si |os procedimien-
tos de diagnostico y terapéuticos que se les apliquen pueden
ser utilizados en funcion de un proyecto docente o de investi-
gacion. Mayor rigor comporta la confidencialidad de los actos
regulados por la Ley de Técnicas de Reproduccion Asistida
dado que se exige que la donacion de gametos y preembrio-
nes sea andnima y se establece un Registro nacional de do-

%% Las Administraciones Sanitarias tendran facultades de inspeccion en
relacion con e cumplimiento de las normas de Buena Préctica Clinica,
pudiendo interrumpir cautelarmente el ensayo

7 Se hace hincapié en la importancia de la deteccién, registro y comunica-
cién de los acontecimientos adversos. F.J. De Abajo, "Registro de aconteci-
mientos adversos en ensayos clinicos’, ICB n° 11, 1994.

18 Estos datos constan en la Monografia Técnica del Ministerio de Sanidad y
Consumo. Agradecemos su envio alaDra. Esmeralda Cuaresma.

¥ Articulo 3, RD 561/93.



nantes que sdlo en fechas muy recientes ha entrado en fun-
cionamiento®.

En e Real Decreto 561/93 se establece que todas las partes
implicadas en un ensayo clinico guardaran la mas estricta
confidencialidad de forma que no se viole la intimidad perso-
nal y familiar de los sujetos participantes en e mismo. Asi-
mismo deberan tomarse las medidas apropiadas para evitar €
acceso de personas no autorizadas a los datos del ensayo. El
tratamiento de los datos de caracter personal de los sujetos
participantes en e ensayo se gjustara a lo establecido en la
LO. de 29 de Octubre de 1992 de regulacion del tratamiento
automatizado de los datos de carécter personal®. Aungue no
exista una regulacion especifica para la proteccion de la inti-
midad genética, creemos que de la actual normativa podria
derivar en Espafia responsabilidad civil, penal y administrati-
va para hechos que vulnerasen la confidencialidad debida en
lainvestigacion médica o cientifica®.

I11. Requisitos para la investigacion médica

|. Requisitos generales. el consentimiento informa-
do

Los ensayos clinicos deberan realizarse respetando los dere-
chos fundamentales de la persona y los postulados éticos que
afectan a la investigacién biomédica. Capital importancia
tiene el libre consentimiento informado al que se refieren la
Ley del Medicamento y € Real Decreto que desarrolla esta
normativa® La persona en la que ha de realizarse e ensayo
serd instruida sobre la naturaleza, importancia, alcance y
riesgos del ensayo, debiendo comprender la informacion y
consentir posteriormente. El consentimiento debera prestarse
por escrito s € ensayo no tiene interés terapéutico para el
sujeto. En caso contrario, cabe la emision del consentimiento
ante testigos. La Ley del Medicamento admite la sustitucién
de la persona sujeta a ensayo por sus representantes legales,
cuando no pueda dado libremente, pero en ese caso deberd
dar su conformidad si comprende la informacion acerca del
ensayo. El consentimiento puede ser revocado en cualquier

% Articulo 8 del RD 413/96 y Orden Ministerial de 25 de Marzo de 1996.

2 Art.11.7-8, RD 561/93. Los datos relativos a la salud son datos especial-
mente protegidos: Arts. 7-8 LO/1992, pero se admiten algunas excepciones
en lo que concierne a la cesién de datos de salud de acuerdo con lo que se
dispone en diferentes textos legidativos. La doctrina propugna un mayor
rigor en esta materia

2 Cabe recordar que € derecho a la intimidad personal y familiar es un
derecho fundamental ampliamente desarrollado por la Ley Organicade 5 de
Mayo de 1982 en orden a su proteccién civil y objeto de proteccién pena en
los supuestos tipificados en los articulos 197 a 201 del Cédigo Penal de 1995.

Z Arts. 60-61 Ley Medicamento. Arts. 11-12, RD 561/93.

momento por la persona o su representante legal sin expresion
de causa.

Sin embargo, se admiten casos de excepcion en que por la
urgencia del tratamiento no pueda obtenerse el consenti-
miento de las personas sujetas al ensayo y de sus represen-
tantes legal es, debiéndose en estos casos dar conocimiento del
hecho a Comité Etico de Investigacion Clinica. Esta Situa-
cién de urgencia solo sera admitida en los ensayos clinicos
con interés particular para €l sujeto de los mismos. El articulo
11 del RD 561/93 justifica e riesgo que puedan asumir perso-
nas sin interés particular en un ensayo por los beneficios que
se espera obtener para la colectividad. Se requiere que no
exista otra alternativa, que se adopten las medidas necesarias
para que € riesgo sea minimo y que la experiencia sea equi-
valente a las que correspondan a los sujetos por su situacion
meédica, psicolégica, social o educacional. Se prevé una com-
pensacion para los participantes que no reciban beneficios
directos del ensayo.

2. El consentimiento de menores e incapaces

El RD 561/93 desarrolla ampliamente la doctrina legal acerca
del consentimiento informado, debiendo evitarse cualquier
influencia de las personas implicadas en el ensayo clinico. Si
se trata de menores, deberd ponerse este hecho en conoci-
miento del Ministerio Fiscal reclamandose la conformidad de
aquéllos cuando tengan més de doce afios?; tratandose de
menores o incapaces’™, deben adoptarse especiales medidas
para evitar su explotacion. También se reclaman especiaes
medidas tratandose de mujeres gestantes o en periodo de
lactancia.

IV Sistema de control en la investigacién
médica

|. El sistemade control en |os ensayos clinicos

Segun la Ley de Medicamento el promotor del ensayo es la
persona fisica o juridica que tiene interés y asume |os riesgos
que entrafia el ensayo clinico ante el Comité Etico de Investi-
gacion y el Ministerio de Sanidad. El investigador dirige la
practica del ensayo y se corresponsabiliza. El monitor lleva a

2 El articulo 162 del Codigo Civil permite a los menores ejercitar por s
mismos los derechos de la personalidad si tienen suficiente grado de madurez
paraello.

% E| profesor Romeo Casabona, en el estudio "Human Experimentation in
Psichiatry: legal considerations' en Jal. Interno Bioeth./Interno Jal. of Bioeth.
1995 vol. 6 numero hors serie: 14-20 se muestra abiertamente critico respecto
a la experimentacion no terapéutica en incapaces, salvo la obtencién de
muestras que no impliquen riesgo para estas personas (pég.19).



cabo un seguimiento del ensayo y actla de mediador entre €l
promotor y €l investigador.

Las Administraciones Sanitarias actUan de forma coordinada
dentro del sistema estatal de Salud, tienen facultades de ins-
peccion velando por € cumplimiento de la Ley, de los princi-
pios éticos y de las normas de buena préctica clinica, pudien-
do establecer plazos y condiciones para autorizar 10s ensayos
clinicos o circunscribir las experiencias a determinados cen-
tros, especiamente alli donde € ensayo ofrezca particular
complgjidad 0 no haya interés particular para los sujetos in-
tervinientes.

A los Comités Eticos de Investigacion Clinica se les asignan
importantes funciones evaluando preceptivamente la idonei-
dad del protocolo del equipo investigador, los caracteres del
ensayo asi como las compensaciones que eventualmente hu-
bieran de recibir los intervinientes™.

2. Uso compasivo de |os medicamentos

El uso compasivo de productos en fase de investigacion clini-
caa margen de un ensayo puede efectuarse bagjo la exclusiva
responsabilidad del médico, con e consentimiento informado
por escrito del paciente o de su representante legal, mediando
la autorizacion del Centro y de la Direccion General de Far-
macia’’.

3. El sistema de control en la investigacion en em-
briones

Lainvestigacion médicay cientifica derivada de la aplicacién
de las Técnicas de Reproduccion Asistida estd regulada por
una legislacion de caracter administrativo-sanitario (Leyes 35
y 42 de 1988) que remite a la Ley General de Sanidad de
1986 en lo que concierne a la imposicion de sanciones. Ya
hemos seflalado que la legislacion establecida en 1988 trata
de prever a maximo las actividades que pueden llevarse a
cabo distinguiendo infracciones graves y muy gravesy reca-
bando la necesidad de obtener las oportunas autorizaciones
para proyectos de investigacion derivadas de normativas
reglamentarias o directamente de la Comision Naciona de
Reproduccion Asistida creada por la Ley 35/88, que desarro-
lla el RD 21/97 y que solo recientemente ha comenzado a
desarrollar sus funciones.

% Al entender de Inés Galende Dominguez (“Nueva legislacion de ensayos
clinicos: el Real Decreto 561/1993", ICB, no6, Abril-Junio 1993), las funcio-
nes de los Comités han quedado més claramente definidas en el RD de 1993.
Entiende el profesor Diego Gracia que los Comités Eticos de Investigacion
Clinica no pueden aprobar protocolos que conlleven grave riesgo y poco
beneficio, y su mision es ante todo -se significa- proteger a los sujetos parti-
cipantes. " ¢Males privados, bienes publicos?', ICB, n° 9, Enero-Marzo 1994.

2 Art. 23, RD 561/93.

V. Responsabilidad derivada de la investigacion
médica

1. Bases legales de la responsabilidad derivada de
la experimentacion en seres humanos.

Lainvestigacion y experimentacién en seres humanos, inclu-
yendo los estadios embrionario y fetal, es fuente de responsa-
bilidad en el plano ético y juridico®, lo que no impide que la
legislacion sanitaria propugne el fomento de dicha activi-
dad®, si bien sometiéndola a numerosas cautelas para salva-
guardar los derechos fundamentales de las personas y recu-
rriendo a multiples formas para aminorar o disolver dicha
responsabilidad™.

Aungue no exista una normativa general que abarque todos
los supuestos de experimentacién en seres humanos, si existe
una amplia regulacién en materia de ensayos clinicos ligada a
la evaluacion de los medicamentos®. De este modo, la res-
ponsabilidad juridica puede surgir para los distintos agentes
gue intervienen en estas actuaciones biomédicas, alcanzando
considerable entidad, teniendo en cuenta laimportancia de los
intereses econdmicos en juego®. Tratandose de actividades
que se insertan en el marco juridico-sanitario, parece |6gico
que las infracciones cometidas sean objeto de sanciones ad-
ministrativas, sin prejuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que puedan concurrir®,

% Destaca Hans Jonas que cuando se acttia sobre organismos bioldgicos, el
acto técnico tiene laforma de intervencion y no de construccion, y esirrever-
sible...Refiriéndose en concreto a la experimentaciéon en seres humanos,
advierte la importancia que en el plano ético tiene su utilizacién como cosas
y lanecesidad de establecer limites tales como €l que lainvestigacion se lleve
a cabo sobre enfermedades que afecten a los sujetos del ensayo. Técnica,
Medicinay Etica, trad. Barcelona 1997: 111y 96.

# Art. 106-110 de la Ley General de Sanidad.

% En el Predmbulo de la Ley 35/88 sobre Técnicas de Reproduccion Asistida
se sefiala, con relacién a la investigacion cientifica angja a las citadas técni-
cas, que se trata de asuntos "de enorme responsabilidad”, siendo precisa una
colaboracion entre sociedad y ciencia de modo que "desde €l respeto a los
derechos y libertades fundamentales de los hombres, |a ciencia pueda actuar
sin trabas dentro de los limites que la sociedad |e sefiale”. Por su parte, en el
predmbulo de la Ley 42/88, sobre donacion de embriones y material biol 6gi-
co humano se alude a la necesidad de "garantizar la libertad cientifica e
investigadora condicionandola alos val ores reconocidos en la Constitucion™.

% Ademés de la normativa antes aludida en materia de reproduccion asistida,
embriologia humana y transplantes de 6rganos que ha sido objeto en época
reciente de desarrollo reglamentario.

% El articulo 20 del RD 561/93 sobre ensayos clinicos, establece que los
aspectos econémi cos relacionados con dichos ensayos quedaran reflejados en
un contrato entre e promotor y € correspondiente centro. Los Comités
Eticos de Investigacion Clinica podran conocer y evaluar el presupuesto del
ensayo, cuyas fuentes de financiacion se haran constar en la publicacion de
aquél.

% En este sentido, el Art. 32 delaLey General de Santidad con el que se abre
el capitulo sexto de las infracciones y sanciones. Con esta regulacién general



2. Responsabilidad por negligencia

A nuestro juicio, la responsabilidad juridica por experimenta
cion en seres humanos implica un salto cualitativo sobre la
responsabilidad derivada de actos médicos. Con respecto a
ésta, es doctrina consolidada en materia de responsabilidad
civil que la obligacién del médico es de medios, no de resul-
tados, habiendo reiterado la jurisprudencia que incumbe a
perjudicado probar la culpa del médico demandado, aunque
se planteen posibles excepciones al citado principio®. Cuando
la asistencia se presta al enfermo a través de equipos multi-
profesionales, resulta sumamente dificil la individualizacién
de las conductas, a efectos de exigencia de responsabilidades
especificas; particular dificultad entrafian ciertas actuaciones
biomédicas como la reproduccion asistida, en las que se re-
clama una particular pericia por los intervinientes y un gjuste
alos correspondientes protocolos médicos, orientdandose hacia
una préctica estandarizada que permita limitar la responsabi-
lidad derivada de las citadas técnicas y sefidlar siempre un
responsable directo®.

En cuanto a la cuestién de la prescripcion de la accion exi-
giendo responsabilidad civil en e ambito sanitario, difiere
notablemente segln se interprete que tal responsabilidad es
contractual (quince afios) o extracontractual (un afio). La
jurisprudencia ha considerado que €l plazo no debe comenzar
a correr hasta el momento que € perjudicado no adquiera
completo conocimiento del alcance del mal que se le ha cau-
sado®. Con relacion a estas técnicas reproductoras, ha recor-
dado la doctrina que cuanto méas nueva e inexperimentada es
un actividad médica, mayor es € nivel de cuidado que €l
médico debe al paciente en e curso del tratamiento, mas
riguroso es el deber de informaciéon y menores son las exi-
gencias de prueba a cargo del perjudicado®.

3. Laresponsabilidad por la proteccion de la salud
y la responsabilidad por lesion de derechos funda-
mentales de las personas sujetas a la experimenta-
cion biomedica

Por nuestra parte, entendemos que la responsabilidad en la
experimentacion en material embriol 6gico humano o derivada
de lalesién en bienes de la personalidad de los hijos nacidos
mediante estas técnicas no puede derivar de un contrato de
utilizacién de estos servicios, y en cualesquiera caso existe en
las prestaciones sanitarias un "nlcleo irrenunciable de la
dimension personal” que se contrapone a la "dimension co-
lectiva del derecho a la proteccion de la salud'®. De este
modo, creemos que en el derecho alaviday a la integridad
fisica y moral hay un nicleo duro e irrenunciable y que el
consentimiento prestado para la intervencion médica o bio-
meédica no exime de responsabilidad a los agentes que llevan
a cabo esas actuaciones sino que Unicamente garantiza que no
ha habido vulneracion de los derechos del paciente en lo que
concierne a su libertad para rehusar un tratamiento o a some-
terse a unos ensayos clinicos™. Por otra parte, e consenti-
miento informado que se reclama para "elegir entre las opcio-
nes que le presente el médico", y en concreto para cualquier
intervencion médica, permitira eliminar la responsabilidad
penal de determinadas actuaciones biomédicas®.

En cuanto a los ensayos clinicos regulados en la Ley del Me-
dicamento parece evidente que € consentimiento informado
€s un requisito necesario paralalicitud de tales ensayos™. Sin
embargo, creemos que la responsabilidad civil se produce en
todo caso a ponerse en riesgo bienes de la personalidad, tanto
més en aquellos supuestos en que no existe interés particular
para |a persona que se somete a ensayo®. En tales condicio-
nes resulta comprensible que se trate de aminorar la respon-
sabilidad extendiendo en la mayor medida la informacién

conecta igualmente la normativa especifica establecida en las leyes sobre
reproduccion asistida, donacion de embrionesy Ley del Medicamento.

% Dr. Ricardo de Angel Y 4giiez, "L a responsabilidad civil de los profesiona-
lesy de las administraciones sanitarias', en la obra La responsabilidad de los
profesionales en las Administraciones Sanitarias, Sevilla1994: 37-82.

% En estalinea, los articulos 18 y 19 de la Ley sobre Técnicas de Reproduc-
cién Asistida que desarrollan los articulos 9.2, 11.2 Y 13.2 del Real Decreto
413/96, relativo a la homologacion de los centros que llevan a cabo las
citadas técnicas.

% Manuel Rivera Fernandez: La responsabilidad médico-sanitariay de perso-
nal sanitario al servicio de la administracion pablica, Sedavi, Valencia, 1997:
90. Citando la Sentencia del Tribunal Supremo del 16 de Julio de 1991y la
opinién critica de Parra Lucan.

%7 F.Pantaledn Prieto, "Procreacion artificial y responsabilidad civil”, en la
obra La filiacion a finales del SXX. Segundo Congreso Mundial Vasco,
Madrid 1988: 257, citando a Giesen.

% En este sentido, el Predmbulo del Real Decreto 63/1995 sobre prestaciones
de la Sanidad Publica.

* El Art.10.9 de la Ley General de Sanidad establece el derecho a rehusar e
tratamiento excepto en los casos mencionados en el apartado 6, tal "cuando la
urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o
existir peligro de fallecimiento”.

0 No habré responsabilidad penal por aborto si hay adecuacion ala Ley (Art.
145 del Cadigo Penal) ni por la reproduccion asistida consentida (Art.162 del
Codigo Penal), ni por el transplante de érganos adecuado a la Ley, cirugia
transexual y esterilizacion (Art.156 del Cédigo Penal) ni por la manipulacion
genética que trate de eliminar o aliviar taras o enfermedades graves (Art. 159
del Codigo Penal).

“l Creemos que la falta del consentimiento informado podria originar respon-
sabilidad penal caso de producirse una atentado a bienes juridicos de la
personatipificados en laLey Penal.

“2 Art. 60.1 de la Ley del Medicamento.



hasta limites que no resultan congruentes con las circunstan-
cias en las que se llevan a cabo dichos ensayos®™.

4. Seguro de responsabilidad civil y ensayos clini-
oS

La iniciacion de un ensayo con productos en fase de investi-
gacion clinica o nuevas indicaciones o cuando no existe inte-
rés terapéutico no podra realizarse sin un seguro que cubralos
dafios que puedan resultar para las personas, presumiendo en
principio que los dafios que resulten durante el afio siguiente
a ensayo, proceden del mismo*, respondiendo entonces
solidariamente €l promotor, el investigador principal y los
centros que lleven a cabo |os ensayos.

Por todo €llo, resulta I6gico que la Ley reclame € asegura-
miento del ensayo particularmente en los casos en que no hay
interés terapéutico para e sujeto del ensayo®™. El promotor y
el investigador principal, y sus colaboradores deberan res-
ponder por los dafios causados, aunque no medie culpa y
aungue cuenten con la preceptiva autorizacién administrativa
y con informe favorable del Comité Etico de Investigacion
Clinica®.

V1. Consideraciones Finales

|. La proteccion de la persona en la investigacion
médica

La legislacion espafiola establece claramente que los ensayos
clinicos deben realizarse en condiciones de respeto alos dere-
chos fundamentales de la persona y a principios éticos. De
esta manera, las formalidades legales son garantia para una
mejor proteccién de los derechos de la persona, correspon-
diendo a los Comités Eticos de Investigacion Clinica un im-
portante papel al respecto®’.

3 En este sentido, nos parece criticable |a excesiva amplitud del articulo 60A
delaLey del Medicamento.

“4 El importe minimo asegurado en concepto de responsabilidad civil sera de
treinta millones de pesetas 'y s se establece una renta anual, un minimo de
tres millones de pesetas.

% Asi se establece en el articulo 62 de la Ley y en la amplia regulacion
contenida en el articulo 13 del RD 561/93. Entiende Xavier Carné que la
poliza debiera ser cubierta por los centros, para favorecer las investigaciones
no ligadas a las empresas farmacéuticas que son las predominantes. "Dos
afios de Comités Eticos de Investigacion Clinica' (ICE, n° 20, Octubre-
Diciembre 1996).

4 Articulo 60.2 de la Ley que establece la responsabilidad solidaria de los
centros donde se hubieran realizado los ensayos, desarrollada por e art.13.4
del Decreto RD 561/93, apartados 6y 7.

4" Vega Gutiérrez JM. et al., "Aspectos médico-legales...”, (citado) entienden
sin embargo que en la legislacion espafiola sobre ensayos clinicos no apare-

A nuestro entender, la regulacién de los ensayos clinicos en
Espafia se muestra en términos generales bien orientada, aun-
gue ofrezca puntos criticables. Asi, nos parece acertado situar
como primer objetivo del control administrativo la admisibi-
lidad del riesgo que asuman las personas sujetas a ensayo.
Creemos, sin embargo, que el citado "riesgo admisible" es
mucho menor, tratdndose de experimentacién sin interés
particular para € sujeto; no obstante, la legislacion espafiola
acepta la experimentacién en tales condiciones siempre que
haya un adecuado balance deriesgo y beneficio.

La Ley del Medicamento pone especial énfasis en la obten-
cion del consentimiento de los sujetos del ensayo. Cierta
mente, la exigencia del consentimiento en la experimentacion
humana puede calificarse como derecho basico, pero €l objeto
de citado derecho no se traduce a nuestro entender en un
poder de disposicién sobre la propia vida o integridad fisica,
sino antes bien en una libertad fundamental para someterse o
no al tratamiento médico o a las experiencias que se le propo-
nen como sujetos del ensayo asumiendo los correspondientes
riesgos™.

Por todo €ello, estimamos criticable que la Ley espafiola ad-
mita con carécter genera la emisién del consentimiento del
sujeto por €l mismo o por su representante legal y ello aun no
habiendo interés terapéutico para el sujeto del ensayo®.

Creemos que la amplia regulacion introducida por € RD
561/93 corrige en alguna medida los planteamientos legales,
pero introduce por otra parte alguna figura anémala como es
la "urgencia en la aplicacion del tratamiento” (Art.12.6) aun
en casos en que no hay interés particular para € sujeto, lo
cual ha sido objeto de critica por parte de doctrina especiali-
zada™.

cen enteramente resueltos algunos puntos, tales como la funcién consultiva
de los Comités, la modificacién del protocolo inicia o los ensayos clinicos
multicéntricos.

“8 El profesor Dr. D. Diego Gracia Guillén asigna el carécter de derecho
humano fundamental a consentimiento informado en la préctica médica ("la
informacion necesaria y suficiente para poder tomar una decision raciona"),
advirtiendo no obstante la necesidad deinsistir "en el proceso de reeducacion
mora y humana, pues en caso contrario la doctrina del consentimiento in-
formado podria disminuir la calidad de las instituciones sanitarias, como
sucede en la llamada medicina defensiva’, "Ocho tesis sobre el consenti-
miento informado”, en DS La responsabilidad de los profesionales...citado:
115-119.

0 Parece correcto reclamar la conformidad (no objecién) cuando la persona
puede al menos comprender o que significa su participacion en el ensayo.

% Con referencia a Derecho francés, se ha hecho notar que la situacion de
urgencia concierne al estado de las personas y no a las condiciones del ensa-
yo (c.Byk, "L'example du droit compar€"). C. Huriet., "Synthese des tra-
vaux". En la situacion de urgencia es el nivel de conciencia del sujeto el que
introduce modalidades particulares "La Loi du 20 Decembre 1988 relative a
la recherche biomedicales chez I'nomme: Comité de Protection ou Comité
d'Ethique? The Law of 20th December 1988 concerning biomedical research
on human subjects protection, Comittee or Ethics Committee?”, Intern. lal of
Bioeth.lal.Intern. Bioéth.1993, vol.4, nimero hors série: 22y 58.



Parece adecuada |a regul acion estableciendo la obligatoriedad
de indemnizar alos sujetos del ensayo aunque no medie culpa
y la responsabilidad solidaria del promotor, investigador y
centro cuando el seguro no cubre todos los dafios, supuestos
que debieran también incluir, a nuestro entender, aquellos
casos en que no se haya concertado una pdliza de seguro.

La doctrina ha destacado la importancia de las funciones de
los Comités de Investigacion de Etica Clinica y particular-
mente la misién que les incumbe de proteger alos sujetos del
ensayo™. Por nuestra parte creemos que dichas funciones de
los Comités deben ser alentadas aun cuando la misién de los
mismos -en nuestra opinidn- no es crear derecho sino contri-
buir a su aplicacion y a su perfeccionamiento en e futuro™.
Entendemos que los Comités de Etica Clinica deben valorar
ante todo €l riesgo que supondra para la persona su inclusion
en €l experimento y la validez en €l plano ético del consenti-
miento prestado™. Entendemos igualmente que los menores e
incapaces reclaman una especial proteccién y debieran quedar
excluidos como sujeto de experimentacion cuando ésta no
supongainterés particular para ellos™.

Lo importante a nuestro entender en cualesquiera casos es
asegurar €l respeto ala persona humana mas alla del cumpli-
miento de tramites formales que, sin embargo, son garantias
juridicas que contribuyen a asegurar dicho respeto. La auto-
nomia no debe considerarse en estos casos como un valor
absoluto™, aunque entendemos debe ser potenciada en los
ensayos clinicos™, incluso tratdndose de personas vulnera-

bles™.

5 Asi por ejemplo, debe adoptarse un criterio restrictivo en la seleccion de
los sujetos del ensayo, aungue ello restrinja la representatividad del mismo,
en los casos en que e tratamiento esté contraindicado o sea particularmente
téxico o e riesgo resulte muy elevado. En este sentido, Eduard Diogene,
"Criterio de seleccion, ¢restrictivo o amplio?’, ICB n°14, 1995.

%2 |_os Comités de Etica Clinica contribuyen a conocer e incluso a conformar
larealidad social, que es un elemento de interpretacion de las normas (Art.3.1
del Cadigo Civil). En este sentido nuestro estudio "Main Aspects..." (citado).

%2 Distingue el profesor Diego Graciael "Valid consent" del "Inform consent”
seglin se trate de doctrina ética o doctrinajuridica. "Ocho tesis...": 118.

® El profesor Romeo Casabona advierte acerca del peligro especifico que
pueden suponer ciertas experiencias para los enfermos mentales, tal por
ejemplo lautilizacion del placebo en vez de medicacion “La experimentacion
humana en psiquiatria..”" (citado): 177.
* En este sentido, Victoria Camps: "El consentimiento para la prueba del
SIDA", ICB n° 25, Enero-Marzo 1998.

% Robert J. Levine destaca el papel activo que asume en algunos casos el
sujeto del ensayo alabusgueda de unaterapia. "El ensayo clinico y el médico
como agente doble", ICB n° 19,1996.

% David N. Weisstub, "La recherche médicale en milieu carcéral”,
JB/ETHIQUE n°|-2,1997: 87-93.

2. Perspectiva actual de la proteccion de la persona
en lainvestigacion médica

Las primeras evaluaciones de la actividad de los Comités de
Etica Clinica muestran particular preocupacion por los as-
pectos econémicos de los ensayos clinicos como requisito
para un mejor cumplimiento de las funciones de dichos Co-
mités que se prestan de forma desinteresada pero atendiendo
en ocasiones més a la idea de prestigio que de servicio™.
Parece por otra parte que los resultados de los ensayos clini-
cos se incorporan tardiamente y de forma incompleta a la
préctica clinica®™.

No conocemos de la existencia de acciones judiciales en rela-
cién con la préctica de los ensayos clinicos™, pero entende-
mos que e incumplimiento de las prescripciones legales en
materia de ensayos clinicos constituye por si sola fuente de
responsabilidad®. Destacamos la necesidad de salvaguardar
efectivamente los derechos y libertades fundamentales de las
personas sujetas a los ensayos clinicos y expresamos nuestro
temor de que una excesiva repeticién de cautelas tal como la
gue se establece en la legidlacion espafiola pueda incluso
resultar contraproducente para el cumplimiento de esos prin-
cipios bésicos®.

Con mayor razon resulta dificil evaluar los aspectos relativos
a la investigacién médica contenidos en la legislacion esta-
blecida en Espafia en 1988 sobre reproduccién asistida y
donacion de fetos y embriones, por cuanto solo recientemente
ha entrado en funciones la Comision Nacional de Reproduc-
cién Asistida®. En un caso planteado ante los tribunales la

% Xavier Carné, "Dos afios de Comités Eticos de Investigacion Clinica’,
aboga por una armonizacion de los procedimientos de trabajo y una actividad
"&gil, abierta y consistente". 1. Galende y B. Escribano informan que "El
Comité Etico Regional de Investigacion Clinica de la Comunidad de Madrid"
aprobd en 1995 34 protocolos y rechazé 6, asistiendo regularmente los
miembros del Comité.

% A. J. Carcas Sansuén, "Impacto de los ensayos clinicos en la préctica
clinica', ICB n° 21 1997.

% Tampoco se han producido en Francia acciones judiciales en relacion con
la Ley de Proteccion de Personas de la Investigacion Biomédica de 1988. C.
Huriet, "Mieux vaut une lourde sanction au terme d'un faux proces, qu'une
peine plus légere al'issue d'un vrai..." JIB/ETHIQUE 1997 vol 8 N°3: 9.

& El Colegio de Médicos de Madrid abre expediente a un médico que llevo a
cabo ensayos clinicos ilegales para apreciar si hubo o no falta ética (El Pais,
19 de Junio 1998).

€2 En este sentido nuestro estudio "Main Aspects..." (citado). En el aspecto
formal cabe recordar que €l articulo 45.3 incorpora a las normas de buena
précticaclinicalas revisiones en el &ambito de la Comunidad Europea que han
sido muy amplias en 1997. En este sentido, Sev S. Fluss, "Contributions of
International Organizations', en Bioethics. From Ethicsto Law, From Law to
Ethics., Zurich: 189-204: 191.

& Acerca del derecho y de la préctica sobre reproduccion asistida 'y embrio-
logia humana, ver estudios citados en nota 12.



norma contenida en la Ley 35/88 sobre seleccion de sexo fue
interpretada restrictivamente®.

3. Propuestas respecto alainvestigacion médica

Creemos que la técnica de la fecundacién in vitro ha signifi-
cado un punto de inflexién en los conocimientos de la Medi-
cina y de la Biologia y de la Genética humanas, abriendo
inéditas posibilidades de curar o aiviar enfermedades y mi-
nusvalias. Consecuentemente, ha adquirido también una nue-
va dinamica la experimentacion en seres humanos nacidos o
en estado fetal o embrionario, lo cua conlleva, junto a los
eventuales beneficios, el peligro de una instrumentalizacion
del ser humano que €l derecho trata de evitar protegiendo ala
persona®.

El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina ha
destacado la necesidad de una cooperacion internacional para
gue la humanidad pueda disfrutar de los nuevos logros en
Biologia y Medicina, que en materias tales como la experi-
mentacion en seres humanos exige, a nuestro entender, la
proteccion de la vida, de la integridad corporal y del libre
desarrollo del ser humano desde su concepcion porque desde
ese momento & ser humano puede ser instrumentalizado.

Para lograr esa proteccion en e campo juridico, entendemos
debe reconocerse a todo ser humano la condicién de persona,
gue hace referencia a un valor intrinseco que no capta la
Biologia pero si la experiencia juridicay en el que se integra
la dimensién moral del ser humano, su libertad y consecuen-
temente su responsabilidad.

Aungue consideremos admisible la investigacién en embrio-
nes o fetos humanos cuando no hay expectativas de persona-
lidad, tal como parece entender € Tribunal Constitucional, no
creemos resulta legitimo desde un enfoque juridico el estable-
cimiento de plazos en el desarrollo biol6gico para destruir o
utilizar lavida humana naciente.

5 J. Vidal Martinez, Choix de sexe: Commentaire a une décision judiciaire
récente appliquant la Loi Espagnole sur les Techniques de Reproduction
Assistée. Jal. Intern. Bioéth./Intern. Jal of Bioeth. 1992, vol 3: 5-12.

€ La Ley espafiola sobre reproduccion asistida de 1988 trata de favorecer la
investigacion en el embrion humano y o mismo cabe decir de la Ley britani-
ca de 1990. En cambio, una Ley alemana de 1990 trata de proteger al em-
brién proscribiendo la investigacion (J. Vidal Martinez, "Algunos datos y
observaciones para contribuir ala consideracion juridicadel embrién humano
concebido in vitro", en Estudios de Derecho Civil en Homenaje a Profesor
Dl. José Luis Lacruz Berdejo vo\.ll: 2077-2105.) El articulo 16 del Codigo
Civil francés reformado en 1994 asegura la primacia de la persona; prohibe
todo atentado a su dignidad y garantiza el respeto al ser humano desde el
comienzo de su vida. La experimentacion en seres humanos ha impulsado
recientemente medidas legales en Canada (J.L. Baudouin, "Le projet de loi
canadien sur les nouvelles technologies de reproduction sur la génétique,
JIB/ETHIQUE, 1-2, 1997: 107-110) y Estados Unidos (J.L. Baudouin "USA.
Protection of Human Research Subjects and Creation of Nationa Bioethics
Advisory Commission”, JB/ETHIQUE,4, 1997: 110-111).

Entendemos igualmente que el establecimiento de derechos
privados en temas concernientes a libertades esenciales de la
persona, tales como la libertad de procrear o la investigacion
cientifica, afin de eludir o limitar responsabilidades, conduce
inevitablemente a una limitacion de aquellas libertades fun-
damental es®.

El consentimiento de la persona para integrarse en un ensayo
clinico no puede significar la renuncia a derechos que son
"inherentes’ (Art.1 0.1 CE) y por tanto irrenunciables. Enten-
demos por dllo, que existe un deber de proteccion en todo
caso de laviday laintegridad fisica de las personas sujetas al
ensayo, y consiguientemente, una responsabilidad legal por
los dafios que puedan sufrir en esos bienes de la personalidad.

En la investigacion médica debe fomentarse €l bien integral
de la persona como objetivo prioritario, 1o que supone tam-
bién respetar su autonomia. La representacion de menores e
incapaces no implica propiamente gercicio de derechos sino
més bien cumplimiento de deberes, no debiendo, en nuestra
opinién, admitirse en principio a estas personas como sujeto
de experimentacion salvo que € riesgo y las molestias sean
efectivamente minimas y reciban, aunque sea indirectamente,
un beneficio terapéutico®.

La relacion de la persona sujeta a experimentacion con €l
investigador -y paradigméticamente- la relacion entre pa-
ciente y médico no puede agotarse en el intercambio de una
informacién por un consentimiento. El derecho més impor-
tante de un ser humano enfermo que se somete a una experi-
mentacion quiza como Ultima alternativa para su dolencia, es
que se reconozca su condicion de persona®.

€ J. Vidal Martinez, Comunicacién a Segundo Encuentro Internacional del
Grupo de Milazzo (Genética). (julio 1991). En Revista General de Derecho,
Marzo 1993: 1941-1942.

8 Afirma el profesor Romeo Casabona que "el reto de la ciencia y de la
investigacion es obtener otros caminos para sus objetivos de progreso, aun-
que inicialmente puedan ser méas molestos o costosos'. "La experimentacion
humana en Psiquiatria..." (quoted): 182.

% En este sentido, J. Alventosa del Rioy J. Vidal Martinez, "Droit et Sida en
Espagne". en Droit et Sida. Comparaison Internationale. Dirigé par Jacques
Foyer et Lucette Khaiat, Paris 1994: 173-201. J. Vidal Martinez, "Derecho y
Sida: persona, responsabilidad y tutela’, en Revista General de Derecho,
Abril 1995: 3601-3628. Se propone una tutela especifica para mediar entre €l
enfermo de SIDA o drogodependiente con la Administracion sanitaria que
igualmente podria cumplir esta funcion protectora respecto de estas personas
cuando se someten a un ensayo clinico.



