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Resumen

Hace tiempo que se discute la insuficiencia del modelo tedrico de la bioética propuesto por Tom L. Beauchamp
y James F. Childress para regular las investigaciones en el area biomédica. No obstante, en los dias actuales las
intervenciones tecnoldgicas manipuladoras de la vida humana vienen requiriendo cada vez mas nuevas formas
de proteger la dignidad de las personas sometidas a las experiencias cientificas. El presente articulo tiene como
objetivo demostrar la pertinencia del principio de la dignidad para regular las investigaciones biomédicas que
involucran a seres humanos. El estudio demostré la insuficiencia de la corriente principialista como principio
matriz aplicado a las investigaciones que involucran a seres humanos en el area biomédica. A partir del andlisis
del marco axioldgico de la bioética internacional, de los derechos y garantias constitucionales, de las legislaciones
infraconstitucionales y doctrinales, se evidencid la pertinencia del principio de la dignidad como paradigma para
la conduccidn de las experimentaciones cientificas que involucran a seres humanos.
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Resumo

Bioética: critica ao principialismo, Constituigdo brasileira e principio da dignidade humana

Ha muito se discute a insuficiéncia do modelo tedrico da bioética proposto por Tom L. Beauchamp e James F.
Childress para regular pesquisas na area biomédica. No entanto, nos dias atuais as intervengdes tecnoldgicas mani-
puladoras da vida humana necessitam cada vez mais de novas formas de tutelar a dignidade das pessoas subme-
tidas a experiéncias cientificas. Dessa forma, este artigo teve por objetivo demonstrar a pertinéncia do principio
da dignidade para regular pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos. Além disso, o estudo demonstrou a
insuficiéncia da corrente principialista como conceito-matriz aplicado a pesquisas com seres humanos na area em
questdo. A partir da andlise do marco axioldgico da bioética internacional, direitos e garantias constitucionais e de
legislagdo infraconstitucional e doutrindria, evidenciou-se a pertinéncia do principio da dignidade como paradigma
para conduzir experimentagdes cientificas com pessoas.

Palavras-chave: Bioética. Constituicao e estatutos-Brasil. Pesquisa biomédica. Seres humanos. Principios morais.

Abstract
Bioethics: criticism of principialism, Brazilian constitution and principle of human dignity

The insufficiency of the theoretical model of bioethics proposed by Tom L. Beauchamp and James F. Childress for
regulating biomedical research has long been discussed. Nowadays technological interventions that manipulate
human life are increasingly requiring new ways to protect the dignity of people submitted to scientific experiments.
This article aims to demonstrate the relevance of the principle of dignity to regulate biomedical researchs involving
human beings. The study demonstrated the insufficiency of the principialist as the main model to apply to research
involving human beings in the biomedical area The relevance of the principle of dignity as a paradigm for conducting
scientific experiments involving human beings was evidenced through the analysis of the axiological framework of
international bioethics, constitutional rights and guarantees, infraconstitutional laws ande legal doctrine.
Keywords: Bioethics. Constitution and bylaws-Brazil. Biomedical research. Humans. Morals.
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Se reconoce como una referencia histérica
para el surgimiento del neologismo “bioética” la
obra del oncélogo estadounidense Van Rensselaer
Potter?, “Bioethics: bridge to the future”, publicada
en 1971. Sin embargo, la primera referencia tedrica
de la bioética empezd a construirse a partir de la
creacion del Kennedy Institute of Ethics, primer ins-
tituto del mundo dedicado al tema?3, cuyos miem-
bros concibieron el término como una ética aplicada
a cuestiones morales en el dmbito de la investigacion
biomédica“.

Los investigadores se preocupaban por los limi-
tes éticos de las investigaciones con seres humanos,
pues, dos casos en particular, venian movilizando la
opinidon publica norteamericana®: el estudio publi-
cado por Henry K. Beecher® en la revista The New
England Journal of Medicine, en 1966, sobre inves-
tigaciones con personas incapaces de manifestar su
voluntad; y el famoso caso Tuskegee, de 1972, que,
con el objetivo de acompafiar la evolucién de la sifi-
lis, omitié el diagndstico y sus consecuencias a los
participantes, personas pobres que quedaron sin
tratamiento’.

Esta repercusion resultd en la decision del
Congreso estadounidense en 1974 de instituir una
comisidon nacional para identificar los principios
éticos bdsicos que deberian orientar las investiga-
ciones con seres humanos en las ciencias del com-
portamiento y en biomedicina®. Después de cuatro
afios se publico el Informe Belmont?®, que definia los
principios éticos a ser aplicados en investigaciones
que involucran a seres humanos: respeto por las per-
sonas, beneficencia y justicia. Estos principios fueron
escogidos por pertenecer a las tradiciones morales
de Occidente, y ya se encontraban implicados en
varios codigos y normas relacionados con la ética en
investigacidn 1°,

En base a estos principios, el fildsofo Tom L.
Beauchamp y el tedlogo James F. Childress presen-
taron la primera obra de referencia, denominada
“Principles of biomedical ethics”, en 1979, rebauti-
zando el respeto por las personas con la denomina-
cién de “autonomia” y anadiendo el principio de la
“no maleficencia” . En la introduccién de la obra, los
autores explican que estos principios deben aplicarse
a los problemas morales en la practica médico-asis-
tencial*. En la introduccién de la edicidn brasilefia
publicada en 2002, Leo Pessini'? afirma que con el
“sistema de principios”, Beauchamp y Childress bus-
caban librarse del viejo enfoque ético caracteristico
de los cédigos y juramentos. Cabe resaltar que desde
la década de 1960 los cientificos comenzaron a perci-
bir que la vieja tradicion de la ética médica [la hipo-
cratica] era muy frdgil para enfrentar los desafios
propuestos por la nueva ciencia médica .
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No obstante, hay quien considera que la bioé-
tica habria nacido antes incluso de la divulgaciéon
de su nombre, pues fue durante el proceso de
Nuremberg, en 1946, que surgieron las primeras
barreras éticas!*. Como consecuencia del juicio
de los investigadores que habian realizado expe-
riencias con personas en grave situacion de vul-
nerabilidad individual y social se creé el Cddigo de
Nuremberg. Por primera vez se elaboré un docu-
mento internacional en el dmbito de la investiga-
cion biomédica bajo la perspectiva humanistica,
cuya violacién paso a ser considerada una conducta
contra la humanidad .

Seguido por la Declaracién Universal de los
Derechos Humanos (DUDH) %, de 1948, estos dos
documentos inauguraron el proceso de reconoci-
miento del ser humano como sujeto de derecho,
incorporando la dignidad humana y la ciudada-
nia entre las conquistas de la humanidad. No obs-
tante, la renuencia de los investigadores en los afios
subsiguientes a aceptar las reglas del Cddigo de
Nuremberg como un estandar ético normativo para
la realizaciéon de investigaciones biomédicas llevd a
la Asociacion Médica Mundial a elaborar un cédigo,
aprobado en 1964, que se conocié como Declaracion
de Helsinkiy cuyo objetivo era orientar a los médicos
implicados en investigaciones?’.

De la misma forma que a lo largo de los afios
las alteraciones de este documento comenzaron
a sacudir su validez moral, las pretensiones de
Beauchamp y Childress fueron mucho mas alla de la
propuesta del Informe Belmont, dado que las matri-
ces normativas basadas en el principio de la dignidad
humana en los diversos documentos internacionales
no fueron consideradas. En efecto, la doctrina de los
derechos humanos, fuente primaria de los valores
humanos universales, dio lugar a la regla moral ori-
ginaria de la antigua tradicion hipocratica.

No sin motivo, inmediatamente surgieron
otros modelos de analisis alternativos al principia-
lismo, como liberalismo, virtudes, casuistico, cui-
dado, personalismo, contractualismo, hermenéutico
y libertario *!8, ademas de otras tendencias interna-
cionales basadas en los derechos humanos. Como
enfatizé Fabriz?®, todas estas corrientes son impor-
tantes, pues las dimensiones de la moral no pueden
ser establecidas por una sola perspectiva.

A partir de 1980, el principialismo comenzd
a difundirse en Europa?’, tornandose conocido en
el mundo a principios de los afios 1990, época en
que llegd a los paises de América Latina. Ejercio gran
influencia, especialmente en Brasil, sobre investiga-
dores en el drea de la salud y, finalmente, fue incor-
porado como una referencia ética para el control
social de las investigaciones con seres humanos por
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parte de los Comités de Etica en Investigacin (CEP)
y por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion
(CONEP) en la misma década?.

A pesar de la intensificacidn de las criticas for-
muladas por los investigadores de la bioética, hasta
hoy se discute la insuficiente validez moral de esa
concepcion tedrica’. Ante este impasse, el presente
estudio pretende justamente demostrar la pertinen-
cia del principio de la dignidad de la persona humana
para el control de investigaciones con individuos,
teniendo en cuenta el cambio de paradigma sobre
la ética en estudios en sustitucidn al actual marco
regido por una resolucidn administrativa 2.

Se presentaran las principales criticas formu-
ladas por dos grupos de estudiosos de la bioética:
primero, aquellas provenientes de autores estadou-
nidenses?*?’ y, segundo, las provenientes de bioe-
ticistas de origen europeo y latinoamericano 233, A
continuacion, se presentaran los principios centra-
les de la bioética internacional y nacional en base
al principio de la dignidad humana a la luz de la
Constitucion de la Republica Federal del Brasil, doc-
trina y legislacidn nacional.

De las criticas al principialismo

De las criticas de los estudiosos estadunidenses

Las criticas mas estructuradas a la propuesta
de Beauchamp y Childress han sido realizadas por
Clouser y Gert %, que clasifican los principios prima
facie como una especie de “mantra”, algo exhaus-
tivamente repetido: “beneficencia, no maleficencia,
autonomia y justicia”. Afirman que seria imposible,
a partir de su aplicaciéon automatica o mecanica,
resolver todos los dilemas éticos en el campo bio-
médico, dado que, a su modo de ver, los principios
no funcionan ni como sustitutos adecuados para las
teorias morales, ni como directrices orientadoras o
guias de accion moral®. Para ellos, el principialismo
seria una especie de antologia de teorias, teniendo
como punto de partida proveer breves sumarios de
algunos modelos de teorias éticas .

Conforme expone Holm?*, la teoria principia-
lista fue desarrollada a partir de la moral comun
norteamericana (y, en realidad, sélo a partir de un
subconjunto de esa moral), y por eso no refleja
los contextos de otras sociedades. El autor indaga
si tales principios tendrian el mismo contenido si
fuesen empleados en Dinamarca, la India o en otro
lugar. En su visidn, esa corriente se equivoco jus-
tamente por tener la pretension de ser una teoria
moral universal, sin reconocer la dificultad de su
aplicacidn en diferentes contextos sociales.
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En la misma linea, Gert, Culver y Clouser® des-
tacaron en la primera edicién de su obra, publicada
en 1997, reiterando el argumento en la segunda
edicidn en 2006 %, que la corriente principialista fue
difundida como un modelo generalista para todo el
mundo. Alegaron que la forma de hacer general lo
comun puede enmascarar decisiones y juicios mora-
les. Por otra parte, estos autores consideran que, aun-
que Beauchamp y Childress hayan admitido algunas
limitaciones en su propuesta a lo largo de los afios, la
discusién sobre casos particulares no ha cambiado.

Otro autor estadounidense que ha criticado
sistemdticamente esta corriente de la bioética es
el filésofo Engelhardt Jr.?’, afirmando que, a pesar
de que Beauchamp y Childress alegaran que no hay
prioridades entre los principios prima facie, la “auto-
nomia” es sobrevalorada. En su obra “The founda-
tions of bioethics”, traducida al portugués en 1998,
rebautizé el “principio de autonomia” como “princi-
pio de consentimiento” para indicar mejor que lo que
estd en juego no es un valor poseido por la autono-
mia o por la libertad, sino el reconocimiento de que
la autoridad moral secular deriva del consentimiento
de los involucrados en un asunto comtn .

De este modo, el principio de autonomia se
sostiene en la aplicacion de los denominados “docu-
mentos de consentimiento informado” ?°. Esto sig-
nifica que las personas deben ser objeto de inves-
tigacién sdlo mediante su consentimiento, siendo
ésta una deliberacion personal y, por lo tanto, con
su centro de moralidad en la visién principialista®.
Esta constatacion no se evidencia en la aplicacidén del
principio de beneficencia, pues no exige la acepta-
cién del participante de la investigacion para cada
intervencién. Es en este sentido que tal principio
no es tan basico como el que Engelhardt denominé
principio del permiso o del consentimiento *3¢.

Llevando mas alld la argumentacion, se puede
decir que son inconciliables los conflictos generados
entre respetar la libertad de los pacientes (autonomia)
y hacer lo que es mejor para ellos (beneficencia). Esto
porque, por un lado, las personas tienen el derecho a
decidir conforme a sus convicciones y, por el otro, es
un deber del profesional pensar siempre en el mejor
interés de ellas?. Este hecho refuerza aun mas la pri-
macia del principio de autonomia sobre el paterna-
lismo médico en esta corriente filosofica de la bioética.

No obstante, el surgimiento de la escuela
bioética principialista a finales de la década de 1970
no fue un marco decisivo para el surgimiento de la
nocién de autonomia. De hecho, la temdtica del res-
peto a la autodeterminacion del paciente ya se desa-
rrollaba en el dmbito judicial estadounidense desde
inicios del siglo XX. (...) Se observa, incluso, que la
propia expresion ‘informed consent’ (consentimiento
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informado), fue creada en el contexto judicial esta-
dounidense en el afio 1957% . De esto se desprende
que la doctrina del documento de consentimiento
libre e informado, mds que una nocidén emanada
Unicamente de la reflexidon bioética, fue establecida
como un argumento fundamental por parte de la
jurisprudencia norteamericana a lo largo del siglo
pasado.

La decisién tomada como precursora del reco-
nocimiento de la autodeterminacion del paciente fue
dictada por la Corte de Nueva York en 1914: todo ser
humano en edad adulta y mentalmente capaz tiene
el derecho a determinar lo que se hard en su propio
cuerpo . Por lo tanto, si el principio de la autono-
mia en bioética debe su herencia filoséfica a Kant y
John Stuart Mill*2, que sintetizaron esta nocidn en
la dimension simbolica de Occidente, su historicidad
en el ambito biomédico fue establecida por la juris-
prudencia de los tribunales estadounidenses, en el
contexto de la responsabilidad en la practica médica,
como resultado de intervenciones terapéuticas reali-
zadas sin el consentimiento del paciente *.

De las criticas de los estudiosos europeos y
latinoamericanos

Las criticas de estudiosos de origen europeo y
latinoamericano no se apartan de estos cuestiona-
mientos. Campbell %, de la Universidad de Bristol,
refuerza el conjunto de criticas, dada la dimensidn
internacional universalista de la bioética principia-
lista. Aunque entiende que no hay un impedimento
para el libre intercambio de ideas, sefiala dos proble-
mas fundamentales. En primer lugar, la intolerancia
politica, religiosa y dogmatica de cada pais, lo que
torna dificil enfrentar todas estas cuestiones particu-
lares con el silogismo de ética global?®. Segundo, el
“colonialismo” bioético seria pretensioso al creer que
determinado modelo tedrico basado en principios
sea concebido como universal y capaz de abordar
todos los problemas bioéticos existentes en otro pais.

Por otro lado, Neves destaca que los modelos
de andlisis tedricos angloamericanos nunca fue-
ron bien aceptados en la Europa continental?®. En
Portugal, asi como la experimentacién con seres
humanos estd regulada por una ley especifica®,
esta corriente es cuestionada por delinearse a partir
de una orientacion general, mds individualista ten-
diente al privilegio dado a la autonomia de la per-
sona singular®*.

Tealdi®°, de la Universidad Nacional de La
Plata, en Argentina, integra el grupo de estudiosos
de la bioética de América Latina y sostiene que los
cuatro principios serian una especie de pragmatismo
ético, dado que desempefian el papel de la justifica-
cion ética. Se imagind que a partir de la aplicacién
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del “mantra” principialista seria posible llegar, por
medio del silogismo practico, al establecimiento de
juicios morales para casos concretos.

Esta es la razén por la que el modelo de
Beauchamp y Childress no fue aceptable para todo el
mundo [siendo mas aceptado en los paises de habla
inglesal, por esto, no deberia haber sido convertido
en una aparente carta de triunfo de un imperialismo
moral, por parte de la Food and Drugs Administration
y de otros organismos reguladores de investigacion
en Estados Unidos**, como ocurrié en Brasil, pues se
transformd en la Unica referencia ética en estudios
con seres humanos a partir de 19962

Entre otros bioeticistas latinoamericanos, se
destacan las criticas de Miguel Kottow3!. El autor
afirma que la corriente principialista esta lejos de
ser esclarecida como una teoria del conocimiento
moral, pues Beauchamp y Childress construyeron su
referencia a partir de teorias heredadas de distintas
tradiciones histéricas. Argumenta que ninguno de
los cuatro principios de Georgetown es privativo de
la bioética, como se concluye tras 30 afios de deba-
tes. Por el contrario, son propuestas éticas tan gene-
rales que podrian ser introducidas en los discursos de
cualquier ética aplicada®.

El estudio inédito realizado recientemente
por Azambuja y Garrafa?? ratificé la pertinencia
de todas las criticas hasta aqui presentadas. Estos
autores analizaron las transformaciones introduci-
das en las ultimas cuatro ediciones (cuarta, quinta,
sexta y séptima) de la obra “Principles of biomedical
ethics”. Este estudio mostré que la cuarta edicién
fue la primera en abordar el tema de la moralidad
comun y de su teoria, en un intento de dar respuesta
a las numerosas criticas recibidas**. Esta es la pri-
mera evidencia de la fragilidad de la propuesta de
Beauchamp y Childress.

En la quinta edicidn, Beauchamp y Childress se
refirieron al principialismo como una filosofia moral y
no como una teoria. Contradictoriamente, en la sexta
edicidn volvieron a defender la teoria de la morali-
dad comun en la concepcién de Clouser y Gert, asi
como su uso en la condicién de concepto valido. Y,
finalmente, en la Ultima edicion, todavia reconocian
la importancia de la sexta edicién, pero aclarando
que continuaban atentos a las criticas, incluso las del
propio Gert, y dispuestos a alterar la obra.

Ante ello, se evidencia la fragilidad de la fun-
damentacion tedrica de esta corriente de pensa-
miento, dado que su empleo como herramienta de
andlisis fluctua en funcién de las criticas recibidas. Si
es cierto que ningln abordaje de ideas relacionado
con comportamientos y moralidades puede tener
la pretensién de llegar a lo absoluto, especialmente
con relacion a las variables “espacio” y “tiempo”,
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para que cualquier area del saber especializado se
desarrolle y alcance reconocimiento en la dimensién
tedrica, es necesario que presente consensos mini-
mos. Es decir, que establezca un campo de dominio
tedrico mas concreto, derive o al menos no contra-
diga las nociones socialmente aceptadas por el sen-
tido comun en la materia.

La importancia de anclar la racionalidad filo-
sofica en la percepcion y en valores socialmente
compartidos en determinada época y lugar (sen-
tido comun) esta directamente relacionada con la
introyeccidn de aquellos mismos principios por el
medio social y su aplicabilidad en la vida cotidiana.
En Europa continental, por ejemplo, la apelacién a
los “derechos” en general y a los “derechos huma-
nos” en particular, tuvo mayor influencia que los
principios éticos* (preponderantes en el contexto
estadounidense), justamente por su supremacia
como referencia de la bioética construida en aquel
contexto. Se puede sugerir, incluso, que la posicién
de estos conceptos en el imaginario social europeo
remite al amplio impacto que la emergencia de la
nocion de derechos trajo para el orden politico y
social del continente en el siglo XVIII.

La necesidad cada vez mas urgente de que el
area de la salud responda adecuadamente a los con-
flictos y dilemas provenientes de sociedades plura-
listas, ya sea en la practica asistencial, en la clinica y,
sobre todo, en el campo de la ética en investigacion,
perpetua reflexiones, debates y discusiones sobre la
moralidad de las intervenciones en el ser humano.
Diversos estudios y experiencias cientificas se reali-
zan en la frontera de lo que concebimos como huma-
nidad, tanto en la dimensién bioldgica, genética y
bacteriolégica como en la robdtica. Concretamente,
se puede afirmar que el control social de las inves-
tigaciones clinicas con seres humanos no esta impli-
cado sélo en cuestiones morales, éticas, filosoficas,
econdmicas, sino también en graves problemas de
orden juridico y social.

De alli el espacio y la necesidad de ampliar el
debate para superar la excesiva flexibilidad de la apli-
cacion de los principios made in USA, en el sentido
de que la realizacion de investigaciones con hom-
bres y mujeres sea regida por un principio fuente
del derecho de los pueblos, por estar en el centro la
doctrina de los derechos humanos y representar el
fundamento ultimo de los Estados democraticos de
derecho — la dignidad humana.

En sintesis, la historicidad de los hechos narra-
dos sefiala que el modelo tedrico propuesto por
Beauchamp y Childress reunié un conjunto de refe-
rencias morales de diversas tradiciones histéricas
para ser aplicado a dilemas en el ambito de las cien-
cias biomédicas en sustitucidn de la vieja tradicion
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deontoldgica hipocratica. Sin embargo, frente a las
criticas presentadas, no seria irracional ponderar
gue el Unico consenso sea en el sentido de rechazar
el empleo universalista del paradigma bioético prin-
cipialista en respeto a la propia diversidad moral de
las sociedades contemporaneas.

Dignidad humana: principio matriz de la
bioética internacional

En el ambito de la ética en investigacién, se
destaca la necesidad de establecer normas ético-ju-
ridicas globales para proteger los derechos de los
individuos como consecuencia de los abusos cometi-
dos en nombre del progreso cientifico. Considerando
que las actividades biomédicas se ocupan de las
mas basicas prerrogativas humanas, como respeto
a la vida y a la integridad fisica y psiquica, es per-
fectamente recomendable recurrir a normas inter-
nacionales de derechos humanos para garantizar tal
proteccidn “6.

El debate sobre la creacién de matrices bioé-
ticas se inscribe en este contexto. En esta seccidn,
se parte del principio de la dignidad humana por ser
un marco axioldgico de la bioética internacional fun-
dada en los derechos humanos®’. Entre las diversas
posibilidades de bioética internacional, de acuerdo
con Campbell, el primero [paso] seria buscar los
cddigos y las convenciones internacionales como
forma de garantizar el mantenimiento, en el mundo
entero, de altos estdndares en la biomedicina y en
las ciencias bioldgicas 2.

De hecho, las primeras matrices relacionadas
con la bioética en esta area de la investigacion vie-
nen siendo abordadas desde la perspectiva de los
derechos humanos, cuya base nuclear se asienta en
el principio de la dignidad. En este sentido, ya se ha
progresado significativamente a partir de la publica-
cion del Codigo de Nuremberg®, de la DUDH ¢ y de
la Declaracion de Helsinki®® en virtud de las heren-
cias histdricas de practicas criminales que involucra-
ron investigaciones con personas en situacién de
grave vulnerabilidad 251,

Estas declaraciones de derechos comenzaron
a representar en Occidente un significativo marco
de progreso moral, convirtiéndose en una especie
de Carta Magna en defensa de la dignidad intrin-
seca a cualquier individuo®2. He aqui que, por pri-
mera vez, el derecho al propio cuerpo fue estatuido
contra los intereses del Estado, de la ciencia y de los
investigadores.

Otros documentos comparten estas prerro-
gativas: el Pacto Internacional de Derechos Civiles
y Politicos de la Organizacion de las Naciones
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Unidas (ONU)>3; la Convencion Americana sobre
Derechos Humanos — Pacto de San José de Costa
Rica’; las Directrices Eticas Internacionales para
la Investigacion Biomédica con Seres Humanos >>°¢;
la Convencion sobre Derechos Humanos y
Biomedicina del Consejo de Europa®’; la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos®%; la Declaracion Internacional sobre los
Datos Genéticos Humanos®®; y, por ultimo, el mas
importante documento en el ambito de la bioética,
la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (DUBDH) %, teniendo en cuenta que incor-
pord principios y reglas que orientan el respeto por
la dignidad humana, los derechos y las libertades
fundamentales, siendo ratificada por los 191 paises
miembros de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Educacidn, la Ciencia y la Cultura (Unesco).

Es importante destacar que, aunque no todos
estos documentos sean vinculantes al sistema juri-
dico brasilefio, aun asi orientan la definicion de la
legislacion y la implementacién de politicas publicas
destinadas a atender sus recomendaciones. Segun
Andorno>?, el Consejo de Europa también viene
desempefiando un papel importante en el estable-
cimiento de normas internacionales en bioética en
los paises de esta regidn. Entre los principios anun-
ciados, enfatiza la supremacia del ser humano sobre
los intereses de la sociedad y de la ciencia.

En esta misma linea, estudiosos de América
Latina y el Caribe, ante la carencia de una corriente
bioética con identidad propia, también elabora-
ron documentos en este campo, entre los cuales
merecen destacarse la Carta de Buenos Aires®?,
de 2004, y la Declaracion de Santo Domingo sobre
Bioética y Derechos Humanos®2, de 2007. En la capi-
tal argentina, especialistas en bioética y profesio-
nales de salud de Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba,
Chile, Republica Dominicana, México, Paraguay y
Venezuela se reunieron en un seminario que resultd
en el pronunciamiento sobre cuestiones fundamen-
tales vinculadas a la bioética y a su estrecha relacién
con los derechos humanos.

Escobar® relata que, a pesar del desarrollo
inusual en América Latina, el modelo de bioética fue
trasplantado a esta regidn sin considerar las diferen-
cias de “suelos” tan distintos, es decir, no se tuvo
en cuenta su enorme heterogeneidad cultural. Para
este autor, dado el intenso desarrollo de la bioé-
tica a partir del segundo periodo en América Latina
(1990-2000), surgieron varias propuestas tedricas
mas adecuadas a los problemas socioculturales de
los paises del Hemisferio Sur. Se cita, por ejemplo,
la bioética de la proteccién y de la intervencion,
siendo la primera entendida como una ética apli-
cada a los conflictos y dilemas morales de la salud
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publica, por considerar que éstos no son desarrolla-
dos en el modelo principialista, y la segunda, como
una propuesta que adopté como marco los tratados
de derechos humanos por representar un consenso
entre las naciones ®.

El desdoblamiento de esta discusidon generd
otro seminario internacional, en 2007, titulado
Convencidn Subregional de Bioética, realizado en
Santo Domingo, Republica Dominicana. Este evento
fue promovido por estudiosos de bioética de los
paises de América Latina y el Caribe con el apoyo
de la UNESCO, y resulté en la consolidacion de la
Declaracion de Santo Domingo sobre Bioética y
Derechos Humanos. Para Gros Espiell %2, esta decla-
racion debe ser valorada, interpretada, comprendida
y aplicada en relacién con la DUBDH ®°.

Por lo tanto, se percibe la tendencia de los
investigadores latinoamericanos a sostener las
propuestas de bioética asociadas a los derechos
humanos. El consenso en el plano de la moralidad
bioética en lo que se refiere a cualquier decisidn
que interfiera en la vida, la salud y el bienestar del
ser humano debe estar alineado con el principio de
la dignidad humana puesto que implica derechos y
garantias fundamentales consagrados en las consti-
tuciones democraticas.

La dignidad de la persona humana en la
Constitucion Federal de 1988

Acompafiando las tendencias internacionales,
el principio de la dignidad de la persona humana,
en tanto nucleo axioldgico de los derechos huma-
nos, fue adoptado como fundamento basico de la
Constitucion de la Republica Federal del Brasil de
1988, conforme expresan el inciso 1l del articulo 1°y
el articulo 4°®. Por su parte, su articulo 5° reproduce
con extrema fidelidad los tres preceptos contenidos
en el articulo 3° de la DUDH *: vida, libertad y segu-
ridad personal.

Los tratados internacionales sobre derechos
humanos, en virtud del § 3° del articulo 5° de |la Carta
Magna, se equiparan a las enmiendas constituciona-
les®. Es el caso del Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos*® y de la Convencion Americana
sobre Derechos Humanos®*, los cuales comenzaron
a integrar el sistema de normas y garantias funda-
mentales después de que Brasil se convirtiera en
firmante de ambos en 1992. Asi, la Constituciéon
integra el primer pilar de sustento del principio de
la dignidad humana.

A pesar de que los constituyentes han definido
en el articulo 1° a la dignidad de la persona humana
como un principio fundamental de la Republica
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brasilefia, este principio se encuentra explicita o
implicitamente distribuido a lo largo del texto consti-
tucional ®. Segun Sarlet *, este dispositivo no denota
so6lo una norma juridico-positiva capaz de garantizar
los derechos fundamentales del ciudadano, sino que
demuestra también ser una declaracién de conte-
nido ético y moral.

Si, por un lado, la dignidad de la persona
humana es reconocida como nucleo axioldgico de
los derechos fundamentales, concebida como fuerza
vinculante para evaluar conductas que afectan a la
persona, la familia y la comunidad, por el otro, un
principio asentado en una norma suprema tiene
mayor valoracién coercitiva para proteger los dere-
chos de los participantes en investigaciones contra
actos que los violenten o los expongan a amenazas
y riesgos, en detrimento de intereses de actores pri-
vados. Por otra parte, cabe recordar que este era
el marco regulatorio en la época de la génesis de la
reflexién principialista®.

Ademas, los estudiosos del area de las ciencias
humanas y sociales se quejan de que los criterios de
la corriente principialista son inapropiados para anali-
zar procedimientos en este campo del conocimiento.
Alegan, justificadamente, que la norma surgid para
cubrir toda investigacion que “involucra seres huma-
nos”, aunque su espiritu y su forma se refiriesen clara-
mente a las investigaciones clinicas y experimentales
concebidas en el dmbito de la biomedicina ®&.

La critica agrega que este marco regulatorio fue
renovado, siendo apoyado por el Consejo Nacional
de Salud (CNS) en la Resolucién CNS 466/2012 %, aiin
mas enfocada en las ciencias biomédicas. De hecho,
en el &mbito CEP/Conep las normas sobre investiga-
ciones en ciencias humanas y sociales sélo fueron
establecidas por la Resolucion CNS 510/20167°, des-
pués de una exhaustiva (y no siempre satisfactoria)
discusion interdisciplinaria. Parece, por lo tanto, ser
perfectamente razonable indagar si estas referencias
tienen las caracteristicas necesarias para tutelar la
dignidad de los participantes de estudios en todas
las dreas de conocimiento.

Hay claras evidencias de que sélo la norma
del derecho tiene esa condicién, dado que la vida
humana, la salud y la integridad fisica/mental son
bienes juridicos tutelados por el ordenamiento cons-
titucional. Como bien sefiala Séguin, la Carta Magna
elevo la tutela y la promocidn de la persona humana
a un valor mdximo del ordenamiento, estableciendo
que la dignidad del hombre es inviolable, siendo pro-
pulsora de la intangibilidad de la vida humana™. De
alli se desprenden el respeto a la integridad fisica,
psiquica, a la libertad, la igualdad y los presupuestos
minimos del bien vivir. En las palabras de Fabriz, la
manipulacién de la vida (cosificacion del ser humano)
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impone indagaciones acerca de los avances cientifi-
cos y de la responsabilidad de la propia ciencia y de
sus operadores, tanto ante los individuos sometidos
a los procesos de experimentacion como ante toda
colectividad, en la medida en que son cuestiones que
interesan a la humanidad en genera’?.

No sin motivo, se trata en el Congreso Nacional
el Proyecto de Ley 200/20152?, que representa un
cambio de paradigma en el drea de la ética en inves-
tigacion, pues el principio de la dignidad de la per-
sona humana serd la nueva referencia para realizar
estudios clinicos con individuos en el pais. Es decir, el
control pasaria a establecerse bajo la dptica ontolo-
gica de la dignidad humana a la luz de la Constitucion
de 1988. Evidentemente, se debe advertir que, a
pesar de que toda transformacién es natural a las
discusiones, lo que no se debe aceptar son posibles
retrocesos en las conquistas de los derechos de los
participantes de investigaciones a lo largo de la his-
toria del sistema CEP/Conep 3.

Oliveira*® destaca que el concepto de dignidad
ontoldgica es el de la igualdad, es decir, la misma
para todos, independientemente de cualquier con-
dicion. Es el valor que se atribuye a toda persona
s6lo por el hecho de existir: la dignidad del hombre
no se vincula con la valoracion de la persona en fun-
cion de su pertenencia a determinada raza o grupo
social, sino que estd anudada a la idea de ser parte
de la humanidad, como un colectivo de individuos y,
al mismo tiempo, trae en si la humanidad que carac-
teriza al género humano™.

En el mismo sentido, Junges” afirma que el
significado de dignidad no admite privilegios. No
es un atributo otorgado, sino que es inherente a la
persona. Se trata de una cualidad axioldgica que no
admite graduacion. Es decir, no se puede tener mds
o0 menos dignidad, asi como no se puede ser mds o
menos persona’®, sintetiza el autor.

Es esta la nocién de dignidad que debe inter-
pretarse como un principio constitucional que se
aplicara en las experimentaciones cientificas con
humanos. Para Andorno, lo que estd en juego en
los dilemas de la bioética es la propia esencia del
hombre como persona, que resiste su cosificacion”’.
También aduce que la preocupacion central de la
bioética es que las prdcticas biomédicas estén en
armonia con el respeto a la dignidad humana. Esta
constituye un punto de referencia decisivo para
entender la actividad biomédica en general y darle
su fin ultimo ™.

El efecto de esta concepcion surge de inme-
diato cuando se hace referencia a las investigacio-
nes cientificas, pues la dignidad se manifiesta sin-
gularmente en la autodeterminacién de los sujetos
participantes. A esto se debe la preocupacion del
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constituyente por definir las excepcionalidades
impuestas a la libertad cientifica. La actividad cienti-
fica integra la primera lista de los “derechos y garan-
tias fundamentales”, de acuerdo con el inciso IX del
articulo 5° de la Constitucion ®, teniendo lugar en
esta area las mas basicas violaciones de derechos y
garantias fundamentales.

Asi, al promover e incentivar el desarrollo cien-
tifico, la legislacion intentd definir dos especies de
investigacidn, conforme al articulo 218: investigacidn
cientifica basica e investigacidon tecnoldgica. En su
redaccion original, la Constitucion establece que: § 12
La investigacion cientifica recibird un tratamiento prio-
ritario de parte del Estado, teniendo en cuenta el bien
publico y el progreso de las ciencias. § 22 La investiga-
cion tecnoldgica se abocarad preponderantemente a la
solucion de los problemas brasilefios y al desarrollo del
sistema productivo nacional y regional®.

No obstante, a pesar de que la Constitucion
haya consagrado la libertad cientifica como un
derecho fundamental, esto no quiere decir que se
reviste de caracter absoluto. Como subraya Fabriz,
si es verdad que la libertad cientifica no debe ser
censurada, [esto] no quiere decir que su actuacion
pueda ir hasta el punto de las transgresiones a los
principios del derecho a la vida y de la dignidad de la
persona humana™. Esto porque, pondera el autor,
lo que se pone en debate es hasta ddnde la ciencia
puede ir, sin afectar derechos, en los que podemos
vislumbrar el amparo que comparten la preservacion
de la propia vida™. Los limites de la libertad cien-
tifica deben manifestarse en las posibles ofensas
a otros principios derivados de la propia dignidad
humana, como el respeto a la privacidad, confiden-
cialidad, veracidad, libertad, al deber de informacion
y al consentimiento.

Se debe resaltar, por lo tanto, que las interven-
ciones biomédicas en la corporalidad humana seran
realizadas mediante protocolos minuciosos y bajo
la vigilancia permanente del investigador, con el fin
de resguardar los derechos de las personas involu-
cradas®. Por esta razdn, el derecho de informacion
y las posibilidades de intervencidon en el cuerpo
humano estan presentes, explicita e implicitamente,
a lo largo del texto constitucional, siendo también
abordados en legislaciones infraconstitucionales.
Ademas de las prerrogativas de los articulos 5° al 17°
de la Constitucién, en otras partes del documento
también esta implicito el principio de la dignidad
humana®.,

En el conjunto de los derechos fundamentales
(articulo 5), se destacan: igualdad de todos ante la
ley, inviolabilidad del derecho a la vida, a la libertad y
a laigualdad (primeras lineas); igualdad de derechos
y obligaciones entre hombres y mujeres (inciso 1);
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exclusividad de la ley para la creacion de obligacio-
nes para los individuos (inciso Il); proteccién contra
la tortura (inciso Ill); libertad de pensamiento (inciso
IV); libertad de conciencia y de creencia (inciso VI);
inviolabilidad de la intimidad y de la vida privada
(inciso X); acceso a la informacion (inciso XIV); dere-
cho a recibir informacién de los organismos publi-
cos (inciso XXXIII); garantia de respeto a la integridad
fisica y moral de los presos (inciso XLIX); concesién
de habeas data para asegurar el derecho a la infor-
macién relativa a la persona (inciso LXXII, apartado
a); entre otras garantias de derechos colectivos dis-
tribuidos entre los articulos 5°y 17°%.

Cabe resaltar que, en base a los preceptos de
los incisos Il y lll, la poderosa industria farmacéutica,
por ejemplo, podra cuestionar la obligatoriedad de
someter las investigaciones sobre nuevos medica-
mentos a la evaluacién de la CONEP, por ser éste un
érgano regido por resolucién. Ipso facto, las directri-
ces éticas reguladas por resolucién administrativa se
han mostrado insuficientes para cohibir los abusos.

El principio de la dignidad humana se encuen-
tra anunciado en el articulo 34, inciso VII, apartado
b (derechos de la persona humana); articulo 225, §
19, inciso Il (exigencia de consentimiento de los pro-
genitores en cualquier caso de uso de células madre
embrionarias con fines de investigacion y trata-
miento, regulado por la Ley de Bioseguridad ®?); arti-
culo 226, § 72 (derechos reproductivos, garantia de
libre decisidn de la pareja sobre planificacion fami-
liar). Este ultimo, regulado por la Ley 9.263/1996 %,
establece que cualquier intervencién en el cuerpo
de la mujer sélo debera ser realizada con la debida
informacién y con consentimiento.

El respeto a la dignidad mencionado en el
listado del articulo 5° de la Carta Magna® y en los
demas dispositivos, asi como en las legislaciones
infraconstitucionales, debe ser interpretado y apli-
cado de acuerdo con las declaraciones de derechos
internacionales. En el ambito de los estudios biomé-
dicos con personas, el investigador debe obligato-
riamente observar las directrices de diversos instru-
mentos internacionales de derechos humanos, dado
que se sitian en el mismo plano jerarquico que las
normas constitucionales®.

En cuanto a lo dispuesto en el Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos, de
1966, se destacan los articulos 1° (1. Todos los pue-
blos tienen derecho a la autodeterminacion), 6° (1. El
derecho a la vida es inherente a la persona humana.
Este derecho deberd ser protegido por la ley. Nadie
podrd ser arbitrariamente privado de su vida), 7°
(Estd prohibido (...) someter a una persona, sin su
libre consentimiento, a experiencias médicas o cien-
tificas), 10° (1. Toda persona privada de su libertad
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deberda ser tratada con humanidad y respeto a la dig-
nidad inherente a la persona humana) 17° (1. Nadie
podrd ser objeto de injerencias arbitrarias o ilegales
en su vida privada, en su familia) *.

De la Convencion Americana sobre Derechos
Humanos se destacan los articulos 5°, Derecho a la
Integridad Personal (1. Toda persona tiene el dere-
cho a que se respete su integridad fisica, psiquica
y moral. 2. Nadie debe ser sometido a torturas, ni
a penas o tratos crueles, inhumanos o degradan-
tes. Toda persona privada de libertad debe ser tra-
tada con el respeto debido a la dignidad inherente
al ser humano); 7°, Derecho a la Libertad Personal
(1. Toda persona tiene derecho a la libertad y [a |a]
seguridad de la persona [11); y 11°, Proteccién de la
Honra y de la Dignidad (1. Toda persona tiene dere-
cho al respeto de su honor y al reconocimiento de
su dignidad)®*.

A pesar de que la DUBDH® no tiene fuerza
vinculante en el sistema juridico, por el hecho de
que Brasil es miembro de la UNESCO, sus principios
deben ser aplicados con el Derecho Constitucional,
sobre todo por la ratificacion del instrumento de los
191 paises miembros de la ONU. Se destaca el hecho
de que la DUBDH tiene como referencia a la dignidad
humana y los derechos humanos, conforme prevé
su articulo 3°, consistente con la Constitucién en su
articulo 1°, inciso 1l1%. Por su parte, la realizacion de
investigaciones debe orientarse por las matrices de
los articulos 4° (beneficio y dafio), 5° (autonomia y
responsabilidad individual), 6° (consentimiento), 7°
(irrespeto a la capacidad para consentir) y 8° (res-
peto por la vulnerabilidad humana e la integridad
individual) ®.

De este modo, se verifica —indiscutiblemente —
que la dignidad es un valor espiritual y moral inhe-
rente a la persona, que se manifiesta singularmente
en la autodeterminacion consciente y responsable
de la propia vida y que trae consigo la pretension
de respeto por parte de las demds personas, cons-
tituyéndose en un minimo invulnerable que todo el
estatuto juridico debe asegurar, de modo que solo
excepcionalmente, puedan realizarse limitaciones
de los derechos fundamentales, pero siempre sin
menospreciar la necesaria estima que merecen
todas las personas en tanto seres humano®.

Asi, el principio de la autonomia se justifica
como un principio democratico, en el cual la volun-
tad y el consentimiento libre del individuo son fac-
tores preponderantes, dado que estos elementos
se ligan directamente al principio de la dignidad
humana®®. Por lo tanto, la dignidad de la persona
sostiene el principio de la proteccidn de los parti-
cipantes de estudios cientificos, recuperada por
la Constitucion, el Cédigo Civil, las legislaciones
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correlativas, las normas deontoldgicas y las jurispru-
dencias de los tribunales brasilefios .

Consideraciones finales

Esforzandose para contribuir con la discu-
sién sobre un nuevo paradigma para la realizacién
de investigaciones clinicas con ciudadanos, no se
puede perder de vista en el debate las caracteristi-
cas de la bioética. Efectivamente, este neologismo
ya nacié con un cuerpo de conocimiento abierto, al
formar parte del entrecruzamiento del progreso de
la biologia y de las ciencias humanas y sociales. No
sin razon, se consolidé como un campo multi, inter
y transdisciplinario por enriquecerse con el didlogo
de las demas areas de conocimiento. Ademds, por
la validez prima facie de los principios del modelo
anglosajén de bioética, su aplicacion admite excep-
ciones debido a obligaciones de mayor valor, siendo
mas util, mas justo y mas adecuado para la protec-
cion de la dignidad de los participantes voluntarios
de investigacion, de la dignidad del investigador y de
los intereses de la sociedad.

No se trata de defender la normalizacién de la
bioética a partir de reglas del derecho, mucho menos
de reducirla a la reflexion ético-filoséfica en sus diver-
sos dominios. Por otra parte, en la creacién de nue-
vas directrices normativas es necesario considerar las
garantias ya conquistadas, por ejemplo, los intentos
de flexibilizacién de las reglas de la Declaracion de
Helsinki®°%#" La preocupacion se dirige a la formu-
lacién de mecanismos capaces de garantizar mayor
equilibrio entre intereses individuales y colectivos y
evitar violaciones de las reglas, pues lo que esta en
juego es la proteccidn de bienes juridicamente tute-
lados, como la vida, la salud y la integridad fisica y
psiquica. Es en este punto que se pondera la nece-
sidad de conexién entre una bioética nacional y los
derechos humanos, pues, a pesar de pertenecer a
esferas del conocimiento practico distintas, tienen
en comun el mismo objeto — el actuar humano.

A pesar de reconocer que el principialismo
puede responder a gran parte de los conflictos y dile-
mas vivenciados en la clinica y en la investigacion, es
insuficiente cuando se aplica a la salud publicay a
la investigacion de los paises denominados depen-
dientes, ya que sus condiciones son sustancialmente
diferentes de las de la nacién en que fue pensada
la propuesta principialista“. No obstante, las criticas
a este modelo no representan un consenso paci-
fico, pues este marco aun ejerce mucha influencia
sobre los investigadores brasilefios en el drea de la
salud?3, ya sea por su practicidad o por sus orienta-
ciones en procedimientos clinicos. Sin embargo, esto
no invalida la discusidn sobre el perfeccionamiento
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regulatorio en este sector ante un marco regido por
una resolucién administrativa, en que los recursos
de las sanciones sdlo seran posibles a través de una
norma juridica.

Se sabe que, en los ultimos afios, Brasil se ha
convertido en uno de los paises emergentes mas
prolificos en investigaciones, donde se observa un
importante crecimiento de estudios abocados a
pacientes internados, que forman parte de las aten-
ciones de rutina®. El pais también presenta una sig-
nificativa tercerizacién de ensayos clinicos, pero, por

otro lado, cerca del 80% de los estudios relacionados
con el desarrollo de nuevos medicamentos son dirigi-
dos por empresas multinacionales®.

En resumen, se intentd demostrar la insu-
ficiencia de la corriente norteamericana como
marco regulatorio de normas administrativas para
el control social de las investigaciones con seres
humanos, asi como evidenciar la pertinencia del
principio de la dignidad humana como nuevo para-
digma establecido por ley, bajo el prisma de una
bioética constitucional.
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