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Disposiciones generales

Articulo 1 - Alcance

1. La Declaracion trata de las cuestiones 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 vy
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 empresas, publicas y privadas.

Articulo 2 - Objetivos
Los objetivos de la presente Declaracion son:

a) proporcionar un marco universal de principios 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 accion de individuos, grupos, comunidades, instituciones vy
empresas, publicas y privadas;

c) promover el respeto de la dignidad humana 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 derechos humanos;

d) reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnoldgico, destacando
al mismo tiempo la necesidad de que esa investigacion y los consiguientes
adelantos se realicen en el marco de los principios éticos enunciados en esta
Declaracion y respeten la dignidad humana, los derechos humanos 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 sociedad en su
conjunto;

f) promover un acceso equitativo a los adelantos de la medicina, la ciencia y la
tecnologia, 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 atencion 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 biodiversidad y su conservacion como
preocupacion comun de la especie humana.

Principios

En el ambito de la presente Declaracion, tratandose 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 dignidad humana, los derechos
humanos y las libertades 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 cientifico, la practica médica y las
tecnologias conexas, se deberian potenciar al maximo los beneficios directos e
indirectos para los pacientes, los participantes en las actividades de
investigacion 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 responsabilidad 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 informado de la persona
interesada, basado en la informacién adecuada. Cuando proceda, el
consentimiento deberia ser expreso y la persona interesada podra revocarlo en
todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja
0 perjuicio alguno.

2. La investigacion cientifica solo se deberia llevar a cabo previo
consentimiento libre, expreso e informado de la persona interesada. La



informacion deberia ser adecuada, facilitarse de forma comprensible e incluir
las modalidades para la revocacion del consentimiento. La persona interesada
podra revocar su consentimiento en todo momento y por cualquier motivo, sin
que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno. Las excepciones a
este principio deberian hacerse unicamente de conformidad con las normas
éticas y juridicas aprobadas por los Estados, de forma compatible con los
principios y disposiciones enunciados en la presente Declaracion, en particular
en el Articulo 27, y con el derecho internacional relativo a los derechos
humanos.

3. En los casos correspondientes a investigaciones 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
colectivo de una comunidad o el consentimiento de un dirigente comunitario u
otra autoridad no deberian sustituir en caso alguno el consentimiento informado
de una persona.

Articulo 7 - Personas carentes de la capacidad de dar su consentimiento

De conformidad con la legislacion nacional, se habra de conceder proteccion
especial a las personas que carecen de la capacidad de dar su consentimiento:

a) la autorizacion para proceder a investigaciones y practicas médicas deberia
obtenerse conforme a los intereses de la persona interesada y de conformidad
con la legislacién nacional. Sin embargo, la persona interesada deberia estar
asociada en la mayor medida posible al proceso de adopcion de la decision de
consentimiento, asi como al de su revocacion;

b) se deberian llevar a cabo unicamente actividades de investigacion que
redunden directamente en provecho de la salud de la persona interesada, una
vez obtenida la autorizacién y reunidas las condiciones de proteccion prescritas
por la ley, y si no existe una alternativa de investigacion de eficacia comparable
con participantes en la investigacion capaces de dar su consentimiento. Las
actividades de investigacion que no entrafien un posible beneficio directo para
la salud se deberian llevar a cabo unicamente de modo excepcional, con las
mayores restricciones, exponiendo a la persona unicamente a un riesgo y una
coercion minimos y, 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 respetar la negativa de esas personas a
tomar parte en actividades de investigacion.

Articulo 8 - Respeto de la vulnerabilidad humana vy la integridad personal

Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las
tecnologias conexas, se deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los
individuos y grupos especialmente 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 atafie deberian respetarse. En la mayor medida posible,
esa informacién no deberia utilizarse o revelarse para fines distintos de los que
determinaron su acopio o para los que se obtuvo el consentimiento, de
conformidad con el derecho internacional, en particular el relativo a los
derechos humanos.

Articulo 10 - Igualdad, justicia y equidad

Se habra de respetar la igualdad fundamental 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 estigmatizacion

Ningun individuo o grupo deberia ser sometido por ningun motivo, en violacion
de la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales,
a discriminacion o estigmatizacion alguna.

Articulo 12 - Respeto de la diversidad cultural 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 enunciados 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
internacional 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 esencial de los gobiernos, que comparten todos los sectores de la
sociedad.

2. Teniendo en cuenta que el goce del grado maximo de salud que se pueda
lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion
de raza, religion, ideologia politica o condicion econémica o social, los
progresos de la ciencia y la tecnologia deberian fomentar:

a) el acceso a una atencidbn médica de calidad y a los medicamentos
esenciales, especialmente 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;
c) la mejora de las condiciones de vida y del medio ambiente;



d) la supresién de la marginacion y exclusion de personas por cualquier motivo;
y
e) la reduccion de la pobreza y el analfabetismo.

Articulo 15 - Aprovechamiento compartido de los beneficios

1. Los beneficios resultantes de toda investigacion 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
beneficios que se deriven de la aplicacion de este principio podran revestir las
siguientes formas:

a) asistencia especial y duradera a las personas 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;

c) suministro de nuevas modalidades o productos de diagndstico y terapia
obtenidos gracias 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 incentivos indebidos para participar en
actividades de investigacion.

Articulo 16 - Proteccidn de las generaciones 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 - Proteccidén del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad

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

Aplicacién de los principios

Articulo 18 - Adopcién de decisiones y tratamiento de las cuestiones bioéticas

1. Se deberia promover el profesionalismo, la honestidad, la integridad y la
transparencia en la adopcion de decisiones, en particular las declaraciones de



todos los conflictos de interés y el aprovechamiento compartido de
conocimientos. Se deberia procurar utilizar los mejores conocimientos y
meétodos cientificos disponibles para tratar y examinar periddicamente las
cuestiones de bioética.

2. Se deberia entablar un didlogo permanente entre las personas y los
profesionales interesados 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 pertinentes.

Articulo 19 - Comités de ética

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

a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes
suscitados por los proyectos de investigacion 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 contribuir 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
bioética, asi como su participacion al respecto.

Articulo 20 - Evaluacién y gestion de riesgos

Se deberian promover una evaluacion y una gestion 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 actividades transnacionales deberian 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, financiada 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 anfitrion o los
Estados anfitriones) y sea financiada por una fuente ubicada en otro Estado,
esa actividad deberia someterse a un nivel apropiado de examen ético en el
Estado anfitrion o los Estados anfitriones, asi como en el Estado donde esté
ubicada la fuente de financiacion. Ese examen deberia basarse en normas
éticas y juridicas que sean compatibles con los principios enunciados en la
presente Declaracion.

3. Las actividades de investigacion transnacionales en materia de salud
deberian responder 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 deberian establecer las
condiciones de colaboracién y el acuerdo sobre los beneficios de la
investigacion con la participacion equitativa de las partes en la negociacion.

5. Los Estados deberian tomar las medidas adecuadas en los planos nacional
e internacional para luchar contra el bioterrorismo, asi como contra el trafico
ilicito de organos, tejidos, muestras, recursos genéticos y materiales
relacionados con la genética.

Promocioén de la Declaracion

Articulo 22 - Funciéon de los Estados

1. Los Estados deberian adoptar todas las disposiciones adecuadas, tanto de
caracter legislativo como administrativo o de otra indole, para poner en practica
los principios enunciados en la presente Declaracién, conforme al derecho
internacional relativo a los derechos humanos. Esas medidas deberian ser
secundadas por otras en los terrenos de la educacion, la formacion y la
informacion publica.

2. Los Estados deberian alentar la creacion de comités de ética
independientes, pluridisciplinarios y pluralistas, tal como se dispone en el
Articulo 19.

Articulo 23 - Educacion, formacion e informacién 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 ética por los
adelantos de la ciencia y la tecnologia, en particular para los jévenes, los
Estados deberian esforzarse no sélo 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 conocimientos sobre la bioética.

2. Los Estados deberian alentar a las organizaciones 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 informacién cientifica a nivel
internacional y estimular la libre circulacidn y el aprovechamiento compartido de
los conocimientos cientificos y tecnoldgicos.

2. En el contexto de la cooperacion internacional, los Estados deberian
promover la cooperacion cientifica y cultural y llegar a acuerdos bilaterales y
multilaterales que permitan a los paises en desarrollo crear las capacidades
necesarias para participar en la creacion y el intercambio de conocimientos
cientificos y de las correspondientes competencias técnicas, asi como en el
aprovechamiento 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 vy
comunidades, en particular con los que son mas vulnerables a causa de
enfermedades, 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 Declaracion. Para ello, 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 colaboracion entre el CIGB y el CIB.

Disposiciones finales

Articulo 26 - Interrelacion y complementariedad de los principios

La presente Declaracion debe entenderse como un todo y los principios deben
entenderse como complementarios y relacionados unos con otros. Cada
principio debe considerarse en el contexto de los demas principios, segun
proceda y corresponda a las circunstancias.

Articulo 27 - Limitaciones a la aplicacién de los principios

Si se han de imponer limitaciones a la aplicacion de los principios enunciados
en la presente Declaracion, 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 salvaguardar los derechos y libertades de los
demas. Dicha ley debera ser compatible con el derecho internacional relativo a
los derechos humanos.

Articulo 28 - Salvedad en cuanto a la interpretacion: actos que vayan en
contra de los derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad
humana

Ninguna disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse como si
confiriera a un Estado, grupo o individuo derecho alguno a emprender
actividades o realizar actos que vayan en contra de los derechos humanos, las
libertades fundamentales y la dignidad humana.



