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1. Introduccion

El consentimiento informado esen laactualidad unadelas piedras basales
del derecho alasaludy larelacién médico paciente.

Su especial complgjidad impide que pueda ser abordado integralmente si
no es bajo una mirada multidimensional. En esta linea, proponemos una re-



50 Practica Juridica de la Salud Publica

flexion profunda sobre esta figura, poniendo especial acento en su dimension
tedrico-conceptual (doctrina del consentimiento informado), dimension
diacronica(origeny desarrollo), dimension normativa (el derecho), dimension
pretoriana (el derecho en movimiento) dimension bioética (reflexion mora) y
dimension delarealidad (el consentimiento informado en lavidacotidiana).

2. Dimension Conceptual del Consentimiento Informado !

Desde una primeraaproximaci on etimol 6gica, vemos que | os términos con-
sentimiento (del latin “cum” y “ sentire” : sentir con €l otro) informado (del
latin “ informatio” : en formacion), constituyen locuciones de cufio romano,
gue en conjunto, nos colocan ante dosideas: @) pluralidad de sujetos (uno que
consientey otro a quien se le presta consenti miento respecto de una propues-
ta que formul 6; uno que informay otro que esinformado) y b) pluralidad de
acciones o conductas (consentir e informar).

Destacadas opiniones, en la doctrina nacional 2, han sostenido que “el
consentimiento informado implica una declaracion de voluntad efectua-
da por un paciente, por la cual, luego de brindarsele una suficiente
informacién referida al procedimiento o intervencién quirdrgica que se
le propone como médicamente aconsejable, éste decide prestar su con-
formidad y someterse a tal procedimiento o intervencion.” Esta definicion

1Tal denominacion, estraduccion al castellano del neologismo inglés*informed consent” .
Cfr. Lorpa, Pablo Simén y ConcHeiro CARRO, Luis, “El Consentimiento informado: teoriay
préctica (1)” en Medicina Clinica, Vol. 100, Num. 17, Espafia, 1993, pag. 659. Parte de la
doctrina sostiene que la expresién “ consentimiento informado” no es precisamente la mejor
que puede utilizarse para referirse a la autorizacion del paciente a que se le practique un
tratamiento médico sugerido por el médico. En razon de su criticada deficienciatécnica, se han
propuesto otras denominaciones como “autorizacion al tratamiento”, “ consentimiento escla-
recido”, teniendo este gran acogidaen lajurisprudenciafrancesa, o “ asentimiento informado”.
(Cfr. Lorez MEesa, Marcelo J, “ Pacientes, Médicos y Consentimiento Informado” en La Ley
2007-B, 867 — Responsabilidad Civil Doctrinas Escenciales; HicHTon, Elenal. y Wierzsa,
SandraM., Larelacion médico-paciente: El Consentimiento Informado, 22 edicion actualizada
y ampliada, Ad Hoc, Buenos Aires, 2003, pags. 69-72).

2HigHTON, Elenal.y Wierzea, SandraM., Larelacion medico-paciente: EI Consentimien-
to Informado, 22 edicion actualizaday ampliada, Ad Hoc, BuenosAires, 2003, pég. 1.
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gira en torno de la persona del paciente, € cual lo titulariza y produce. El
médico se advierte tacito, pero presente; y sobre él pesan los deberes de
informar y obtener el consentimiento. Cabe agregar que asume unaimportan-
ciasuperlativalainformacion que sele prestaal paciente, lacual le permitira
poder tomar la decision de consentir o no el tratamiento médico que sele ha
propuesto.

En lamismatesitura, Pedro Rodriguez Lopez 3, |o define como el “proce-
S0 que suerte en la relacién médico/paciente, por la cual, el paciente
expresa su voluntad y e erce por tanto su libertad al aceptar someterse o
rechazar un plan, diagnéstico, terapéutico, de investigacion, etc., pro-
puesto el médico para actuar sobre su persona y todo ello tras haber
recibido informacion suficiente sobre la naturaleza del acto o actos mé-
dicos, sus beneficios y riesgos, y las alternativas que existan a la pro-
puesta” . Esta definicion agrega, respecto de la anterior, laidea de consenti-
miento como proceso que se da entre el médico y € paciente.

Mencién particular merece laLey General de Sanidad Espafiola, que, en
su art. 3 define a consentimiento informado como “ la conformidad libre,
voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de
sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que
tenga lugar una actuacion que afecte a su salud” . Dicho concepto es
completado por laley 21/2000 de la Comunidad Autondmicade Catalufia, que
agrega que “la prestacion del consentimiento informado es un derecho
del paciente y su obtencion un deber del médico” .

En mérito de lo expresado, estamos en condiciones de sostener que la
conjuncién sinalagmética“ consentimiento informado”, esunaapdcope utiliza-
daparaexpresar alavez * a) lanecesariedad de obtener el “consentimiento”
del paciente pararealizar cuaquier intervencion médicay b) laobligatoriedad
del médico de brindar “informacién” al paciente para que este pueda tomar
unadecision. Ambos constituyen el anversoy reverso de estanocion. Si falta-
raalguno, este requisito no setendra como validamente cumplido.

3 Robricuez Lorez, Pedro, “La autonomia del paciente. Informacion, consentimiento y
documentacion clinica’, Diles, pag. 69 en VALENTE, LuisAlbertoy CaLcacno, Liliana, “ Con-
sentimiento Informado y Bioética Préctica’” en La Ley, Afio LXXII, N° 67, Lunes 1° de Sep-
tiembre de 2008, Buenos Aires, pag. 1.

4 Cfr. HersaLis, Marcelo y Sica, Josefina Rita, “Un fallo valiente: el reconocimiento el
consentimiento informado”, LL, 207-E, 280.
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Finalmente, debemos poner de relieve que e Consentimiento Informado
esunimperativo ético del obrar médico y un derecho fundamental del pacien-
te, reconocido por lostratadosinternacionalesy con anclaje en nuestro bloque
de constitucionalidad federal.

2.1. Relacion con el contrato de provision de servicios médicos

No hay que confundir el consentimiento “informado” con el que se exige
parala perfeccion de un contrato de provision de servicios asistenciales®. El
Consentimiento Informado, aunque pudieratener lugar en el marco contrac-
tual delarelacién médico -paciente, tiene una fisonomia particular que no se
confunde con el consentimiento como elemento esencia de laformacién del
contrato, sino que se vincula con la legitimacién para disponer de derechos
personalisimos®.

2.2. ¢Acto 0 proceso?

Cabe determinar acercadesi el consentimiento informado esun acto o un
proceso. Laopcion impactaen mundo juridico: en particular respecto laforma
y pruebadel mismo.

Doctrinacalificada’ distingue dos grandes model os de obtencién del con-
sentimiento informado:

a) Consentimiento-acto o “ puntual event model”, que entiende a la
tomade decisiones como un acto aislado quetienelugar en unlapso detiempo
limitado, generalmente antes de larealizacion del tratamiento propuesto.

Lorez MEesa, Marcelo J., “Pacientes, Médicosy Consentimiento Informado”, LL 207-B,
867-Responsabilidad Civil Doctrinas Esenciales, HersaLis, Marceloy Sica, JosefinaRita, ob.
cit.; HersaLls, Marcelo y Prevor, Juan Manuel, “ Consentimiento Informado: aproposito dela
libertad de autodeterminacion del paciente”, LL BA 2007 (marzo), 154.

68GARAY, Oscar, Los derechos fundamentales de los pacientes, Ad Hoc, Buenos Aires,
2003, pags. 416 y 417.

" Cfr. ApeLBaum, Paul S, Lipz, Charles W. y MeiseL, Alan, Informed Consent. Legal
Theory and Clinical Practice, Oxford University Press, Estados Unidos, 1987, pégs. 151-174
citado por Loroa, Pablo Simdn y ConcHeliro CARRO, L Uis, ob. cit., pag. 663.
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Laprincipal critica que se laformulado es la escasa cantidad de tiempo
que posee €l paciente para madurar y comprender lainformacién recibida.

Laformamediante lacual se exteriorizaes el “formulario escrito”

b) Consentimiento-proceso o0 “ process model” , que se basa en la parti-
cipacion activa del paciente en |latoma de decisiones. El consentimiento In-
formado es un requisito imprescindible de cada uno de los actos que compo-
nen el proceso de la toma de decisiones en el seno de la relacién médico-
paciente.

Esta modalidad comulga perfectamente con aquellas situaciones en las
gue los médicos poseen un contacto prolongado con los pacientes, mas en-
cuentra dificultades en su aplicacion en los casos de consultas aisladas.

A diferencia del modelo anterior, su asentamiento utiliza pero excede a
formulario escrito.

A nuestro entender, el modelo procesal es el que mejor se adecua alos
requisitos quetipifican el consentimiento informado. El consentimiento no es
unafoto sino una pelicula, no se agota en el instante que €l pacientedicesi o
no, sino que comprende todo el camino que, delamano del médico, tuvo que
recorrer para poder expedirse.

3. La construccion de la doctrina del Consentimiento | nfor mado.

Existen cuatro factores principales que han confluido en forma decisiva
paraconvertir al consentimiento informado en requisito esencial detodarela-
cién sanitaria:

3.1. El desarrollo de la doctrina del Consentimiento Informado en la
Jurisprudencia de los Estados Unidos de América.

LaDaoctrinadel Consentimiento Informado es unacreacion pretoriana de
la justicia norteamericana. La piedra basal de esta doctrina es el caso
“ Schloendorff vs. Society of New York Hospitals’, en el cual el Juez Cardozo
sentencié que “ Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene el
derecho a determinar 1o que debe hacerse con su propio cuerpo; y un
cirujano que realiza una intervencion sin el consentimiento de su pa-
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ciente comete una agresion (assault) por la que se le puede reclamar
legalmente dafos” 8.

3.2. La evolucion de la relacién médico-paciente:

Hasta hace muy poco tiempo, la relacion médico-paciente estuvo gober-
nada por el paradigma del “paternalismo médico”, el cua se fundamenta
éticamente en el “principio de beneficencia” (hacer €l bien). A laluz de esta
cosmovision, el enfermo (del latin in=sin y firmus=fuerza) fue concebido
como un disminuido biolégicoy moral, incapaz de decidir. Larelacién médico-
paciente se estructuraba de manera vertical y asimétrica: el médico estaba
legitimado paraactuar siny aln contralavoluntad del paciente, pero siempre
inspirado en la beneficencia®.

El origen de este paradigma, es sabido, secircunscribe alaAntigua Grecia ™.
Desde entonces, € paternalismo, culturalmente se proyecta en la medicina
como distincion profesional y obligacion moral estricta™.

Recién a mediados del siglo XXI se producira el giro copernicano en la
rel acion médico-paciente, que produciralarupturadelainerciadelostiempos
y larevolucién delos bastiones del paternalismo

8Sobre el tema: Lorba, Pablo Simény ConcHelro CARRO, “ El Consentimiento Informado:
delahistoriade las decisiones judiciales alafundamentacion ética’, Humani dades Médicas,
Bioética

® [lustrando esta vision, se advierte que en todala historia de lamedicina, ninguno delos
clésicos juramentos o invocaciones de deontol ogia médica ancl6 en la persona del paciente o
repard en laexistenciasus derechos. Cfr. Nifio, Luis Fernando, Eutanasia. Morir con dignidad.
Consecuenciasjuridico-penales, Universidad, BuenosAires, 1994, pég. 154. Ni el celebérrimo
juramento Hipocrético, ni el Juramento de Asaf ni la plegaria de Moshé ben Maimén o
Maimonides, solo por mencionar algunos, se refieren alos pacientes més que como sujetos
pasivos el obrar médico.

0] aantiguaGreciafuelacunadel paternalismoy su representacion mas embleméticafue
el Corpus Hiprocraticum, compilado de documentos escritos, cuyainfluencia ha sido funda-
mental y perdurable en los cddigos deontol 6gicos modernos que normativizaron los deberes
del médico hacialos pacientes, la profesion y la sociedad Cfr. MaineTTi, José Alberto, Etica
Médica. Introduccion Histérica, Quirén, La Plata, 1989, pég. 26

1 Cfr. Lorpa, Pablo Simon, “El Consentimiento Informado y la participacion del enfermo
en lasrelaciones sanitarias’ en MEDIFAM, Barcelona, 2005, pags. 264-271.
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Laevoluciondelarealidad asistencial o sanitaria, dejaver otro paradigma,
cuyo fundamento ético es el “Principio de Autonomia“; sus pilaresjuridicos,
los derechos fundamentales de los pacientes y su cimiento filosofico, el
racionalismoy lailustracion.

Hoy el paciente es concebido en larelacion asistencial como un auténtico
sujeto o parte, adulto y responsable. Su vinculo con el médico, se construyede
un modo que en muchos planos, admite lahorizontalidad. El paciente decide.
No obstante, laesenciadidad del consentimiento informado no debellevarnosa
caer en laabsolutizacién de la autonomia de lavoluntad 2, en igualitarismos o
confusion de losroles de cada uno de los pol os de larelacion médico-paciente.

3.3. El nacimiento de los derechos de los pacientes y el derecho al
consentimiento informado

Enlasdécadasdelos60y 70, losdenominados“ débilesjuridicos’ (consu-
midores, negros, mujeres, nifios, pacientes) lograron finalmente ser escucha-
dos, en el digno reclamo del reconocimiento de sus derechos. A lazagade la
realidad y ante el clamor de la sociedad, se consagraron los “derechos de los
pacientes’ , entre los que € “ consentimiento informado” fue y es una bisagra.

La primera formulacion normativa que expresamente los incluye, es la
denominada “ Carta de los derechos de | os pacientes’, dictada por laAsocia-
cion de Americana de Hospitales en 1973 3,

Diez afios después, la Organizacion Mundial delaSalud, en ocasiéon desu
XXXIV Asamblea Médica Mundial, dictd la Declaraciéon de Lisboa sobre
Derechos de los Pacientes.

2 F| model o basado en laexaltacion delaautonomiaabsolutadel paciente paralas decisio-
nes médicas, no reflgjani lasrealidades delaprécticaprofesional ni las derivadas delacapaci-
dad del paciente paratomar decisiones definitivas sobre el futuro de su salud (Cfr. FERRERES,
Alberto R., El Consentimiento Informado en la Practica Quirdrgica, Ad-Hoc, Capital Federal,
BuenosAires, pag. 18).

13 Sus doce puntos, no fueron “otra cosa que especificaciones del derecho general al
consentimiento informado” . Cfr. GRACIA, Diego, Fundamentos de Bioéica, EUDEMA,
Madrid, 1989, pag. 174.
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En Argentina, laAsociacion MédicaArgentina, receptd estatendenciaen
el capitulo V del “Cadigo de Etica para Equipos de Salud”, y en numerosas
leyesy reglamentaciones nacionalesy provinciales.

3.4. El nacimiento de la Bioética

Van Ressel aer Potter firmo el acta de nacimiento de laBioética#, cuando
en 1970 publicé el célebre opusculo “ Bioethics: bridge to the future” . En el
capitulo 1, reflexionaba sobre la necesidad de crear esta nueva discipling, en
los siguientes términos: “la humanidad necesita urgentemente de una nue-
va sabiduria que le proporcione € “conocimiento de como usar €l cono-
cimiento’, para la supervivencia del hombre y la mejora de la calidad de
vida” (el resaltado nos pertenece)

LaBioética, sirvié de marco en € que se desarrollaron y sistematizaron
los fundamentos éticos del cambio de paradigma en la relacion médico pa
cientey el papel protagonico del consentimiento informado en esta.

Por sobre el principio de beneficencia, el de autonomiallené el contenido
delarelacion médico pacientey e consentimiento informado nacié como la
expresion permanente de ambos principios. Con ese temperamento, la
President’s Comision afirmé que: “el fundamento ético del consentimiento
informado puede encontrarse en la blsgueda de promocién de dos valo-
res. el bienestar personal y la autodeterminacién” 2°,

4. Repensar al Consentimiento Informado bajo la mirada de la
Bioética de los Derechos Humanos

Finalizado el flagel o planetario que represent6 la Segunda GuerraMundial,
lacomunidad internacional emprendio diversasiniciativasde profundasignifica
cién. Proteger al hombre del hombre, devolverle su propiadignidad, garantizar

14 No obstante, |a Bioética se estaba gestando en €l vientre de la cienciay la ética hace
tiempo atrés.
15 Cfr. Lorpa, Pablo Simoén y ConcHEelRro, Carro, ob. cit. pég. 53.
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€l respeto universal deun minimo ético de derechosy deberes, fue el objetivode
la accion internacional, proyectada en hitos como del Cadigo de Nuremberg
(1947) ¢, y la Declaracion Universal de los Derechos Humanos (1948). Bajo
estos ropajes se pensd y se gestd Bioéticay consentimiento informado.

Cabe recordar, que durante la Segunda GuerraMundial en los campos de
concentracion nazis, |os médicos alemanes cometieron oprobi0sos excesos en
las investigaciones con seres humanos. El Cédigo de Nuremberg se hizo car-
go de esta situacion, prescribiendo que los individuos otorguen su consenti-
miento antes de participar de unainvestigacion ' y articulando principiosque
emanan de laautonomiadel sujeto investigado.

La Bioética emerge a consolidarse los derechos humanos. Parte de la
dignidad intrinsecade todo ser humano proclamadaen la Declaracién Univer-
sal de Derechos Humanos y erige al ser humano como corolario y criterio
altimo de actuacion 8.

Desde aquell os acontecimientos de posguerra, se han dictado cuatro im-
portantes declaraciones por parte de la Conferencia General dela UNESCO,
de vasto contenido, “ que recuperan la tradicién de una bioética relacio-
nada con los derechos humanos surgente en Nuremberg” °. Ellas son:

16 Este Cédigo fue dictado por el Tribunal Internacional de Nuremberg, y actualizado en
1964 en laAsambleaMédicaMundial, reunidaen Helsinki, habiendo emitido la“ Declaracion
deHelsinki”, con precisiones adicional es, mismas que han sido sujetasarevisiény enmiendas
por lamismaAsamblea, en Tokio en 1975, Venecia en 1983, Hong Kong en 1989, Somerset
West (Sudéfrica) en 1996 y Edimburgo, Escocia en 2000. Acuirre Gas, Héctor G, “Etica
Meédica. Consentimiento Informado” en pagina de laFacultad de Medicinade la Universidad
Autéonoma de Meéxico, http://www.facmed.unam.mx/eventos/seam2k1/2002/
ponencia_nov_2k2.html (08-10-08).

7 VipaL, Susana, “Aportes ala lecturay aplicacion en la Argentina de la Declaracién
Universal de Bioéticay Derechos Humanos dela UNESCO” en Anbruet, Armando Segundo
(compilador), ob. cit., pag. 179.

18 Cfr. BarRriONUEVO, Daniel, Bioética y Bioderecho. Como plantear y resolver algunos
casos, Advocatus, Cordoba, 2008, pag. 22.

¥ VipaL, Susana, “Aportes a la lecturay aplicacion en la Argentina de la Declaracion
Universal de Bioéticay Derechos Humanos dela UNESCO” en AnpbrueT, Armando Segundo
(compilador), ob. cit., pag. 182. El articulo 1° del Cadigo de Nuremberg prescribe que “[ €]l
consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto quieredecir que
la persona envuelta debe tener capacidad legal para dar su consentimiento; debe estar situada
ental forma quelepermitagjercer sulibertad de escoger, sinlaintervencién de cualquier otro
elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccion o algin otro factor posterior para obligar a
coercer, y debe tener el suficiente conocimiento y comprension delos elementos dela materia
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- La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos (11-11-1997).

- LaDeclaracién Internacional sobrelos datos genéticos humanos (12-11-
1997).

- La Declaracion de las Responsabilidades de |as Generaciones Actual es
paralas Generaciones Futuras (12-11-1997).

- LaDeclaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos (19-10-
2005).

Aunque constituyen pronunciamientos distintos, merced a su entrafiable
relacién tematica y las caracteristicas, naturaleza 'y elementos comunes que
presentan, pueden ser consideradas y analizadas como un conjunto instru-
mental Unico 2°; como una carta internacional de derechos humanos y
bioética. Ubicando alos derechos fundamental es del hombre en una éticade
minimos?.

Se consagra de este modo, una “Bioética de los Derechos Huma-
nos’. Lanovedad contribuye a actualizar y proyectar lavisién del contenido
y acance de los derechos humanos %, en clave con el encuadramiento de los
conflictos bioéticos.

envuelta para permitirletomar una decision correcta. Este Gltimo elemento requiere que antes
de aceptar una decision afirmativa del sujeto sometible al experimento debe explicarsele la
naturaleza, duracion y proposito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se
conducira, todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre la
salud o persona que pueden derivar se posiblemente de su participacion en el experimento”.

20 Cfr. Gros EspieLL, Héctor, “Las Declaraciones de la UNESCO en materia de Bioética,
genéticay generacionesfuturas. Suimportanciaeincidenciaen el desarrollo del derecho inter-
naciona” en Anuario de Derecho Constitucional Latinoamericano 2006, 12° Afio, Tomo 1,
Fundacion Konrad Adenauer Stiftung, Montevideo, 2006, pag. 1407.

2 Cfr. ALessio, Josg, “Bioéticay Derechos Humanos' en Anpruer, Armando Segundo (h),
Bioéticay Derechos Humanos, Editoria Universidad Cat6licade Cérdoba, Cordoba, 2007, p&g. 15

2 Cfr. GRros EspiELL, Héctor, “Las Declaraciones de la UNESCO en materiade Bioética,
genéticay generacionesfuturas. Suimportanciaeincidenciaen el desarrollo del derecho inter-
naciona” en Anuario de Derecho Constitucional Latinoamericano 2006, 12° Afio, Tomo |1,
Fundacion Konrad Adenauer Stiftung, Montevideo, 2006, pég. 1406. Juan C. Tealdi, sefida
que Tom Beauchamp, Ruth Macklin, Robert Levine, H. Tristram Engel hardt, Raanan Gillony
Diego Gracia subordinan los derechos humanos a |os principios ético o razones estratégicas
(Garay, Oscar, Los derechos fundamentales de los pacientes, Ad Hoc, Buenos Aires, 2003,
pags. 40y 41).
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Instrumentalmente, y yendo al tema que nos interesa, surge un punto de
encuentro entre los denominados consentimiento informado-derecho y con-
sentimiento informado-imperativo ético.

4.1. La Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

El objetivo de este instrumento, fue “... proporcionar un marco univer-
sal 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” (art. 2.a) =.

La Declaracion recepta expresamente el “Principio de Autonomia”
delapersonaen el art. 5y el “Consentimiento I nformado” en los articu-
los6y 7.

Seregulaun “consentimiento informado general”, paratodaintervencion
médica, y un“consentimiento informado especifico”, paralasinvestigaciones
cientificas sobre seres humanos. Aun teniendo en cuenta esta diferente deno-
minacién, no existen diferencias esenciales ambos. Participan de los mismos
caracteres, existiendo entre ambos una relacion de género-especie. La mayor
casuisticaen laregulacion del Ultimo, obedece alaespecial importanciaquele
ha dado |a comunidad internacional al tépico de las investigaciones clinicas
sobre seres humanos en esta Declaracion.

a) Consentimiento general: “toda intervencion médica preventiva,
diagnéstica y terapéutica solo podrd llevarse a cabo previo consenti-
miento de la persona interesada.”

L as caracteristicas que, a nuestro entender, tipifican dicha manifestacion
devoluntad y deben concurrir paratenerlo por cumplido validamente son:

- Previo: ladecision del paciente debe ser tomada con antelacion a toda
intervencion médica. Ello descartarialaposibilidad de conformidades retroac-

2 Desde un estudio lexicométrico, Andruet apunta que en €l texto de la Declaracién se
realizan siete enunciaciones a propdsito de ladignidad humanay, més adelante, concluye que
constituye la presencia méas gravitante de todo el texto normativo. Cfr. ANprUET, Armando
Segundo (h), “La Declaracion Universal sobre bioética y derechos humanos y la dignidad
humana” en AnprUET, Armando Segundo, ob. cit., pags. 53-56.
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tivas 0 mecanismos por |os cuales el paciente ratifique €l obrar del médico a
posteriori de las intervenciones sobre su viday su cuerpo. Una vez que €
resultado existe, ya no podemos habar de consentimiento. No hay libertad ni
autonomia frente alo que no se puede elegir ni cambiar.

- Libre: ladecision del paciente no podraestar viciaday debera ser toma-
dasin ninguin tipo de coaccién o amenaza.

- Adecuadamente informado: para que el paciente pueda tomar una
decision debe, ineludiblemente, contar con lainformaci én adecuada. Adn cuan-
do la vaguedad de la expresion, la convierte en un estandart abierto, existe
consenso en que laidea de “adecuacion” implica proporcionar informacion
suficiente, claray gjustada alas exigencias de cada caso.

- Expreso: no bastalaintencion de someterse a un tratamiento médico o
una forma de comportamiento de la cual se desprenda dicha voluntad. La
declaracién requiere si o si la exteriorizacion de ladecision del paciente.

- Revocable: quien ha prestado su conformidad podrarevocarla*“en todo
momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desven-
taja o perjuicio alguno” . N6tese como la autonomia del paciente subsiste,
aun después de haber prestado su consentimiento, admitiéndose laposibilidad
dedgjar sin efecto el consentimiento “en todo momento”.

Se laadmite “por cualquier motivo” , expresion de la que pareceria des-
prenderse |a necesidad de un motivo. Surgeladuda, si larevocaci én debe ser
fundada o no. En el derecho argentino, dicho interrogante ha sido resuelto por
la Corte Supremaal establecer que el ingreso alas motivaciones del paciente
esta vedado a tenor del art. 19 dela C.N %,

En principio, pareceriaque larevocatoriano podriagenerar responsabili-
dad por parte del que la gjerce, yaque consiste en el gercicio legitimo de un
derecho.

b) Consentimiento sobre investigaciones clinicas. “las investiga-
ciones cientificas sélo deberian llevarse a cabo previo consentimiento,
libre, expreso e informado [adecuadamente] de la persona interesada”
(art. 6.2))

24 Corte Supremade Justiciade laNacion, caso “Bahamondez”, voto delos Dres. Barray
Fayt, consid. 11.
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En cuanto a su formulacién normativa, corresponde poner de resalto que,
la exigencia de este consentimiento especifico se ha establecido utilizando el
tiempo verbal condicional o potencial, diferenciandose del enunciado del con-
sentimiento general que utilizael futuroimperfecto. Se advierte unaimprecisa
técnicalegidativaen laformulacion delos principios, que podriallevar aintér-
pretes distraidos -0 mal intencionados- a sostener un distingo en el grado de
obligatoriedad en | os distintos consentimientos.

Cabe mencionar que en el campo de las investigaciones, se contempla
también el supuesto del consentimiento de un grupo de personas o comunidad
sometidas a unainvestigacion cientifica. En este caso, “se podra pedir, ade-
mas el acuerdo de los representantes del grupo o la comunidad en cues-
tién” (art. 6.3.). En la parte final de la norma se aclara que “[€]l acuerdo
colectivo de una comunidad o el consentimiento de un dirigente comuni-
tario u otra autoridad no deberian sustituir en caso alguno el consenti-
miento informado de una persona” .

LaDeclaracion se expide también, sobre las formas de recabar el consen-
timiento informado en aguellos supuestos en |os que |as personas carecen de
capacidad para prestarlo (art. 7). Se establece, como principios generales.

a) la obtencion del consentimiento se hara conforme el derecho nacional
de cada estado, pero siempre respetando los intereses de toda personaintere-
sada y procurando hacerla participar en la mayor medida de lo posible del
proceso de decisién o revocaci on;

b) parad caso delasinvestigacionescientificas, se utilizaunaformulacion
muy similar aladel art. 5 de la Declaracion sobre Genoma Humano y Dere-
chos Humanos.

Finalmente, cabe sefialar que el principio del Consentimiento Informado,
no es de aplicacion absoluta, sino que admite excepciones (art. 6.2. infiney
27). LaDeclaracién haoptado por no enunciar 10s supuestos excepcionalidad,
mas si hafijado pautas para que los estados | as establ ezcan. Ellas son:

a) se deben establecer por ley, en particular lasleyesrelativas ala seguri-
dad publicaparainvestigar, descubrir y enjuiciar delitos, proteger lasalud pu-
blicay salvaguardar |os derechosy libertades de los demés;

b) dichaley debe ser compatible conlaDUBYDH y con €l resto del Dere-
cho Internacional de Derechos Humanos.
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4.1.2. Presupuestos de la DUBYDH que impactan en la formulacion del
Consentimiento Informado.

Un andlisis completo de la Declaracion, exige reflexionar sobre los ele-
mentos del instrumento que impactan sobre lafigura del Consentimiento In-
formado, a saber:

a) Legitimidad y Legalidad. La declaracion, fue elaborada y dictada,
siguiendo | os procedi mientos|egal mente establecidos, en € seno delaUNESCO,
el que, ademés de ser el 6rgano de las Naciones Unidas que mas hatrabajado
en el tema hioético, tiene en sus bancas la representacion de sus ciento no-
ventay un estados miembros %.

Lejos de constituir unaimposicién, la Declaracion hasido el fruto de un
proceso de elaboracién comple o, en el que han intervenido, no sblo los cuer-
pos competentes de la UNESCO, sino también sectores publicos y privados,
individualesy colectivos, de carécter cientifico, socia, religiosoy juridico®y
en e gue hatenido especial acogida el aporte realizado por Argentina 'y los
paises de América L atinamediante laformulacién delaCartade BuenosAires.

No obstante ello, creemos que el hecho de quelaUNESCO se hayaerigi-
do como camara de resonancia para debate sobre la bioética y los derechos
humanos, no garantiza que el consentimiento informado vayaa ser respetado
en todos|os paises del mundo. Pero es dable destacar que a imperativo ético,
se le agregd laexigenciajuridica. Dos pasos se han dado en el camino de su
vigenciaefectiva.

b) Univer sal. Ladeclaracion constituye un codigo de bioéticauniversal,
devigenciaentodo € mundo. Ello hadesatado discusionesentrelosbioeticistas.

Algunos se han pronunciado en contrade la posibilidad de establecer una
bioéticauniversal, alin cuando setrate de minimos. Se advierte queelloimpli-
cariacolonialismo o imperialismo ético .

% Naciones Unidas, ABC de las Naciones Unidas, Naciones Unidas, New York, 1998,
pags. 56 y 57

% Cfr. HIRUELA DE FERNANDEZ, Mariadel Pilar, “ Algunasreflexionesjuridicas acercadela
Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos HumanosdelaUNESCO (Validez, obligato-
riedad y aplicabilidad alaluz del derecho internacional pablico)” en AnprueT, Armando Segun-
do (compilador), ob. cit. pag. 155.

2" PreiFrer, M.L. (editora), Bioética: ¢estrategia de dominacion para América Latina),
Suarez, Mar del Plata, 2004. Citado por HeinzmANN, MOnica, ob. cit., pag. 135.
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A favor delauniversalidad, encontramos tres argumentos fuertes:

- Argumento Democr atico: existen demasiadas diferencias entre los
hombres, para que pueda admitirse unamoral uniforme sin violentar el albe-
drio inherente ala condicién humana -libertad y derecho-. Pero €l verdadero
gjercicio de lamoralidad demanda, ante laimposibilidad de la uniformidad,
consensos que hagan posible tolerar las diferencias. La universalidad de la
declaracion, se funda en la concertacion entre los Estados que intervinieron
en laelaboracion delamisma?. Este mismo argumento, se ve plasmado en el
articulo 3° de la Carta de BuenosAires sobre Bioéticay Derechos Humanos 2.

- Argumento del “respeto la diversidad en la universalidad”. El
consentimiento informado se adoptay adaptaa cadalugar. Nuestra queriday
admirada profesora Zlata Drnas de Clement, precisa que la universalidad de
los tratados de derechos humanos, no esunauniversalidad “ pragmatica’ sino
“semantica’ . Los principios se ponderany aplican conlosmaticesy particula-
ridades de cada cultura®. Sélo es posible launiversalidad, cuando setutelay
respeta la diversidad. De lo contrario, el didlogo entre culturas deviene en
mondlogo; y lapretendida operatividad delas normas abortaen latintadelas
convenciones.

- Argumento Naturalista. Existe un ntcleo duro de principios, entre los
gue seencuentrael consentimiento informado, que son universales por cuanto
suraiz o fuente esladignidad del hombre.

c) Acuerdo de los minimos éticos no negociables.
La Declaracién implica un acuerdo internaciona sobre los contenidos
bioéticos minimos que deben ser observados en el planeta. Se trata de una

B Cfr. ToLepo, Andrés, “Universalismo y Bioética” en Anoruet, Armando Segundo (h)
(compilador), ob. cit., pag. 169.

2 Articulo 3° dela Cartade BuenosAires sobre Bioéticay Derechos Humanos: [conven-
cidos los estados] “ Que un presupuesto esencial de la bioética es el respeto de la moral
basica que como consenso internacional se expresa en el respeto de |los val ores fundamen-
tales recogidos en los principales instrumentos del sistema mundial y del sistema
interamericano de derechos humanos; y que entre esos valores destacan la vida, |a digni-
dad, laidentidad, laigualdad, laintegridad, la libertad, lajusticiay el bienestar deindivi-
duos, familiasy comunidades” .

%0 Asi esta planteado desde la parte preambular de la Declaracién, cuando en su ante
penultimo pérrafo, destaca “ la necesidad de reforzar la cooperacion internacional en el
ambito dela bioética, teniendo en cuenta en particular las necesidades especificas delos paises
en desarrollo, las comunidades indigenas y las poblaciones vulnerables” .
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especie de nucleo bioético consensuado y consolidado, que no reconoce més
fronteras que las de ladignidad del hombrey sus derechos fundamentales.

d) Vinculada con los Derechos Humanos

La Declaracion es un punto en el que convergen la Bioéticay los Dere-
chos Humanos. Al decir Hiruela de Fernandez, “ se basa en la afirmacion
de que no puede separarse a la bioética de los derechos humanos y de
su respeto, lo que implica ubicar la primacia de la dignidad humana
sobre cualquier otra consideracion, de cualquier tipo, sea de naturaleza
gue sea, cientifica o politica” 3.

4.2. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos

Bajo el acapite “ Derechos de los Interesados’, |a Declaracion *? emplaza
laregulacién normativade laautonomiay consentimiento informado desarro-
[laen la Seccion B.

Establece como principio general, la obligatoriedad de recabar €l consen-
timiento informado paratodaeval uacién, tratamiento o diagnéstico enrelacién
con el genoma humano (art. 5.b)

Prescribe que, en caso que el interesado no estuviere en condiciones de
recabarlo, es posible su obtencidn de conformidad con lo que establezcalaley
y en procura del “interés superior del interesado” (art. 5.b); b). Seguida-
mente, contemplatres de estos casos en |os que se admitirialainvestigacion
sobre €l genoma de una persona que no se encuentra en condiciones de mani-

31 HiruELA DE FERNANDEZ, Maria del Pilar, ob. cit. pag. 161.

S2“TEl ] objetivo esencial [de la declaracion] es—al decir de Barsi Rospigliosi- fijar el
marco ético de las actividades relacionadas al genoma humano a fin que no se vulneren los
derechos humanos ni selimiten lasinvestigaci ones biocientificas. Esasi que, por vez primera,
sefija en un texto el marco mundial de las implicancias de la genética sobre el ser humano.
Esta Declaracion es un Cédigo de Bioética Universal y surge como consecuencia que los
Estadosregistraron el peligro que representaba de la ausencia de normasinternacionalesen
materia debioética” . Bars RospicLIos!, Enrique, “ Bioética, Genomay Derechos Humanos’,
en Pagina de la Comision Andina de Juristas, Red de Informética Juridica, http://
www.cgjpe.org.pe/rij/PROF2/mater/mat18.htm (04-10-08).
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festar su consentimiento: a) como regla general se podréa llevar adelante en
los casos en que lainvestigacion represente un beneficio directo paralasalud
y siempre que se adopten las autorizaciones y medidas de proteccion estipula-
das por laley; b) excepciona mente, se admite cuando lainvestigacion que no
representa un beneficio directo previsible parala salud, pero siempre que se
Ileve a cabo con la mayor prudenciay procurando no exponer al interesado
Sino a un riesgo y una coercion minimos; ¢) se admite también cuando la
investigacion esta encaminada a redundar en beneficio de la salud de otras
personas pertenecientes al mismo grupo de edad o que se encuentren en las
mismas condiciones genéticas, a reserva de que dicha investigacion se efec-
tle en las condiciones previstas por laley y sea compatible con la proteccion
delos derechos humanosindividuales (art. 5.€).

Finalmente, se contemplala posibilidad de que el Estado pueda establecer
restricciones a consentimiento informado, cuando medien “razones imperio-
sas’ queasi lorequieran, y areservadel estricto respeto del derecho internacio-
nal publicoy del derecho internacional relativo alos derechos humanos (art.9).

4.3. La Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos.

Esta declaracion, define al consentimiento como “ €l permiso especifico,
informado y expreso que una persona da libremente * para que sus
datos genéticos sean recolectados, tratados, utilizados y conservados’
(art. 2iii.).

Se establ ece, como principio general, lanecesidad de recabar el consenti-
miento, prestado en las condiciones establ ecidas, para poder recolectar datos
genéticos humanos, datos protedmi cos humanos 0 muestras biol 6gicas asi como
para poder tratarlos, utilizarlosy conservarlos (art. 8.a).

Admite también la posibilidad de recabar el consentimiento de un repre-
sentante legal, conforme lo establezca el derecho interno, cuando el sujeto
gue deberia prestarlo no esta en condiciones de hacerlo. Con buen criterio, al
igual que la Declaracién antes analizada, se le otorga especial gravitacion en

% Ladeclaracion ahondaenlaexigenciadela“libre’ prestacion del consentimiento, precisan-
do que en ella, no podrén influir incentivos econdmicos u otros beneficios personales (art. 8.a).
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estos supuestos a “interés superior dela personaen cuestion” (art. 8.b) 3. En
el caso de los menores de edad, se adoptd una solucion que comulga plena-
mente con €l principio del interés superior del nifio y derecho a expresar su
opinion en todos los asuntos que lo afecten, comprendidos en los arts. 3.1. y
12.1. delaConvencion delos Derechos del Nifio, por cuanto se establece que
su opinion debe ser tenida en cuenta como factor cuyo carécter determinante
aumenta en proporcion alaedad y a grado de madurez (art. 8.c).

El consentimiento prestado podrarevocarse, sin que ello acarree perjuicio
0 sancién, a menos gue esos datos estén irreversiblemente disociados de una
personaidentificable (art. 6.d y 9.a).

En cuanto al deber de informacion, y adiferenciade la Declaracién Uni-
versal sobre Genoma Humano y DDHH, el instrumento sub examine desa-
rrollael contenidoy alcance, lo calificacomo “imperativo ético” (art. 6.d) y lo
exige como un requisitoineludible paralavalidez del consentimiento. Prescri-
be al respecto que lainformacién debe ser clara, objetiva, suficiente y apro-
piada. Establece que el contenido minimo, debe comprender: laindicacién de
la finalidad con que pretenden obtener los datos genéticos, protedmicos o
muestras biol 6gicas, losriesgosy consecuencias, en caso que sea preciso, que
implicasu extracciony los derechos de revocar €l consentimiento (art. 6.d) y
de decidir 0 no ser informado de los resultados de lainvestigacion (art. 10)

Al igual queladeclaracion anterior, se admite lapotestad del Estado para
poner limites al consentimiento informado pero solo por “ poderosas razones
de derecho interno” y siempre que sean compatibles con €l derecho interna-
cional de los derechos humanos (art. 8.a)

34 Este principio encuentra su antecedente en el art. 5 delaDeclaracion de Helsinski, cuya
letrarezaque“lainvestigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de
los seres humanos debe tener siempre primacia por sobre losintereses dela cienciay dela
sociedad” .
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5. El Consentimiento Informado en el Derecho Interno

5.1. La recepcion del Consentimiento Informado en el Bloque de
Constitucionalidad Federal

Nuestra Carta Fundamental sufrié modificaciones sustancialesy profun-
das en la reforma de 1994 %, siendo tal vez, la mas importante de ellas, la
jerarquizacion al rango constitucional de once tratados sobre derechos huma-
nos ¥ expresamente enumerados en €l art. 75 inc. 22, y la prevision de un
mecanismo, por el cual a posteriori se han sumado dos més .

Se produjo una “apertura de la Constitucion”® hacia el derecho interna-
cional delosderechos humanos, apartir delacual yano hablamos de Consti-
tucion Argentinasino de “ bloque de constitucionalidad federal” .

Este bloque debe concebirse como una unidad integraday complementa-
ria, a momento de la interpretacion tanto como de aplicacion. Cada norma
debe interpretarse en el contexto del bloque, de forma gue no es posible
desconectarla o aislarla del resto, procurandose asi, la coherencia armonica
de las normas que |o componen .

% Cfr. Fix Zamupio, Héctor, “La Proteccion Procesal de los Derechos Humanos en la
Reforma Constitucional ArgentinadeAgosto de 1994” en Derechos Humanosy Constitucion
en |beroamérica (Libro Homenaje a German J. Bidart Campos), José F. Palomino M anchengo-
José Carlos Remotti Carbonell (coordinadores), Instituto | beroamericano de Derecho Consti-
tucional (Seccidn Peruana), Editora JuridicaGrijley, Lima (Pert), 2002, pég. 528.

36 Utilizo aqui el término tratado en sentido amplio, comprensivo de todo instrumento
normativo internacional en cuya produccion intervinieron sujetos de derecho internacional:
convencion, pacto, declaracion, etc.

57 Estos son: la Convencion | nteramericana sobre Desaparicion Forzada de Personasy la
Convencion sobre la Imprescriptibilidad de los Crimenes de Guerray los Crimenes de Lesa
Humanidad.

% Muroz, Ricardo Alberto, “El Poder Constituyente y los tratados internacionales
jerarquizados constitucionalmente” , en acervo virtual delaAcademiaNacional de Derechoy
Ciencias Social es de Cordoba, http://www.acader.unc.edu.ar (12-03-06)

% Cfr. Bipart Campos, German, Manual de la Constitucion reformada, pag. 337, t.1,1°
reimpresion, Editorial Ediar Sociedad Andnima, 1998.

40 RoBLEDO, Federico, “ Jerarquiade | os tratados sobre Derechos Humanos en la Constitu-
cion Argentina: nuevas pautas de hermenéutica, aplicacion y armonizacion con el Derecho
Interno, y control de constitucionalidad de |os derechos humanos’ en Corpus luris Regionis.
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Realizadas estas consideraciones, cabe preguntarnos ¢tiene el consenti-
miento informado acogida normativa, real y axiolégica en nuestro blo-
gue de constitucionalidad federal ?

Ladoctrinay jurisprudenciason unanimes en responder por laafirmativa.

En la Constitucion Nacional, no existe ninguna norma que lo recepte de
manera expresa. No obstante |a existencia de esta laguna normativa, lajuris-
prudenciaargentinahareconocido que el consentimiento informado tiene an-
clajeen € art. 19y se relaciona estrechamente con el derecho ala autodeter-
minacién del propio cuerpo e integridad fisica. Asi, la Corte Suprema, en €l
caso “Bahamondez”, del 06-04-96, (Fallos 316:479), hadicho que €l articulo
19 de la CN concede a toda persona un sefiorio sobre su vida y sobre su
cuerpo, gue “ conlleva la [facultad] de reaccionar u oponerse a todo pro-
pésito, posibilidad o tentativa por enervar los limites a esa prerrogati-
va’ (Voto de Fayt y Barra, consid. 13). Apropiandose de los argumentos
sentados en la jurisprudencia alemana, sostuvo que “constituiria una intro-
mision antijuridica en la libertad y en la dignidad de la persona huma-
na, si un médico, aln cuando estuviese fundado en razones justificadas
desde el punto de vista médico, realizase una operacion (...) en un enfer-
mo, Sin su autorizacion (...)" (Voto de Belluscio y Petracchi, consid. 8) .

El maximo tribunal argentino sienta bases firmes parala operatividad de
estafigura. Sin embargo, creemos que paradar mayor claridad al punto deben
iluminarsetodoslosrincones del blogue de constitucionalidad. Haciendo esto,
encontraremos que existe una norma que recepta de manera expresa a con-
sentimiento informado. Se trata del art. 7 del Pacto Internacional de Dere-
chos Civilesy Paliticos*, quedice:

Revista Juridica Regional y Subregional Andina (Edicién Especial) 6, Escuela de Derecho —
Universidad Arturo Prat de Iquique-Chile, Iquique, 2006, pp. 259/284.

41 En el mismo sentido, laCNCiv, SalaH, en los autos “ Jackobson, Juan s/autorizacién”
(21-12-91), hadicho que, “ en virtud del derecho a laintegridad fisica, relativo al cuerpoy a
la salud, nadie puede ser constrefiido a someterse contra su voluntad a tratamiento clinico,
quirdrgico o examen médico cuando esta en condiciones de expresar su voluntad” ; laCNCiv
y Com., SalaA., en los autos “Luna de Rovere, Rosa E. C/Ocariz, Roberto A. y otro Sdafios
y perjuicios’ (29-09-94), haexpresado que“el consentimiento del paciente para el gjercicio de
una practica médica esfundamental toda vez que serefiere al derecho sobre su propio cuerpo,
gue es un derecho sobre su personalidad”

42 Adoptado por laAsamblea General delas Naciones Unidas en su resolucién 2200 (XX1),
del 16 de noviembre de 1966. Entrada en vigor en 1976, de conformidad con su articul o 49.
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“Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhuma-
nos y degradantes. En particular, nadie sera sometido sin su libre con-
sentimiento a experimentos médicos o cientificos”

Estanorma, que curiosamente no hasido analizadani por ladoctrinani por
lajurisprudencia, revisteimportanciamayUscula, en virtud de que consagrael
“derecho fundamental”, de naturalezacivil, de toda persona, aconsentir o no,
de manera previay libre *, unainvestigacion médica.

Realizando unainterpretacion literal del articul o precitado, podemosinfe-
rir que el legislador internacional receptd un consentimiento “ especifico”, aco-
tado sblo alos experimentos o investigaciones médicas, en lugar deuno “am-
plio”, paratodas las intervenciones médicas. Ello se explica, si se piensaque
el Pacto fue redactado en € afio 1966, tiempo en €l cual € desarrollo norma-
tivo del consentimiento informado estaba influenciado por Nuremberg y
Helsinski y seguia fuertemente ligado a las investigaciones médicas . Por
ver € arbol lacomunidad internacional no pudo ver el bosque.

¢Podriamos sostener entonces que solo se reconoce el consentimien-
to informado para investigaciones médicas? No. La clausula sub exami-
ne, comprende perfectamente el derecho del consentimiento informado de
todo paciente para toda intervencion médica sobre su cuerpo, su salud o su
vida, reinterpreténdola dindmicamente, en armoniacon €l resto delas normas
del bloque de constitucionalidad y de acuerdo alas précticas de laactualidad.

Los tratados de derechos humanos, “ son instrumentos vivos, cuya in-
terpretacion tiene que acompafiar la evolucién de los tiempos y las con-
diciones de vida actuales’ *.

43 Debe ponerse deresalto que d articul o no establece alin, @ menos de maneraexpresa, el
derecho del pacientey, correlativamente, deber del médico o cientifico de brindar informacion
adecuada.

4 Noétese queincluso se emplazaal derecho al consentimiento previoy libreen el articulo
de prohibicion delastorturasy penas crueles, en vez de hacerlo junto con el derecho alavida
(art.6) intimidad (17) o libertad (arts.18 y 19), lo cua develalaintencidn del legislador interna-
cional deevitar que vuelvan aocurrir catéstrofes deinmoralidad como las delos médicos nazis
en los campos de concentracion.

4 Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso “Comunidad indigena Yakye Axa
Vs. Paraguay” (17 de junio de 2005) en http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articul os/
seriec_125_esp.pdf (12-08-07). En el mismo sentido fall6 la Corte Europea de Derechos
Humanos en los siguientes casos: caso “Tyrer versus Reino Unido” (1978), Caso “Marckx
versusBélgica” (1979) “Dugeon versus Reino Unido” (1981). Citado por CANGADO TRINDADE,
Antonio Augusto, “Lainterpretacion de los Tratados en el Derecho Internacional y la especi-
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Esta posibilidad ha sido avalada por nuestra Corte Suprema (“ Peralta’,
Fallos 313:1513), lacual, hadefinido ala Constitucién (ahorabloque de cons-
titucionalidad federal) como “ una creacion viva” (“Ferrer”, Fallos 178:09),
apta pararegir las situaciones distintas a las de la época de su sancion (“Kot
SRL”, Fallos 241:291). En estalinea argumentativa, unainterpretacion dina-
mica, resultala mas adecuada en el caso, por cuanto postula una adaptacién
del texto normativo fundamental alas realidades que hoy nostocan vivir 'y
permite ensanchar el contenido del art. 7 paralograr unamayor proteccion del
paciente, en su autonomiay dignidad.

Otrarazén para sustentar esta posicion, es su congruenciacon € principio
pro homine #, el cual nos obliga a escoger, dentro de las posibilidades
interpretativas de una norma, la que resulte la versién mas protectora de la
persona®. En este caso, lainterpretacién extensivay dindmica primapor sobre
lalitera y restrictiva, yaque habilita una proteccién mésintegral del paciente.

A lo dicho, cabe agregar que €l paciente, por cuanto es un consumidor de
prestaciones de salud #°, se encuentra protegido por €l art. 42 de la C.N.
referida alos derechos de los consumidores y usuarios, especialmente, en lo
gue se refiere a deber del médico de “brindar informacion adecuada y ve-
raz". Esta norma, protege al paciente tanto para le celebracion del contrato
médico como paralaproduccion del consentimiento informado.

ficidad delos Tratados de Derechos Humanos® en Drnas be CLEMENT, Zlata (coord.), Estudios
de Derecho Internacional. En homenaje al Profesor Ernesto J. Rey Caro, Ed. MarcosLerner,
Cordoba, 2002, pag. 769.

4 Cfr. Sacues, Néstor Pedro, Elementos del Derecho Constitucional, tercera edicion
actualizaday ampliada, primerareimpresion, Astrea, Buenos Aires, 2001, T.1, pag.67.

4 Tieneraigambre constitucional y esta consagrado en laConvencion Americanade Dere-
chos Humanos (art. 29), Convencion delos Derechosdel Nifio (art. 41), Pacto Internacional de
Derechos Civilesy Paliticos (art. 5), Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy
Culturales (art. 5) y Convencion contra la tortura, y otros tratos o penas crueles, inhumanos
0 degradantes (art. 12).

48 Cfr. SacuEs, Néstor P. “Lainterpretacién de los Derechos Humanos en lasjurisdiccio-
nes Nacional e Internacional” en “Derechos Humanos y Constitucién en Iberoameérica (libro
Homenaje a German Bidart Campos)” .Publicado por €l Instituto |beroamericano de Derecho
Constitucional (Seccion Peruana), pag. 34, Editorial Grijley, Lima, Pert, 2001.

49 Cfr. LamaTa, Fernando, Manual de Administracién Sanitaria, Dias de Santos, Madrid,
1998, pég. 694.
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5.2. La recepcién del Consentimiento Informado en la Legislacion
Nacional

El consentimiento informado no aparece impuesto de maneraexpresa por
ninguna norma de carécter general *°. No obstante puede decirse que en la
actualidad ya forma parte de la lex artis médica.

Sin perjuicio delo dicho, debe sefialarse que existen leyes nacionales que
contemplan el consentimiento informado un ambito de aplicacion acotado y
que los tribunales, aplicandolas anal 6gicamente, reclaman regularmente su
cumplimiento. Tal esel caso delalLey N° 17.132 de gjercicio de lamedicina
(art. 19, inc. 3) y Ley N° 24.193 de trasplante de 6rganos (art. 13).

Finalmente, debemos mencionar la Ley de “Derechos de los Pacientes’
N° 26.529 (B.O. 20/11/2009), la que constituye un mojén insoslayable para
delimitar el mapalegal del temasub examine. En el Titulo 111 (arts. 5a11) se
regulasisteméaticamente el Consentimiento Informado. Seincluye un concep-
to, sefijacomo reglageneral su obligatoriedad en toda actuacion profesional
en el ambito médico-sanitario -publico o privado- y se prevén las situaciones
de excepcionalidad en las que el profesional médico quedara eximido de
requerirlo. Contiene también normas vinculadas con su instrumentacion, la
revocabilidad y revocacion del mismo, asi como también del consentimiento
informado con fines académicos. Asimismo, seincluye un apartado normativo
gue contemplalas directivas anticipadas.

5.3. Reglamentacion del C.I. por parte del Ministerio de Salud de la
Nacién: Resoluciéon 1490/07 ®1.

LaResolucion 1490/07 apruebala“ Guiade las Buenas Précticas Clinicas
de Investigacion en Seres Humanos'.

LaGuiade Buenas préacticas Clinicas de Investigaciones en Seres Huma-
nos constituye el instrumento normativo y bioético, en materia de investiga-
cion sobre seres humanos méas importante de la nacion.

%0 En el proyecto dereformade Codigo Civil de 1998 seincluyen tres articul os especificos
en materiade Consentimiento Informado.
51 B.O.: 14-11-2007.
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1. Concepto y caracteres del Consentimiento Informado

En concordanciacon el manual de procedimiento, paralaimplementacion
del consentimiento informado de Cérdoba (Res. 1752) se disefia un consenti-
miento informado detipo procesal, definiéndosel o como un “proceso median-
te el cual un sujeto confirma voluntariamente su aceptacion de partici-
par en un estudio en particular después de haber sido informado sobre
todos los aspectos de éste que sean relevantes para que tome la decision
de participar”

Asimismo, cabe sefialar que el consentimiento informado paraser valido,
deberaser previo alainvestigacion, voluntario y revocable, no pudiendo ni €l
investigador ni el personal del estudio obligar, gercer coercion o influenciar
indebidamente al paciente aparticipar o continuar participando en el estudio.

2. Partes del Consentimiento Informado

Se disecciona el Consentimiento Informado en dos partes:

a) Proceso de informacion para el Sujeto de Investigacion:

Se establece que toda lainformacién y documento escrito debe ser apro-
bado previamente por el Comité de Etica.

Se admitelautilizacion de cualquier medio paratransferir lainformacién.
No obstante, o que nunca podrafaltar esla“hojadeinformacion escrita’, la
cual eslaguiaparalaexplicacion verbal y discusion del estudio con el sujeto
0 suU representante legal.

El surgimiento de informaci6n nueva que pueda ser relevante parael con-
sentimiento del sujeto, habilita su revision. Esta informacién debera contar
con la aprobacion del comité dez ética, excepto cuando sea hecesario para
eliminar peligrosinmediatos alos sujetos o cuando | os cambiosinvolucren solo
aspectos|ogisticos 0 administrativosdel estudio.

b) Documento de Consentimiento Informado para la firma: Atendien-
do alas particular necesidad de documentar el consentimiento informado, se
establece, como regla general, que éste debera asentarse en un formulario de
consentimiento escrito, firmado y fechado.

3. Particularidades del deber de informacion

El deber deinformacion esun imperativo ético y juridico que recae sobre
lacabezadel investigador.
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La informacion que se revela, debe ser adecuada y clara, utilizdndose
lenguaje préactico y no técnico, en el idiomadel sujeto y adecuado a la com-
prensién de la persona o su representante legal y de los testigos. También
debera ser completa, incluyéndose expresamente, todo |0 que la guia de bue-
nas préacticasindicaenlos 23 incisosdel punto 4.4. Asimismo, dichainforma-
cion debe ser confidencial y, en caso que los resultados de lainvestigacion se
publiguen, debe garantizarse el anonimato del sujeto investigado.

4. Incapaces y Nifios

En el caso de estudios clinicos (terapéuticos y no terapéuticos) que in-
cluyan personas gue sblo pueden ser incluidas en el estudio con el consenti-
miento del representante legal (por ejemplo, menores de edad o pacientes
con demencia), lapersonadebera ser informada sobre el estudio, hasta don-
de seacompatible con su entendimientoy, si pudiera, deberafirmar y fechar
personal mente su asentimiento por escrito, sin perjuicio del cumplimiento de
las normativas | egal es vigentes, debiendo respetarse su objecion, adn cuan-
do sea beneficioso para el sujeto, salvo gue no haya otra alternativa médica
razonable.

En el caso especifico delos menores, y de conformidad con los principios
delaConvencién delos derechosdel Nifio, selos superprotege, estableciendo
gue a) sblo podran ser parte de una investigacion cuando ella represente un
beneficio directo parasu salud y dichainvestigacion represente el Gnico trata-
miento disponible para su enfermedad y b) cuando sean mayores de 7 afios,
ademas del consentimiento de sus padres, se exigira su asentimiento, salvo
gue el comité de ética entendiera que su capacidad de comprension de la
informacién brindada eslimitada.

5.4. La recepcién del Consentimiento Informado en la Constitucion Pro-
vincial

En la Constitucién de Cérdoba no existe norma que recepte de manera
expresa € derecho del consentimiento informado, situacion que se repite en
todo el Derecho Publico Provincial comparado. La Constitucion de Santa Fe
de 1962, eslaexcepcion alaregla, receptando a consentimiento informado, s
se lainterpreta contrario sensu, en su art. 19 in fine, que prescribe: “nadie
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puede ser obligado a un tratamiento sanitario determinado, salvo por
disposicion de la ley que en ningln caso puede exceder los limite im-
puestos por €l respeto a la persona humana” .

A pesar delafatadeinclusion enlaletradel texto fundamental cordobés,
consideramos que el derecho del consentimiento informado es compatible con
laformulacién ampliadel derechoalasalud (arts. 19inc. 1, 38y 59) y sutabla
de valores.

5.5. La recepcion del Consentimiento Informado en la legislacion
provincial

LaCartadel ciudadano (Ley 8835) recepta e derecho al consentimiento
informado como un derecho delasalud y €l deber médico de brindar informa-
cion(art. 6.incs. h,i, j, ky ). Asimismo, seloinstituye como unagarantiapara
salvaguardar lainviolabilidad del genoma humano, en laley 9030. No pode-
mos soslayar, que también se encuentra previsto en lasleyes N° 7625 (Anexo
C)y 6222 (art. 6.inc.cy 7inc. €)

5.6. La reglamentacion del Consentimiento Informado por parte del
Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba

El Ministerio de Salud, en g ercicio del poder de policiasanitario, halleva-
do adelante unaimportante labor reglamentaria paraimplementar en los hos-
pitales publicos |os avances de la bioéticay |os derechos humanos.

Especificamente, en materiade consentimiento informado, haproducido
un plexo normativo formado por: Resolucién 1752/02: “ Manual de Pro-
cedimiento para la implementacién del Consentimiento Informado en
los Hospitales dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de
Cérdoba” >

Lanorma*“adopta’ y “adapta’ a Consentimiento informado como un re-
quisito obligatorio de todo acto médico y que nunca puede ser dejado de lado.

2 B.O.: 31-10-2002.
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Asimismo disefial os pasos parainstrumentarlo en | os hosocomios dejurisdic-
cion provincial.

a.l. ¢Qué tipo de consentimiento informado se exige?

El consentimiento informado se concibe como un proceso, enmarcandolo
en lamoderna concepcidn de relacin médi co-paciente, entendida como “ un
camino que transitan ambas partes y donde juntos van tomando decisio-
nes no sélo teniendo en cuenta los hechos, sino también los valores de
cada uno”.

a.2. Sujetos

Laobtencién del Consentimiento Informado, requiere laintervencion de,
a menos, 2 sujetos:

a) ElsuxETtoactivo, quienloproducey esinformado, esel paciente adulto
y mentalmente competente 53, En el caso de los médicamente incompetentes €
consentimiento debe ser otorgado por € familiar mas directo o representante
legal. En € particular caso de los menores de edad, se ha establecido que,
igualmente, debe prestarselesinformacién y solicitar que participen enlatoma
de decisién, de acuerdo a su grado de madurez y desarrollo. Dicha concepcion
es congruente con la Convencién de los Derechos del Nifio, que consagra su
derecho alaparticipacion gradual en todo tratamiento médico sobre su cuerpo.

b) El suskETo Pasivo, quien o obtiene einforma, .esel médico queindica
0, en su defecto, querealiza el tratamiento, y, €l anestesista, en los casos que
interviniera. Estaprevision, con realismo, intenta superar lacostumbre patol 6-
gica de los centros sanitarios de delegar la firma un formulario de consenti-
miento informado alos empleados administrativos de la planta.

a.3. El deber de Informacion: ¢Qué? ¢Como? ¢Cuanto? y ¢Cuando?

El manual de procedimiento establece un piso minimo deinformacion que
deber& brindarse siempre al paciente: lanaturaleza del procedimiento, su ob-
jetivos, los beneficios que se esperan, los riesgostipicos, |as aternativas posi-
bles, lo que sucederiasi no serealiza, laposibilidad de ampliar lainformacién
recibiday derevocabilidad del consentimiento.

%3 La competencia se establece desde el punto de vistamédico y no juridico.
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Aun cuando se establece “qué’ eslo que se debe informar, no se estable-
ce"“cuanto”. Con buen criterio, se haoptado, por proponer al médico model os
de orientacion para que, en cado caso, determine el quantum de la informa-
cién disponible que conviene transmitir. La revelacion adecuada debe tener
especialmente en cuenta el estado psicol6gico y emocional del pacientey su
posibilidad comprender.

Dichainformacion debe ser transmitidade maneracomprensibley con un
lenguaje que el paciente pueda entender .

Entendemos que la obligacion del médico se parece mas a una obliga-
cion de resultados que de medios, en virtud que su deber no es sblo el de
aportar informacién suficiente y adecuada sino que ademas le exige asegu-
rarse gue los pacientes comprendan. Antes de hacer firmar la hoja deinfor-
macién, este debe preguntarles si han comprendido todo y ofrecerles la po-
sibilidad de hacer preguntas.

El deber deinformacién no se satisface con laentregay firmade unahoja
de informacion y no puede reemplazar nunca ala entrevista clinica.

a.4. La Forma del Consentimiento Informado

Se establece expresamente |a obligacion deinstrumentar el consentimien-
to informado por escrito, todavez que setrate de procedi mientos diagnosti cos
o terapéuticos de carécter invasivo y que tengan riesgos de gravedad y para
los casos en los que el procedimiento que se realiza sea de poca o dudosa
efectividad .

a.5. ¢Cuando no es necesario recabar le Consentimiento Infor-
mado?

El manual desarrolla cinco situaciones excepcionales en las que no seria
necesario la obtencién del consentimiento de un pacientey el deber de infor-
macion del médico. Ellas son: a) cuando el paciente no esta capacitado para
tomar decisiones; b) cuando lano intervencion represente un graveriesgo ala
salud publica; ¢) cuando existariesgo de muerte o lesionesirreversiblesy la
intervencién médicas deba ser realizada con urgencia; d) cuando el paciente
renuncia a su derecho y €) en caso de que la revelacion de la informacion
pueda ser perjudicial parael paciente (privilegio terapéutico).

® Ladoctrinareciente hablade “ informacién a medida” de cada paciente.
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6. Conclusion

Delaslineas expuestas, podemos colegir que el consentimiento informado
es productor y producto de la moderna rel acién médi co-paciente que impera
en el horizonte global, caracterizada por la centralidad del paciente (sujeto
moral y sujeto de derechos) y el resguardo de su dignidad.

Constituye un derecho humano fundamental y un imperativo ético del
obrar del médico, cuyo cumplimiento eslegalmenteexigible.

LaBioéticadelos derechos humanos, nacidaen Helsinki y reverdecidaa
partir de las Declaraciones de la UNESCO, nos obliga arepensarlo integran-
do su rostro normativo con su rostro moral.

El derecho argentino, si bien no lo ha regulado en una norma general, 1o
adopta y adapta en su bloque de constitucionalidad federal y en los érdenes
normativos nacional y provinciales. La normativa especifica, sigue en buena
medidaloslineamientos internacional es sentados en la materia.
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Carta de Buenos Aires de Bioéticay Derechos Humanos

Nacionales

Constitucion Nacional

La Resolucion 1490/07 del Ministerio de Salud de la Nacion: “Guia de las
Buenas Practicas Clinicas de Investigacion en Seres Humanos’

Provinciales
Constitucion delaProvincia de Cordoba
Constitucion de la Provincia de Santa Fe

Resolucién 1752/02 del Ministerio de Salud delaProvinciade Cérdoba: “Ma
nual de Procedimiento paralaimplementacion del Consentimiento Infor-
mado en | os Hospital es dependientes del Ministerio de Salud delaProvin-
cia de Cordoba’

Casos de Jurisprudencia

Corte Suprema de los Estados Unidos
“ Schloendorff vs. Society of New Cork Hospitals’.

Corte Suprema de Justicia Argentina
Caso “Bahamondez”, (Fallos 316:479).
Caso “Perdta’, (Fallos313:1513).
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Caso “Ferrer”, (Fallos 178:09).
Caso“Kot SRL”, (Fallos241:291).

Camaras Nacionales

CNCiv, SalaH, “ Jackobson, Juan s/autorizacion” (21-12-91).

CNCiv y Com., SalaA., “Luna de Rovere, Rosa E. C/Ocariz, Roberto A. y
otro g/danosy perjuicios.





