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EL NACIMIENTO DEL BIODERECHO

Erick VALDES

SUMARIO: L. Introduccion. 11. Tuskegee. 111. Willowbrook. IV. El Infor-
me Belmont. V. Los Principios de Etica Biomédica. V1. El surgimiento
del bioderecho europeo. VII. Conclusiones. VIII. Bibliografia.

1. INTRODUCCION

En este capitulo describo criticamente los principales hitos que determinaron
el nacimiento del bioderecho en el mundo. Mi abordaje es exclusivo, a saber;
no considero ni analizo los desarrollos postreros de la disciplina, que la han
consolidado como un modelo juridico plausible para regular las practicas
biocientificas. En este sentido, el origen del bioderecho no esta relaciona-
do con un solo evento, sino que, mas bien, se trata de un fenémeno multi-
factorial. Ciertamente, gran parte de su primera epistemologia se desarrolla
en Europa, y es ahi donde, de modo paulatino, adquiere cierta consistencia
procedimental y asume un incipiente estatuto disciplinario. Sin embargo, y
aunque es una afirmacion que puede ser discutida, sus verdaderas raices con-
ceptuales se encuentran cruzando el Atlantico, a saber, en Estados Unidos.
La historia es conocida, pero nunca antes se la ha vinculado con el biodere-
cho. Hagamoslo ahora.

IT. TUSKEGEE

El Estudio Tuskegee de la sifilis, llevado a cabo en Estados Unidos en cientos
de hombres afroamericanos, constituye uno de los experimentos mas contro-
versiales y censurados en la historia de la medicina estadounidense. Una ver-
dadera comprension de sus implicaciones requiere una perspectiva historica.
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4 ERICK VALDES

Sin embargo, debido a que gran parte de este estudio fue realizado a puertas
cerradas, sus detalles nunca llegaron a ser completamente conocidos, y, por
lo general, aquéllos se discuten y analizan sélo en términos reduccionistas,
y, por lo demas, emocionales. Sin embargo, gracias al interesante y, curiosa-
mente, no muy conocido trabajo de Gregory Pence,! podemos actualmente
acceder a datos e informacién relevantes sobre el caso.

Por lo tanto, y como este experimento, ademas, puede considerarse uno
de los hitos mas determinantes para el posterior desarrollo disciplinario de
la bioética —que es, a su vez, un antecedente histérico y teérico del biodere-
cho— es importante que los lectores se enteren de lo que realmente sucedi6.
Los hechos, contados de manera sinéptica, fueron asi.

En 1932, antes de la purificacion de la penicilina, ocurrida en 1939, los
tratamientos para la sifilis eran tan ineficaces como peligrosos, especialmen-
te debido a su toxicidad. En aquellos afios todavia no se habian desarrollado
parametros cientificos que determinaran con precision si los eventuales e
improbables beneficios de dichos tratamientos podrian justificar asumir los
inevitables riesgos que implicaban. Por lo tanto, la medicina carecia de un
conocimiento relevante que permitiera desarrollar terapias apropiadas para
controlar la enfermedad. Los médicos y cientificos pensaron entonces que
una posible solucién al problema era investigar la progresiéon natural de la
sifilis; es decir, estudiar qué pasaria con pacientes infectados, desde las eta-
pas iniciales de la patologia hasta un muy probable fatal desenlace. Y para
ello, los pacientes o, mejor dicho, los sujetos de experimentacion, no debian
ser nunca medicados.

Ese mismo ano, el Servicio de Salud Puablica de los Estados Unidos ini-
ci6 una investigacién clinica, que se prolongaria durante cuarenta anos, y se
conoceria mundialmente como “El Experimento Tuskegee”. Los propositos
del estudio parecian plausibles. Sin embargo, el procedimiento elegido para
implementarlo era muy discutible. La investigaciéon consistié en estudiar la
evolucion espontanea de la sifilis en 399 hombres afroamericanos, habitan-
tes de la ciudad de Tuskegee, condado de Maicon, Alabama, que fueron
enganados por los cientificos para que creyeran que sélo tenian “algo malo”
en la sangre, y que debian, por lo mismo, ser atendidos y medicados a la
brevedad. La mayoria de ellos padecia de una sifilis secundaria, lo que sig-
nifica que estaban en la etapa latente o temprana de la enfermedad.

Mas alla de las sanciones éticas que merece el experimento, tampoco
fue una investigacion adecuada desde el punto de vista cientifico. Hubo una

I Pence, G. E., Classic Cases in Medical Ethics, Nueva York, McGraw-Hill, 2004.
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evidente falta de método mientras se llevaba a cabo el estudio. Nunca se
conto con una supervision central; tampoco se disenaron ni se establecieron
protocolos escritos para llevar a cabo la investigacién, y, a menudo, los nom-
bres de los 399 sujetos del grupo de estudio se confundieron o se mezclaron
con los nombres de los sujetos sanos del grupo de control.

Es posible constatar, ademas, varias lagunas e inconsistencias en el ex-
perimento. Los médicos no mantuvieron regularidad en las visitas que rea-
lizaban al pueblo. En algunos periodos no regresaron por anos, y las visitas
no siempre fueron documentadas. Es posible observar un vacio entre 1939y
1948, tiempo durante el cual no se documentan ni actividades ni resultados
del estudio. Lo mismo ocurri6 entre 1963 y 1970. Sin embargo, el experi-
mento continuaba su curso. Los enfermos, incluso cuando la penicilina fue
aprobada para su uso publico masivo y en 1943 se comprobo su efectividad
para tratar la sifilis, nunca fueron medicados.

El 26 de julio de 1972, un reportaje escrito por la periodista Jean He-
ller, de Associated Press, desenmascaré el estudio, lo que provocd su cance-
lacién inmediata y la pronta atenciéon de los enfermos. Sin embargo, para
entonces, veintiocho de los 399 sujetos habian muerto de sifilis, y otros cien
habian muerto por diversas complicaciones como resultado de no haber
recibido tratamiento para la enfermedad. Ademas, diecinueve ninos habian
contraido la patologia durante su periodo de gestacion.

Las fisuras éticas de las cuales este estudio adoleci6é fueron muy rele-
vantes, y determinaron la necesidad de identificar nuevos criterios delibe-
rativos para abordar las controversias morales surgidas de la investigacion
biomédica. De hecho, aquellos cientificos y médicos que participaron del
Experimento Tuskegee parecen no haberse cuestionado profundamente el
estar llevando a cabo una alevosa violaciéon de garantias fundamentales de
los enfermos, tales como la autonomia y la dignidad, y tampoco fueron sen-
sibles al dano que estaban causando a los sujetos de experimentacion. A és-
tos nunca se les informo sobre los verdaderos propositos del estudio ni sobre
sus posibles efectos secundarios. Ademas, nunca supieron que tenian sifilis y,
por lo tanto, siempre ignoraron la real gravedad de la enfermedad. Nadie se
preocup6 por ellos, nadie dijo la verdad, y nadie detuvo el estudio. Esos 399
hombres afroamericanos fueron simplemente observados, cosificados, ins-
trumentalizados y usados como conejillos de indias. Y, claramente, fueron
seleccionados como sujetos de experimentacion, no sélo porque poseyeran
la enfermedad, sino que, por su pobreza, vulnerabilidad, candidez y, sobre
todo, por su color de piel.
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¢Obtuvieron los cientificos resultados conclusivos del experimento? Por
supuesto que no. En cuarenta aios, el estudio no logré identificar nueva in-
formacién, ni menos obtener mayor conocimiento sobre la enfermedad del
que ya se tenia cuando comenz6 la investigacion.

III. WILLOWBROOK

Desde 1947 hasta 1987, Willowbrook State School fue una instituciéon, apo-
yada por el Estado norteamericano, para nifios con discapacidad intelectual,
ubicada en el vecindario de Willowbrook, en Staten Island, Nueva York. Un
buen nimero de los ninos que ahi vivian eran huérfanos o habian sido aban-
donados por sus padres.?

Durante su primera década de funcionamiento, los brotes de hepatitis,
principalmente hepatitis A, fueron comunes en la escuela. Esto implico, en-
tre finales de los aflos cincuenta y principios de los setenta, que los cientificos
Saul Krugman (Universidad de Nueva York) y Robert W. McCollum (Uni-
versidad de Yale) realizaran una serie de controvertidos estudios médicos
para medir los efectos de la gammaglobulina en el control de la enferme-
dad. Una protesta pablica obligd a interrumpir el proyecto de investigacion,
asi como los estudios médicos. Hubo acusaciones de que los investigadores
habian utilizado a muchos nifios mentalmente discapacitados como meros
“conejillos de indias humanos” para conducir la investigacién. Sin embar-
go, el que fuera, en un comienzo, el principal critico del proyecto, el senador
por Nueva York, Seymour R. Thaler, afirm6, mas tarde, que la investiga-
cién se habia llevado a cabo correctamente, lo que, ciertamente, tranquilizé
y apacigu6 los animos de la opinion publica.

De hecho, tanto el senador como los cientificos se preocuparon de socia-
lizar lo que llamaron “trascendentales logros de la investigaciéon”. Uno de los
resultados mas importantes del estudio fue alcanzar una mejor comprension
de las diferencias entre la hepatitis sérica, que se transmite por transfusiones
de sangre, y la hepatitis infecciosa, que se transmite directamente de persona
a persona, y es la forma mas comian de contraerla.

Sin embargo, y mas alla de algunos logros cientificos comprobados, el
estudio revel6 un trasfondo siniestro. En un esfuerzo por controlar los bro-

2 Los datos documentados de esta parte de la exposiciéon se basan en: Tomasulo, D.,
American Snake Pit: Hope, Grit and Resilience in the Wake of Willowbrook, Fairfax VA, Stillhouse
Press, 2018.
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tes de hepatitis, el personal médico de Willowbrook habia consultado a Saul
Krugman sobre qué hacer. Krugman descubrié que la hepatitis se desarro-
116 en el noventa por ciento de los nifios ingresados en Willowbrook poco
después de su llegada. Aunque se sabia que la hepatitis era causada por un
virus, no se sabia como éste se diseminaba, o si podia prevenirse o cuantos
tipos de virus eran los que causaban la enfermedad. Krugman, literalmente,
usé a los ninos de Willowbrook para responder esas preguntas. Uno de sus
estudios incluy¢ la inoculaciéon del virus de la hepatitis a sesenta nifios defi-
cientes mentales que no tenian la enfermedad. El cientifico presencié como
su piel y sus ojos se volvian amarillos y como sus higados crecian sin control.
Los vio vomitar y rehusar comer. Todos los nifos inoculados con el virus de
la hepatitis enfermaron, algunos severamente. Ante eso, Krugman razon6
que era justificable inocular a los nifios en Willowbrook con el virus de la
hepatitis, porque, “de todos modos, la mayoria de ellos contraeria la enfer-
medad”. Pero lo que él no calcul6 (o no quiso calcular) fue que, al inocu-
lar el virus de la hepatitis a ninos sanos, aument6 esa posibilidad al cien por
ciento.

En 1965, Willowbrook albergaba a mas de seis mil ninos y jovenes con
deficiencia intelectual a pesar de tener una capacidad maxima de cuatro
mil. Ese afio, el senador Robert Kennedy recorri6 la institucion, y afirmé
que los muchachos en la escuela “vivian hacinados, en medio de la inmun-
dicia y la suciedad, con sus ropas raidas, y en habitaciones claramente mas
incémodas que las jaulas de los animales en un zoologico”, y dio una serie
de recomendaciones para mejorar inmediatamente las condiciones del lu-
gar y darles dignidad a los nifios y jévenes que ahi vivian.

Aunque el controvertido estudio de la hepatitis se habia suspendido y
la reputacion de la escuela no era la mejor, la opinién publica no contaba
con la certeza de qué era lo que realmente ocurria dentro del lugar, y si era
verdad que el estudio de la hepatitis se habia llevado a cabo inoculando el
virus a muchos ninos inocentes y que no tenian la enfermedad.

Donna J. Stone, una activista defensora de ninos mentalmente discapa-
citados y de victimas de abuso infantil, obtuvo acceso a la escuela, al hacerse
pasar por una estudiante recién graduada de trabajo social. Al salir, com-
parti6é con la prensa todo lo que habia presenciado. Una serie de articulos
en periddicos locales, incluyendo Staten Island Advance y Staten Island Register,
describieron las precarias condiciones de vida en Willowbrook, y el trato
negligente y, muchas veces, inhumano para con la mayoria de los nifios.

Poco después, a comienzos de 1972, Geraldo Rivera, entonces repor-
tero de WABC-TV en Nueva York, realizé una serie de investigaciones en
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Willowbrook, y descubrié condiciones deplorables, que incluian hacina-
miento, ninos desnudos y desaseados transitando por los pasillos, e ins-
talaciones sanitarias completamente inmundas. Sin embargo, lo peor fue
que la investigacion confirmé que varios miembros del personal de la es-
cuela abusaban, fisica y sexualmente, de los ninos. El reportaje, titulado
Willowbrook: The Last Great Disgrace, atrajo la atencién nacional y significd
un Premio Peabody para Rivera. Actualmente, el documental original de
Willowbrook permanece disponible para su consulta publica en el sitio web
de Rivera y en Youtube.

Como resultado de la sobrepoblacion, las condiciones inhumanas, los
abusos, las violaciones, y la certeza de que el estudio de la hepatitis habia
implicado la inoculacion del virus en muchos niflos sanos, el 17 de marzo de
1972, padres y representantes legales de cinco mil de los niflos y jovenes que
residian en la escuela de Willowbrook presentaron, en un tribunal federal,
una demanda colectiva contra el estado de Nueva York. Aquella se conoce-
ria como New York ARC v. Rockefeller.

En 1975 se firmé una sentencia de consentimiento, y el estado de Nueva
York se comprometi6é a mejorar sustancialmente las condiciones de vida en
la escuela. La publicidad y trascendencia del caso fue un importante factor
que contribuy6 a la aprobacion de una ley federal: la Ley de Derechos Civi-
les de las Personas con Discapacidad Mental, de 1980.

Antes, en 1974, y ya conocidos los arteros abusos que inflingieron los
cientificos sobre sus eventuales sujetos humanos de experimentacion, el
Congreso de Estados Unidos dispuso la creaciéon de una comisién cuyos
propositos debian ser discutir y reflexionar sobre los limites de la investiga-
cién biomédica, asi como evaluar la ecuacion entre los riesgos y beneficios
de la investigacién en seres humanos, ademas de proporcionar guias y cri-
terios para una seleccion justa y equitativa de los sujetos de experimenta-
cion, y, finalmente, reflexionar acerca de la naturaleza, alcance y significado
del consentimiento informado en la investigaciéon biomédica. Esta comi-
sion, que estuvo integrada por relevantes actores del mundo académico es-
tadounidense de entonces, recibié el nombre de National Commission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research
(Comisién Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos de Experi-
mentaciéon Biomédica y Conductual), y se le conoce en el mundo, simple-
mente, como National Commission.

Después de cuatro afios, la National Commission publicaria los resultados
de su trabajo en un documento que, rapidamente, se convirtié en un referen-
te clave para el desarrollo de la epistemologia de la bioética en el mundo, asi

DR © 2020. Universidad Nacional Auténoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
https:/iwww.juridicas.unam.mx/ https:/ibiblio.juridicas.unam.mx/bjv https:/irevistas.juridicas.unam.mx/

EL NACIMIENTO DEL BIODERECHO 9

como aumento la precision de los razonamientos en procesos de delibera-
cion, y aporto a la optimizacién y creacion de politicas ptblicas para regular
la experimentacion con sujetos humanos. Este documento, breve, pero muy
influyente, y conocido mundialmente como el Informe Belmont (7 %e Belmont
Report: Ethical Principles for Reseacrh with Human Subjects), puede considerarse
el primer documento de caracter oficial en el mundo que buscaba aportar
criterios para proteger a los seres humanos frente a la experimentacion bio-
médica, y, para ello, proporcionaba un valioso elenco de “principios éticos
basicos”, cuyo valor y alcance epistemoldgico y metodologico rapidamente
adquiri6 mucha utilidad para analizar, comprender y solucionar controver-
sias morales surgidas en los &mbitos biomédico y clinico.

Como gran parte de los fundamentos que el Informe otorga para dicho
examen, asi como los procedimientos concretos que disena para garantizar
el cumplimiento de una constelacion de reglas y principios bien definidos
que deberian sustentar cualquier investigacion biocientifica, fueron recep-
cionados, aflos mas tarde, por gran parte de la jurisprudencia comunitaria
europea y el derecho parlamentario europeo —lo que, con el tiempo, se
llamaria bioderecho internacional— es importante exponer los elementos
mas relevantes del documento.

IV. EL INFORME BELMONT

Los dos principales objetivos del Informe Belmont fueron identificar principios
éticos basicos que orientaran y regularan la investigacion biomédica en seres
humanos, y desarrollar pautas procedimentales (reglas) que debian ser estric-
tamente observadas para garantizar que cualquier estudio se llevara a cabo
con estricto apego a dichos principios.®

El documento recopild y resumi6 cuatro anos de trabajo de la National
Commussion y definid tres principios fundamentales que habian sido identifi-
cados como absolutamente necesarios para proteger a los sujetos humanos
de experimentacion. La idea era, en primer lugar, eliminar el excesivo pa-
ternalismo, tanto de la practica cientifica como de la medicina, las que tra-
dicionalmente no consideraban las opiniones de los sujetos y los pacientes
como un elemento importante para la implementacién de la investigacion
y la aplicacién de un tratamiento. Por lo tanto, y en primer lugar, el Informe

3 Respecto al contenido y epistemologia del Informe Belmont, véase Childress, J. F. et al.,
Belmont Revisited: Ethical Principles_for Research with Human Subjects, Washington, D. C., George-
town University Press, 2005.
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intento dar preeminencia a la autonomia individual, al permitir a los sujetos
humanos, participar en la deliberacion y decision sobre los procedimientos
y tratamientos que podrian aplicarse sobre ellos.

En segundo término, intenté restaurar el respeto por la dignidad hu-
mana, al promover la maximizaciéon de los beneficios para los sujetos de
experimentacion y pacientes, asi como exigir reducir los riesgos que podrian
causarles danos o lesiones importantes.

Y tercero, el Informe Belmont demostré la necesidad de un trato equitativo
de los sujetos de experimentacion, al otorgarles los mismos derechos en va-
rias etapas importantes de la investigacion: 1) métodos y procedimientos jus-
tos para clegirlos; 2) distribuciéon equitativa de los esfuerzos para salvaguar-
dar la dignidad, la salud y la vida de los involucrados, y 3) evitar cualquier
tipo de discriminacion en la investigacion de sujetos humanos, cualquiera
que fuera su origen, su raza y su condicion intelectual, social o econémica.

Claramente, el Informe fue el primer documento en la historia que iden-
tificod, formuld y definié principios bioéticos. Desde entonces, dichos prin-
cipios gozaron de una rapida y creciente aceptacion, no soélo en el contexto
bioético, sino también en el juridico. Tanto el alcance epistemologico como
la aplicacion practica de los principios trascendieron ampliamente el con-
texto disciplinario para el que fueron originalmente disefiados. De hecho,
la misma National Commission habia aclarado que los principios eran sélo
directrices generales cuyo objetivo principal era ayudar a la deliberaciéon de
casos particularmente complejos, orientar la toma de decisiones y el razo-
namiento moral, asi como proporcionar criterios para elegir los cursos de
accién correctos que debian seguirse en cada caso. Sin embargo, los princi-
pios se trasformaron en un marco teérico suficientemente sélido como para
generar reglas mas especificas, que finalmente crearian procedimientos que
podrian aplicarse con mucha eficacia en un nivel practico.

Por lo tanto, el Informe Belmont enfatiz6 la importancia de distinguir cla-
ramente entre la naturaleza de la investigacion, sus limites y alcances, y las
posibles implicaciones para la vida y la seguridad de los sujetos humanos de
experimentacion. El documento se estructurd en tres partes: ¢) limites entre
la practica y la investigacion, i) principios éticos basicos, i) aplicaciones.

1. Limates entre la prdctica y la investigacion

En esta parte, el Informe destaca la necesidad de distinguir entre la inves-
tigacion biomédica y la terapia. El objetivo fundamental de esta distincion
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fue determinar qué pasos y actividades de la investigacion deberian revi-
sarse exhaustivamente para proteger a los sujetos humanos involucrados
en ella. Ademas, se le da especial importancia a la distincién entre terapia
e investigacién, ¢ indica que la primera es una intervencién que busca el
bienestar del paciente, a través de un diagnoéstico y tratamiento adecuado,
y que la segunda es una actividad cuyo propésito es probar una hipotesis,
alcanzar conclusiones y desarrollar un conocimiento mas profundo y pre-
ciso sobre lo investigado. Mas alla del diferente estatuto que el ser humano
posee en ambos casos (en el primero es un fin y en el segundo un medio), el
Informe enfatiza que ambos propoésitos deben tener en cuenta el respeto a la
dignidad, la integridad y el bienestar de las personas involucradas, y tener
un alto grado de conviccién cientifica con respecto a la seguridad de la ex-
perimentacion y la eficacia de la terapia.

2. Principios éticos bdsicos

La expresion “Principios éticos basicos” en el Informe Belmont se refiere a
lo que podriamos llamar los hitos morales fundamentales de nuestra tradi-
ci6n cultural occidental. Los principios fueron los siguientes:

A. Respeto por las personas

Este principio reconoce a las personas como agentes libres y dignos de
proteccion en caso de que su autonomia disminuya o no exista. Representa,
por un lado, un derecho individual que esta relacionado con la capacidad
de cada individuo para tomar decisiones y actuar en consecuencia, y, en
segundo lugar, implica el deber general de respetar esa autonomia. El prin-
cipio implica el reconocimiento explicito de la libertad individual y la ca-
pacidad de autodeterminacion inherente a todo ser humano. Cuando esta
facultad es o esta notoriamente reducida, el sujeto o paciente tiene derecho
a ser representado en sus decisiones.

B. Beneficencia

El Informe es enfatico al afirmar que este principio debe entenderse mas
alla de la tradicional caridad o benevolencia. Mas bien, representa la obli-
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gacion categorica de promover el bienestar de un individuo en cada etapa
de la investigacién y evitar dafarlo por todos los medios posibles. En este
sentido, el documento formul6 dos reglas generales como expresiones com-
plementarias de acciones benéficas: 7) no danar, y 7) maximizar los posibles
beneficios y minimizar los posibles danos. Aunque este principio se basa en
el juramento hipocratico, los miembros de la National Commission mostraron
flexibilidad en su entendimiento. Hipocrates concibié de manera deontolo-
gica el principio de “hacer el bien”; esto es, como una obligacién absoluta
que debe respetarse incluso a expensas del mayor bien general. En otras pa-
labras, el juramento hipocratico senala que nunca se puede lastimar a una
persona, incluso st el daflo significa mayores beneficios para otros. Sin em-
bargo, la National Commission reformula el juramento en clave utilitarista, ya
que acepta el hecho de que beneficiar puede, en muchos casos, implicar la
exposicion de las personas al riesgo. Por lo tanto, el problema no es el dafo
per se, sino decidir cuando es justificable buscar ciertos beneficios a pesar de
los dafios o eventuales perjuicios implicados, y cuando los beneficios deben
omitirse debido a los riesgos.

C. Justicia

El principio de justicia sefiala el deber de distribuir equitativamente los
beneficios de la investigacion entre los sujetos involucrados y evitar riesgos
para los grupos mas vulnerables. También busca asegurar que la seleccién
de sujetos de investigacion se lleve a cabo sin ningtn tipo de discriminacion,
como ocurri6 en los casos de Tuskegee y Willowbrook. Se trata, por lo tanto, de
un principio de justicia distributiva que reconoce cinco criterios de distribu-
cién de beneficios y cargas en la investigaciéon: ¢) a cada persona el mismo
trato; #) a cada persona un trato segin la necesidad individual; #z) a cada
persona un trato acorde con el esfuerzo individual; i) a cada persona un
trato de acuerdo con su contribucién a la sociedad, y ») a cada persona
un trato segin sus méritos.

3. Aplicaciones

En esta parte, el Informe identifica tres requisitos fundamentales para ga-
rantizar el respeto y observancia de los principios descritos anteriormente.
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Estos requisitos representan, al menos en teoria, condiciones reales de posi-
bilidad, y se ajustan, cada uno de ellos, a un principio especifico.

A. Consentimiento informado

Requisito para la aplicacion del principio de respeto por las personas.
Considera tres elementos como condiciones para su realizacion:

Y} Informacion: la persona debe estar completamente informada sobre
los posibles riesgos asociados con la investigaciéon o con el procedi-
miento. Esta informacién debe darse de manera oportuna, y debe
incluir, entre otros, detalles del procedimiento de investigacion, sus
propositos y cualquier riesgo asociado con la experimentacion.

i)  Comprensidn: se debe proporcionar la informaciéon de modo tal que el
individuo comprenda completamente la naturaleza y el alcance del
procedimiento. Teniendo en cuenta que la inteligencia, la racionali-
dad, la madurez y el lenguaje son diferentes entre las personas, sera
necesario adaptar el proceso de presentacion y comunicacion de la
informacién de acuerdo con las capacidades del sujeto.

ut)  Voluntariedad: el consentimiento es valido si esta informado, pero tam-
bién si es voluntario. Esto significa que todo sujeto humano debe
expresar su aceptacion (acuerdo) para participar en un experimento
sin ninguna coaccién o influencia externa indebida. Este requisito
implica hacer la distincién entre una persuasion justificable y una
influencia indebida.

Otro aspecto que merece mayor consideracion y claridad es el proble-
ma de la aplicacién del procedimiento de consentimiento informado. Se
sabe que éste representa la aceptacién consciente, competente y comple-
tamente informada de un procedimiento o terapia por parte de un sujeto
humano. Sin embargo, su estatuto, hasta el dia de hoy, es ambiguo. Dicho
conflicto puede plantearse facilmente en varias preguntas; ies el objetivo
unico del consentimiento informado permitir que los sujetos o pacientes
participen en las decisiones médicas? Si el consentimiento informado im-
plica el reconocimiento de la autonomia de la persona en cuestion, ges su
proposito permitir que esa persona tome la decision? ¢Es el sujeto de la
investigaciéon o el paciente corresponsable de las consecuencias derivadas
de la aplicacién de un procedimiento o tratamiento en particular? ¢Es el
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proposito del consentimiento informado excusar al cientifico o investigador
de la eventual responsabilidad legal por cualquier consecuencia nociva que
afecte a un syjeto en particular? (El consentimiento informado es un proce-
dimiento que s6lo busca ayudar a las personas a comprender lo que significa
un tratamiento, pero que finalmente no decide por si mismo? ;Se respetara
la autonomia de la persona afectada solo si coincide con la voluntad del
cientifico o del médico? Si el sujeto de investigaciéon o paciente no ha dado
su consentimiento, ;debemos respetar siempre su decision, independiente-
mente de las consecuencias que aquélla provoque? ¢(Es el consentimiento
informado definitivamente vinculante? Si un sujeto no puede decidir por si
mismo, ;cuando podemos estar razonablemente seguros de que la voluntad
de sus representantes coincide con la que desplegaria ese individuo?

Todas estas preguntas, que dejaré sin respuesta por el momento, de-
muestran que el concepto de autonomia en el Informe Belmont se entiende de
una manera muy condicionada y restringida dentro de la bioética, razén
por la cual el procedimiento del consentimiento informado es aplicado en
la mayoria de los centros hospitalarios del mundo, incluso el mismo dia de
hoy, de manera reduccionista, imparcial e incompleta.

B. Evaluacion de riesgos y beneficios

Requisito para la aplicaciéon del principio de beneficencia. Implica que
un investigador debe siempre determinar la naturaleza y el alcance de los
riesgos y beneficios de un estudio clinico o biomédico a través de una evalua-
cion sistematica, predictiva y utilitarista de cada uno de ellos. Este protocolo
ayudara al cientifico a determinar si la experimentacion propuesta esta dise-
nada adecuadamente. Asi, para cualquier comité de ética en el mundo, este
procedimiento sera un método para aclarar si los riesgos estan justificados, y
representara un criterio sustancial para que los sujetos decidan si participan
en la investigacion, o bien se nieguen a hacerlo.

C. Seleccion de los sujetos de experimentacion

Requisito para la aplicacion del principio de justicia. Implica el dise-
no y aplicaciéon de procedimientos justos en la selecciéon de sujetos de in-
vestigacion. Esta seleccion tiene dos niveles en los que se puede aplicar la
justicia: individual y social. La justicia individual implica la imparcialidad
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de los investigadores, es decir, no deben ofrecer investigaciones potencial-
mente beneficiosas s6lo a algunos pacientes, con caracteristicas especiales,
o seleccionar sélo sujetos “indeseables” para experimentaciones que impli-
quen riesgos importantes. La justicia social sefiala que la distincién entre
las diferentes clases de sujetos que deberian o no deberian participar en
alguna investigacion, debe basarse en su capacidad para soportar las cargas
del estudio y no en la conveniencia de imponer cargas adicionales a ciertas
personas en razon de su condicion social, racial, econdémica o intelectual.

4. Relacién del Informe Belmont con el bioderecho

El Informe Belmont sigue siendo una guia fundamental para la proteccion
de los sujetos humanos de investigaciéon. En las casi cuatro décadas que
han pasado desde su publicacion en los archivos federales, el 18 de abril de
1979, las empresas de investigacion biomédica y socioconductual han cre-
cido enormemente y han experimentado cambios profundos y notables en
conocimiento, tecnologias, metodologias y capacidades, asi como los posi-
bles alcances y consecuencias de los descubrimientos y avances en la inves-
tigacion, ya que tanto para los sujetos individuales como para la sociedad
en su conjunto encierran una complejidad extrema no s6lo para su correcta
recepcion, sino para su eficaz regulacion.

Estos cambios continuos en los contextos de investigacion, asi como el
permanente y veloz potenciamiento de las biociencias, han planteado pre-
guntas sobre la adecuada aplicacién y jerarquizacién de los principios iden-
tificados y definidos en el Informe. El asunto es que ya no sélo la ética y la
bioética se preocupan por dichas cuestiones, sino que toda la epistemologia
y, sobre todo, la hermenéutica contenida en el documento se ha extendido,
casi por analogia, al ambito del derecho, en el entendido de que todos los
dilemas éticos que emergen en los contextos biocientificos implican también
disyuntivas juridicas.

Por ejemplo, no existe un acuerdo juridico con respecto a la mejor ma-
nera de equilibrar o, llegado el caso, jerarquizar los principios del Informe en
el contexto de los ensayos clinicos que comparan la efectividad de terapias
ampliamente utilizadas para determinados trastornos, con el fin de deter-
minar si un enfoque puede tener un mejor resultado que otro. Preguntas so-
bre la aplicacién de estos principios también surgen en investigaciones que
involucran bioespecimenes humanos (muestras de material bioldgico, como
orina, sangre, tejidos, células, ADN, etcétera) o datos gendmicos no identifi-
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cados, investigacion participativa basada en la comunidad, ensayos clinicos
realizados en situaciones de emergencia, disenios de estudios aleatorios, e
investigacion observacional que involucra bases de datos a gran escala.

Ademas, aunque el Informe Belmont no articuld explicitamente la obli-
gacién de participar en la investigacion, algunos creen que, como todos
son beneficiarios potenciales de la investigaciéon biomédica y socioconduc-
tual, todos tienen una responsabilidad —cuando surgen oportunidades y
los riesgos son minimos— de participar en la investigacion, ya que una par-
ticipacién a gran escala contribuye a una mayor comprension de la salud
humana, las enfermedades y la efectividad de las terapias propuestas en un
espectro mas amplio e indicativo de la sociedad, lo que deberia redundar, a
la larga, en beneficios para toda la poblacion.

También, desde una perspectiva biojuridica, y en el contexto de la apli-
cacion del principio de beneficencia procreativa, que podriamos decir es
una evolucion del original de beneficencia, definido en el Informe, se ha dis-
cutido profusamente sobre si ante la posibilidad que actualmente ofrece la
biociencia de seleccionar embriones mediante el diagndstico genético pre-
implantacional (DGP), tienen o no los padres la obligacién moral y legal
de elegir o seleccionar al “mejor hijo posible”. Los conflictos juridicos que
plantea el mandato contenido en este principio son de indole bastante ra-
dical, ya que el DGP no sé6lo permite seleccionar embriones con ciertas ca-
racteristicas, sino que, literalmente, producir embriones con discapacidades
cuando asi lo desean los padres.

Por lo tanto, no sélo la investigacion con seres humanos, sino que todas
las inventivas biocientificas, plantean tenaces y profundas preguntas sobre
nuestro estatuto como participantes potenciales y beneficiarios (directos o
indirectos) del conocimiento obtenido de los estudios biomédicos y con-
ductuales, asi como la eventual aplicacién de principios que sefialan va-
lores fundamentales de un estado social de derecho y que se radican en
sede constitucional, se extiende analégicamente a las parcelas biomédicas y
biocientificas, y exigir una comprension e interpretaciéon en sintonia con la
naturaleza juridica de los alcances de sus iniciativas.

Por otra parte, el ambito de las reglamentaciones para la proteccion de
sujetos humanos de investigacion, fundadas —unas mas, unas menos— en
el Informe Belmont, es todavia centro de una discusion considerable. En los
entornos clinicos, por ejemplo, los limites y distinciones entre la investiga-
cién con sujetos humanos y las actividades disenadas para asegurar y mejo-
rar la terapia pueden, a veces, ser dificiles de juzgar con certidumbre y con-
fianza. Ademads, la posibilidad de una aplicacién éptima de las regulaciones,
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desarrolladas principalmente en el contexto de la investigaciéon biomédica,
a todo el espectro de la investigacion socioconductual ha sido cuestionada
durante décadas, y permanece sin resolver.

Precisamente, la comunidad europea, en la década de 1980, comen-
z6 a reflexionar sobre este inquietante elenco de escenarios. De ese modo,
evalué como muy necesario reconsiderar ampliamente los marcos legales y
regulatorios que regian hasta entonces la investigacion en sujetos humanos.

Asi, el que podriamos llamar protobioderecho europeo, conocido en sus
inicios como “derecho de las ciencias de la vida”, abordé los desafios con-
temporaneos asociados con la investigacion de sujetos humanos, incluidas
las permanentemente emergentes nuevas posibilidades abiertas por las bio-
ciencias; procediment6 la profusion, el intercambio y el acceso a los datos
personales dentro de la Comunidad Europea, y comprendié que el aumento
del riesgo sobre la privacidad genética requeria marcos legales, normativos
e Institucionales creativos, originales y, también, progresistas. Ciertamente,
los europeos no proyectaban en este trabajo sélo un potenciamiento de la
proteccion de los sujetos humanos (desde el estado preembionario) en la in-
vestigacion, sino que también, y muy especialmente, un fortalecimiento de la
inversiébn comunitaria en biociencia, para obtener mas y mejor conocimien-
to, y optimizar el bienestar individual y social.

De este modo, gradualmente, la jurisprudencia de la Corte Europea, el
derecho comunitario y el derecho parlamentario europeo comienzan, du-
rante la década de 1980, a basarse en las ideas no solo del Informe, sino de
una constelacion de novedosos conceptos, contenidos en un seminal libro
que iba a transformarse en la epistemologia mas notable de la bioética has-
ta el dia de hoy, y en el antecedente inmediato del asi llamado “bioderecho
internacional”.

V. LOS PRINCIPIOS DE ETICA BIOMEDICA

Principles of Biomedical Ethics,* cuya primera edicion aparecio en 1979, es pro-
bablemente el libro de bioética mas famoso e influyente del mundo. En €, los
autores ofrecen un marco epistemolédgico y procedimental que redunda en un
modelo deliberativo, constituido por cuatro principios, con pretensiones de
universalidad, en sintonia con la especificidad de la ética biomédica, la cual
carecia de tal plataforma de razonamiento a comienzos de la década de 1970.

* Beauchamp, T. y Childress, J., Principles of Biomedical Ethics, 7a. ed., Cambridge, Oxford
University Press, 2013.
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Esos cuatro principios basicos —respeto por la autonomia, no malefi-
cencia, beneficencia y justicia— representan mandatos abstractos, a saber;
normas de moral comun, de alcance general y contenido normativo mas
bien vago. Esos principios funcionan como criterios para deliberar frente
a conflictos morales complejos surgidos en el ambito biomédico. Sin em-
bargo, no constituyen imperativos categéricos o mandatos absolutos. Su
aplicacion puede ser excepcionada, precisamente porque dichos referentes
morales son prima facie, a saber: poseen un peso normativo especifico que se
iguala a los otros en teoria. Ademas, son principios que sefialan lo que, con
ciertas reservas, podriamos llamar leyes naturales o preceptos universales
de la razén. En efecto, es muy improbable que algin ser humano, compro-
metido con la moral y las leyes, pueda rechazar en su mente la idea de que
una sociedad justa sea mejor que una injusta, y que una persona libre sea
mas plena y feliz que una esclavizada. En este sentido, los cuatro principios,
por representar aquellos preceptos compartidos por la mayoria de los in-
dividuos, seflalan mandatos generales autoevidentes a la conciencia y a la
moral humanas.

Este modelo de los cuatro principios, conocido mundialmente como
“principialismo”, afirma que es practicamente imposible para el ser huma-
no evadir esos principios al ejecutar cualquier juicio de valor cuando hay un
conflicto entre ellos o se enfrenta a un dilema moral. La idea de Beauchamp
y Childress fue, entonces, proporcionar un sistema de prioridad de principios
morales que sirvieran como guias deliberativas en la soluciéon de conflictos
valorativos, que se basa en la tesis de que nunca una teoria ética o un coédigo
deontolégico ha sido capaz de disenar un sistema jerarquizado de principios
que esté libre de conflictos, excepciones o instancias de juicio.

Sin embargo, los autores aclaran que el principialismo no representa
toda la moral comun, sino sélo una parte de ella. Hablar de la universali-
dad de los principios es, también, un recurso metodolégico para construir
un marco deliberativo adecuado para la ética biomédica. En este sentido,
la teoria principialista no busca establecer un elenco de principios basicos
de la moral y el derecho, sino que defiende la idea de una moral comun
universal que incluya los cuatro principios marco. Al respecto, el propio
Beauchamp?® ha enfatizado que la teoria no rechaza la existencia de mora-
les particulares, lo cual es apenas evidente y documentado. Sin embargo, es

5 Beauchamp, T,, “A Defense of Universal Principles in Biomedical Ethics”, en Valdés,
E.y Lecaros J. A., Biolaw and Policy in the 21st Century. Building Answers _for New Questions, Swit-
zerland, Springer, 2019.
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claro que el acontecimiento de la diversidad valorativa no inhibe el hecho
de que personas provenientes de distintas tradiciones no puedan estar de
acuerdo sobre ciertos estandares morales basicos y fundamentales, a saber:
interculturales.

Por lo tanto, la moral comun no es simplemente una moral mas entre
muchas otras. Que sea comin significa que es o puede ser compartida por mu-
chos o por todos, sin mayores reticencias o contemplaciones. En este sentido,
mandatos de moral comin como “no matar”, “no causar dafno o sufrimiento
innecesario”, o “ayudar al que esta en peligro”, pertenecen a lo que Beau-
champ llama “sistema ptiblico de normas”, que trasciende las barreras valo-
rativas individuales.

En este contexto —de una moral comun universal— es donde los au-
tores sostienen que mejor funcionan los principios. El contenido de cada
uno de ellos da luces no sélo para deliberar sobre dilemas morales generales
o especificos, sino que proporciona una constelacion de reglas que, como
veremos mas adelante, evidencian una utilidad insuperable para juridificar
los principios del bioderecho y dotarlos de contenido normativo legalmente
vinculante. Por lo mismo, es pertinente revisar su configuracion epistemo-
logica.

1. Respeto por la autonomia

El mandato de moral comtn contenido en este principio es respetar y
proteger los derechos de las personas para vivir de acuerdo con puntos de
vista basados en sus creencias, visiones y valores particulares. Para que una
persona actiie autbnomamente deben cumplirse ciertas condiciones estruc-
turales y otras procedimentales, a saber: un agente auténomo es aquel que
posee la capacidad de actuar racionalmente, pero, a la vez, i) informada-
mente, ) comprendiendo lo informado, ) intencionalmente, @) volunta-
riamente, y) conscientemente, vz) sin coaccién externa, y vi) que tiene el
derecho a ser subrogado en su decision en caso de que su autonomia se vea
disminuida o perdida.

El principio contiene dos tipos de obligaciones: una positiva y otra ne-
gativa. La positiva implica respetar el derecho que otros tienen, de tomar
decisiones autbnomas, y la negativa ordena no interferir, coartar o restringir
por ningun medio, las acciones y decisiones de otros. Sin embargo, estas
obligaciones no significan solamente permitir o no interferir, ya que, por
ejemplo, en el ambito clinico o biomédico, respetar la autonomia significa
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que tanto el médico como el cientifico deben informar al paciente o sujeto
de experimentacién antes de aplicar un tratamiento o llevar a cabo una ex-
perimentacion, ademas de asegurarse de que aquéllos hayan comprendido
sustancialmente lo informado, asi como no ejercer ningun tipo de presiéon
para la toma de decision, asegurarse de la intencionalidad y voluntariedad
de los sujetos, y velar por que no exista ningun tipo de coaccién externa que
los obligue a decidir o hacer algo contrario a sus deseos.

Muchas veces se ha criticado la configuracion de este principio afirman-
do que es preeminente respecto de los otros tres, y que los autores le otorgan
una importancia superior y preponderante. Sin embargo, ellos mismos se
han encargado, en cada una de las siete ediciones del libro, de rechazar esa
critica, por considerarla arbitraria y antojadiza, ya que, en rigor, ellos jamas
han establecido una jerarquia en su modelo principialista. De hecho, en el
mismo texto enfatizan que aunque el primer principio que analizan en todas
las ediciones es el de respeto por la autonomia, aquello no significa prelacién
moral respecto de los otros tres. Por el contrario, Beauchamp y Childress
intentan demostrar que en una teoria deliberativa adecuadamente estructu-
rada el respeto por la autonomia no puede ser excesivamente individualista
(descuidando la naturaleza social de los seres humanos y el impacto de las
decisiones y elecciones individuales sobre otros), no debe estar excesiva-
mente focalizado en la razon (prefiriendo asi las emociones) y no puede ser
excesivamente legalista o juridico (otorgandole preeminencia a los derechos
sobre las practicas y responsabilidades sociales).

Es cierto que, en la practica, la sociedad estadounidense ha ido otorgan-
do, paulatinamente, mas protagonismo a la autonomia, pero éste ha sido
mas bien un fen6meno consuetudinario que no obedece a la epistemologia
del principio configurada por los autores.

También se ha sefialado que este principio es ideoldgico,’ y que, fiel a
una tradicion liberal, busca permitir que el paciente decida cualquier cosa
que crea pertinente. Sin embargo, los autores dejan muy en claro que este
principio no es absoluto, y que admite excepciones en su aplicacion, y que,
por lo mismo, la autodeterminacioén posee limites que, precisamente, pro-
porcionan los otros tres principios. Por ejemplo, no seria plausible ni ra-
zonable permitir decisiones de pacientes que pusieran en riesgo la salud
publica o dafien inocentes o requieran de recursos excesivamente €scasos

6 Callahan, D., “Individual Good and Common Good. A Communitarian Approach to
Bioethics”, Perspectives in Biology and Medicine, 46, 4, Washington, D. C., The John Hopkins
University Press, 2003, pp. 496-507.
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de parte del Estado. Por lo tanto, el principio de autonomia, al menos en la
propuesta de Beauchamp y Childress, no es arbitrario ni ideolégico, ya que
es competitivo respecto de los otros tres.

2. No maleficencia

La obligacion general del principio es simplemente “No danar”, lo cual
refiere a que dicho mandato se impone, en la mayoria de los casos, a “hacer
el bien”. La excepcidén se configura cuando hay evidencia, predictivamente
demostrable, de que el dafio o detrimento, por oneroso que sea, €s menor
que el bien a obtener (una quimioterapia o una cirugia mayor, por ¢jemplo).
En ese caso, la obligaciéon de beneficencia se impone a la de no maleficen-
cia, ya que el daflo causado se justifica en virtud del bien ulterior a obtener.

Es cierto que, en general, las obligaciones de no danar parecen ser mas
vinculantes o normativamente mas estrictas que las obligaciones de ayudar
o hacer el bien, pero también es verdad que muchas veces ocurre a la in-
versa. Por ejemplo, si en la busqueda de un diagnoéstico certero un médico
causa una lesion y un dolor muy leve en un paciente a través del pinchazo
de una aguja para extraerle sangre, se considera que la obligacién de bene-
ficencia tiene prioridad sobre la obligaciéon de no maleficencia. El asunto es
que, extendiendo analdégicamente este criterio a otros escenarios, someter
a los pacientes a los riesgos de un dafio quirdrgico, o gravar costos sociales
con el fin de potenciar la salud publica, o imponer ciertas cargas sobre un
sujeto de investigacion, pueden, también, justificarse y legitimarse en virtud
de los beneficios que pueden provocar.

El sentido normativo del principio de no maleficencia es exclusivamen-
te negativo, ya que no se trata de una simple abstencién de danar, sino de no
causar dafio y de no imponer siquiera el riesgo de provocarlo. Beauchamp y
Childress identifican este principio en las cuatro obligaciones de beneficen-
cia reconocidas por Frankena:’ ¢) no causar mal o dano, ) prevenir el mal o
dano, uz) remover el mal o dafo, y i) hacer o promover el bien.

Claramente, la primera obligacion se separa de las tres siguientes, debi-
do a su direcciéon normativa; esto es, a que el mandato precisa una conducta
de “no hacer” o “no provocar”, a diferencia de las otras obligaciones, que
requieren de una accién positiva. Se trata, por lo tanto, de una obligacién
de no maleficencia.

7 Frankena, W., Ethics, 2a. ed., Taramani, Pearson, 2015.
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De este principio pueden inferirse, con mas claridad, reglas de conte-
nido legalmente vinculante: ) no matar, @) no causar dolor o sufrimiento
innecesario, #z) no incapacitar, w) no discapacitar, ») no ofender, y v7) no pri-
var a los demas de los bienes de la vida, entre otros. Veremos mas adelante
cémo, en el ambito de las practicas genéticas, éstas y otras reglas adquieren
gran importancia procedimental para especificar el alcance y contenido de
los principios del bioderecho, a saber: para juridificarlos.

3. Beneficencia

El mandato universal contenido en este principio es “hacer el bien”,
obligacién que parece ser mas demandante para la acciéon que la de no ma-
leficencia, aunque es discutible que, por eso, su densidad moral sea también
superior. De hecho, no hay consenso internacional acerca de que el omitir
tenga un estatuto moral menos gravoso que el hacer, toda vez que las teorias
contundentes afirman precisamente lo contrario.?

La beneficencia en bioética es muy diferente de la benevolencia o cari-
dad. Mientras que éstas se encuentran supeditadas a la voluntad o al arbi-
trio del agente, la beneficencia representa una obligacion profesional cate-
gorica. No se trata de que un médico o un cientifico decida ser beneficente
porque se levant6 de buen humor o porque le conviene, sino que esta obli-
gado a serlo.

Sin embargo, y pese a que este principio requiere de la incondicionali-
dad para su observancia, su naturaleza es, parado6jicamente, utilitarista, ya
que una accién beneficente no se constata por su intencién o motivacion,
sino por sus consecuencias. Si un médico opera con la mejor intencién a un
paciente con problemas para caminar, pero no logra los resultados espera-
dos, y no mejora dicha condicién, no podemos hablar de que se haya cum-
plido el principio, ya que no hubo resultados que realmente beneficiaran al
paciente.

Por lo tanto, se trata de lo que Beauchamp y Childress llaman una “be-
neficencia positiva”; esto es, que: 7) produzca beneficios concretos y consta-
tables, #) exista un agente que beneficie y un paciente que es beneficiado,

8 Singer, P, Rethinking Life and Death: The Collapse of Our Traditional Ethics, Nueva York, St.
Martin’s Press, 1996; Singer, P, Practical Ethics, 3a. ed., Cambridge, Cambridge University
Press, y Rachels, J., The End of Life: Euthanasia and Morality, Cambridge, Oxford University
Press, 1986.
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wi) exista un equilibrio razonable y til entre riesgos y beneficios, y ) pro-
voque consecuencias utiles para los pacientes o sujetos de experimentacion.

Beauchamp y Childress reconocen cinco obligaciones positivas de be-
neficencia; cada una de ellas representa una regla: 7) proteger y defender
los derechos de los otros, i) prevenir el daflo, #:) remover condiciones que
puedan causar dano, @) ayudar a los discapacitados, y v) rescatar a las per-
sonas en peligro.

A diferencia de las obligaciones de no maleficencia, las de beneficen-
cla son menos categoricas, ya que cada individuo solo las puede cumplir
parcialmente, es decir, nadie es capaz de hacer todo el bien que es posible
realizar. Los autores enfatizan este caracter ambiguo de la beneficencia y
reconocen que “la linea entre una obligacion y el ideal moral a menudo
no esta clara”. Al respecto, la primera regla de beneficencia es elocuente.
Proteger y defender los derechos de los demas significa defender su auto-
nomia y voluntad. Esto implica proteger el derecho individual a seguir un
proyecto de vida particular basado en lo que cada persona entiende por
bien. Sin embargo, en el caso del principialismo debemos entender a veces
los derechos individuales como un concepto heterénomo, esto es, como una
prerrogativa que la gente no puede realizar ni elegir por si misma porque la
beneficencia, ademas de una obligacién profesional, también es un derecho
que esta determinado por otros criterios que no necesariamente coinciden
con la persona involucrada. Esta situaciéon esta justificada por la doctrina
del paternalismo moderado (Soft Paternalism), ya que, en ciertos casos, cuan-
do un paciente esta en evidente riesgo de sufrir dafnos, podria justificarse
restringir su autonomia —por ejemplo, si su decision esta basada en una
supersticion— y contradecir su comprension personal de la beneficencia a
fin de optar por su salud y observar el deber de siempre hacer el bien. En
este sentido, y en oposicion a lo que algunas epistemologias erroneamente
han sostenido (Gracia, 2008), en el principio de beneficencia, su estatuto de
obligacion profesional es preeminente sobre su condicion de derecho indivi-
dual del paciente o sujeto de experimentacion.

4. FJusticia

El principio ordena una distribucién eficiente y equitativa de los benefi-
cios y cargas, tanto en el ambito de la salud como en el de la investigacion,
y, por lo mismo, implica abordar ambitos tan sensibles como el acceso opor-
tuno e igualitario al sistema de salud, acceso a una adecuada y oportuna
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atencion médica, seleccion equitativa de los sujetos de experimentacion,
qué sistema de salud no so6lo es mas eficiente, sino que mas justo, e identifi-
car criterios de distribucion, entre otros. Por lo anterior, mas que cualquiera
de los otros tres, el principio de justicia posee un alcance publico, lo cual
agudiza su importancia en la deliberacion.

Es claro que este principio enfatiza, por un lado, el deber de proteger
a los seres humanos de cualquier tipo de discriminacion, y, por otro, el de-
recho de ser tratado como un igual, independientemente de la condicién
u origen. Sin embargo, y debido a la ausencia de consenso social sobre si
ese criterio de igualdad puede garantizar mayor eficacia en la distribucion,
Beauchamp y Childress reconocen seis reglas de distribucién, competitivas
entre si: 7) a cada uno en partes iguales, 7z) a cada uno de acuerdo con su ne-
cesidad, #2z) a cada uno de acuerdo con su esfuerzo, w) a cada uno de acuer-
do con su contribucién, ) a cada uno de acuerdo con su mérito, y v7) a cada
uno de acuerdo con las variaciones espontaneas del mercado.

Los autores hacen notar que cada una de estas reglas representa un cri-
terio que no es jerarquico respecto de los otros. El problema, entonces, es
determinar cual de ellos adquiere preeminencia dado el caso, y justificar, con
plausibilidad y evidencia, por qué, por ejemplo, en la asignaciéon de 6rganos
para trasplante se deberia dar prioridad a la necesidad (gravedad de la con-
dicién clinica) sobre el mérito (tiempo de espera o lugar en la lista de espera).

Entre varias teorias de la justicia que los autores analizan (utlitaristas,
liberales, comunitaristas ¢ igualitaristas), la de Rawls? parece jugar un rol
bien preponderante. En efecto, si observamos el principio de distribucién
de Rawls, que sefiala que toda desigualdad en la distribucién debe estar
sustentada en que aquélla tienda al mejoramiento de las condiciones de los
mas necesitados, en asuntos de justicia distributiva, la necesidad claramente
deberia imponerse sobre todos los demas criterios, adquiriendo el estatuto
de regla procedimental ademas de sustancial.

5. Criticas al principralismo

Pese a su indiscutible éxito mundial, y haber sido practicamente inmune
alos avances de la biomedicina en los tltimos 35 afios, desplegando siempre
grandes niveles de eficacia, sin perjuicio de la complejidad y novedad de los
dilemas que aborda, este modelo deliberativo ha recibido varias criticas,

9 Rawls, J., A Theory of Fustice, Cambridge, Belknap, Harvard University Press, 1999.
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entre las que se cuentan, por ejemplo, rigidez normativa,'® aplicabilidad
restringida,!! ideologizacién,'? y universalidad meramente formal,'® entre
otras. Revisaré algunas de ellas, antes de justificar la incidencia de esta teo-
ria en el surgimiento del bioderecho en Europa. La revision no sera pacifi-
ca, ya que en cada uno de los reproches que analizaré creo observar fisuras
importantes, que trataré de desenmascarar.

A. La critica de Jonsen y Toulmin

Segun Jonsen y Toulmin' (1988: 5), el enfoque del principialismo como
modelo de deliberacién moral es incompleto, ya que ni los principios ni las
reglas deben entenderse como el comienzo y el fin de las decisiones morales.
Por lo mismo, los autores nos instan a pensar en la posibilidad de enfrentar
los dilemas valorativos desde un enfoque diferente, a saber: el llamado “en-
foque casuistico”, tnico capaz de liberarnos de la “tirania de los principios”.

Para comprender sustancialmente la idea de la casuistica versus los
principios, los autores presentan un ejemplo. Una mujer joven, con muchos
problemas econémicos, comenzoé a trabajar en un servicio de contestador
telefonico. El trabajo le dio la posibilidad de obtener el dinero que necesi-
taba para pagar sus gastos a fin de mes. Sin embargo, habia un problema:
la mujer también recibia pagos de la seguridad social, los que eran insu-
ficientes para cubrir todas sus necesidades. Una vez que la Oficina de la
Seguridad Social se enter6 de dicha actividad laboral, y de que la joven no
inform6 de aquello como correspondia, cesé todo pago por conceptos de
seguridad social, e incluso inici6 un proceso de cobranza para recuperar el
dinero que ella recibi6 indebidamente, y la clasificaron como un “fraude de
asistencia social”. Un reportero que estaba cubriendo su historia dijo sobre
este caso que “deberia haber una regla para evitar que esto suceda”. Jonsen

10" Jonsen, A. y Toulmin, S., The Abuse of Casuistry: A History of Moral Reasoning, Berkeley,
University of California Press, 1990.

1" Clouser, Danner and Gert, Bernard, “A Critique of Principalism”, The Journal of
Medicine and Philosophy, vol. 15, Oxford University Press, 1990.

12 Callahan, D., “Individual Good and Common Good. A Communitarian Approach
to Bioethics”, Perspectives in Biology and Medicine, 46, 4, Washington, D.C., The John Hopkins
University Press, 2003.

13 Valdés, E., “Haciendo més practico el principialismo. La importancia de la especifi-
cacion en bioética”, Revista de Bioética y Derecho, 35, 2015, pp. 65-78.

14 Jonsen, A.y Toulmin, S., op. cit.
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y Toulmin enfatizan que ¢l no dijo que deberia haber mas “discreciéon”, mas
“equidad” o mas “flexibilidad” en la aplicacion de las normas y politicas de
asistencia social, sino que afirmé rotundamente que deberia haber una nor-
ma para evitar injusticias y arbitrariedades en ese contexto.

Estos autores sefialan que ese tipo de razonamiento implica creer que
la justicia se asegura solo estableciendo un sistema adecuado de reglas para
evitar que ocurran iniquidades o atropellos en la sociedad. De hecho, afir-
man que, en general, los principios no pueden hacer mucho por la delibe-
raciéon moral, como se veria en este ejemplo, donde estaria claro que lo que
se necesitaba era mas sabiduria y menos reglas. Todos los procesos de toma
de decisiones morales necesitarian, mas bien, “perspicacia” y “prudencia”,
y cuanto mas problematicas se vuelven las situaciones, mayor seria la nece-
sidad de discernimiento. Por lo tanto, los principios en si mismos no serian
suficientes en la toma de decisiones morales practicas, ya que —de acuerdo
con Jonsen y Toulmin— las reglas cubren solo situaciones Gnicas contem-
pladas expresamente en ellas. Por lo tanto, cuando los escenarios se apartan
del caso paradigmatico contenido en la regla o ley, ambas resultan inutiles,
ya que es imposible que contengan una solucién para un caso que no han
contemplado.

Como respuesta a este supuesto problema, los autores intentan revi-
talizar una vieja tradicion, conocida como “casuistica”, que ha sufrido un
permanente e histérico descrédito durante cientos de afios, especialmente
desde los tiempos de Pascal, cuando, a mediados del siglo XVII, atacé con
vehemencia a los casuistas en sus Cartas Provinciales.

La casuistica es descrita sucintamente por estos dos fil6sofos estadouni-
denses como “un conjunto razonable y efectivo de procedimientos practicos
para resolver los problemas morales que surgen en situaciones particulares
de la vida real”. El modelo consiste en una metodologia que los autores lla-
man “cuatro cajas” (Four Boxes), en las cuales, separadamente, hay que de-
positar distintos elementos que funcionan como criterios deliberativos para
solucionar cada caso en particular. En la primera caja estan el diagnodstico
y las indicaciones médicas. En la segunda, la voluntad de enfermos y de la
familia. En la tercera, se colocan la calidad de vida, las expectativas y las
metas que sean posibles lograr. Y en la cuarta, se considera todo el contexto
que rodea a los involucrados.

Por lo tanto, de la primera caja se extraen criterios deliberativos, como
los problemas médicos o clinicos que implica afrontar el caso, el prondsti-
co (st es bueno, desalentador o incierto), las probabilidades de éxito de un
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eventual tratamiento, y los posibles beneficios versus los eventuales danos
de la terapia.

La segunda caja proporciona referentes deliberativos tales como la vo-
luntad y deseos del paciente, la cantidad y calidad de la informacién co-
municada y el grado de entendimiento de esta Gltima, la capacidad del en-
fermo para comprender, las directivas avanzadas (si es que las hay), y la
decision subrogada en caso de ser necesaria su aplicacion.

En la tercera caja se descubren criterios como la expectativa y calidad
de vida del paciente, si habra déficit futuro en su salud, si la condicién clini-
ca actual o futura es o sera indeseable, si procede una limitacion del esfuerzo
terapéutico, y si se requieren cuidados paliativos.

Finalmente, la cuarta caja provee elementos vinculados a si existen o no
ciertas situaciones familiares que puedan influenciar, interferir o provocar
una decision especial respecto del caso (situaciéon econémica, creencias re-
ligiosas, factores culturales, o problemas de relaciéon entre miembros de la
familia), y las implicancias legales que pueda senalar el escenario.

Por lo tanto, la casuistica propone deliberar los casos desde los hechos
(cajas 1y 3), valores (cajas 2 y 4) y deberes (cajas 2 y 3). Sin embargo, y re-
conociendo el esfuerzo de Jonsen y Toulmin por limpiar el nombre de la
casuistica, ¢sta se trata de un modelo deliberativo veleidoso, relativo y, aun-
que de caracter concreto, muy reduccionista, razon que parece justificar el
descrédito, el olvido y la mala reputacién que la ha afectado.

El valor de un modelo deliberativo en bioética se mide por su capacidad
de dotar de imparcialidad, racionalidad y objetividad el proceso de toma de
decisiones, y la casuistica carece de la habilidad para tolerar esa exigencia.
La razén es bien simple. Silo que debemos considerar en el caso a caso son
los hechos, los valores y los deberes implicados, todo el proceso se reduce
a la catadura moral que tengan los involucrados, ya que ciertos valores de
un profesional podrian oponerse tenazmente a los del paciente y su familia,
y la casuistica, mas alla de una consideracion, por lo demas, parcial de los
hechos, no ofrece meta-criterios de jerarquizacién o especificacién de posi-
bilidades y cursos de accién a seguir. Giertamente, si lo que debemos consi-
derar son los valores implicados, tanto de los agentes como de los pacientes,
perfectamente una escala axiologica adquirida e internalizada por la via de
la tradicién puede invisibilizar otros valores que estan en juego, pero que
no forman parte de la identidad y cultura de los afectados. En la literatura
bioética son profusos los casos de colisién entre los valores de los médicos
y de los pacientes, lo cual o ha paralizado el proceso de deliberacion o ha
hecho tomar cursos de accién errados o violatorios de garantias individua-
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les o de obligaciones profesionales. Es claro, entonces, que el proceso de
toma de decisiones en la casuistica pierde sustantivamente su objetividad e
imparcialidad.

En el ambito de los deberes profesionales, su consideraciéon y pondera-
ciéon también queda sujeta a maximas morales individuales de los intervi-
nientes, que son tributarias de sus sistemas de referencia moral y cultural.
Por lo tanto, el analisis de los hechos nunca es objetivo en la casuistica, ya
que la mirada critica siempre estd obnubilada por el peso de la tradicion
moral a la que pertenece quien debe deliberar.

Por otra parte, y pese a que, como dicen Jonsen y Toulmin, la casuis-
tica no estd muerta, sino sélo durmiendo, su naturaleza y conformacién
normativa carece de referentes objetivos para el razonamiento moral, ya
que se delibera desde las inclinaciones, preferencias y, como mucho, desde
el sentido comtn. Ademas, el modelo defendido por estos autores carece de
una clara orientaciéon logica, ya que parece no ser ni inductivo ni deductivo,
por no tener pretensiones de identificar una constante que sefiale una norma
de aceptacion general, ni tampoco de acabar con la dispersion categorial de
criterios deliberativos e integrarlos en un solo paradigma. Por lo tanto, la ca-
suistica ofrece un modelo de razonamiento tautologico, recursivo e incapaz
de sentar precedentes.

Finalmente, es importante hacer notar que la critica de Jonsen y Toul-
min al principialismo parece basarse en tres premisas erradas: ¢) el princi-
pialismo tiene aspiraciones de otorgar soluciéon definitiva a los problemas
que aborda, ) se debe razonar los casos desde el nivel de los principios, y
1) los principios —por su rigidez— colapsan frente a los casos complejos,
porque no existen criterios para jerarquizarlos.

La primera premisa es, definitivamente, equivocada, porque el princi-
pialismo no aspira a otorgar una solucion definitiva a los problemas, sino
que representa —como su etimologia lo indica— una etapa inicial de la
deliberacion, que debe derivar en la especificacion de las cuatro normas
de moral comtn en reglas mas especificas, dotadas de mayor contenido y
alcance mas acotado.

La segunda premisa es, también, errada, porque el principialismo no
es —o no debe ser, al menos— una mera coleccién de normas generales
que operen s6lo como referentes deliberativos tedricos y que requieran ser
jerarquizados. La conflictividad moral intrinseca a las practicas médicas y
biomédicas desafia al principialismo a dotar de mayor contenido a la deli-
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beracion, a través, precisamente, de la especificacion de los principios para
hacerlos mas practicos y aplicables.!>

Y la tercera premisa, de igual forma asume algo incorrecto, ya que al
existir el método de la especificacion, mediante el cual la carga de la de-
liberacion se traslada desde los principios (vagos en contenido y de gran
abstraccion) a las reglas (ricas en contenido y muy concretas), el mal deno-
minado “problema del principialismo” desaparece, ya que, por lo recién se-
nalado, no es conflictivo que ante una colisiéon de principios éstos no puedan
jerarquizarse.

Por lo tanto, al contrario de lo que piensan Jonsen y Toulmin, el pon-
derar situaciones y cursos de acciéon dentro de un proceso de deliberaciéon
moral que tenga pretensiones de efectividad, racionalidad, imparcialidad y
objetividad no se relaciona con el sentido comun o con la moral de prin-
cipios prima facte, que solo son compartidos formalmente, sino con el peso
relativo y la fuerza vinculante de las normas especificadas.

B. La critica de Clouser y Gert

Clouser y Gert!® afirman que el principialismo confunde la naturaleza
de la moral y los fundamentos de la ética. Esto significa que el principia-
lismo, como la practica de usar principios para la deliberacion, en lugar
de una teoria moral o reglas morales particulares, en realidad no funciona
como piensan sus defensores. Para estos autores, el principialismo es s6lo un
conjunto de normas muy generales y vagas, relacionadas con consideracio-
nes éticas y problemas morales, pero no es una guia practica para la accion.
Afirman que los principios estan siempre en contradiccién entre si, y, por
lo tanto, no tienen ninguna relacion sistematica entre ellos debido a su uso
ecléctico de diferentes teorias morales.

Por lo tanto, para estos criticos, el principialismo tampoco es una teoria
¢tica consistente ni un proceso deliberativo efectivo. Los principios son solo
un clenco de valores y consideraciones sobre diversos temas morales. Por lo
tanto, no proporcionan criterios plausibles para la accién ni contienen una

15 Al respecto, véase Gordon, J. S., Raupich, O. y Vollman, J., “Applying the Four-Prin-
ciple Approach”, Buoethics, vol. 25, nim. 6, julio de 2011; Beauchamp, T., “Making Princi-
plism Practical: A Commentary on Gordon, Raupich, and Vollman”, Bioethics, vol. 25, num.
6, julio de 2011; Valdés, E., “Haciendo mas practico el principialismo. La importancia de la
especificacion en bioética”, Revista de Bioética y Derecho, 35, 2015.

16 Clouser, D. y Gert, B., op. cit.
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base analdégicamente consistente que provenga de una teoria moral clara-
mente definida.

Bajo estos argumentos, Clouser y Gert buscan eliminar el principia-
lismo, esto es, desacreditarlo, no s6lo como un método de la bioética, sino
también como un procedimiento deliberativo general, ya que la forma mas
efectiva de razonar sobre los problemas morales seria a partir de una teoria
moral unificada.

No comparto esta critica, al menos, por tres razones. Primero, si el pro-
posito del principialismo fuera razonar sobre dilemas morales, deliberar so-
bre posibles soluciones para esos problemas, y finalmente tomar decisiones
a partir de una teoria moral unificada, dicho procedimiento estaria igno-
rando el caracter eminentemente particular de los problemas morales. Los
principios de ética biomédica fueron concebidos precisamente como una
respuesta a las teorias morales tradicionales, pletoricas de fundamentos,
pero con un alcance y efectividad muy limitados en la practica; es decir, ca-
rentes de una dimension procedimental, tan necesaria, especialmente en el
campo de las éticas aplicadas y, también, en el del bioderecho.

En segundo término, la bioética es eminentemente una transdisciplina;
es decir, convergen en ella muchas doctrinas diversas, pero complementa-
rias. Por lo tanto, el principialismo es necesario para relacionar entre si, no
s6lo las diferentes esferas de conocimiento, sino también las distintas co-
rrientes tedricas que proporcionan fundamentos para la deliberacion, que,
aunque provienen de tradiciones competitivas, llegan a ser, muchas veces,
convergentes y consustanciales. Una teoria moral general implica el riesgo
de encapsular a los seres humanos en un tnico modo de pensamiento y
enfrentarlos con la tragica dicotomia de tomar decisiones en virtud de obli-
gaciones categoricas o de consecuencias utiles y beneficiosas, como criterios
excluyentes de correccién moral. Sin embargo, en el principialismo la bus-
queda de buenas consecuencias y el cumplimiento de obligaciones profe-
sionales representan la expresiéon normativa concreta de enfoques tedricos
complementarios que fortalecen la deliberacion y el didlogo racionales, y
proporcionan objetividad e imparcialidad al razonamiento moral.

Y en tercer lugar, el principialismo no es un modelo deliberativo rela-
cionado con el gusto filoséfico. Tampoco es una metodologia caprichosa y
arbitraria. En el complejo campo del razonamiento moral, los principios
representan una estructura deliberativa inherente a la razén humana, que
siempre estd en constante tensiéon. La conflictividad es consustancial con
la moral, y como aquélla ha experimentado un dramatico potenciamiento
debido al desarrollo de las biociencias, los principios de Beauchamp y Chil-
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dress no solo representan criterios eficientes para abordar nuevos dilemas
morales de naturaleza laberintica, sino que también implican un marco de
referencia para cuestionar eventuales decisiones erréneas o incompletas,
motivadas, precisamente, por la novedad y complejidad de esos problemas.

C. La critica de Callahan

Daniel Callahan'? ha criticado profusamente el principialismo en dife-
rentes momentos de su obra. Sin embargo, uno de sus trabajos, publicado
en Perspectives in Biology and Medicine, ha llamado especialmente mi atencién.
En ese articulo, Callahan proporciona, en pocas lineas, un argumento cen-
tral, que resume su posicién sobre el principialismo.

Siguiendo a Aristoteles y a Hume, el autor enfatiza el hecho de que los
seres humanos somos animales sociales, y que, por lo tanto, compartimos
la misma naturaleza que nos hace buscar y preferir la cohesion social so-
bre el solipsismo y el individualismo. En este sentido, el principialismo de
Beauchamp y Childress habria ignorado la doctrina comunitaria como una
alternativa valida para la deliberacion sobre problemas biomédicos, los que
a menudo involucran no sélo a las personas afectadas, sino a todo el colec-
tivo social.

Segun Callahan, los problemas bioéticos no pueden ni deben reducirse
a una cuestion de autonomia individual, ni menos a una toma de decisiones
circunstancial y casuistica. En este sentido, el principialismo habria olvida-
do el interés publico y preferido, sistematicamente, el verdadero bien de la
vida moral, a saber: el bien comun, el tnico que puede justificarse en tér-
minos de nuestra naturaleza, superando el entendimiento reduccionista de
nuestra vida como una mera coexistencia atomizada de particulas sociales.

Callahan cree que el principialismo “es una expresion del individua-
lismo liberal”, ya que la autonomia, tal como la interpretan Beauchamp y
Childress, consagraria el derecho a tomar las propias decisiones, pero evi-
taria diligentemente especificar un medio instrumental para evaluar el con-
tenido moral de esas decisiones. Por su parte —agrega Callahan—, la no
maleficencia, con el objetivo de proteger a los pacientes del dafio, seria una
variante del principio de autonomia, enfatizando la libertad negativa, a sa-
ber: el derecho a la autodeterminacién del propio cuerpo. La beneficencia
estaria situada en la misma linea ideolégica, ya que se reduciria a respetar

17 Callahan, D., op. cit..
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los derechos individuales y a ayudar a las personas a vivir sus vidas con
autonomia. Y, finalmente, la justicia tendria como objetivo garantizar una
distribucién lo suficientemente equitativa de los recursos sociales y médicos,
de manera que los individuos puedan desarrollar la capacidad de emitir
juicios auténomos eficaces para vivir sus vidas, libres de la coacciéon de las
desigualdades sociales.

Segun Callahan, cada principio admite una traduccién comunitaria,
donde el bien social es el principal criterio de correccién moral y la guia
basica para tomar decisiones. La afirmacién es correcta, pero demostraré
que no afecta al principialismo. El autor ofrece como primera premisa el
hecho de que este modelo es una metodologia ideologizada, marcada por
el individualismo liberal, que consagra la autonomia individual como el nt-
cleo de la deliberaciéon moral. Todos los demas principios estarian sujetos
a la autonomia a expensas de lo que Hume denominé “virtudes sociales”,
que otorgan mayor importancia al bien comtn y al interés publico. Sin em-
bargo, caracterizar el principialismo como una ideologia liberal sustentada
en la autodeterminacién individual no impide aceptar que la autonomia,
a menudo, esta restringida por el entorno social y los agentes externos en
virtud de lo que, precisamente, se ha llamado “bien comun”, realidad que
el principialismo parece entender muy bien.

Para terminar, es llamativo que Callahan critique lo que llama la “ideo-
logia” del principialismo, y ofrece como solucién la ideologia contraria, a
saber: el comunitarismo. Esto, ademas de ser metodolégicamente incondu-
cente y epistemologicamente irrelevante, no devela ninguna eventual fisura
de dicho modelo deliberativo. Su critica, por lo tanto, deviene en retorica,
e insustancial.

6. Relacion de los “principios™ con el bioderecho

Como veremos en el ultimo paragrafo de este capitulo, la influencia de
la bioética en el surgimiento del bioderecho europeo es indiscutible. Sin em-
bargo, decir que la bioética toda constituye la influencia mas notable para
lo que después se llamo bioderecho internacional es decir mucho. Al ser la
bioética una ética aplicada que busca hacerse cargo de conflictos morales
muy especificos, que surgen en un ambito también muy concreto, como
lo es el de las ciencias biomédicas, dicha tarea la realiza proporcionando
diversos modelos deliberativos, de los cuales, es innegable que el principia-
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lismo ha sido el mas criticado, pero también, y por lejos, el mas exitoso e
influyente.

Por lo tanto, una gran parte de lo que se puede denominar influencia de
la bioética estadounidense en el bioderecho europeo o el trdnsito desde la bioética al biode-
recho, es, en realidad, el impacto que el principialismo tuvo en el desarrollo
de la mayoria de los instrumentos internacionales relativos a los avances de
la biomedicina y la biotecnologia —Declaraciones de la UNESCO vy la ju-
risdiccion de la Corte Europea, entre otros— que, con una aspiracion le-
galmente vinculante, a saber: buscando transformarse, ademas, en instru-
mentos juridicos y no s6lo en guias u orientaciones éticas, fue proliferando
paulatinamente desde que la bioética de Georgetown adquirié una dimen-
sion disciplinaria a fines de la década de 1970. Toda esta constelacion de
instrumentos se conoce hasta ahora con el nombre de “bioderecho interna-
cional”, que analizaré en detalle en el segundo capitulo del libro.

Otro importante impacto del principialismo en el surgimiento y desa-
rrollo del bioderecho europeo es que los fundadores de esta disciplina en
Europa —Rendtorff y Kemp—, que han sido criticos severos de la teo-
ria principialista de Beuachamp y Childress, configuraron su propuesta de
una bioética y un bioderecho europeos, sostenida en lo que ellos reconocen
como principios de moral comun, al igual que lo hacen los teéricos estadou-
nidenses. Por lo tanto, el bioderecho europeo contiene un esquema prin-
cipialista, iterado de la bioética de Georgetown, pero con principios cuyo
contenido esta supuestamente mas en sintonia con la cultura y con la tradi-
cion europea de los derechos humanos. En el capitulo cuarto abordaré con
exhaustividad esta pretendida verdad del bioderecho europeo.

La razén de que el bioderecho haya adoptado un modelo principia-
lista se debe fundamentalmente a que la mayoria de los tedricos europeos
que participaron de su configuracién reconocen, hasta ahora, una suerte
de intrinseca conexién entre la bioética y el bioderecho, asi como una pre-
eminencia epistemologica de aquélla respecto de éste. Por lo tanto, se ha
pensado que el bioderecho no puede justificarse a si mismo sin la bioética,
y que ésta seria, no solo historica, sino léxicamente anterior al bioderecho.
Asi, se ha llegado a afirmar, por ejemplo, que “el bioderecho presupone a
la bioética”.!8

Esta incorrecta inteligencia del bioderecho se ha sustentado por afios
en la creencia de que esta disciplina es una suerte de expresion de una idea

18 Kemp, P, “From Ethics to Biolaw”, en Imamichi, T., Introduction to Eco-Ethics, Tokio,
Centre International pour I’'Etude Comparée de Philosophie et d’Esthetique, 2003, p. 22.
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filosofico-juridica del conjunto de reacciones sociales a la interpelaciéon que
asestan las amenazas de la biotecnologia a los ordenamientos juridicos cuya
mision es proteger los derechos civiles fundamentales, ahora en riesgo de-
bido al potenciamiento de las ciencias y de las tecnologias en general. En
este sentido, el bioderecho no pasaria de ser una ética biomédica con la ca-
pacidad de identificar algunos componentes juridicos de las problematicas
bioéticas suscitadas por las biociencias.

En dicho orden de ideas, la mayoria de los biojuristas del mundo no jus-
tifican una distinciéon mas comprehensiva entre la bioética y el bioderecho
y, mas bien, consideran a la primera como una presuposiciéon del segundo,
ya que la nueva disciplina deberia simplemente ser una forma de regula-
cién social que busca establecer un marco legal que determine un derecho
valido y pertinente para la solucion de conflictos provocados por los casos y
problemas bioéticos.

En definitiva, la gran influencia del modelo deliberativo principialista de
la bioética sobre el bioderecho ha redundado en la extravagante creencia
de que la bioética y no la biomedicina es el objeto de estudio del bioderecho.

Finalmente, la influencia del principialismo en el bioderecho interna-
cional ha provocado que esta disciplina sea mayoritariamente entendida
como una bioética juridificada, a saber: la bioética o categorias bioéticas
aplicadas a los conflictos juridicos de las biociencias. Esta ingenua intelec-
cion del bioderecho ha sefialado también que sea comprendido como par-
te de la bioética o tributario de ella, a saber: un instrumento de evoluciéon
de dicha disciplina, que aporta criterios epistemoldgicos para la solucion de
problemas, en dltima instancia bioéticos, pero de alcance juridico. En otros
momentos ya he demostrado el error de creer que el bioderecho es nada
mas que la bioética operando e interviniendo en los conflictos juridicos de
las ciencias biomédicas, asi como he podido evidenciar los problemas episte-
mologicos y metodolégicos que tanto para la deliberaciéon como para la re-
gulacion de las practicas biomédicas sefiala la suplantaciéon o superposicion
de plexos normativos de distinta naturaleza, a saber: el ético y el juridico.”

19" Valdés, E., “Towards a New Conception of Biolaw”, en Valdés, E. y Lecaros, J. A.,
Biolaw and Policy in the 21st Century. Building Answers for New Questions, Switzerland, Springer,
2019. También, Valdés, E., “;Qué es el bioderecho? Propuesta metodolégica y doctrinaria
para resolver problemas juridicos de tltima generaciéon”, en Aizenberg, M. (ed.), Estudios acer-
ca del derecho de la salud, Buenos Aires, Thomson Reuters, 2018; Valdés, E., “Bioderecho, dano
genético y derechos humanos de cuarta generacion”, Boletin Mexicano de Derecho Comparado,
vol. 48, num. 144, 2015, y Valdés, E., “Bioderecho y sujeto de derechos. Recategorizacion ju-
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VI. EL SURGIMIENTO DEL BIODERECHO EUROPEO

Seniala Kemp? que “el término «bioderecho» fue probablemente un invento
francés (biodroit)”, utilizado originalmente por el abogado Olivier Cayla en
1991, en un articulo editorial de la revista Droits, para sefialar un elenco, mas
bien vasto, de respuestas legales del cuerpo legislativo de un ordenamiento
juridico a los conflictos y desafios planteados por lo que ¢l designa “biologia”,
que, debido a su evolucién y potenciamiento es capaz de transformar a todos
los seres vivientes en cosas que pueden ser manipuladas, instrumentalizadas,
intervenidas, y modificadas.

Mas tarde, en 1993, el término fue recepcionado por otro jurista fran-
cés —Christian Lavialle?’— en la introduccion de su libro De la buwoéthique au
bio-droit. En ese texto, Lavialle defiende la tesis de que el derecho debe adap-
tarse rapidamente y ser capaz de responder a las consecuencias sociales
que emergen de los desarrollos de la tecnologia contemporanea, elaborando
nuevas reglas y normas juridicas tendientes a la proteccion del ser humano
en dicho contexto. De ese modo, para este jurista, el bioderecho —aunque
reactivo— era un tipo especial de derecho.

Asumiendo que el derecho representa una constelacion de juicios ins-
titucionalizados que prescriben disposiciones y procedimientos especificos
para generar una conducta esperada del colectivo social y condenar lo con-
trario, la academia y el mundo filosofico-juridico europeos entendieron el
bioderecho como un puente entre la ética y el derecho, que tradicional-
mente, y por influencia del positivismo juridico, habian sido comprendidos
como desembarazados el uno del otro.

En efecto, los juristas europeos evaluaron que persistir en afirmar la
historica escision entre ética y derecho ya no resultaba procedimentalmente
fructifero para abordar los originales e inéditos problemas que suscitaban
las crecientes y emergentes tecnologias genéticas. Ademds, como la bioética
estadounidense ya habia creado un modelo deliberativo eficaz que adqui-
ria un creciente prestigio y legitimidad para deliberar sobre dichos asuntos,
nadie se cuestioné mucho la idea de que el bioderecho debia fundarse en

ridica de la manipulacién genética no terapéutica en estado embrionario preimplantacional
y del concepto de existencia legal de la persona”, Derecho y Genoma Humano, nam. 44, 2015.
20 Kemp, P, “The Idea of European Biolaw”, en Valdés, E. y Lecaros, J. A., Biolaw and
Policy in the 21st Century. Building Answers for New Questions, Switzerland, Springer, 2019.
2l Lavialle, C., “De la difficulte a legiferer sur le vivant”, en Neirinck, C. (dir.), De la
bioéthique au bio-drout, Paris, Librairie Générale de Droit et de Jurisprudence, 1994.
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los instrumentos y categorias bioéticas que era capaz de identificar con bas-
tante precision. Como se ha afirmado: “el bioderecho, entonces, devino una
demanda bioética”.??

Desde entonces, el bioderecho se transformé y se legitimé como un
campo disciplinario que gradualmente adquiri6 el estatuto de ser una epis-
temologia que debia cubrir todos los juicios legales y abordajes juridicos re-
lativos a cuestiones bioéticas, independientemente del ordenamiento dentro
del cual se debieran tomar las decisiones. De este modo, la jurisdiccion del
bioderecho europeo quedd en manos de los comités y comisiones de ética,
de la legislacion sobre asunto bioéticos, de los instrumentos internacionales
creados para regular las nuevas inventivas biocientificas, de los ordenamien-
tos administrativos que concernian a la bioética (comisiones, colegios, con-
sejos, entre otros), y de las decisiones jurisprudenciales acerca de conflictos
y controversias bioéticas.

Por lo tanto, la institucionalizaciéon del bioderecho en Europa supuso
su recepcidn, mas que como un instrumento o modelo juridico auténomo,
como una suerte de filosofia del derecho que investigaba asuntos juridicos
de y en la bioética, precisamente, para obtener mas claridad sobre la rela-
cion entre la ética y el derecho, y la capacidad de este consorcio para engen-
drar un modelo, mas bien hibrido, que ayudara a los seres humanos a adap-
tarse a las nuevas exigencias impuestas por una existencia inexorablemente
eyectada a la época del gen.

Esta dimension institucional del bioderecho permeé su dimension con-
ceptual, adhiriéndolo entranablemente a la bioética y haciendo imposi-
ble para la mirada tradicional distinguir pristinamente entre ellos. Todo
el mundo presencié como los temas de la bioética devinieron tan cruciales
como acuciantes para la humanidad, especialmente cuando se comenzé a
constatar que las intervenciones de las practicas genéticas y biocientificas
podian afectar los planos mas intimos, y antes inexpugnables, del ser huma-
no. En una frase, entonces, la jurisdiccion del bioderecho quedaba en poder
de la bioética.

Por lo mismo, no era facil establecer una politica europea que supusiera
un derecho armonizado con las nuevas exigencias de los avances biomédi-
cos, sin un marco juridico general que permitiera avanzar en una regula-
ci6on comunitaria. Mas aun, si no existia un relevante consenso, ni moral,
politico o ideoldgico sobre temas tan sensibles que tenian no s6lo implica-
ciones juridicas, sino también, sociales y antropologicas.

22 Kemp, P, op. ci.
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En ese escenario, la Comunidad Europea se propuso identificar, elabo-
rar y definir las normas que consagrarian ciertos principios fundadores del
bioderecho, entendido como un derecho-simbolo que estableciera limites
para la ciencia y la tecnologia y a la vez ayudara a definir una identidad
humana.

Desde 1995 hasta 1998 la Comisiéon Europea financié el proyecto de
investigacion Basic Ethical Principles in European Buoethics and Biolaw. La inicia-
tiva estuvo basada en el trabajo cooperativo de veintidés participantes, pro-
venientes de la mayoria de los paises de la Unién Europea. Su objetivo era
definir y dotar de contenido los principios éticos relativos a la autonomia,
dignidad, integridad y vulnerabilidad, entendidos como cuatro importantes
ideas o valores para una bioética y un bioderecho europeos. La investiga-
cién concluy6 que los principios éticos basicos no podian entenderse como
ideas universales, eternas o verdades transcendentales, sino que mas bien
poseian el estatuto de “guias deliberativas”, y valores fundamentales de la
cultura europea.

El trabajo finaliz6 con la publicacién de los dos tomos del libro Basic
Ethical Principles in European Bioethics and Biolaw (Rendtorff y Kemp, 2000),
que inauguraba el bioderecho como disciplina en el mundo. Sin embargo,
y como ya he demostrado en otros trabajos, la dimensiéon normativa de ese
bioderecho y sus principios carecian de la suficiente densidad epistemologi-
ca como para generar regulacion legalmente vinculante.

VII. CONCLUSIONES

El nacimiento del bioderecho refiere a un acontecimiento multifactorial, co-
nectado historica y epsitemologicamente con la bioética estadounidense. Sin
embargo, su densidad metodologica, asi como su consistencia disciplinaria
recién comienzan a emerger en Europa en la década de los noventa, aunque
todavia muy vinculadas a principios de moral comin, de tenue contenido
normativo.

De este modo, la institucionalizacién del bioderecho en Europa no se
consumod como un instrumento o modelo juridico auténomo, sino como una
nueva hermenéutica que investigaba asuntos bioéticos de alcance juridico.
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