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Luego de grandes esfuerzos, en octubre de 2005 el mundo entero aplaudi6 la adopcion por
aclamacién de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos por parte de la 33°
Conferencia General de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y
la Cultura (UNESCO).

Este cuaderno, que se inscribe en la serie Normas y Acciones en un Estado de Derecho de la
Colecciéon Derechos Humanos para Todos de la Secretaria de Derechos Humanos del Ministerio
de Justicia y Derechos Humanos de la Nacién, pretende convertirse en un instrumento de trabajo
para todos aquellos que de forma directa o indirecta estan implicados en la aplicacion e imple-
mentacion de esta Declaracion.

Argentina en general, y particularmente la Secretaria de Derechos Humanos, tuvo un rol fun-
damental en la construccién de este instrumento que hoy se inscribe en el contexto normativo del
Derecho Internacional de los Derechos Humanos.

Su importancia radica, principalmente, en la reafirmacion del caracter inescindible entre de-
rechos humanos y bioética. La ciencia de la vida es parte de los derechos humanos y toda de-
claracién universal no solo debe reafirmar este concepto, sino que la filosofia de los Derechos
Humanos debe marcar con su impronta y en forma inmanente todo su texto.

Desde 1947 -si tomamos como punto de partida el Codigo de Niremberg- podemos decir que
junto al formidable desarrollo cientifico y tecnolégico en materia biomédica y a los esfuerzos por
entrelazar dicho desarrollo con una creciente formulacién ética, ambos planos no han logrado
una perfecta conjuncién. En buena medida, la historia del desarrollo de la bioética se superpone
draméticamente con la vulneracién de los principios nodales de la dignidad humana toda vez que
el hombre ha sido objeto de investigacién en el plano de su salud. Bastaria sefalar un solo dato
resaltado por el Sr. Relator Especial de la Comision de Derechos Humanos de Naciones Unidas,
Sr. Paul Hunt, sobre el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental: “Los problemas de salud del 90 % de la poblacion del mundo reciben el 10 %
de los fondos para investigaciéon y desarrollo en materia de salud”; o dicho de otra manera, que
el 10 % de la poblacién mundial acapara el 90 % de los recursos. Este indicador seria suficiente
para advertir que un instrumento de bioética con pretensiones de universalidad, no puede dejar de
contener referencias claras y concretas. De lo contrario, estarfamos haciendo ciencia ficcion.

Es que junto al espectacular avance de la investigacion cientifico tecnolégica, en especial de
las ciencias de la vida, grandes sectores de la poblacion mundial transitan su existencia en con-
diciones que lesionan gravemente la dignidad del ser humano en condiciones esenciales. La po-
breza que aqueja a casi el 50 % de la poblacién mundial no puede ser soslayada como un punto
esencial de andlisis de toda la problemaética de la bioética.

En este camino se ha producido mucho. Desde la Declaracién Universal sobre el Genoma Hu-
mano y los Derechos Humanos; todas las normas propias de la Comunidad Europea; pero también
en el plano latinoamericano desde aportes como la Declaracion de Manzanillo de 1996 revisada
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en Buenos Aires en 1998 y en Santiago de Chile en 2001. Desde la Declaracion de Helsinki
aprobada por la Asociacién Médica Mundial en 1964, y la actualizacién de Edimburgo del afio
2000, que postulan que el bienestar del ser humano tiene siempre primacia sobre los intereses
de la ciencia y de la sociedad, estableciendo normas éticas que protegen a los pacientes en su
vida, su integridad, su salud, su intimidad y su dignidad. Venimos en un camino abonado por una
reflexiéon colectiva de conjunto y también de las distintas regiones en las que se divide la tierra.

En este sentido, quiero recordar como lo ha hecho la Catedra UNESCO, que la Organizacion
Mundial de la Salud y su Comité Internacional, en 1994, en la Declaracion de Ixtapa, sefalé
que a la luz del hecho que la bioética se desarrolla primordialmente, mas no en forma exclusi-
va, en la mayoria de los paises desarrollados existe la necesidad prioritaria para la elucidaciéon
y adopcion de los principios basicos de la bioética de un modelo que reconozca las diferentes
perspectivas a nivel mundial relacionadas con moral, cultura, prioridades y valores.

Ademas, por su caracter universal esta Declaracion es una muestra del estado de consenso al-
canzado entre las distintas regiones del mundo para poder construir un texto comun pero reflejan-
do a la vez las particularidades de cada una de las regiones a fin de que se sientan comprendidos
y representados en la problematica que la aqueja. De lo contrario, esa Declaracién no tendria ese
caracter universal y reflejaria los derechos o la problemaética de solo una parte de la Humanidad.

Asimismo, la Declaracién adoptada proporciona un marco universal de principios fundamen-
tales y procedimientos basicos para orientar a los Estados en la formulacion de sus legislaciones
y politicas en el ambito de la bioética y reconoce los beneficios considerables que emanan del
progreso de la ciencia y la tecnologia, velando al mismo tiempo por que ese progreso se realice
en el marco de los principios éticos que respetan la dignidad humana y protegen los derechos
humanos vy las libertades fundamentales.

En este camino recorrido, la UNESCO vy en particular su Comité Internacional de Bioética
(CIB), merece nuestro mayor reconocimiento por sus constantes esfuerzos por avanzar en la ela-
boracion de las normas y principios, sobre un tema de singular importancia para la Humanidad,
como es la bioética.

Por cierto que desde la bioética no se dara solucion a la exclusion social, la marginacion y el
hambre en el mundo. Lo que se trata es no partir de la ignorancia de esta situacion, o de aceptar
como natural la inequidad y la desigualdad que afecta a la mayor parte de la poblacion de la
tierra, contribuyendo de este modo -ahora si desde el campo de la bioética- a su perpetuacion. El
énfasis esencial debe estar puesto en la reafirmacién del derecho a la salud, al acceso en igualdad
de condiciones.

Para terminar quiero recordar que esta preocupacién de la Secretaria de Derechos Humanos
en la bioética no se limita simplemente a garantizar los avances de la ciencia, y ni siquiera re-
flexionar en abstracto sobre los principios universales de la bioética. El centro de sus preocupa-
ciones sigue siendo el hombre concreto, de carne y hueso, como fundamento y razén. Como de-
cia el poeta argentino Juan Gelman: “A ESTE OFICIO ME OBLIGAN LOS DOLORES AJENOS”.

Dr. Eduardo Luis Duhalde
Secretario de Derechos Humanos
Ministerio de Justicia y Derechos Humanos de la Nacién



La Conferencia General de la UNESCO,
en su 332 Sesion, aprobd por aclamacion el
19 de octubre de 2005 la Declaracién Uni-
versal sobre Bioética y Derechos Humanos.
La Declaracion se desarroll6 durante dos anos
(2004-2005) en los cuales el Comité Interna-
cional de Bioética (CIB) elaboré un borrador
que fue puesto a consideracién de los Esta-
dos Miembros y de expertos gubernamentales
hasta alcanzar la version definitiva. Argenti-
na desempeiid un rol muy activo en todo el
proceso y realizo contribuciones sustantivas
a la Declaracién. En primer lugar, y en acuer-
do con la politica de derechos humanos del
gobierno nacional, la representacién argenti-
na insistio permanentemente en la asociacion
que debia tener la bioética con los derechos
humanos. En este sentido defendié de manera
enfatica frente a intervenciones de otros paises
que buscaban una disociacion al respecto, la
especial necesidad y relevancia de que el ti-
tulo de la Declaracion fuera el que finalmente
fue aprobado. Otra contribucién importante se
refiere a la disputa permanente y sus logros -
aunque parciales- para lograr un lenguaje con
la mayor fuerza normativa -atn tratandose de
una Declaracién, frente a los intentos de debi-
litamiento de la misma. En el Predmbulo de la
Declaracion, asimismo, nuestro pais propuso
el parrafo que tiene presente que “la identidad
de una persona comprende dimensiones bio-
l6gicas, psicologicas, sociales, culturales y es-
pirituales”. Argentina propuso y defendi6 tam-
bién, que toda limitacién de la Declaraciéon
por el derecho nacional debia ser compatible
con el derecho internacional relativo a los de-
rechos humanos tal como quedd reflejado en
el articulo 27. Finalmente, y de modo particu-
lar, el articulo 14 de la Declaracion, referido
a Responsabilidad social y salud, en el que se
recoge el reconocimiento del derecho a la sa-

lud y la mejora de los condicionantes sociales
del bienestar humano como la alimentacién,
el agua potable, las condiciones de vida, la
pobreza y el analfabetismo; resulté una contri-
bucion directa del Seminario Regional realiza-
do en Buenos Aires en noviembre de 2004 y
convocado por el Gobierno Argentino.

La aprobacion de la Declaracion ha marca-
do un significativo progreso para la historia de
la bioética y esto resulta de especial relevancia
para América Latina y otras regiones de pai-
ses pobres. Hay tres razones importantes para
ese progreso. La primera razén es la autoridad
de la que emana, en tanto se trata de un orga-
nismo de las Naciones Unidas comprometido
ya con dos declaraciones previas en los temas
criticos del genoma humano y de los datos ge-
néticos humanos. La segunda razon es el uni-
versalismo de su contenido, en tanto la Decla-
racién asocia indisolublemente el conjunto de
principios éticos que declara con el derecho
internacional de los derechos humanos. La
tercera razon es el alcance de su aplicacion al
dirigirse para ello a los Estados nacionales.

El mandato de las Naciones Unidas a la
UNESCO para elaborar la Declaracién esta-
blecio el necesario criterio de legitimidad en
la autoridad moral de quien habia de producir
una norma universal. En un contexto interna-
cional donde los paises ricos y algunos exper-
tos de influencia internacional se arrogaban la
potestad exclusiva de sefalar lo que la bioética
debia ser, la iniciativa del organismo interna-
cional cambi6 de modo ejemplar la tarea nor-
mativa de la bioética. Y es que aunque haya
personas u organismos que hagan bioética
por meros intereses, una aristocracia del saber
bioético es la negacién de todo universalismo
del conocimiento que es la condicion necesa-
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ria del universalismo moral. El mayor logro de
la Declaracion entonces, es haber alcanzado
un instrumento normativo en bioética con el
mayor consenso internacional logrado hasta la
fecha, estableciendo un marco sobre el cual las
diversas concepciones de la bioética existentes
o por venir podran postular alternativas de pro-
greso moral pero habran de quedar obligadas
al respeto basico del derecho internacional de
los derechos humanos.

La Declaraciéon reafirma asimismo para la
bioética el universalismo ético que quedo6 con-
sagrado en la Declaracién Universal de De-
rechos Humanos (1948). El universalismo de
una bioética cuyos principios especifiquen los
contenidos minimos de la moral basica comun
de los derechos humanos es compatible con el
respeto de la diversidad cultural y el pluralis-
mo. Y es que el universalismo moral supone
un sistema de principios éticos que se impone
a todas las personas, asignando a todos los mis-
mos beneficios y las mismas cargas, y de un
modo tal que no se perjudique ni se privilegie
en modo arbitrario a ninguna persona o gru-
po determinado. En ese sentido, los derechos
humanos no pueden ser vistos seriamente en
su universalismo bajo la pretension de privar
a las personas de valores humanos sino, por
el contrario, como la pretension de demarcar
un espacio inalienable comin a todos los se-
res humanos del cual nadie puede ser privado.
Esta condicion comun inalienable es la que nos
muestra con una identidad comun e impide
que seamos extrafios morales unos con otros.
Por ello el limite de la diversidad cultural, que
no es su negacién, es la universalidad de los
derechos humanos. Del mismo modo que el
[imite del pluralismo es la singularidad de cada
ser humano que queda protegida por el articu-
lo 3° de la Declaracién cuando dice “3.2.Los
intereses y el bienestar de la persona deberian
tener prioridad con respecto al interés exclu-
sivo de la ciencia o la sociedad”. Diversidad
y universalidad, pluralismo y singularidad, atn
cuando presenten ocasionalmente tensiones
entre ambos, deben ser conjugados racional-
mente y con respeto mutuo. Pero el respeto
de los multiples puntos de vista que supone
el pluralismo tiene su limite cuando se procu-
ran imponer fines particulares como supremos

principios. Estas imposiciones sélo las pueden
ejercer quienes tienen poder. Por eso no es
el mero consenso el que legitima al pluralismo
moral, ya que el consenso se asocia muchas
veces a la cuota de poder que se tiene en los
debates. El universalismo de la Declaracién
pone limites a los intentos que como los que
atacaron a la Declaracion de Helsinki, preten-
den instaurar un marco normativo permisivo
del libre juego de intereses y pone fin asi al
pulular de normas con pretensién internacio-
nal aunque emanadas de organismos publicos
y privados de los paises centrales.

La Declaracion, por ultimo, estd dirigida
a los Estados e imparte orientaciones cuando
procede a decisiones o practicas de individuos,
grupos, instituciones y empresas publicas o pri-
vadas. Las discusiones para preparar la Decla-
racion se enfrentaron a la diferencia entre un
alcance general o el mas acotado a los Estados
que fue el adoptado finalmente. La confronta-
cion entre ambas posiciones separaba a quie-
nes queriamos una Declaracion mas exigente
de quienes la querian mas laxa. No fue dificil
observar que los paises con fuertes intereses
econémicos en el desarrollo cientifico y tecno-
l6gico abogaban por una Declaracién menos
exigente. Pero ese triunfo aparente para restrin-
gir el peso normativo del documento puede
ser convertido en su contrario por los paises
pobres en regiones como América Latina, si se
logra un fuerte compromiso entre el Estado y la
sociedad civil para la aplicacién de la Declara-
cion. Un ejemplo posible de ello es la regula-
cion en el campo de las investigaciones biomé-
dicas. Otro lo es el de la educacion e informa-
cion publica en bioética y derechos humanos.
Otro finalmente lo es el desarrollo de comités y
comisiones de bioética bajo pautas nacionales
y latinoamericanas, con una fuerte exigencia
de integridad moral cuyo criterio se base en el
grado de respeto de los derechos humanos. Los
derechos humanos en tanto demandas morales
que expresan principios éticos por una justicia
universal basica que haga posible el progreso
moral en diversos campos de la vida y el vivir
humano, como lo es el campo de la bioética,
no pueden asegurarse solamente por via nor-
mativa. Hace falta asimismo asegurarlos por la
educacion e informacion publica, y por el de-



sarrollo institucional de organismos como los
comités de ética, capaces de deliberar racio-
nalmente acerca de los conflictos morales. Se
trata de responder a la doctrina de los Estados
fallidos, de la pobreza debida a la corrupcion,
la ineficiencia, la opresién, y el autoritarismo,
alcanzando otros estandares nacionales. Pero
se trata de observar asimismo que de las causas
nacionales para las injusticias actuales no se
desprende la negacion de las causas globales.

La Declaracién Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos es un instrumento que tie-
ne muchos ejes posibles de aplicaciéon en lo
normativo, en lo educativo y en la tarea consul-
tiva de los comités de ética. El impacto que lo-
gremos darle para ocuparnos de los problemas
éticos de nuestra comunidad, ahora depende
de nosotros.

Dr. Juan Carlos Tealdi
Coordinador del Consejo Nacional de Etica

y Derechos Humanos para las Investigaciones Biomédicas

Secretaria de Derechos Humanos

Ministerio de Justicia y Derechos Humanos de la Nacion
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Adoptada por aclamacién en la 33 sesién
de la Conferencia General de la UNESCO,
el 19 de octubre de 2005.

La Conferencia General,

Consciente de la excepcional capacidad que
posee el ser humano para reflexionar sobre su
propia existencia y su entorno, asi como para
percibir la injusticia, evitar el peligro, asumir
responsabilidades, buscar la cooperacion y dar
muestras de un sentido moral que dé expresion
a principios éticos,

Teniendo en cuenta los rapidos adelantos
de la ciencia y la tecnologia, que afectan cada
vez mas a nuestra concepciéon de la viday a la
vida propiamente dicha, y que han traido con-
sigo una fuerte demanda para que se dé una
respuesta universal a los problemas éticos que
plantean esos adelantos,

Reconociendo que los problemas éticos sus-
citados por los rapidos adelantos de la ciencia y
de sus aplicaciones tecnolégicas deben exami-
narse teniendo en cuenta no sélo el respeto de-
bido a la dignidad de la persona humana, sino
también el respeto universal y la observancia
de los derechos humanos vy las libertades fun-
damentales,

Resolviendo que es necesario y convenien-
te que la comunidad internacional establezca
principios universales que sirvan de fundamen-
to para una respuesta de la humanidad a los di-
lemas y controversias cada vez numerosos que
la ciencia y la tecnologia plantean a la especie
humana y al medio ambiente,

Recordando la Declaracion Universal de
Derechos Humanos del 10 de diciembre de
1948, la Declaracion Universal sobre el Geno-

ma Humano y los Derechos Humanos aproba-
da por la Conferencia General de la UNESCO
el 11 de noviembre de 1997 y la Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Huma-
nos aprobada por la Conferencia General de la
UNESCO el 16 de octubre de 2003,

Tomando nota del Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales y
del Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos adoptados el 16 de diciembre de 1966,
la Convencion Internacional de las Naciones
Unidas sobre la Eliminacién de todas las Formas
de Discriminaciéon Racial del 21 de diciembre
de 1965, la Convencion de las Naciones Unidas
sobre la eliminacién de todas las formas de dis-
criminacion contra la mujer del 18 de diciembre
de 1979, la Convencion de las Naciones Unidas
sobre los Derechos del Nifio del 20 de noviem-
bre de 1989, el Convenio de las Naciones Uni-
das sobre la Diversidad Biologica del 5 de junio
de 1992, las Normas uniformes de las Naciones
Unidas sobre la igualdad de oportunidades para
las personas con discapacidad aprobadas por la
Asamblea General de las Naciones Unidas en
1993, la Recomendacién de la UNESCO relati-
va a la situacién de los investigadores cientificos
del 20 de noviembre de 1974, la Declaracion
de la UNESCO sobre la Raza y los Prejuicios
Raciales del 27 de noviembre de 1978, la De-
claracion de la UNESCO sobre las Responsabili-
dades de las Generaciones Actuales para con las
Generaciones Futuras del 12 de noviembre de
1997, la Declaracion Universal de la UNESCO
sobre la Diversidad Cultural del 2 de noviembre
de 2001, el Convenio de la OIT (N° 169) so-
bre pueblos indigenas vy tribales en paises inde-
pendientes del 27 de junio de 1989, el Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacién y la Agricultura aprobado
por la Conferencia de la FAO el 3 de noviembre
de 2001 y vigente desde el 29 de junio de 2004,



el Acuerdo sobre los aspectos de los derechos
de propiedad intelectual relacionados con el co-
mercio (ADPIC) anexo al Acuerdo de Marrakech
por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio y vigente desde el 1° de enero de
1995, la Declaracion de Doha relativa al Acuer-
do sobre los ADPIC y la salud publica del 14
de noviembre de 2001 y los demas instrumen-
tos internacionales aprobados por las Naciones
Unidas y sus organismos especializados, en par-
ticular la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

Tomando nota asimismo de los instrumen-
tos internacionales y regionales relativos a la
bioética, comprendida la Convencion para la
proteccion de los derechos humanos y la dig-
nidad del ser humano con respecto a la aplica-
cion de la medicina y la biologia — Convencién
sobre los derechos humanos y la biomedicina
del Consejo de Europa, aprobada en 1997 vy
vigente desde 1999, junto con sus protocolos
adicionales, asi como las legislaciones y regla-
mentaciones nacionales en materia de bioética,
los codigos de conducta, directrices y otros tex-
tos internacionales y regionales sobre bioética,
como la Declaracion de Helsinki de la Asocia-
cion Médica Mundial relativa a los trabajos de
investigacién biomédica con sujetos humanos,
aprobada en 1964 y enmendada sucesivamen-
te en 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000, y las
Guias éticas internacionales para investigacién
biomédica que involucra a seres humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas, aprobadas en 1982 y en-
mendadas en 1993 y 2002,

Reconociendo que esta Declaracion se ha-
bra de entender de modo compatible con el
derecho internacional y las legislaciones nacio-
nales de conformidad con el derecho relativo a
los derechos humanos,

Recordando la Constitucion de la UNESCO
aprobada el 16 de noviembre de 1945,

Considerando que la UNESCO ha de desem-
penar un papel en la definicién de principios
universales basados en valores éticos comunes
que orienten los adelantos cientificos y el desa-

rrollo tecnolégico vy la transformacién social, a
fin de determinar los desafios que surgen en el
ambito de la ciencia y la tecnologia teniendo
en cuenta la responsabilidad de las generacio-
nes actuales para con las generaciones venide-
ras, y que las cuestiones de bioética, que forzo-
samente tienen una dimensién internacional,
se deben tratar como un todo, basandose en
los principios ya establecidos en la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los De-
rechos Humanos y la Declaracién Internacio-
nal sobre los Datos Genéticos Humanos, y te-
niendo en cuenta no solo el contexto cientifico
actual, sino también su evolucion futura,

Consciente de que los seres humanos for-
man parte integrante de la biosfera y de que
desempenan un importante papel en la protec-
cion del projimo y de otras formas de vida, en
particular los animales,

Reconociendo que, gracias a la libertad de
la ciencia y la investigacion, los adelantos cien-
tificos y tecnolégicos han reportado, y pueden
reportar, grandes beneficios a la especie huma-
na, por ejemplo aumentando la esperanza de
vida y mejorando la calidad de vida, y desta-
cando que esos adelantos deben procurar siem-
pre promover el bienestar de cada individuo,
familia, grupo o comunidad y de la especie hu-
mana en su conjunto, en el reconocimiento de
la dignidad de la persona humana y en el res-
peto universal y la observancia de los derechos
humanos y las libertades fundamentales,

Reconociendo que la salud no depende
Unicamente de los progresos de la investiga-
cion cientifica y tecnolégica sino también de
factores psicosociales y culturales,

Reconociendo asimismo que las decisiones
relativas a las cuestiones éticas relacionadas con
la medicina, las ciencias de la vida y las tecno-
logias conexas pueden tener repercusiones en
los individuos, familias, grupos o comunidades
y en la especie humana en su conjunto,

Teniendo presente que la diversidad cultu-
ral, fuente de intercambios, innovacién y creati-
vidad, es necesaria para la especie humanay, en
este sentido, constituye un patrimonio comun
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de la humanidad, pero destacando a la vez que
no se debe invocar a expensas de los derechos
humanos vy las libertades fundamentales,

Teniendo presente también que la identi-
dad de una persona comprende dimensiones
biologicas, psicolégicas, sociales, culturales y
espirituales,

Reconociendo que la conducta cientifica y
tecnolégica poco ética ha tenido repercusiones
especiales en las comunidades indigenas y lo-
cales,

Convencida de que la sensibilidad moral y
la reflexion ética deberian ser parte integrante
del proceso de desarrollo cientifico y tecnolé-
gico y de que la bioética deberia desempenar
un papel predominante en las decisiones que
han de tomarse ante los problemas que suscita
ese desarrollo,

Considerando que es conveniente elaborar
nuevos enfoques de la responsabilidad social
para garantizar que el progreso de la ciencia y
la tecnologia contribuye a la justicia y la equi-
dad y sirve el interés de la humanidad,

Reconociendo que una manera importante de
evaluar las realidades sociales y lograr la equidad
es prestando atencién a la situacion de la mujer,

Destacando la necesidad de reforzar la
cooperacion internacional en el dmbito de la
bioética, teniendo en cuenta en particular las
necesidades especificas de los paises en desa-
rrollo, las comunidades indigenas y las pobla-
ciones vulnerables,

Considerando que todos los seres humanos,
sin distincién alguna, deberian disfrutar de las
mismas normas éticas elevadas en la investigacion
relativa a la medicina y las ciencias de la vida,

Proclama los siguientes principios y aprue-
ba la presente Declaracion.

Disposiciones generales

Articulo 1 — Alcance
1. La Declaracion trata de las cuestio-

nes éticas relacionadas con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologias conexas
aplicadas a los seres humanos, teniendo en
cuenta sus dimensiones sociales, juridicas y
ambientales.

2. La Declaracion va dirigida a los Estados.
Imparte también orientacion, cuando procede,
para las decisiones o practicas de individuos,
grupos, comunidades, instituciones y empre-
sas, publicas y privadas.

Articulo 2 — Objetivos

Los objetivos de la presente Declaracion son:

a) proporcionar un marco universal de prin-
cipios y procedimientos que sirvan de guia a
los Estados en la formulacion de legislaciones,
politicas u otros instrumentos en el ambito de
la bioética;

b) orientar la accién de individuos, grupos,
comunidades, instituciones y empresas, publi-
cas y privadas;

¢) promover el respeto de la dignidad huma-
na y proteger los derechos humanos, velando
por el respeto de la vida de los seres humanos
y las libertades fundamentales, de conformidad
con el derecho internacional relativo a los de-
rechos humanos;

d) reconocer la importancia de la libertad
de investigacion cientifica y las repercusiones
beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnolé-
gico, destacando al mismo tiempo la necesidad
de que esa investigacion y los consiguientes
adelantos se realicen en el marco de los prin-
cipios éticos enunciados en esta Declaracion y
respeten la dignidad humana, los derechos hu-
manos Y las libertades fundamentales;

e) fomentar un didlogo multidisciplinario y
pluralista sobre las cuestiones de bioética entre
todas las partes interesadas y dentro de la socie-
dad en su conjunto;

f) promover un acceso equitativo a los ade-
lantos de la medicina, la ciencia y la tecnolo-
gia, asi como la mas amplia circulacion posible
y un rapido aprovechamiento compartido de
los conocimientos relativos a esos adelantos y
de sus correspondientes beneficios, prestando
una especial atencién a las necesidades de los
paises en desarrollo;

g) salvaguardar y promover los intereses de
las generaciones presentes y venideras;

h) destacar la importancia de la biodiversi-



dad y su conservacién como preocupacion co-
mun de la especie humana.

Principios

En el ambito de la presente Declaracién, tra-
tandose de decisiones adoptadas o de practicas
ejecutadas por aquellos a quienes va dirigida,
se habran de respetar los principios siguientes.

Articulo 3 — Dignidad humana y derechos
humanos

1. Se habran de respetar plenamente la dig-
nidad humana, los derechos humanos y las li-
bertades fundamentales.

2. Los intereses y el bienestar de la persona
deberian tener prioridad con respecto al interés
exclusivo de la ciencia o la sociedad.

Articulo 4 — Beneficios y efectos nocivos

Al aplicar y fomentar el conocimiento cien-
tifico, la practica médica y las tecnologias co-
nexas, se deberfan potenciar al maximo los
beneficios directos e indirectos para los pacien-
tes, los participantes en las actividades de in-
vestigacién y otras personas concernidas, y se
deberian reducir al maximo los posibles efectos
nocivos para dichas personas.

Articulo 5 — Autonomia y responsabilidad
individual

Se habra de respetar la autonomia de la
persona en lo que se refiere a la facultad de
adoptar decisiones, asumiendo la responsabi-
lidad de éstas y respetando la autonomia de
los demas. Para las personas que carecen de la
capacidad de ejercer su autonomia, se habran
de tomar medidas especiales para proteger sus
derechos e intereses.

Articulo 6 — Consentimiento

1. Toda intervencion médica preventiva,
diagnostica y terapéutica sélo habra de llevarse
a cabo previo consentimiento libre e informa-
do de la persona interesada, basado en la in-
formacion adecuada. Cuando proceda, el con-
sentimiento deberia ser expreso y la persona
interesada podra revocarlo en todo momento y
por cualquier motivo, sin que esto entraiie para
ella desventaja o perjuicio alguno.

2. La investigacion cientifica sélo se deberia

[levar a cabo previo consentimiento libre, ex-
preso e informado de la persona interesada. La
informacion deberia ser adecuada, facilitarse
de forma comprensible e incluir las modalida-
des para la revocaciéon del consentimiento. La
persona interesada podra revocar su consenti-
miento en todo momento y por cualquier moti-
vo, sin que esto entraiie para ella desventaja o
perjuicio alguno. Las excepciones a este princi-
pio deberian hacerse tinicamente de conformi-
dad con las normas éticas y juridicas aprobadas
por los Estados, de forma compatible con los
principios y disposiciones enunciados en la
presente Declaracién, en particular en el Arti-
culo 27, y con el derecho internacional relativo
a los derechos humanos.

3. En los casos correspondientes a investiga-
ciones llevadas a cabo en un grupo de personas
o una comunidad, se podra pedir ademas el
acuerdo de los representantes legales del grupo
o la comunidad en cuestion. El acuerdo colec-
tivo de una comunidad o el consentimiento de
un dirigente comunitario u otra autoridad no
deberfan sustituir en caso alguno el consenti-
miento informado de una persona.

Articulo 7 — Personas carentes de la capa-
cidad de dar su consentimiento

De conformidad con la legislacién nacio-
nal, se habra de conceder proteccion especial
a las personas que carecen de la capacidad de
dar su consentimiento:

a) la autorizacién para proceder a investiga-
ciones y practicas médicas deberia obtenerse
conforme a los intereses de la persona interesa-
da y de conformidad con la legislacién nacio-
nal. Sin embargo, la persona interesada deberia
estar asociada en la mayor medida posible al
proceso de adopcién de la decisién de consen-
timiento, asi como al de su revocacion;

b) se deberian llevar a cabo Gnicamente acti-
vidades de investigacion que redunden directa-
mente en provecho de la salud de la persona in-
teresada, una vez obtenida la autorizacion y reu-
nidas las condiciones de proteccion prescritas
por la ley, y si no existe una alternativa de inves-
tigacién de eficacia comparable con participan-
tes en la investigacion capaces de dar su consen-
timiento. Las actividades de investigacion que
no entranen un posible beneficio directo para
la salud se deberian llevar a cabo Gnicamente
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de modo excepcional, con las mayores restric-
ciones, exponiendo a la persona Gnicamente a
un riesgo y una coercibn minimos vy, si se espera
que la investigacion redunde en provecho de la
salud de otras personas de la misma categoria, a
reserva de las condiciones prescritas por la ley
y de forma compatible con la proteccion de los
derechos humanos de la persona. Se deberia res-
petar la negativa de esas personas a tomar parte
en actividades de investigacion.

Articulo 8 — Respeto de la vulnerabilidad
humana y la integridad personal

Al aplicar y fomentar el conocimiento cien-
tifico, la practica médica y las tecnologias co-
nexas, se deberia tener en cuenta la vulnera-
bilidad humana. Los individuos y grupos espe-
cialmente vulnerables deberian ser protegidos
y se deberia respetar la integridad personal de
dichos individuos.

Articulo 9 - Privacidad y confidencialidad

La privacidad de las personas interesadas y
la confidencialidad de la informacion que les
atane deberian respetarse. En la mayor medida
posible, esa informacién no deberia utilizarse
o revelarse para fines distintos de los que deter-
minaron su acopio o para los que se obtuvo el
consentimiento, de conformidad con el dere-
cho internacional, en particular el relativo a los
derechos humanos.

Articulo 10 - Igualdad, justicia y equidad

Se habra de respetar la igualdad fundamen-
tal de todos los seres humanos en dignidad y
derechos, de tal modo que sean tratados con
justicia y equidad.

Articulo 11 — No discriminacion y no estig-
matizacion

Ningtn individuo o grupo deberia ser so-
metido por ningln motivo, en violacion de la
dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales, a discriminaciéon o
estigmatizacion alguna.

Articulo 12 — Respeto de la diversidad cul-
tural y del pluralismo

Se deberia tener debidamente en cuenta
la importancia de la diversidad cultural y del
pluralismo. No obstante, estas consideraciones

no habran de invocarse para atentar contra la
dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales o los principios enun-
ciados en la presente Declaracion, ni tampoco
para limitar su alcance.

Articulo 13 - Solidaridad y cooperacion

Se habra de fomentar la solidaridad entre
los seres humanos y la cooperacion internacio-
nal a este efecto.

Articulo 14 — Responsabilidad social y salud

1. La promocion de la salud y el desarrollo
social para sus pueblos es un cometido esen-
cial de los gobiernos, que comparten todos los
sectores de la sociedad.

2. Teniendo en cuenta que el goce del gra-
do maximo de salud que se pueda lograr es
uno de los derechos fundamentales de todo ser
humano sin distincion de raza, religion, ideo-
logia politica o condicién econémica o social,
los progresos de la ciencia y la tecnologia de-
berian fomentar:

a) el acceso a una atencion médica de cali-
dad y a los medicamentos esenciales, especial-
mente para la salud de las mujeres y los nifios,
ya que la salud es esencial para la vida misma'y
debe considerarse un bien social y humano;

b) el acceso a una alimentacion y un agua
adecuadas;

¢) la mejora de las condiciones de vida y del
medio ambiente;

d) la supresion de la marginacion y exclu-
sion de personas por cualquier motivo; y

e) la reduccion de la pobreza y el analfabe-
tismo.

Articulo 15 - Aprovechamiento comparti-
do de los beneficios

1. Los beneficios resultantes de toda inves-
tigacion cientifica y sus aplicaciones deberian
compartirse con la sociedad en su conjunto y
en el seno de la comunidad internacional, en
particular con los paises en desarrollo. Los be-
neficios que se deriven de la aplicacion de este
principio podran revestir las siguientes formas:

a) asistencia especial y duradera a las per-
sonas y los grupos que hayan tomado parte en
la actividad de investigacion y reconocimiento
de los mismos;

b) acceso a una atencion médica de calidad;



¢) suministro de nuevas modalidades o pro-
ductos de diagndstico y terapia obtenidos gra-
cias a la investigacion;

d) apoyo a los servicios de salud;

e) acceso a los conocimientos cientificos y
tecnologicos;

f) instalaciones y servicios destinados a crear
capacidades en materia de investigacion;

g) otras formas de beneficio compatibles
con los principios enunciados en la presente-
Declaracion.

2. Los beneficios no deberian constituir in-
centivos indebidos para participar en activida-
des de investigacion.

Articulo 16 — Proteccion de las generacio-
nes futuras

Se deberian tener debidamente en cuenta
las repercusiones de las ciencias de la vida en
las generaciones futuras, en particular en su
constitucion genética.

Articulo 17 - Proteccion del medio am-
biente, la biosfera y la biodiversidad

Se habran de tener debidamente en cuen-
ta la interconexion entre los seres humanos y
las demas formas de vida, la importancia de un
acceso apropiado a los recursos biologicos y
genéticos y su utilizacién, el respeto del saber
tradicional y el papel de los seres humanos en
la proteccion del medio ambiente, la biosfera 'y
la biodiversidad.

Aplicacion de los principios

Articulo 18 — Adopcion de decisiones y tra-
tamiento de las cuestiones bioéticas

1. Se deberia promover el profesionalismo,
la honestidad, la integridad y la transparencia
en la adopcidn de decisiones, en particular las
declaraciones de todos los conflictos de interés
y el aprovechamiento compartido de conoci-
mientos. Se deberia procurar utilizar los mejo-
res conocimientos y métodos cientificos dispo-
nibles para tratar y examinar periodicamente
las cuestiones de bioética.

2. Se deberia entablar un didlogo perma-
nente entre las personas y los profesionales in-
teresados y la sociedad en su conjunto.

3. Se deberian promover las posibilidades
de un debate publico pluralista e informado,

en el que se expresen todas las opiniones per-
tinentes.

Articulo 19 — Comités de ética

Se deberian crear, promover y apoyar, al
nivel que corresponda, comités de ética inde-
pendientes, pluridisciplinarios y pluralistas con
miras a:

a) evaluar los problemas éticos, juridicos,
cientificos y sociales pertinentes suscitados por
los proyectos de investigacién relativos a los
seres humanos;

b) prestar asesoramiento sobre problemas
éticos en contextos clinicos;

c) evaluar los adelantos de la ciencia y la
tecnologia, formular recomendaciones y con-
tribuir a la preparacion de orientaciones sobre
las cuestiones que entren en el ambito de la
presente Declaracion;

d) fomentar el debate, la educacion y la
sensibilizacién del publico sobre la bioéti-
ca, asi como su participacion al respecto.

Articulo 20 - Evaluacidn y gestion de riesgos

Se deberian promover una evaluacion y una
gestién apropiadas de los riesgos relacionados
con la medicina, las ciencias de la vida y las
tecnologias conexas.

Articulo 21 - Practicas transnacionales

1. Los Estados, las instituciones publicas y
privadas y los profesionales asociados a activida-
des transnacionales deberfan procurar velar por
que sea conforme a los principios enunciados en
la presente Declaracion toda actividad que entre
en el ambito de ésta y haya sido realizada, finan-
ciada o llevada a cabo de cualquier otra manera,
en su totalidad o en parte, en distintos Estados.

2. Cuando una actividad de investigacion
se realice o se lleve a cabo de cualquier otra
manera en un Estado o en varios (el Estado anfi-
trién o los Estados anfitriones) y sea financiada
por una fuente ubicada en otro Estado, esa ac-
tividad deberia someterse a un nivel apropiado
de examen ético en el Estado anfitrion o los
Estados anfitriones, asi como en el Estado don-
de esté ubicada la fuente de financiacion. Ese
examen deberia basarse en normas éticas y ju-
ridicas que sean compatibles con los principios
enunciados en la presente Declaracién.

3. Las actividades de investigacién transna-
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cionales en materia de salud deberian respon-
der a las necesidades de los paises anfitriones y
se deberia reconocer que es importante que la
investigacion contribuya a la paliacion de los
problemas urgentes de salud a escala mundial.

4. Al negociar un acuerdo de investigacion,
se deberfan establecer las condiciones de cola-
boracién y el acuerdo sobre los beneficios de
la investigacién con la participacién equitativa
de las partes en la negociacion.

5. Los Estados deberian tomar las medidas
adecuadas en los planos nacional e interna-
cional para luchar contra el bioterrorismo, asi
como contra el tréfico ilicito de érganos, teji-
dos, muestras, recursos genéticos y materiales
relacionados con la genética.

Promocion de la declaracion

Articulo 22 - Funcion de los Estados

1. Los Estados deberian adoptar todas las
disposiciones adecuadas, tanto de caracter le-
gislativo como administrativo o de otra indole,
para poner en practica los principios enuncia-
dos en la presente Declaracion, conforme al
derecho internacional relativo a los derechos
humanos. Esas medidas deberian ser secunda-
das por otras en los terrenos de la educacion, la
formacion y la informacion publica.

2. Los Estados deberfan alentar la creacion
de comités de ética independientes, pluridisci-
plinarios y pluralistas, tal como se dispone en
el Articulo 19.

Articulo 23 - Educacién, formacién e in-
formacion en materia de bioética

1. Para promover los principios enunciados
en la presente Declaracion y entender mejor
los problemas planteados en el plano de la éti-
ca por los adelantos de la ciencia y la tecnolo-
gia, en particular para los jovenes, los Estados
deberian esforzarse no s6lo por fomentar la
educacion y formacion relativas a la bioética
en todos los planos, sino también por estimular
los programas de informacion y difusién de co-
nocimientos sobre la bioética.

2. Los Estados deberian alentar a las organi-
zaciones intergubernamentales internacionales
y regionales, asi como a las organizaciones no
gubernamentales internacionales, regionales y
nacionales, a que participen en esta tarea.

Articulo 24 — Cooperacion internacional

1. Los Estados deberian fomentar la difusién
de informacion cientifica a nivel internacional
y estimular la libre circulacion y el aprovecha-
miento compartido de los conocimientos cien-
tificos y tecnolégicos.

2. En el contexto de la cooperacion interna-
cional, los Estados deberian promover la coope-
racion cientifica y cultural y llegar a acuerdos
bilaterales y multilaterales que permitan a los pai-
ses en desarrollo crear las capacidades necesarias
para participar en la creacién y el intercambio de
conocimientos cientificos y de las correspondien-
tes competencias técnicas, asi como en el aprove-
chamiento compartido de sus beneficios.

3. Los Estados deberian respetar y fomentar
la solidaridad entre ellos y deberian también
promoverla con y entre individuos, familias,
grupos y comunidades, en particular con los
que son mas vulnerables a causa de enfermeda-
des, discapacidades u otros factores personales,
sociales o ambientales, y con los que poseen
recursos mas limitados.

Articulo 25 - Actividades de seguimiento
de la UNESCO

1. La UNESCO debera promover y difundir
los principios enunciados en la presente Decla-
racion. Paraello, la UNESCO solicitara la ayuda
y la asistencia del Comité Intergubernamental
de Bioética (CIGB) y del Comité Internacional
de Bioética (CIB).

2. La UNESCO debera reiterar su voluntad
de tratar la bioética y de promover la colabora-
cion entre el CIGB y el CIB.

Disposiciones finales

Articulo 26 - Interrelacion y complemen-
tariedad de los principios

La presente Declaracion debe entenderse
como un todo y los principios deben entender-
se como complementarios y relacionados unos
con otros. Cada principio debe considerarse en
el contexto de los demds principios, segln pro-
ceda y corresponda a las circunstancias.

Articulo 27 -Limitaciones a la aplicacion
de los principios

Si se han de imponer limitaciones a la apli-
cacién de los principios enunciados en la pre-



sente Declaracién, se deberia hacer por ley,
en particular las leyes relativas a la seguridad
publica para investigar, descubrir y enjuiciar
delitos, proteger la salud publica y salvaguar-
dar los derechos y libertades de los demas.
Dicha ley debera ser compatible con el dere-
cho internacional relativo a los derechos hu-
manos.

Articulo 28 - Salvedad en cuanto a la in-
terpretacion: actos que vayan en contra de los
derechos humanos, las libertades fundamenta-
les y la dignidad humana

Ninguna disposicion de la presente Decla-
racion podrd interpretarse como si confiriera a
un Estado, grupo o individuo derecho alguno a
emprender actividades o realizar actos que va-
yan en contra de los derechos humanos, las li-
bertades fundamentales y la dignidad humana.
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Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mun-
dial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmen-
dada por la 29* Asamblea Médica Mundial
Tokio, Japon, Octubre 1975
35 Asamblea Médica Mundial
Venecia, ltalia, Octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial
Hong Kong, Septiembre 1989
48* Asamblea General
Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996
y la 522 Asamblea General
Edimburgo, Escocia, Octubre 2000

Nota de Clarificacién del Parrafo 29, agregada
por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002

Nota de Clarificacién del Parrafo 30, agregada
por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004

A. Introduccion

1. La Asociacién Médica Mundial ha pro-
mulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para
orientar a los médicos y a otras personas que
realizan investigacion médica en seres huma-
nos. La investigacion médica en seres humanos
incluye la investigacién del material humano o
de informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar
por la salud de las personas. Los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinar-
se al cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracién de Ginebra de la Asocia-
cion Médica Mundial vincula al médico con la
formula “velar solicitamente y ante todo por
la salud de mi paciente”, y el Cédigo Interna-

cional de Etica Médica afirma que: “El médico
debe actuar solamente en el interés del pacien-
te al proporcionar atencién médica que pueda
tener el efecto de debilitar la condicién mental
y fisica del paciente”.

4. El progreso de la medicina se basa en la
investigacién, la cual, en Gltimo término, tiene
que recurrir muchas veces a la experimenta-
cion en seres humanos.

5. En investigacién médica en seres huma-
nos, la preocupacion por el bienestar de los
seres humanos debe tener siempre primacia so-
bre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propésito principal de la investigacion
médica en seres humanos es mejorar los pro-
cedimientos preventivos, diagnosticos y tera-
péuticos, y también comprender la etiologia
y patogenia de las enfermedades. Incluso, los
mejores métodos preventivos, diagndsticos y
terapéuticos disponibles deben ponerse a prue-
ba continuamente a través de la investigacién
para que sean eficaces, efectivos, accesibles y
de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la in-
vestigacién médica del presente, la mayoria de
los procedimientos preventivos, diagnosticos y
terapéuticos implican algunos riesgos y costos.

8. La investigacion médica esta sujeta a nor-
mas éticas que sirven para promover el respe-
to a todos los seres humanos y para proteger
su salud y sus derechos individuales. Algunas
poblaciones sometidas a la investigacién son
vulnerables y necesitan proteccion especial.
Se deben reconocer las necesidades particula-
res de los que tienen desventajas econémicas
y médicas. También se debe prestar atencion
especial a los que no pueden otorgar o recha-



zar el consentimiento por si mismos, a los que
pueden otorgar el consentimiento bajo presion,
a los que no se beneficiaran personalmente con
la investigacion y a los que tienen la investiga-
cion combinada con la atencién médica.

9. Los investigadores deben conocer los
requisitos éticos, legales y juridicos para la in-
vestigacién en seres humanos en sus propios
paises, al igual que los requisitos internaciona-
les vigentes. No se debe permitir que un requi-
sito ético, legal o juridico disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para los seres
humanos establecida en esta Declaracion.

B. Principios Basicos para toda Investiga-
cion Médica

10. En la investigacion médica, es deber del
médico proteger la vida, la salud, la intimidad
y la dignidad del ser humano.

11. La investigacién médica en seres huma-
nos debe conformarse con los principios cienti-
ficos generalmente aceptados, y debe apoyarse
en un profundo conocimiento de la bibliografia
cientifica, en otras fuentes de informacién per-
tinentes, asi como en experimentos de labora-
torio correctamente realizados y en animales,
cuando sea oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencién
adecuada a los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. Se debe cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los ex-
perimentos.

13. El proyecto y el método de todo proce-
dimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experi-
mental. Este debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo, y cuando sea oportuno,
aprobaciéon, a un comité de evaluacion ética
especialmente designado, que debe ser inde-
pendiente del investigador, del patrocinador o
de cualquier otro tipo de influencia indebida.
Se sobreentiende que ese comité independien-
te debe actuar en conformidad con las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza
la investigacion experimental. El comité tiene
el derecho de controlar los ensayos en curso.

El investigador tiene la obligacion de propor-
cionar informacion del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso grave. El
investigador también debe presentar al comité,
para que la revise, la informacion sobre finan-
ciamiento, patrocinadores, afiliaciones institu-
cionales, otros posibles conflictos de interés e
incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe
hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso, y debe indicar que
se han observado los principios enunciados en
esta Declaracion.

15. La investigacién médica en seres huma-
nos debe ser llevada a cabo sé6lo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervi-
sion de un médico clinicamente competente.
La responsabilidad de los seres humanos debe
recaer siempre en una persona con capacita-
cion médica, y nunca en los participantes en la
investigacién, aunque hayan otorgado su con-
sentimiento.

16. Todo proyecto de investigaciéon médica
en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calcula-
dos con los beneficios previsibles para el indi-
viduo o para otros. Esto no impide la participa-
cion de voluntarios sanos en la investigacion
médica. El disefo de todos los estudios debe
estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de par-
ticipar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que
los riesgos inherentes han sido adecuadamente
evaluados y de que es posible hacerles frente de
manera satisfactoria. Deben suspender el experi-
mento en marcha si observan que los riesgos que
implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacién médica en seres huma-
nos sélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inherente
y los costos para el individuo. Esto es especial-
mente importante cuando los seres humanos
son voluntarios sanos.
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19. La investigacion médica sélo se justifi-
ca si existen posibilidades razonables de que
la poblacién, sobre la que la investigacion se
realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de in-
vestigacion, los individuos deben ser partici-
pantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de
los participantes en la investigacién a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la infor-
macion del paciente y para reducir al minimo
las consecuencias de la investigacién sobre su
integridad fisica y mental y su personalidad.

22. Entodainvestigaciéon en seres humanos,
cada individuo potencial debe recibir informa-
cion adecuada acerca de los objetivos, mé-
todos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucio-
nales del investigador, beneficios calculados,
riesgos previsibles e incomodidades derivadas
del experimento. La persona debe ser informa-
da del derecho de participar o no en la investi-
gacioén y de retirar su consentimiento en cual-
quier momento, sin exponerse a represalias.
Después de asegurarse de que el individuo ha
comprendido la informacion, el médico debe
obtener entonces, preferiblemente por escrito,
el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede ob-
tener por escrito, el proceso para lograrlo debe
ser documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado
para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el indivi-
duo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presién. En un
caso asi, el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico bien informado que
no participe en la investigacion y que nada ten-
ga que ver con aquella relacion.

24, Cuando la persona sea legalmente inca-
paz, o inhabil fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investiga-
dor debe obtener el consentimiento informado

del representante legal y de acuerdo con la ley
vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en
la investigacién a menos que ésta sea necesaria
para promover la salud de la poblacién repre-
sentada y esta investigacion no pueda realizar-
se en personas legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompe-
tente por la ley, como es el caso de un menor
de edad, es capaz de dar su asentimiento a par-
ticipar o no en la investigacién, el investigador
debe obtenerlo, ademéas del consentimiento
del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los
que no se puede obtener consentimiento, in-
cluso por representante o con anterioridad, se
debe realizar sélo si la condicion fisica/men-
tal que impide obtener el consentimiento in-
formado es una caracteristica necesaria de la
poblacion investigada. Las razones especifi-
cas por las que se utilizan participantes en la
investigacién que no pueden otorgar su con-
sentimiento informado deben ser estipuladas
en el protocolo experimental que se presenta
para consideracién y aprobacién del comité de
evaluacion. El protocolo debe establecer que
el consentimiento para mantenerse en la inves-
tigacion debe obtenerse a la brevedad posible
del individuo o de un representante legal.

27. Tanto los autores como los editores tie-
nen obligaciones éticas. Al publicar los resul-
tados de su investigacion, el investigador esta
obligado a mantener la exactitud de los datos
y resultados. Se deben publicar tanto los re-
sultados negativos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicién del pu-
blico. En la publicacién se debe citar la fuente
de financiamiento, afiliaciones institucionales y
cualquier posible conflicto de intereses. Los in-
formes sobre investigaciones que no se cinan a
los principios descritos en esta Declaracién no
deben ser aceptados para su publicacion.

C. Principios aplicables cuando la Inves-
tigacion Médica se combina con la atencion
médica

28. El médico puede combinar la investiga-
cién médica con la atencion médica, sélo en la



medida en que tal investigacién acredite un jus-
tificado valor potencial preventivo, diagnéstico
o terapéutico. Cuando la investigacion médica
se combina con la atencién médica, las normas
adicionales se aplican para proteger a los pa-
cientes que participan en la investigacién.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos
y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparacion con
los mejores métodos preventivos, diagnésticos
y terapéuticos existentes. Ello no excluye que
pueda usarse un placebo, o ninglin tratamien-
to, en estudios para los que no hay procedi-
mientos preventivos, diagnosticos o terapéuti-
cos probados.

30. Al final de la investigacion, todos los pa-
cientes que participan en el estudio deben te-
ner la certeza de que contaran con los mejores
métodos preventivos, diagnosticos y terapéuti-
cos probados y existentes, identificados por el
estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al
paciente los aspectos de la atencién que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del
paciente a participar en una investigacion nun-
ca debe perturbar la relacion médico-paciente.

32. Cuando en la atenciéon de un enfermo
los métodos preventivos, diagnésticos o tera-
péuticos probados han resultado ineficaces o
no existen, el médico, con el consentimien-
to informado del paciente, puede permitirse
usar procedimientos preventivos, diagndsti-
cos y terapéuticos nuevos o no comproba-
dos, si, a su juicio, ello da alguna esperanza
de salvar la vida, restituir la salud o aliviar
el sufrimiento. Siempre que sea posible, ta-
les medidas deben ser investigadas a fin de
evaluar su seguridad y eficacia. En todos los
casos, esa informacion nueva debe ser regis-
trada y, cuando sea oportuno, publicada. Se
deben seguir todas las otras normas pertinen-
tes de esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la
Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchi-
simo cuidado al utilizar ensayos con placebo vy,
en general, esta metodologia sélo se debe em-
plear si no se cuenta con una terapia probada
y existente.

Sin embargo, los ensayos con placebo son
aceptables éticamente en ciertos casos, incluso
si se dispone de una terapia probada vy si se
cumplen las siguientes condiciones:

- Cuando por razones metodoldgicas, cien-
tificas y apremiantes, su uso es necesario para
determinar la eficacia y la seguridad de un mé-
todo preventivo, diagnostico o terapéutico o;

- Cuando se prueba un método preventivo,
diagnostico o terapéutico para una enfermedad
de menos importancia que no implique un ries-
go adicional, efectos adversos graves o dano
irreversible para los pacientes que reciben el
placebo.

Se deben seguir todas las otras disposicio-
nes de la Declaracion de Helsinki, en especial
la necesidad de una revisién cientifica y ética
apropiada.

Nota de Clarificacion del Parrafo 30 de la
Declaracion de Helsinki

Por la presente, la AMM reafirma su posi-
cion de que es necesario durante el proceso de
planificacién del estudio identificar el acceso
después del ensayo de los participantes en el
estudio a procedimientos preventivos, diagnés-
ticos y terapéuticos que han resultado benefi-
ciosos en el estudio o el acceso a otra atencién
apropiada. Los arreglos para el acceso después
del ensayo u otra atencién deben ser descritos
en el protocolo del estudio, de manera que el
comité de revisién ética pueda considerar di-
chos arreglos durante su revision.
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