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PRESENTACION

El objetivo de esta guia es ofrecer criterios de discernimiento y orientacion en la toma
de decisiones colectivas ante la existencia de riesgos para la salud humana. Este
cometido adquiere especial trascendencia cuando se pretende promover el bien comun
en aquellas situaciones en las que las variables que configuran los elementos de juicio
son cientificamente inciertas.

Consideraciones:

I. Aunque la ciencia es un instrumento clave en la promocién de la salud humana, no
constituye en si misma un criterio de actuacién moral, por lo que son necesarios unos
principios sélidos que guien las actuaciones en materia de salud.

Il. EI primer paso es definir de antemano cudles son estos principios en caso de
producirse una crisis ética debido a la indeterminacién cientifica o derivada de sus
riesgos.

1. Estos principios suponen una garantia para los ciudadanos, porque generan el marco
en el cual conviven las expectativas que posibilitan la toma de decisiones individuales y
colectivas. Es esencial, por tanto, que los principios que rigen una determinada sociedad
sean estables y reconocibles por los ciudadanos.

IV. La incertidumbre cientifica sobre los riesgos para la salud humana, donde las
consecuencias de los actos y el desarrollo natural de las circunstancias no sean
predecibles, estos principios emergen con especial significancia como fuentes
indiscutibles de garantias éticas para los ciudadanos. Sin embargo, su alcance, su
prioridad y su aplicacién suelen ser motivo de divergencias, generando, por contraste, la
adopcidn temporal de una ética pragmatica, que aparece como la mejor opcidn.

V. En momentos de incertidumbre, cambiar una ética de principios por una ética
pragmatica o consecuencialista (ya sea por motivos logisticos, de urgencia, de extrema
necesidad, etc.) puede ser una tentacion, pero es una mala opcién. Sustituir la primacia
de los principios por la primacia de las consecuencias en la toma de decisiones concretas
tiene consecuencias impredecibles y, a veces, indeseables a largo plazo.

VI. Es conveniente, por tanto, la elaboracidon de una guia de principios para la gestién
ética del riesgo en salud humana ante la incertidumbre cientifica. Su aplicacién ayudara
a aclarar cdmo se debe promover la toma de decisiones éticas dirigida hacia el bien
comun bajo esas circunstancias tan peculiares.



PREAMBULO

El primer requisito a la hora de elaborar una guia es determinar los conceptos que se
van a emplear en el desarrollo de los articulos. A partir de dicha conceptualizacion se
plantean los motivos para formular un cédigo y los medios con los que se cuentan para
alcanzar dichos fines, que no son otros que el establecimiento de los fundamentos de
aquella sociedad que se desea construir.

En cuanto a los términos empleados, esta guia utiliza los conceptos extraidos o
sugeridos por organismos internacionales (ONU, UNESCO, OMS, UE), de forma que su
aceptacidon posea el mayor alcance posible. Ahora bien, algunos conceptos solo se
encuentran desarrollados en definiciones cldsicas, asumidas de forma implicita por
todas las sociedades, de modo que su formulacién Unicamente aparece sugerida en los
documentos oficiales.

Se puede entender el término ETICA como ciencia que estudia la razén de bien de los
actos humanos. En este caso se parte del concepto de ciencia aristotélica -conocimiento
objetivo por sus causas- y orientada a estudiar la medida de bondad de las acciones
humanas. Dicha definicién implica la necesidad de definir el término BIEN que, siguiendo
la misma tradicion filoséfica, es considerado como aquello que perfecciona al ser
humano, concepto también sugerido desde la perspectiva aristotélica y mantenido por
la escolastica medieval, donde el bien es lo que conviene al ser y lo lleva a su
acabamiento, es decir, aquello que lo perfecciona. En el caso del hombre, dicho bien se
corresponderia con todo aquello que lo hace crecer en humanidad y lo orienta hacia la
perfeccion de ser humano, con el apoyo del conocimiento y de la voluntad. Una
derivaciéon de este razonamiento induce a definir el concepto de BIEN COMUN,
considerado como el bien de todos y cada uno de los individuos de una sociedad. Esta
formulacidn establece la imposibilidad de desligar el bien colectivo del bien individual,
cuando se hace referencia a los bienes fundamentales (dignidad, integridad, libertad,
etc.).

A partir de esta primera estructuracién puede desarrollarse un conjunto de conceptos
facilmente reconocibles en declaraciones internacionales. De ahi la importancia de
definir SER HUMANO, que aqui es descrito como todo individuo de la especie humana. El
término es sugerido a partir del Preambulo del Convenio de Oviedo: “Convencidos de la
necesidad de respetar al ser humano como individuo y como miembro de la especie
humana y reconocer la importancia de garantizar la dignidad del ser humano” (COE,
1997).

Del mismo modo se hace imprescindible determinar qué se entiende por DIGNIDAD, que
en este caso se considera como el valor infinito e incondicional del ser humano por el
hecho de ser humano. El término valor se vincula a la ética de la dignidad propuesta por
Kant, donde la dignidad se define como “aquello que no tiene precio o valor”, en el
sentido de no mesurable. De ahi que la apreciacion de infinito e incondicional (no
sometido a condiciones), se configura sobre un principio meta-biolégico, su propia



naturaleza o esencia constitutiva de su ser. Asi aparece desplegado en el Convenio para
la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales (UE, 1950).
Estrechamente vinculada a la Dignidad aparece el término VULNERABILIDAD,
considerada como la condicidn del ser humano por la que su dignidad puede ser dafiada
a causa de una accién ajena a su voluntad. Se resefia la condicién limitada del ser
humano, sometido a las leyes del entorno fisico y de su propia interioridad, que
condicionan su existencia e integridad (UNESCO, 2013). Una consecuencia de esta
deduccién es la determinacién del significado SALUD, que aqui es definido como e/
estado de armonia entre el estado psico-fisioldgico del individuo y su entorno, definicidn
gue se inspira en la Constitucion de la OMS, donde “la salud es un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades” (OMS, 1946).

Hasta aqui se enmarca la dimensién constitutiva del ser humano. A continuacién, se
perfila su dimensién operativa, comenzando por definir el término ACTO HUMANO o
ACCION HUMANA, que es aqui entendida como aquella accién que realiza el ser humano
libremente. En este caso se subraya la diferencia entre el acto humano y otras acciones
que, siendo realizados fisicamente por el hombre, no estan vinculados a su voluntad vy,
por tanto, no son libres. Por ello, para que el acto se pueda considerar humano se
precisa el conocimiento del acto (o advertencia), y la voluntad de actuar (o
consentimiento). Este desarrollo implica aclarar qué se entiende por LIBERTAD.
Siguiendo la misma tradicion filoséfica, se define la libertad como la capacidad de elegir
los fines de la actuacion y los medios para alcanzarlos. De este modo, la libertad aparece
como una caracteristica especifica del ser humano, que le hace duefo de sus actos,
pudiendo dirigirlos hacia la perfeccion de su ser o no. Ciertamente, el concepto
empleado en los tratados internacionales suele limitarse al término AUTONOMIA,
entendida como capacidad de elegir las propias decisiones, tal como aparece en la Guia
para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacién (COE, 2012), asi como los
términos de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea (UE, 2007). Y
una consecuencia inmediata de este marco es la conceptualizacion de Ia
RESPONSABILIDAD, entendida como capacidad de reconocer como propio el origen del
acto libre, configurando de este modo el principio de responsabilidad, que exige asumir
las consecuencias de los actos.

Vinculado a los conceptos anteriores se inscribe el término JUSTICIA, que en la tradicién
universal aparece como la capacidad de dar a cada uno lo suyo. En este caso “lo suyo” se
identifica con aquello que el individuo necesita para alcanzar su fin, es decir, su BIEN,
ilustrando asi el principio de justicia. De este principio deriva el principio de EQUIDAD,
entendido como capacidad de atender las necesidades especificas de cada individuo o
grupo, para alcanzar un resultado igualitario. La valoracion de la justicia asume la
definicion moral de CONCIENCIA, como el juicio prdctico de la medida de bien de una
accion humana respecto al orden ético o ley moral, que presupone la existencia de un
orden moral de referencia. No se debe confundir con la consciencia o conocimiento
reflexivo de si mismo, ni con la concepcion de conciencia ofrecida por la psicologia o la
gnoseologia



A partir de este elenco terminoldgico es posible abordar aquellos conceptos implicados
en la materia propia del cédigo, es decir, los riesgos. Aqui existen diversidad de
perspectiva, pero sin duda la terminologia mejor perfilada es la de las normas ISO, en
concreto ISO 31073:2022, sobre la gestion de riesgos. En dicho documento se definen
términos que ilustran los conceptos empleados en el cddigo. Estos conceptos son
EVENTO (aparicion o modificacion de un conjunto particular de circunstancias), PELIGRO
(posibilidad de que un evento pueda dafiar el bien del individuo o de la sociedad),
RIESGO (posibilidad de que un peligro se produzca), INCERTIDUMBRE (aquella situacion
de desconocimiento frente a un determinado riesgo), SUPERVISION (observacion critica
de una actuacion para identificar cambios respecto al desarrollo esperado). Una vez
determinados estos elementos es posible configurar la EVALUACION DEL RIESGO como
la identificacion y caracterizacion de un peligro y sus efectos, identificacion derivada de
la descripcion que ofrece el European Centre for Health Policy: “Una combinacion de
procedimientos, métodos y herramientas mediante los cuales se puede juzgar una
politica, programa o proyecto en cuanto a sus efectos potenciales sobre la salud de la
poblacién y la distribucién de esos efectos dentro de la poblacién” (ECHP, 1999).

Por ultimo, junto a esta terminologia estructural, parece conveniente incluir conceptos
comunes en las declaraciones sobre riesgos, con frecuencia poco especificados. Por
ejemplo, INFORMACION se entiende como conjunto ordenado de las evidencias de un
riesgo. Se limita la definicion a la informacién de eventos inciertos o riesgosos,
excluyendo acepciones juridicas o intelectivas. Asi mismo, TRANSPARENCIA se entiende
como la facilidad de acceso de todos los interesados a la informacion, es decir, la
posibilidad de acceder sin obstaculos a la informacién prevista. Por otro lado, se
entiende por PRECAUCION como la actitud por el que todas las acciones humanas
concretas son sometidas al dominio de la prudencia, asegurando el bien comun, aunque
no se cuenten con todas las evidencias necesarias. En este caso, la descripcién se halla
relacionada con el desarrollo del principio de precaucion ofrecida por la UNESCO, por la
que se exige que la ponderacién del beneficio/perjuicio asegure el bien comun
(COMEST, 2005). En cuanto a la RESILIENCIA, se entiende como la capacidad para
adaptarse exitosamente a las situaciones adversas, adaptando la sugerencia de la OMS
en su documento “Preparedness and Resilience for Emerging Threats”: “el proceso y el
resultado de adaptarse exitosamente a experiencias de vida dificiles o desafiantes,
especialmente a través de la flexibilidad mental, emocional y conductual y el ajuste a las
demandas externas e internas” (OMS, 2023).

Sobre estos elementos, se desarrolla el articulado de la guia de principios, desarrollo
gue es ilustrado por los criterios de las pautas CIOMS: “Los principios éticos establecidos
en las presentes pautas deberian aplicarse en la revision ética de los protocolos de
investigacion. Estos principios éticos se consideran universales. Ademds, las pautas
deberian leerse e interpretarse como un todo... Aunque las pautas se centran en normas
y principios para proteger a los seres humanos en una investigacion, es fundamental
contar tanto con virtudes como con protecciones para salvaguardar los derechos y el
bienestar de los seres humanos” (CIOMS, 2017).



GUIA DE PRINCIPIOS

a) CAPITULO 1: SOBRE LA ACTUACION

Articulo 1. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo debe plantear, como
principal objetivo, la proteccion de todos y cada uno de los seres humanos
amenazados, sin exclusion de ninguno.

Se desarrolla sobre un principio fundamental: la proteccion de todos los seres humanos
frente a riesgos, orientado hacia el bien comun. Este enfoque se alinea con los principios
de los derechos humanos sancionados por organismos internacionales. Por ejemplo, la
Declaracién Universal de Derechos Humanos afirma que “todos son iguales ante la ley y
tienen, sin distincién, derecho a igual proteccién” (ONU, 1948). Asi mismo, la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos respalda la necesidad de
salvaguardar la dignidad humana en todas las intervenciones relacionadas con la salud y
la vida (UNESCO, 2005). También la Declaracion de Helsinki determina que toda
intervencién ante riesgos sanitarios garantizara que todos los individuos afectados sean
tratados con igual consideraciéon, segun el principio n.7: “la investigacion médica esta
sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres
humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales (AMM, 2013).

Articulo 2. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo garantizarad el respeto a
la dignidad intrinseca de cada uno de los individuos humanos afectados, materializada
en primer lugar en la proteccion de su vida y su salud.

Se establece un enfoque ético fundamental al abordar los riesgos, reconociendo Ia
importancia de la dignidad intrinseca del individuo humano. Esta perspectiva refleja la
ética de la dignidad propuesta por Kant, en la que se postula que los individuos deben
ser tratados como fines en si mismos y no simplemente como medios para un fin. Dicha
perspectiva queda reflejada en la Declaracion Universal de Derechos Humanos, cuando
afirma que “la libertad, la justicia y la paz en el mundo tienen por base el
reconocimiento de la dignidad intrinseca y de los derechos iguales e inalienables de
todos los miembros de la familia humana” (ONU, 1948). Asi mismo, el Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos determina "la inherente dignidad y el valor
de la persona humana" (ONU, 1966) y la Convencidn contra la tortura y otros tratos o
penas crueles, inhumanos o degradantes destaca la importancia de preservar la
"dignidad intrinseca del individuo" (ONU, 1984).

Articulo 3. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo tendrd en cuenta el
principio de precaucion, por el que se asegura el bien de todos los individuos humanos,
a la vez que se establece la vigilancia y supervision de cada actuacion.

Segun informe de la Comisién Europea sobre el Principio de Precaucién, puede
invocarse el principio de precaucion cuando un fenédmeno, un producto o un proceso
puede tener efectos potencialmente peligrosos identificados por una evaluacién
cientifica y objetiva, aunque dicha evaluacion no permita determinar el riesgo con
suficiente certeza. Asi queda reflejada en declaraciones internacionales (COM, 2000). Asi
mismo, el Articulo 191.2 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea formaliza



el "Principio de Precaucién" en la gestidon de riesgos, subrayando la importancia de
salvaguardar el bienestar general y establecer supervisién constante (UE, 2012).
También el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad aboga por la precaucién en la
manipulacién de organismos genéticamente modificados, respaldando la supervision
cautelar mencionada en el articulo (ONU, 2000). Igualmente, la Declaracién de Rio sobre
el Medio Ambiente y el Desarrollo seiala la preeminencia de la precaucion en la toma
de decisiones que puedan afectar al medio ambiente (ONU, 1992a).

Articulo 4. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo respetara la libertad del
individuo para asumir o no dicha actuacion, siempre que no amenace al bien comun,
en virtud del cual se podrian imponer restricciones a dicha libertad.

El Informe Belmont destaca que “Una persona auténoma es una persona capaz de
deliberar acerca de sus metas personales y de actuar en el sentido de tales
deliberaciones” (PAHO, 1978a). También la Declaracion de Helsinki, en el articulo 9,
afirma “es deber de los médicos que participan en investigaciones médicas proteger la
vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacioén, la privacidad
y la confidencialidad de la informacién personal de los sujetos de la investigacién. La
responsabilidad de la proteccidn de los sujetos de investigacion debe recaer siempre en
el médico u otros profesionales de la salud y nunca en los sujetos de investigacién,
aunque hayan dado su consentimiento” (AMM, 2013). A partir de estas bases, el
Consejo de Europa, en su articulo 26 de la declaracion Statement on human rights
considerations relevant to the COVID-19 pandemic, “prevé la posibilidad de imponer
restricciones al ejercicio de los derechos y disposiciones protectoras contenidas en el
Convenio de Oviedo, incluido el derecho a la privacidad. Estas excepciones tienen como
objetivo proteger los intereses colectivos e incluyen la proteccién de la salud publica”
(COE, 2020).

Articulo 5. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo tendrd en cuenta la
condicion mds vulnerable de los individuos de la comunidad a los que afecte, aplicando
el principio de equidad en el momento de distribuir la atencion y los medios.

El origen del articulo se vincula al articulo 3 del Convenio de Oviedo, el cual afirma que
“las Partes, teniendo en cuenta las necesidades sanitarias y los recursos disponibles,
adoptaran las medidas adecuadas medidas encaminadas a proporcionar, dentro de su
jurisdiccion, un acceso equitativo a la atencion de la salud de calidad apropiada” (COE,
1997). Igualmente se manifiesta la Estrategia Global para la Salud de las Mujeres, Nifios
y Adolescentes, que subraya la necesidad de abordar las disparidades en salud para
garantizar un acceso equitativo a servicios de calidad (OMS, 2017a). En esta misma
linea, la Declaracidon de Alma-Ata reafirma la necesidad de atencién primaria de salud
para todos, haciendo hincapié en la equidad y la justicia social (PAHO, 1978b). Del
mismo modo se posiciona el Informe cumbre sobre la vulnerabilidad especial, que hace
referencia a la pobreza como elemento de vulnerabilidad en todo el planeta (UNESCO,
2023)



B) CAPITULO 2: SOBRE LA RESPONSABILIDAD

Articulo 6. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo se disefiard partiendo de
las evidencias cientificas demostradas y valorara las probables, teniendo como
criterios de decision los principios éticos de no-maleficencia (no hacer dano),
precaucion y vulnerabilidad, evitando reducir el andlisis a una sola perspectiva.

El Informe Mundial sobre la Salud aboga por la toma de decisiones basada en evidencia,
vinculando la calidad de la atencidn a la aplicacion de conocimientos cientificos (OMS,
2007). En esta misma linea se manifiesta la Estrategia Global de Investigacion en Salud,
qgue subraya la necesidad de generar evidencia para respaldar la toma de decisiones en
salud publica (OMS, 2012). Asi también lo hace la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial (AMM, 2013), que subraya la necesidad de basar la
investigacion médica en evidencia cientifica, respetando los principios éticos.

Articulo 7. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo que implique a uno o
varios agentes serd responsabilidad de los que la hacen posible, presuponiendo que
poseen el conocimiento para hacerlo y la voluntad de hacerlo. La actuacion delegada
no exime del ejercicio de la conciencia individual para valorar su moralidad.

Esta perspectiva aparece reflejada en el Informe Mundial sobre la Salud de la OMS, que
destaca la importancia de la responsabilidad individual en la promocién de la salud y la
prevencion de enfermedades (OMS, 1998). En la misma direccién se desarrolla el
Informe Mundial de Desarrollo Humano, que destaca la relacién entre responsabilidad
individual y bienestar colectivo, subrayando la importancia de la participacion y el
compromiso ciudadano (PNUD, 1994). También aparece este planteamiento en la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005), que
establece que toda persona tiene deberes respecto a la comunidad y debe promover la
responsabilidad individual y colectiva. En esta misma linea, el Programa de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente (ONU, 2021) promueve la responsabilidad individual en
la conservacién ambiental, resaltando el papel de cada persona en la proteccién del
medio ambiente.

Articulo 8. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo impone y presupone la
obligacion de sus agentes a indemnizar a los individuos o comunidades dafiadas por
una actuacion riesgosa en las que los individuos no fueron adecuadamente
informados, no hubo consentimiento informado, o no se evalué el riesgo de la
actuacion prudentemente.

Segun el principio 22 de la Declaracién de Estocolmo, “Los estados deben cooperar para
continuar desarrollando el derecho internacional en lo que se refiere a la
responsabilidad y a la indemnizacién a las victimas de la contaminacién y otros dafios
ambientales que las actividades realizadas dentro de la jurisdiccién o bajo el control de
tales estados causen a zonas situadas fuera de su jurisdiccion” (ONU, 1972). Con esta
perspectiva, la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
(2005) aborda la compensacién por dafios causados por intervenciones médicas sin
consentimiento informado. También el Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo aborda la responsabilidad por dafios ambientales y sociales en su Informe
sobre Desarrollo Humano (PNUD, 2007). Por ultimo, el Marco de Sendai para la
Reduccion del Riesgo de Desastres 2015-2030 de la ONU destaca la necesidad de



politicas que fomenten la responsabilidad y la compensacién en el contexto de riesgos y
desastres (UNISDR, 2015).

Articulo 9. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo que, por motivos de
urgencia, no pueda obtener el consentimiento adecuado del individuo o la comunidad,
podrd realizarse inmediatamente, si la intervencion se dirige hacia el bien del
individuo y la comunidad afectada.

En este sentido, la Organizacién Mundial de la Salud, en el Health Sector Multi-Hazard
Response Framework, destaca la importancia de la respuesta rapida en emergencias de
salud publica (OMS, 2019). De manera similar se manifiesta el Informe del Panel
Intergubernamental sobre Cambio Climatico (IPCC, 2007), enfatizando la necesidad de
acciones urgentes en situaciones climaticas criticas, destacando el principio de
precaucion. Y en la misma linea se orienta la Declaracidn de Helsinki del Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (AMM, 2013), que respalda la
investigacidn sin consentimiento en investigaciones que se dirijan hacia el bienestar del
paciente incapacitado para decidir.

C) CAPITULO 3: SOBRE LA TRANSPARENCIA

Articulo 10. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo aplicard el principio de
transparencia, por el que se comunicard toda la informacion que los individuos
requieran, ordenada al bien comun.

Se garantizara el derecho de los individuos a recibir informacion completa y
comprensible sobre la naturaleza del riesgo, los posibles impactos y las intervenciones
propuestas. Este planteamiento aparece en el informe Mundial sobre la Reduccién del
Riesgo de Desastres de las Naciones Unidas (UNISDR, 2001), que subraya la necesidad
de compartir informacién clara y accesible para fortalecer la resiliencia comunitaria.
También se observa esta perspectiva en la Declaracién Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos de la), que establece la importancia de la transparencia en la toma
de decisiones relacionadas con la salud y la biomedicina (UNESCO, 2005). Igualmente se
desarrolla en el Acuerdo de Paris (ONU, 2015), que resalta la transparencia en la
presentacion de informes y rendicién de cuentas para abordar el cambio climéatico a
nivel mundial.

Articulo 11. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo exige la determinacion,
concrecion y publicacion de los mecanismos de supervision, vigilancia, ejecucion,
contingencia, actualizacion y resarcimiento de dafnos, asi como de los agentes sociales
y juridicos responsables en la supervision y ejecucion de estas tareas.

Este planteamiento aparece especialmente detallado en el Informe Global de la
Seguridad Alimentaria (FAO, 2019), que aborda la importancia de mecanismos de
control en la seguridad alimentaria a nivel mundial. También se desarrolla en el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de las Naciones Unidas (ONU, 1992a), que
destaca la importancia de los mecanismos de ejecucidén para la conservaciéon de la
biodiversidad. Igualmente, las directrices de la Estrategia Mundial sobre Salud Digital
sefialan que los responsables de la intervencidn rendiran cuentas y serdn transparentes
en sus acciones y decisiones (OMS, 2021).



Articulo 12. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo garantizarad el derecho
de todo individuo o comunidad a respetar su privacidad y los derechos civiles que a
todo ciudadano le son reconocidos.

En este sentido, la Declaracidon Universal de Derechos Humanos (ONU, 1948) establece
el derecho a la privacidad en su Articulo 12: "Nadie serd objeto de injerencias arbitrarias
en su vida privada". Asi aparece reflejado en el Convenio Europeo de Derechos
Humanos (UE, 1950) en su Articulo 8, que reconoce el derecho al respeto de la vida
privada y familia. Esta misma linea queda reflejada en la Recomendacién del Consejo de
Europa sobre la Proteccidn de Datos de Salud (COE, 2019).

Articulo 13. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo presupone la obligacion
de los agentes sociales y medios de comunicacion a ofrecer toda la informacién
disponible sin manipulacion, favoreciendo la pluralidad de criterios por parte de
paneles de expertos.

Asi se plantea en el Reglamento General de Proteccion de Datos (GDPR) de la Unidn
Europea, donde se afirma que “la gestion de informacidon relacionada con la
intervencién se realizard de manera ética, asegurando la privacidad y confidencialidad
de los datos” (UE, 2016a). También el Informe Mundial de la Salud resalta la necesidad
de informacién precisa y accesible para empoderar a las comunidades (OMS, 2007),
como insiste la Estrategia Global para la Salud de la Mujer, el Nifio y el Adolescente
2016-2030, que destaca la importancia de la comunicacién transparente para mejorar la
salud global (OMS, 2017a).

Articulo 14. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo presupone la privacidad
de los datos personales relacionados con su seguridad y salud. Su tratamiento estard
sujeto a condiciones de proteccion especificas.

El Informe Mundial sobre la Salud de la OMS (2007) destaca la necesidad de politicas
que protejan la privacidad en la recopilacidén y gestion de datos de salud. En este
sentido, coinciden diversas declaraciones internacionales, como la Recomendacién del
Consejo de Europa sobre la Proteccién de Datos de Salud (COE, 2019), el Informe de la
Conferencia Internacional de Proteccidon de Datos y Privacidad (UE, 2018) y la Directriz
sobre ética en la vigilancia de la salud publica de la OMS (2017b), que abordan Ia
importancia de considerar la privacidad y la confidencialidad en la recopilacion y gestion
de datos de salud.

D) CAPITULO 4: SOBRE LA REGULACION

Articulo 15. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo debe someterse, en
primer lugar, a un proceso de autorregulacion por parte de los mismos agentes
responsables de la actuacion y, posteriormente, a la supervision de la autoridad
publica.

En este ambito, destaca la declaracidon de la Agencia Europea de Medicamentos, que
enfatiza, en sus directrices, la importancia de la autorregulacion en la industria
farmacéutica para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos (EMA, 2013).
También el Informe de la OCDE sobre Gobernanza del Riesgo aboga por la
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autorregulaciéon y la cooperacion publico-privada para gestionar riesgos (OCDE, 2014).
En la misma linea se posiciona el Banco Mundial que, en su informe sobre
autorregulacion en los servicios financieros, resalta cémo esta practica puede contribuir
a la estabilidad del sistema financiero (WB, 2022).

Articulo 16. Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo debe asumir la
necesidad de actualizar los planes de contingencia periédicamente por parte de los
agentes responsables de la actuacion.

Sobresale, en este aspecto, las declaraciones del Marco Sendai para la Reduccion del
Riesgo de Desastres: 2015-2030, destacando la importancia de la planificacién vy la
preparacion para reducir los riesgos de desastres (UNISDR, 2015). En esta linea, vienen
determinadas las Directrices Eticas de la CIOMS para la Investigacién Biomédica en Seres
Humanos (CIOMS, 2017), que resaltan la importancia de la revision continua de los
protocolos de investigaciéon. También la Organizacion Mundial de la Salud destaca la
importancia de la preparacién y respuesta a emergencias mediante actualizaciones
constantes, a través del Informe sobre el Reglamento Sanitario Internacional (OMS,
2005b) y El Foro Econémico Mundial, el cual sefiala la necesidad de adaptarse a riesgos
emergentes mediante actualizaciones frecuentes (FEM, 2019).

Articulo 17: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo incluird, por parte de los
agentes responsables, estrategias para aumentar la resiliencia de la comunidad ante
riesgos sanitarios previsibles.

El Marco de Sendai para la Reduccién del Riesgo de Desastres propone “el
fortalecimiento de la gobernanza del riesgo de desastres, incluidas las plataformas
nacionales; la rendicién de cuentas en la gestidn del riesgo de desastres; la necesidad de
prepararse para “reconstruir mejor”; el reconocimiento de las partes interesadas y sus
funciones; la movilizacién de inversiones que tengan en cuenta los riesgos a fin de
impedir la apariciéon de nuevos riesgos; la resiliencia de la infraestructura sanitaria, del
patrimonio cultural y de los lugares de trabajo” (UNISDR, 2015). También el Reglamento
Sanitario Internacional destaca la importancia de fortalecer las capacidades nacionales y
comunitarias para detectar, evaluar y responder a las amenazas a la salud publica (OMS,
2005b). Y el Banco Mundial, en el informe sobre Gestion de Riesgos de Desastres
enfatiza la necesidad de mantener actualizados los planes de contingencia para
fortalecer la resiliencia (WB, 2014).

Articulo 18: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo que pueda adquirir
alcance global, sera implementada partiendo del principio de solidaridad
interterritorial, colaborando con otras naciones y organizaciones para abordar la
situacion.

Destacan, en este aspecto, las recomendaciones de la OMS en el Reglamento Sanitario
Internacional, RSI, Art. 3.3: “La aplicacién del presente Reglamento se inspirara en la
meta de su aplicacion universal para la proteccidon de todos los pueblos del mundo
frente a la propagacion internacional de enfermedades” (OMS, 2005b). Igualmente, el
Acuerdo de Paris subraya la necesidad de una accion global coordinada para hacer
frente al cambio climatico (ONU, 2015a). Y, por ultimo, la Declaracién de las Naciones
Unidas sobre Desarrollo Sostenible, que incluye los Objetivos de Desarrollo Sostenible,
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fomenta la colaboracidon global para abordar problemas ambientales, sociales vy
econdmicos (ONU, 2015b).

Articulo 19: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo incluird, por parte de los
agentes responsables, el estimulo a la solidaridad intergeneracional, asegurando la
preservacion de recursos para generaciones futuras.

Se indica, en el Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente, que “la maxima
autoridad mundial en materia de medio ambiente proporciona liderazgo y alienta el
trabajo conjunto en el cuidado del medio ambiente, inspirando, informando vy
capacitando a las naciones y a los pueblos para mejorar su calidad de vida sin
comprometer la de las futuras generaciones” (ONU, 2021). Asi mismo, la Agenda 2030,
con sus 17 Objetivos de Desarrollo Sostenible, incluye el principio de sostenibilidad y la
necesidad de abordar los problemas actuales sin comprometer la capacidad de las
generaciones futuras para satisfacer sus propias necesidades (ONU, 2015b). Y también
la Convencion sobre el Cambio Climatico CMNUCC subraya la importancia de la
solidaridad y la equidad intergeneracional en la lucha contra el cambio climatico (ONU,
1992b):

Articulo 20: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo seguird principios de
bioseguridad rigurosos que garanticen su integridad a los profesionales de la salud y a
la comunidad.

Esta perspectiva se establece a partir de las directrices de la Organizacién Mundial de la
Salud sobre Bioseguridad: “El pilar de la practica de la bioseguridad es la evaluacién del
riesgo. Aunque existen muchas herramientas para ayudar a evaluar el riesgo que
comporta un procedimiento o un experimento determinado, el componente mas
importante es el juicio profesional” (OMS, 2005a). Por otro lado, el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica remarca la importancia de la bioseguridad en el manejo de
organismos modificados genéticamente y en la prevencién de impactos negativos en la
diversidad biolégica (ONU, 1992c). En esta misma linea, la Declaracién de las Naciones
Unidas sobre Seguridad en el Trafico y Almacenamiento de Material Radiactivo subraya
la importancia de implementar medidas de seguridad para proteger a las personas vy al
medio ambiente de los peligros asociados con el material radiactivo (OIEA, 2018).

Articulo 21: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo serd llevada a cabo con
la participacion de la comunidad afectada, fomentando la toma de decisiones
compartida, siempre que dicha participacion no suponga un riesgo para la misma
comunidad.

El origen de la propuesta se configura en la Declaracion de Alma-Ata sobre Atencidn
Primaria de Salud, que enfatiza la participacion de la comunidad como un principio clave
para lograr la salud para todos (PAHO, 1978b). También se tienen en cuenta los
principios de la Carta de Ottawa para la Promocion de la Salud, por la que cualquier
intervencién se llevara a cabo con una coordinacion efectiva entre los diferentes
sectores y autoridades (OMS, 1986). En la misma direccidn se desarrolla la Declaracién
de Rio sobre Medio Ambiente y Desarrollo (ONU, 1992a), que destaca el principio de
participacion ciudadana en la toma de decisiones ambientales.
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Articulo 22: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo que implique la
implementacion de nuevas tecnologias, exigird que los agentes responsables sometan
dichas innovaciones a una evaluacion ética, considerando sus impactos en la salud, el
medio y la sociedad.

El principal documento al respecto es la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos, el cual reafirma el principio de la Evaluacién Etica, establecido en el articulo
16 de esta declaracidn: "la evaluacion ética previa es necesaria cuando se prevean
intervenciones, prdcticas y aplicaciones cientificas y tecnoldgicas susceptibles de tener
consecuencias nocivas para el medio ambiente, o que planteen riesgos de importancia
para la salud humana" (UNESCO, 2005). Se considera que cualquier intervencion buscara
prevenir y mitigar cualquier dafio colateral, siguiendo los principios de la Estrategia
Global para la Reduccion del Riesgo de Desastres de las Naciones Unidas (UNISDR,
2001). En la misma direccién se desarrollan las recomendaciones del Grupo de Etica en
Ciencia y Nuevas Tecnologias de la Unién Europea (UE, 2016b) vy las directrices Eticas de
la CIOMS para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos (CIOMS, 2017). Ambas
subrayan la importancia de la revision ética independiente para la investigacion
biomédica.

Articulo 23: Cualquier actuacion deliberada frente a un riesgo debe garantizar antes,
durante y después de la actuacion, la formacion ética de los agentes responsables y
del personal involucrado en la intervencion.

La Declaracién de Helsinki de 1964, en su principio tercero, establece que "la
investigacion médica en seres humanos debe estar precedida por una cuidadosa
valoracion de los aspectos éticos de la investigacidn" y subraya la importancia de la
competencia ética de los investigadores (AMM, 2013). En la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos, el articulo 14 destaca la importancia de la formacién
ética en el ambito de la salud, haciendo hincapié en que "los profesionales de la salud,
las instituciones de salud y las autoridades sanitarias deben velar por que los
trabajadores de la salud estén adecuadamente formados en bioética y en todas las
cuestiones relacionadas con los derechos humanos" (UNESCO, 2005). A este respecto,
los estandares del Manual de Etica Médica de la Federacién Mundial de Educacién
Médica (AMM, 2005) son claros: “la escuela de medicina debe definir los resultados
educacionales previstos que los estudiantes deben mostrar después de su graduacién.
Los resultados incluyen los conocimientos documentados y la comprensién de la ética
médica, los derechos humanos vy la jurisprudencia médica, en relacién con la practica de
la medicina”
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