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Introduccion

Propoésito de la dimension juridica del Espacio Europeo de
la Investigacion: unas notas introductorias’

Joaquin Sarrion Esteve*

«Nunca os pese de saber, aunque mds penséis
que sabéis, y haced para ello esta quenta, que
sin comparaciéon es mas lo que no sabéis vos
y quantos hay que lo que saben, pues quando
os preguntan una cosa y no la sabéis olgaos de
deprenderla, y hazed quenta que es una de las que

no sabiais.» 1 7aje de Turguia.

* Universidad Nacional de Educacion a Distancia (UNED),
Madrid, Espaiia, jsartion@det.uned.es

1. Estas notas introductorias a la obra dedicada a la dimension juridica del espacio europeo de
investigacién se realiza en el ambito y como resultado de los siguientes proyectos financiados
por la Unién Europea: Catedra Jean Monnet 5fth*Freedom, Freedom of Research as EU
Fifth Freedom, 619985-EPP-1-2020-1-IT-EPPJMO-CHAIR; Citedra Citedra Jean Monnet
Gobernanza y Regulacion en la Era Digital -Proyecto 101127331 GovReDig, ERASMUS-
JMO-2023-HEI-TCH-RSCH; Centro de Excelencia Jean Monnet «Baldus. Building the Age
of a Lawful and sustainable Data-USe», ERASMUS-JMO-2021-HEI-TCH-RSCH; todos
ellos en el ambito del Programa Erasmus+. El autor de estas notas forma parte del Grupo
de Investigacion consolidado «Derechos Fundamentales Multinivel» de la UNED, asf como el
Grupo de Investigacién «Regulation Research Group» de la Universitat de Valencia.
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Sumario: 1. La investigacion cientifica como sefia de identidad constitutiva y
constitucional de Europa - 2. Una rigurosa aproximacién multidisciplinar a
los desafios del «Derecho europeo de la Ciencia y de la tecnologia» - 3. La
concepciéon del derecho, su metodologia, y la bisqueda de principios para
resolver los conflictos y dilemas éticos de la ciencia - 4. En conclusién: una
obra multi/interdisciplinar que supera una vision iusprivatista para hacer frente
a los desafios (juridicos y éticos) actuales de la investigacion cientifica

1. Lainvestigacion cientifica como sefia de identidad constitutiva
y constitucional de Europa

Si se puede decir que, acaso como consecuencia de la confusion de Babel, la
fragmentacion y divisiéon de las lenguas propicia la diversidad de culturas, de
pueblos, de identidades; también es cierto que, a su vez, cada lengua, como decia
Steiner, es capaz de engendrar y articular una visiéon del mundo, «un relato del
destino de la humanidad»?’ y Europa, como realidad no como mito, si bien se
construyo en gran parte gracias a las notas de identidad comin que propiciaron
el latin, las creencias religiosas cristianas, y por tanto la gran herencia greco-
latina y judeo-cristiana, siempre fue, en gran parte desde la Edad Medieval,
poliglota; permitiendo la construccién y desarrollo de un mundo por tanto
unico, plural, diverso, que empedrd, con esfuerzo y sangre, el camino para la
libertad®, y que con el Renacimiento construyé los fundamentos del mundo
moderno, asentado en los valores de la libertad, la justicia y la igualad, que se

2. G. Steiner, Errata. Examen de una vida, Siruela, Madrid, 1998 y 2009, p. 131, 121.

3. Aunque se trata de un concepto dificil de precisar, puesto que como dijo 1. Berlin, estamos
ante un término con multiples significados. Vid. 1. Betlin, Las ideas politicas en la era romdntica,
Meéxico, FCE, 2014, pp. 179-190.

Quiza podemos decir que, por un lado, hay un nicleo comun en el concepto que implica ausencia
de restricciones, pero al mismo tiempo, por otro lado, la libertad se concibe también como el
fundamento o base del reconocimiento y proteccién de los derechos y libertades de la persona,
que se manifiestan en determinados y especificos ambitos de la vida, y que quedan protegidos de
la intromisién del poder publico o de la accién de otras personas, a la vez que, en la democracia,
permite el desarrollo de la persona como sujeto individual y su participacién como ciudadano en
los asuntos publicos. Vid. Y. Gémez Sanchez, Constitucionalisnmo Multinivel. Derechos Fundamentales,
5% edicién, Sanz y Torres, Madrid, 2020, pp. 13 y 14. Sobre una historia de la idea de libertad en el
pensamiento politico y la praxis de esta como derecho, véase el reciente estudio de J. De Miguel
Bircena, Libertad. Una bistoria de la idea, Athenaica, Sevilla, 2022.
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consagran en las constituciones liberales tras las revoluciones y que terminan
mostrando, como toda la propia historia de Europa, la capacidad que tiene el
ser humano para lo mejor y lo peor.

Es, asi, fascinante pensar que, como dice Cippitani en esta obra, «(d)urante
los siglos XII y XIII se desarroll6 una Europa intelectual, policéntrica y
cosmopolita a pesar de la fragmentacion de las entidades politicas»; lo que
propicio el surgimiento de «una unidad intelectual y cultural europea gracias
a un mismo universo conceptual de referencia (el escolastico) y una lengua
comun (el latin)», con la fusion de las tradiciones griegas y latinas, del judaismo,
el cristianismo, y de elementos provenientes de las culturas arabes y orientales,
que permite atisbar el caracter europeo, sus sefias de identidad, cobrando
una especial importancia las ciudades, las catedrales, y las universidades, con
aportaciones importantisimas de franceses, alemanes, italianos, espafoles,
polacos, ingleses, rusos, etc., sin las que la Europa de hoy no se podria entender.
Estamos ante una obra muy completa y detallada, cuidada, que abarca, dividida
en dos grandes partes, desde la construccion del Espacio Europeo de la
Investigacion, en la que se analizan los derechos y relaciones juridicas en el
mismo, en su Parte I?, incluyendo la libertad de catedra y de investigacion,
la libertad de circulacién del conocimiento y el estatus de investigador, las
limitaciones de la libertad de investigacion, la elaboracién de principios éticos
de la ciencia, los derechos de las personas, los derechos patrimoniales, asi como
la reglamentacion de la ciencia y la tecnologia; asi como un exhaustivo analisis
y estudio de los temas relevantes y actuales que plantean grandes desafios para
el Derecho europeo de la ciencia y de la tecnologia, que incluyen las cuestiones
relativas a la vacunacion de los menores, la proteccién de los datos personales y
el Derecho de la integracion, la propiedad e informacion genética, la aplicacion
de los principios éticos a la ciencia (con atencién particular a la Inteligencia
Artificial), la seguridad en el Derecho europeo, la objetividad de la ciencia y de
las decisiones judiciales.

El autor es exitoso, en un claro espafol, en acercar al lector a sus planteamientos,
y comprender la importancia que tiene la investigacion (cientifica) que es,
podemos decir, en gran parte, una sefia de identidad constitutiva y constitucional
de Europa, de lo que fue y es Europa.

Debemos considerar, desde el Derecho constitucional, que el derecho o libertad
de investigacién cientifica, si bien no estd recogido de forma explicita, por
ejemplo, en la Constituciéon Espanola de 1978 (CE), silo encontramos de forma
implicita en el art. 20.1b) CE, en el marco de la cobertura de la produccion
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cientifica, artistica y técnica®. Ciertamente, a nivel comparado, estamos ante
un derecho de reconocimiento generalizado en la Unién Europea, si bien
con diferentes modulaciones (por ejemplo, y sin animo de exhaustividad, en
el art. 33 de la Constitucion italiana, en el art. 5 de la Ley Fundamental de
Bon, el art. 15.2 de la Carta de Derechos y Libertades Fundamentales de la
Republica Checa, el art. 18 del Instrumento de Gobierno de la Constitucion de
Suecia, el art. 59 de la Constitucién de Eslovenia, el art. 43.1 de la Constitucién
de Eslovaquia, el art. 36.2 de la Constituciéon de Rumania, el art. 73.4 de la
Constitucién portuguesa, el art. 73 de la Constituciéon de Polonia, el art. 42 de
la constitucion de Lituania, el art. 113 de la constitucion de Letonia, el art. 10
de la Constituciéon de Hungtfa, el art. 16.1 de la Constitucion de Grecia, el art.
38 de la Constitucién de Estonia, el art. 69 de la Constitucion de Croacia, el art.
23 de la Constitucién de Bulgaria).

Ademas, lo podemos encontrar también a nivel internacional, de forma también
implicita, en el art. 19 de la Declaracién de Derechos Humanos de 1948°, y de
forma explicita tanto en el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(TFUE, art. 16.1), como en la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién
Europea (CDFUE, art. 13).

La libertad de investigacion cientifica conecta, desde la perspectiva del personal
docente e investigador universitario, con la que que habitualmente conocemos
como libertad académica, que, en su expresiéon mas tradicional, recibe sin
embargo la denominaciéon de «la libertad de catedra», y que plantea tantas
complejas cuestiones juridicas y éticas de interés, que el prof. R. Cippitani trata
de abarcar, y que, entre otras, afectan a su dimensién o contenido positivo y
negativo, la titularidad de la libertad, sus limites y su relacién, cuando se trata

4. No obstante, la investigacién como tal, tiene otras referencias en el texto constitucional
espafiol, como pueden ser los arts. 44.2, 148.117 y 149.1.15 CE) y ha sido objeto de desarrollo a
través de la Ley 14/2011, de 1 junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, que pretende
promocionar la investigacion, el desarrollo experimental y la innovacién. Ademas, quizd, como
se ha sostenido con acierto por la doctrina, deberfa haberse incluido de forma expresa en el 20.1
b) CE, pero la ausencia de este reconocimiento no implica que no forme parte del contenido
esencial protegido por el 20.1 b). En este sentido, véase Y. Gomez Sanchez, La libertad de creacion
y produccion cientifica: especial referencia a la 1ey de Investigacion Biomédic, en Revista de Derecho Politico, n.
75-76, 2009, pp. 489-514.

5. Como ha tenido oportunidad de estudiar bien Cippitani, también en anteriores trabajos,
Véase R. Cippitani, Academic Freedom as a Fundamental Right, en 1" International Conference on Higuer
Education Advances, HEAAJ'15, Universitat Politécnica de Valéncia, 2015, doi: http://dx.doi.
org/10.4995/HEAd15.2015.357, p. 554.

10

Introduccion

del nivel universtiario, con la autonomia universitaria o, cuando se trata de un
centro docente escolar o de formacién profesional con la libertad de cracion de
centros docentes o del derecho de los padres a elegir la orientacion ideologica
y religiosa de sus hijos, o de otros derechos, y en los que se pueden manifestar
diferencias notables entre sistemas constitucionales y juridicos europeos; una
libertad que se puede configurar como una manifestacion especifica de las mas
amplias libertad de expresion, asi como las libertades ideoldgicas y religiosas,
de la libertad en suma, y sobre la que tanto se ha escrito®; incorporando esta
obra una reflexiéon més sobre estas cuestiones que estan siempre de actualidad’.

6. Sin pretension de exhaustividad, vid. los trabajos de A. Embid Irujo, Las libertades en la enseiianza,
Tecnos, Madrid, 1987; A. Nieto, La tribu universitaria. Fenomenologia de los catedriticos de la Universidad
espariola, Tecnos, Madrid, 1984; B. Lozano Cutanda, La libertad de cditedra, Marical Pons, Madrid,
1995; E. Expésito, La libertad de cdtedra, Tecnos, Madrid, 1995; M. Peset Reig, L.a autonomia
universitaria y la libertad de catedra: una sintesis histérica a través de los siglos XVIII, XIX y XX,
en Cuadernos Constitucionales de la Cétedra Fadrigue Furid Ceriol, n. 22-23, 1998, pp. 7-33; T. Freixes
Sanjuan, Los problemas de la libertad de citedra, en Cuadernos Constitucionales de la Cétedra Fadrigue Furid
Cerioly n. 22-23, 1998, pp. 35-45; C. Vidal Prado, Aproximacion histérica a la regulacion de la libertad
de cdtedra en Espania, en Persona y Derecho, 0. 7, pp. 221-264; C. Vidal Prado, La libertad de citedra: un
estudio comparado, CEPC, Madrid, 2001; O. Celador Angon, E/ derecho de libertad de ctedra. Estudio
legaly jurisprudencial, Universidad Catlos 111 de Madrid-Boletin Oficial del Estado, Madrid, 2007; C.
Vidal Prado, Libertad de citedra y organizacion de la docencia en el dmbito universitario, en Revista Espariola
de Derecho Constitucional, n. 84, 2008, pp. 61-103; G. Camara Villar, La auntonomia universitaria en
Esparia hoy: entre el mito y la realidad, en Revista Catalana de Dret Priblic, n. 44, 2012, pp. 67-109; C. F.
Molina del Pozo, y C. Archontaki, Libertad de artes y de Investigacion Cientifica, Libertad de Citedra, en
M. 1. Alvarez Ledesma, y R. Cippitani (coord.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integraciin
Juridica, ISEG, Roma-Perugia-México, 2013, pp. 361-367; A. FE Buenrostro Ceballos (coord.),
La libertad de cdtedra y de investigacion en el ambito de los derechos humanos, Universidad Auténoma de
Baja California, México, 2014; R. Cippitani, La lbertad de citedra y de investigacion en el dmbito de la
antonomia universitaria, en F. Buenrostro Ceballos (coord.), La libertad de citedra y de investigacion en el
dmbito de los derechos humanos, Universidad Auténoma de Baja California, México, 2014, pp. 129-
210; R. Cippitani, Academic Freedom as a Fundamental Right, op. cit.; ]. Urfas Martinez, La libertad
de catedra, en M. E. Casas Baamonde, y M. Rodriguez-Pifiero Bravo-Ferrer (dit.), y I. Borrajo
Iniesta, y M. Pérez Manzano (coords.), Comentarios a la Constitucion espaniola (conmemoracion del X1
aniversario), Fundacion Wolters Kluwer-Boletin Oficial del Estado-Ministerio de Justicia, Madrid
2018, t. I, pp. 626-632; J. Alguacil Gonzalez-Aurioles, Libertad de citedra y organigacion territorial
y docente de la UNED, en Revista General de Derecho Constitucional, n. 37, 2022, pp. 1-29; ]. Matia
Portilla, Ia libertad de citedra como limite a la autonomia de las universidades priblicas, en Revista de Derecho
Politico, n. 118, 2023, pp. 49-77, doi: https://doi.org/10.5944/rdp.118.2023.39098; 1. Alvarez
Rodriguez, Sobre la libertad académica, Dykinson, Madrid, 2023.

7. Vid. Parlamento Europeo, State of playo | academic freedom in the EU Member States. Overview of de
Jacto trends and developments, by P. Maassen, D. Martinsen, M. Elken, J. Jungblut, y E. Lackner, de
la Universidad de Oslo, para el trabajo de la Evaluaciéon de Opciones Cientificas y Tecnologicas
(STOA) del Parlamento Europeo, STUDY
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2. Una rigurosa aproximacion multidisciplinar a los desafios del
«Derecho europeo de la Ciencia y de la tecnologia»

Aunque sea un usprivatista, la actividad investigadora y académica a la que nos
tiene acostumbrados Roberto Cippitani ha conseguido superar la perniciosa
y formalista fragmentacion disciplinar, quiza artificial en gran medida, dentro
de la Ciencia Juridica, lo que es muy loable, puesto que, frente a las ventajas
aparentes que supuestamente la especializacion juridica de las llamadas areas de
conocimiento o disciplinas juridicas, dentro del mas amplio Derecho, pudiera
suponer; la realidad parece constatar que una excesiva fragmentacion dificulta
la innovacién en la Ciencia del Derecho, facilita la inhibicién de la critica y
dificulta enormemente el dialogo entre las distintas areas o disciplinas, tanto a
nivel nacional como internacional, lo que -en ultima instancia- empequefiece y
limita las posibilidades de hacer frente intelectualmente, y desde la investigacion,
a los grandes desafios juridicos del Derecho contemporaneo®.

Cippitani, desde esa multi/interdisciplinatiedad es capaz de afrontar con
rigor y un trabajo exhaustivo y extenso, temas de caridcter auténticamente
multidisciplinar e interdisciplinar -nunca he llegado a comprender bien la
diferencia entre ambos conceptos- como acredita esta obra, en la que trata
tanto temas propios de Derecho constitucional como son los derechos y las
libertades, incluyendo los derechos fundamentales, y en particular la libertad de
catedra y de investigacion, la libertad de circulacién, como otros de Derecho
civil (los derechos patrimoniales), y de Derecho administrativo, como la
reglamentacion de la ciencia y la tecnologia; atreviéndose de forma audaz a
plantear la existencia de un «Derecho europeo de la Ciencia y de la tecnologiax,
necesariamente multidisciplinar, que le permite abordar, tanto los desafios
de la vacunacién de los menores, o la problematica de la proteccién de los

Panel for the Future of Scienceand Technology, EPRS | European Parliamentary Research Service,
2023, accesible aqui: https:/ /www.curopatl.europa.cu/RegData/ctudes/STUD /2023 /740231 /
EPRS_STU(2023)740231_EN.pdf

8. Asi, como dice G. Doménech «la realidad ensefia que los problemas juridicos suelen atravesar
los estrechos lindes de las dreas de conocimiento (...)» y el aislamiento que se produce «dificulta
la visién de lo que se esta haciendo en otras comunidades. Reduce el intercambio de ideas entre
individuos que estan analizando problemas similares. Entorpece que cualquier investigador
pueda aprovechar lo que deberia ser un acervo comin de conocimientos para hacer progresar la
ciencia juridica» Véase G. Doménech Pascual, Que innoven ellos: Por qué la Ciencia juridica espariola
es tan poco original, creativa e innovadora, en Indret: Revista para el Andlisis del Derecho, n. 2, 2016 (pp.
19-20).
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datos personales y el «Derecho de la Integraciony, la propriedad e informaciéon
genética, o la aplicaciéon de los principios éticos a la ciencia (con atencidon
particular a la Inteligencia Artificial), la seguridad en el Derecho europeo, asi
como la objetividad de la ciencia y de las decisiones judiciales’.

Hace tiempo que, desde el Derecho constitucional, se ha estado trabajando
en la ampliacién del campo y objeto de estudio de la disciplina', abordando
los elementos constitucionales de los procesos supranacionales de integracion
(al que atiende también el Derecho de integracion) estudiando, en particular,
el proceso de integracion europeo, lo que ha permitido sentar las bases y el
desarrollo de lo que se ha denominado el Derecho constitucional europeo,
que podemos decir que incluirfa los elementos de la realidad juridica de
relevancia constituconal, tanto del Derecho consittucional de la Union
Europea propiamente, como del Derecho constitucional de los Estados, y de
las organizaciones internacionales o procesos en los que la Unién y sus Estados
participan'; pues hay que decir que la obra de investigacion de Cippitani se

9. Sin duda, el trabajo desarrollado por Cippitani en el ejercicio de la libertad de investigacién y de
catedra es, sobre todo, una contribucién a la construcciéon y desarrollo de un «Derecho europeo
de la Ciencia y la tecnologfa», al que ha coadyuvado desde sus Catedras Jean Monnet, desde la
Citedra Jean Monnet «teKla» sobre el Espacio Legal de Conocimiento Europeo (The European
Knowledge 1 egal Area), Grant Decision no. 2011-3067, 2011-2014, hasta la mas reciente Catedra
Jean Monnet sobre la 5° libertad, la libertad de investigacién como la 5% libertad 5/#h*Freedom,
Freedom of Research as EU Fifth Freedom), 619985-EPP-1-2020-1-IT-EPPJMO-CHAIR; junto con
los Centros de Excelencia Jean Monnet, desde el Centro de Excelencia Rights & Science, 2015-
2018, hasta el Cenro de Excelencia Baldus (Building the Age of a Lawful and sustainable Data-
Use), 101047644, 2022-2025. Conociendo su capacidad de trabajo, porque ha confiado en mi
humilde participacion en una parte de los mismos, no puedo sino saber de antemano que lograra
su proposito y, paradéjicamente, un jurista multidisciplinar y juridicamente «renacentista» como
Cippitani sera a su vez responsable de la consolidacion de una nueva disciplina jutridica.

10. Sobre esto y para mas detalle, sin perjuicio de dejar aqui algunas notas, sobre los avances
hasta la fecha en el Derecho constitucional, remito a mi trabajo . Sarrién Esteve, Awmgpliacion
del objeto y campo de estudio. Los desafios actuales para la investigacion. Postconstitucionalismo, Universitas,
Madrid, 2024 (en edicién).

11. Asi, se entiende que el Derecho constitucional, esto es, el constitucionalismo, ya no puede
limitar su estudio al texto constitucional, aunque parta necesariamente del mismo, sino que, desde
el texto constitucional, fija su atencion también en otras normas y elementos del orden o sistema
juridico que se debe al mismo; sin que por tanto podamos obviar los procesos supranacionales
de integracién, y de internacionalizacién, dado que las constituciones no son ya textos cerrados,
y tampoco lo son por tanto los antafio nacionales sistemas juridicos, sino que abren la puerta
a la influencia del Derecho internacional, y en particular del Derecho de la Unién Europea, lo
que propicia un espacio juridico abierto y plural. Asi, la realidad «constitucional» que se puede
apreciar en la integracién europea ha posibilitado justificar y fundamentar el estudio del Derecho
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podria perfectamente encuadrar, desde una perspectiva multidisiciplinar que
nace en el Derecho privado, en este desarrollo.

Un desarrollo que necesariamente debe poner su atencion en los desafios que
también plantea la transformacion digital y las innovaciones tecnologicas para
el Derecho, cuestion que trata aqui el profesor Cippitani, considerando las
cuestiones éticas y juridicas vinculadas con la Inteligencia Artificial, y cuyo
interés no me es ajeno®, y que desde hace afios estd acaparando con razén la
atencion de la dogmatica ituspublicista en la Uniéon Europea, y en particular en
Espana®.

comunitario desde el Derecho constitucional, un Derecho constitucional europeo que se
construye, como disciplina juridica, a partir del antecedente de la idea de Derecho constitucional
comun europeo enunciada por P. Hiberle, y que permite, como dice F. Balaguer Callejon, estudiar
el fenémeno de constitucionalizacion del proceso de integracién europea, pero también integrar
las cuestiones constitucionales europeas en el Derecho constitucional, considerando, con una
perspectiva amplia e integradora, los espacios constitucionales de la Unién y de los Estados
miembros. Véase P. Hiberle, Derecho constitucional comiin enropeo, traduccioén de E. Mikunda Fanco,
en Revista de Estudios Politicos, n. 79, 1993, pp. 7-46; P. Habetle, Europa como comunidad constitucional
en desarrollo, en Revista de Derecho Constitucional Enropeo, n. 1, 2004; y E. Balaguer Callejon (coord.),
Introduccion al Derecho Constitucional, 5* ed., Tecnos, Madrid, 2016, pp. 79 y ss.

El nacimiento y desarrollo de esta disciplina juridica se ha defendido desde las Catedras Jean
Monnet en Derecho constitucional europeo de los profesores F Balaguer, T. Freixes, y Y.
Goémez. Véase Y. Gomez Sanchez y C. Elias Méndez, Derecho Constitucional Europeo, Aranzadi,
Madrid, 2020, pp. 20 y ss; J. Sarrion Esteve, E/ reconocimiento y proteccion de los derechos y libertades en
un mundo en transformacion ;Hacia un nuevo paradigma constitucional?, Aranzadi, Madrid, 2023, p. 39 y
ss. Perspectiva que comparto y trato humildemente de seguir desde la Catedra Jean Monnet en
Gobernanza y Regulacién en la Era Digital (GovRedig).

12. Véase, entre otros, los trabajos ]. Sarrién Esteve, E/ Derecho Constitucional en la era de la
Inteligencia Artificial, los Robots y los Drones, en A. Pérez Miras, G. M. Teruel Lozano, E. Raffiota, M.
P. Tadicicco, (dit); S. Romboli (coord.), Setenta Aiios de Constitucion Italiana y 40 aiios de Constitucion
Espariola, vol. V, Madrid, CEPC, 2020, pp. 321-333; J: Sarrioén Esteve, Los derechos humanos ante la
transformacion digital y las tecnologias inteligentes: hacia un nuevo paradigma, en J. A. Pinto Fontanillo y A.
Sanchez de la Torre (coord.), Los Derechos Humanos en el siglo XX1, 'T. 111, Edisofer, Madrid, 2020,
pp- 295-302; C. Benlloch Domenech, y J. Sarrién Esteve, Los derechos fundamentales ante las aporias
de la era digital, en Cuestiones constitucionales. Revista mexicana de derecho constitucional, n. 46, 2022, pp.
3-28, doi: https://doi.otg/10.22201/1ij.24484881¢.2022.46.17046; C. Benlloch Domeénech, vy J.
Sarrién Esteve, Los refos sociales y juridicos de un mundo en transformacion: una aproximacion a la Sociologia
del Derecho, Tirant lo Blanch, Valencia, 2022; J. Sarrién Esteve, Algunas notas sobre el paradigma
de proteccion de los derechos fundamentales frente a la inteligencia artificial y las nuevas tecnologias, en N.
Reche Tello y R. Tur Ausina (Dit.), La feoria constitutional frente a la transformacion digital y las nuevas
tecnologias, Aranzadi, Madrid, 2022, pp. 181-197; J. Sarrién Esteve, E/ reconociniento y proteccion de
los derechos y libertades en un mundo en transformacion ;Hacia un nuevo paradigma constitucional?, Aranzadi,
Madrid, 2023, op. cit.

13. Véase ]. E Sanchez Barrilao, E/ Derecho constitucional ante la era de Utron: la informatica y la
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En este marco, en un mundo regido por algoritmos disefiados por grandes
companias tecnologicas que tienden a configuran los procesos de produccion
industrial, de prestacion de servicios, incluyendo en particular todo el proceso
comunicativo, con la consiguiente influencia légica en la toma decisiones, se
producen lo que se puede denominar «rupturas» de lo que — como identifica
el prof. F Balaguer — hasta recientemente constituia 1) el contexto cultural
constitucional, con nuevos factores de legitimacién que corresponden al poder
global; 2) se pierde la constitucién como referente cultural unitario; 3) se
produce una ruptura entre la realidad fisica y virtual, dado que una se regula
por el Derecho publico y la otra por el Derecho privado; 4) queda afectada la
propia configuracion de la realidad, derivada de la destruccion de la percepcion
social compartida de la realidad, afectando al espacio publico; y 5) se pierde la
capacidad del Estado de ordenar la vida social por el desarrollo tecnolégico; lo
que reclama una «constitucionalizacién de la tecnologia», y una revalorizacion
constitucional en el ordenamiento y en el espacio publico fundamentada en los
derechos fundamentales'.

Estas rupturas e incidencias tienen repercusion también en la investigacion
cientifica, puesto que como juristas preocupados por las cuestiones juridicas
y éticas de la investigacién somos conscientes de que vivimos en una nueva
realidad que es hibrida, polarizada.

Esto motiva que necesitemos repensar el Derecho (constitucional) en
clave digital®, y una «redefiniciéon del constitucionalismo» que haga frente

inteligencia artificial como objeto constitucional, en Estudios de Deusto, v. 64, n. 2, 2015, pp. 225-58,
doi: https://doi.org/10.18543/ed-64(2)-2016; N. Reche Tello y R. Tur Ausina (Dit.), La #eoria
constitutional frente a la transformacion digital y las nuevas fecnologias, Aranzadi, Madrid, 2022; F.
Balaguer Callejon, La Constitucion del Algoritmo, Fundacién Manuel Giménez Abad de estudios
Patlamentatios y del Estado Autondmico, 2023, 2* edicidn, accesible online aqui: https://www.
fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/Publicar/publicaciones/documentos/e9_2ed_
constitucion_algoritmo_seg,pdf ; F Balaguer Callején, y L. Cotino Hueso, Derecho Priblico de la
Inteligencia Artificial, Fundacién Manuel Giménez Abad de estudios Patlamentarios y del Estado
Autondmico, 2023, accesible online por capitulos aqui: https://www.fundacionmgimenezabad.
es/es/derecho-publico-de-la-inteligencia-artificial

14. Véase F. Balaguer Callejon, La Constitucion del Algoritmo, 2* edicién, op. cit., pp. pp. 53 y ss.;
y E Balaguer Callejon, La Constitucion del Algoritmo. El dificil encaje de la Constitucion analdgica en el
mundo digital, en F. Balaguer Callejon, y L. Cotino Hueso, Derecho Piiblico de la Inteligencia Artificial,
Fundacion Manuel Giménez Abad de estudios Patlamentarios y del Estado Autonémico,
2023, pp. 29-56, accesible aqui: https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/
Publicat/publicaciones/documentos/oc27_3_francisco_balaguet_es_o.pdf.

15. N. Reche Tello, R. Tur Ausina, Poder y persona en nna sociedad digital, en N. Reche Tello, y R. Tur

15


https://doi.org/10.22201/iij.24484881e.2022.46.17046
https://doi.org/10.18543/ed-64(2)-2016
https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/Publicar/publicaciones/documentos/e9_2ed_constitucion_algoritmo_seg.pdf
https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/Publicar/publicaciones/documentos/e9_2ed_constitucion_algoritmo_seg.pdf
https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/Publicar/publicaciones/documentos/e9_2ed_constitucion_algoritmo_seg.pdf
https://www.fundacionmgimenezabad.es/es/derecho-publico-de-la-inteligencia-artificial
https://www.fundacionmgimenezabad.es/es/derecho-publico-de-la-inteligencia-artificial
https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/Publicar/publicaciones/documentos/oc27_3_francisco_balaguer_es_o.pdf
https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/Publicar/publicaciones/documentos/oc27_3_francisco_balaguer_es_o.pdf

Introduccion

a la transformaciéon en que estamos insertos, de forma que la constituciéon
normativa mantenga la funcién de ordenacion de la realidad y de la resolucion
de conflictos, haciendo frente al cambio, con una reconstruccién intelectual,
juridica, cientifica, de las categorias propias de la estructura (Estado) y el sujeto
(ciudadano) que son fundamentales para el Derecho (constitucional), a través
del valor de la ciudadania'®; en definitiva, que realicemos juntos la buisqueda
de un nuevo paradigma (constitucional) que logre mantener en el centro del
debate la proteccion de los derechos y las libertades de las personas!.

Ciertamente, tanto las compafifas privadas, como también las Administraciones
Publicas, los usuarios, los ciudadanos, y los juristas, vamos a tender a utilizar,
de forma progresivamente creciente, las innovaciones tecnologicas, y por tanto
los algoritmos, en nuestras actividades diarias, también en la investigacion
cientifica y en los procesos de toma de decisiones, y de esta forma, los sesgos
y errores de lo que se ha denominado como «armas de destrucciéon masiva»'®
nos van a acompafar, van a sumarse a Nuestros propios sesgos y errores,
con los riesgos para los derechos fundamentales que siempre han tenido las
innovaciones tecnolégicas®, pero con las particularidades que los algoritmos

Ausina, (dir), La feoria constitucional frente a la transformacion digital y las nuevas tecnologias, Aranzadi,
Madrid, 2022, pp. 13-28.

16. E. Guillen Lopez, Definicion y redefinicion del constitucionalismo en la era digital, en N. Reche Tello,
y R. Tur Ausina, (dir), La feoria constitucional frente a la transformacion digital y las nuevas tecnologias,
Aranzadi, Madrid, 2022, pp.113-115.

17. Vid. J. Sarrion Esteve, Algunas notas sobre el paradigma de proteccion de los derechos fundamentales
frente a la inteligencia artificial y las nenrotecnologias, op. cit., pp. 190-192; y J. Sarrién Esteve, E/
reconocimiento y proteccion de los derechos y libertades en un mundo en transformacion. ;Hacia un nuevo
paradigma constitucional?, op. cit., pp. 170-171.

18. Véase el sugestivo trabajo de C. O’Nell, Armas de destruccion masiva, Capitan Swing Libros,
2018.

19. Véase el pionero trabajo de G. Doménech Pascual, Doménech Pascual, Derechos fundamentales
y riesgos tecnoldgicos: el derecho del cindadano a ser protegido por los poderes priblicos, Centro de Estudios
Politicos y Constitucionales, Madrid, 20006; y los mads recientes trabajos, entre otros, de Arenas
Ramiro, Ménica, La ignaldad a la luz, de los derechos digitales, en N. Reche Tello, y R. Tur Ausina (dir.),
La teoria constitucional frente a la transformacion digital y las nuevas tecnologias, Aranzadi, 2022, pp. 121-
144.; R. F. de Asis Roig, Inteligencia Artificial y neurotecnologias. La demanda de nuevos derechos, en N.
Reche Tello, y R. Tur Ausina (dit.), La teoria constitucional frente a la transformacion digital y las nuevas
tecnologias, Aranzadi, 2022, pp. 165-179; A. Aba Catoira, La garantia de los derechos como respuesta
a los retos tecnoldgicos, en F. Balaguer Callejon, y L. Cotino Hueso, Derecho Piiblico de la Inteligencia
Aprtificial, en F. Balaguer Callejon, y L. Cotino Hueso, Derecho Priblico de la Inteligencia Artificial,
Fundacién Manuel Giménez Abad de estudios Patrlamentarios y del Estado Autonémico,
2023, pp. 57-84, accesible aqui: https://wwwfundacionmgimenezabad.es/sites/default/
files/Publicat/publicaciones/documentos/oc27_4_ana_aba_es_o.pdf; P. Simén Castellano,
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parecen presentar®. Asi, entiendo que, en el estado actual de las cosas, debemos
tratar de superar la dualidad on/ine/ offline, pues vivimos en un mundo hibrido en
el que hay que garantizar una correcta aplicacion e interpretacion del Derecho,
también por supuesto el constitucional, que ponga en el centro de nuestra
reflexion y nuestra actividad a la persona, y el reconocimiento y proteccion de
los derechos y libertades que el Derecho esta llamado a garantizar.
Lainvestigacion cientifica, junto conla educacion ylainnovacion que en Europa,
y en particular la Unién Europea como unidad de integraciéon supranacional,
deben adquirir una posicién privilegida de atencién para la realizacion de este
trabajo, y el desarrollo del Espacio Europeo de Investigacion debe hacerse bajo
el paraguas juridico, teniendo presente que, como muy bien atisba Cippitani,
en esta obra la investigacién, la educaciéon o la innovaciéon no pueden ser
considerados meramente como la de bienes y servicios, es algo mas singular
que merece una atencion especifica mas alla del mercado.

Esto requiere que el Derecho, que los juristas, tratemos de dar respuestas, quiza
provisionales, para las legitimas preocupaciones que surgen en la ciudadania
frente a este proceso de globalizacion digital, a esta 4" revolucion industrial®,
tratando de preservar unos principios y garantias, que no pueden perderse, y
que deben formar parte de una misma conciencia y cultura (post)constitucional
en la era que nos ha tocado vivir.

Solo de esta forma, se pueden encarar las que cabe considerar como las
funciones del profesorado universitario, y que vienen definidas por las funciones
de la propia Universidad, en relacién con el Derecho: la creacion, desarrollo,

Allende nna teoria general de las garantias juridicas para una inteligencia artificial confiable, en F. Balaguer
Callejon, y L. Cotino Hueso, Derecho Priblico de la Inteligencia Artificial, Fundaciéon Manuel Giménez
Abad de estudios Parlamentarios y del Estado Autonémico, 2023, pp. 111-148, accesible
aqui: https:/ /www.fundacionmgimenezabad.es/sites/default/files/ Publicat/publicaciones/
documentos/oc27_6_pere_simon_castellano.pdf; J. A. Montilla Martos, Inteligencia Artificial y
derechos de participacion politica, en F. Balaguer Callejon, y L. Cotino Hueso, Derecho Piiblico de la
Inteligencia Artificial, Fundacién Manuel Giménez Abad de estudios Parlamentarios y del Estado
Autondmico, 2023, pp. 152-180, accesible en: https://www.fundacionmgimenezabad.es/sites/
default/files/Publicar/publicaciones/documentos/oc27_7_jose_antonio_montilla_es_o.pdf;
20. Vid. A. Soriano, Decisiones automatizadas y discriminacion: aproximacion y propuestas generales, en
Revista General de Derecho Administrativo, n. 56, 2021; y de la misma autora Decisiones antomatizadas:
problemas y soluciones juridicas. Mds alld de la proteccion de datos, en Revista de Derecho Piiblico: teoria y
método, n. 3, pp. 85-127; L. Cotino Hueso y J. Castellanos (coords.), Algoritmos abiertos y que no
discriminen en el sector priblico, Tirant lo Blanch, Valencia, 2023.

21. C. Garcia Novoa, D. Santiago Iglesias (dit), 4° revolucion industrial. Impacto de la automatizacion y
la inteligencia artificial en la sociedad y la economia digital, Aranzadi, Madrid, 2018.
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transmision y critica del Derecho; preparar a las personas para el ejercicio
profesional del Derecho, transmitiendo el lenguaje, técnica y conocimientos
de la disciplina; y la difusion, valorizaciéon y la transferencia de la cultura
(constitucional).

3. La concepcion del Derecho, su metodologia, y la busqueda
de principios para resolver los conflictos y dilemas éticos de la
Ciencia

Resalta, dentro de la obra, la atencién prestada a las cuestiones éticas, y en
particular al establecimiento de reglas (éticas) «que garanticen la proteccion de
los intereses fundamentales que pueden quedar afectados por actividades como
la investigacioén cientifica o actividades profesionales», tema al que se dedica
el capitulo cinco, en la primera parte del libro, y que analiza, tanto la labor
institucional europea, en el Consejo de Europa y en la Uniéon Europea, donde
se desarrolla «un sistema de valores compartidosy, a través de «un proceso
de cooperacién y convergencia», que también acaece a nivel internacional, en
especial en la bioética; asi como también el papel jurisdiccional, y en particular
el distinto rol del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, y el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea, que indudablemente tiene relacién con el capitulo
dedicado a a la objecitividad de la ciencia y las decisiones judiciales, capitulo 14,
en la parte segunda de la obra.

Ciertamente, la bisqueda de principios juridicos es esencial en el Derecho
actual; sobre todo desde una perspectiva superadora del positivismo
(formalista), puesto que se hace esencial garantizar, en la practica, y desde una
teorfa normativa (de la Constitucién), en el Estado (constitucional) social y
democratico de Derecho, la realizacion de los derechos y las libertades, también
en el ambito de la actividad cientifica. Para mi, desde luego, no cabria otra
concepcidon del Derecho, que una que parta de la idea de que la garantia de los
derechos y libertades debe ser real y efectiva, lo que exige una Ciencia Juridica
prescriptiva.

Quiza este planteamiento puede ser considerado, por alguna doctrina, como
«neoconstitucionalismor, aunque como se ha sostenido con certeza, hoy en dia
resulta dificil precisar en que consiste el neoconstitucionalismo, pues se trata de
una expresion que «al haber sido utilizada para significar casi todo, ha terminado
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(...) por no significar practicamente nada»”; y se defiende que es mas acertado
huir del término, y abordar el Derecho, desde una defensa de lo que seria
mas bien un constitucionalismo no positiva, esto es, un «constitucionalismo
pospositivista», que se distancia del positivismo para poder dar cuenta de lo que
supuesto el constitucionalismo, pero que no cae en la tentaciéon de considerar
superada la autoridad de las normas que es lo que, en tltima instancia, se achaca
en gran parte al neoconstitucionalismo (populista), que podria preservarse, al
mismo tiempo que se busca la realizacion de un objetivismo minimo, destacando
para ello la importancia de la dimensiéon argumentativa del Derecho, y abriendo
la actuacioén juridica a la transformacion de la practica para «aproximarla a los
valores del constitucionalismo»®.

Si bien, el funcionamiento practico del Derecho contemporaneo no solo se
explica por el fenémeno del constitucionalismo y la transformacién que ha
supuesto el Estado (constituconal) democratico y social (de Derecho), desde
una teorfa democratica y normativa de la Constitucion, sino que los procesos
de integraciéon supranacional en los que participa este Estado constitucional
han supuesto una mutacién hacia un constituconalismo supranacional y
global (Derecho de la integracion) donde, como hemos visto antes, existe una
dimensién constitucional, elementos constituconales, en esos procesos de
integracion supranacional e internacionalizacion, lo que trata de estudiar y eplicar
el Derecho constitucional europeo (constitucionalismo multinivel, pluralismo
constitucional); y a esto se une ahora el fenémeno de transformacion difigital,
en el que las innovaciones tecnolégicas, en particular lo digital, requieren
también de una respuesta del Derecho (constitucional) contemporaneo, como
antes he adelantado, para tratar de preservar unos principios y garantias que
forman parte de la conciencia constitucional, en una nueva conciencia y cultura
(post)constituconal, lo que podriamos llamar quiza «postconstitucionalismon»®.
En efecto, la evolucién que actualmente sufren los propios ordenamientos
juridicos en este contexto, global y digital, y en particular en el ambito de
procesos regionales de integracion, y en el mundo hibrido, manifiestan hoy
mas una tendencia de intervencion regulatoria, que no de desregulacion (frente
a la desregulacion liberalizadora que supuso la anterior globalizacion), si bien
bajo un modelo de gobernanza complejo de tipo red, todo ello a través de una

22. M. Atienza, Filosofia del Derecho y transformacion social, Trotta, Madrid, 2017, p. 145

23, Tdem, pp. 117 y ss., y pp. 143 y ss.

24. ]. Sarrioén Esteve, Ampliacion del objeto y campo de estudio. Los desafios actuales para la investigacion.
Posteonstitucionalismo, op. cit.
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regulacién de tipo macro complementada con in tervenciones de tipo micro®;
esto hace mas compleja, si cabe, la tarea del jurista, del intérprete del Derecho.
Asi, y en lo que respecta al Derecho constitucional, si el objeto y campo estaba
formado, en el Derecho contenmporaneo, y de forma principal, por el estudio
de las cuestiones y conceptos clave de la formacién histérica del Estado
constitucional y su evolucién hasta el Estado social y democratico de Derecho,
las fuentes del Derecho constitucional, los temas vinculados a las instituciones
basicas del Estado y su funcionamiento, asi como los derechos fundamentales
y sus garantias; el objeto y campo de estudio se ha ampliado, para incluir los
elementos constitucionales de los procesos supranacionales de integraciéon y
de las organizaciones internacionales y sus problematicas, asi como también
los desafios que las innovaciones tecnoldgicas, y en particular las digitales,
producen, en particular para la garantia de los derechos y libertades®.

Esta ampliacion del objeto y campo de estudio no es algo especifico del Derecho
constitucional, sino que también afecta a otras disciplinas juridicas, tanto del
Derecho publico como del Derecho privado, lo que ayuda a entender, en gran
medida, la tendencia contemporanea a superar la fragmentacion disciplinar, lo
que se evidencia de forma particular en la obra y trabajo de R. Cippitani.

Pero esta superacién de la fragmentacion disciplinar debe abarcar la propia
metodologia del Derecho, incorporando también métodos de otras ciencias,
como las Ciencias Sociales, e incluso, por qué no, las tecnologfas digitales y la
inteligencia generativa, o los algoritmos; pues el investigador del Derecho, el
intérprete, no puede obviar su existencia, y sera muy interesante poder realizar
esa ampliacion no solo del objeto y campo de estudio, sino también del método
juridico.

Sin embargo, se debe partir de que en el método de interpretacion juridica
constitucional”, que participa de las reglas y métodos propios del Derecho,

25. T Nadales, Antonio, Sistema de red. Hacia la gobernanza regional europea, Fundacién Manuel
Giménez Abad de estudios Parlamentarios y del Estado Autonémico, 2023, pp. 51 y ss.

26. Véase, en este sentido, y sobre esta cuestion, J. Sarrion Esteve, La farea de interpretacion
constitucional ante los desafios de la Eira Digital, en Direcciones contempordneas de la argnmentacion

Juridica, hermenéutica e interpretacion, Tirant lo Blanch, México (en edicién).

27. Debemos distinguir «interpretacion constitucional» de «interpretacion de la Constituciony,
pues mientras lo primero alude con caricter general a la interpretacion que se realiza desde
la dogmatica constitucional de un precepto, de una norma, con independencia de su rango o
naturaleza, lo segundo se refiere a la interpretacion que se realiza de una norma contenida en
la Constitucion, es algo mds especifico; de forma que toda interpretacion de la Constitucién
es interpretaciéon constitucional, pero no toda interpretacion constitucional constituye

20

Introduccion

existen reglas del estatuto juridico de lo politico, esto es, de los valores politicos
constitucionales, de forma que la interpretacion es esencial para fijar reglas que
puedan ser validas tanto parala Administracion como para el legisador, asi como
de los valores constitucionales, de la axiologia constitucional, determinante
para la aplicaciéon e interpretacion del Derecho, también por parte del juez,
de forma que si bien cabe considerar el tiempo que nos ha tocado vivir en
la interpretacién, se deben evitar mutaciones constitucionales silenciosas que
harfan primar lo politico sobre lo juridico®; de forma que si hay que realizar
una busqueda del objetivimos constitucional que no puede hacer perder el
valor de autoridad del texto constitucional, pues la interpretacion de cualquier
norma o institucién debera realizarse de conformidad con la Constitucion,
como consecuencia del valor normativo supremo de la misma, en la medida
en que constituye la norma fundadora y fundamentadora del orden juridico,
rechazando una aplicacion e interpretacion que lleve a un resultado contrario
a la misma, si bien la Constitucién, que es una norma unitaria, e incorpora
un sistema de valores, permite y llama a una interpretacion sistematica de
los preceptos, una interpretacioén finalista y proporcional, siendo conscientes
de que el criterio determinante o prevalente debe ser el de la realizacion de
los valores y principios consagrados en la misma, y que, en lo respecta a los
derechos y libertades, exige una orientaciéon hacia la libertad y efectividad de
los derechos®; esto no esta refiido, desde el Derecho constitucional europeo,
con la prevalencia del principio de prinmacia del Derecho de la Union, en
aplicacion del principio de competencia, puesto que la Constituciéon abre la
puerta a la aplicaciéon del Derecho europeo, en su ambito de aplicaciéon, siendo
conscientes también que, dentro del mismo, hay un Derecho constitucional de
la Unién Europea, y cabe realizar una interpretacion constitucional.
Asimismo,nosepuededesconocerelpapel protagonistaqueel constitucionalismo
normativo atribuye a la jurisprudencia de los tribunales que tienen una funcién
constitucional (Tribunales constitucionales, Tribunales Supremos con funcién
constitucional, Tribunal de Justicia de la Unién Europea, Tribunal Europeo
de Derechos Humanos), cuya interpretaciéon constitucional de las normas e
instituciones, su ponderacién en la resolucién de los conflictos entre derechos
y libertades y bienes juridicos.

interpretacion de la Constitucion.

28. Véase Y. Gémez Sanchez, Constitucionalismo Multinivel. Derechos Fundamentales, 6* edicién, Sanz
y Torres, Madrid, 2023, pp. 209-210.

29. Tdem, pp. 212 y ss.
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Se podria decir que su interpretacion (constitucional) se extiene a las las leyes
objeto de control y se incorpora a las mismas (sentencias normativas), actuando
sobre la obra del legislador, y se impone y limita la libertad del operador juridico
en la aplicacion e interpretacion del Derecho, incluyendo la Administracion y al
propio juez ordinarion la aplicacién e del Derecho; de forma que la innovacion
que realiza el maximo intérprete constitucionl del ordenamiento juridico «define
el marco constitucional» de actuacién®; lo que serfa predicable del intérprete
constitucional en cada uno de los sistemas juridicos que se interconectan
hoy en dia en los procesos juridicos de integracién supranacionales y de
internacionacionalizacién que vivimos.

Esto, por supuesto, no cambia mucho o, mejor dicho, no deberfa cambiar
demasiado, en la Era Digital, si bien, los deafios que se plantean, desde el
punto de vista del desarrollo de la biotecnologia y la investigacion cientifica de
vanguardia, exige esa busqueda de principios y criterios éticos que permitan
una adecuado desarrollo de la ciencia y la tecnologia, con el maximo respeto a
las garantias de los derechos y libertades de las personas. En este sentido, serfa
necesario poder identificar los derechos y libertades que se pueden ver afectados
el desarrollo tecnoldgico, por si se requiere de una nueva una interpretacion
que mantenga su efectividad en la dimension digital o, en caso de ser necesario,
el reconocimiento de nuevos derechos’.

Por ello, el jurista debe estar atento a los desafios que plantea la transformacion
digital, en la busqueda de la efectividad de los derechos y libertades en el mundo
hibrido contemporaneo®. Y R. Cippitanilo hace; no es facil tratar de inferir estos
principios y reglas éticas de la jurisprudencia de los intérprete constitucionales

30. F. Balaguer Callejon, Fuentes del Derecho, Estudios Constitucionales, CEPC, Madrid, 2022, pp.
350y ss.

31. Actualizando los derechos o incluso reconociendo la autonomia de nuevos derechos,
vinculados al desarrollo tecnolégico y la era digital, como podrian ser, por ejemplo, un derecho a
la identidad digital y de autodeterminacion digital, incluyendo un derecho al acceso y desarrollo
de la vida digital, o incluso un derecho a la objecion digital (a no interactuar con las tecnologfas
digitales). Vid. C. Benlloch Domenech, J. Sarrién Esteve, Los derechos fundamentales ante las aporias
de la era digital, op. cit., p. 18.

32. De alguna manera, para ello, es esencial, también, superando la fragmentacién multidisciplinar,
perder el miedo a introducir en la investigacion juridica métodos de las Ciencias Sociales, y
adentrarse incluso en la Sociologfa del Derecho, como método para entender la relacién entre
Sociedad y Derecho, y poder ser capaces asi de hacer frente a los retos sociales y juridicos
de nuestra realidad contemporinea; ayudando a resolver los conflictos en los que viven las
personas. Véase, C. Benlloch Domenech, J. Sarrién Esteve, Los retos sociales y juridicos de un mundo
en transformacion: una aproximacion a la Sociologia del Derecho, Tirant lo Blanch, Valencia, 2022.
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en el Derecho constitucional europeo, y de la labor de las instituciones europeas;
donde se ha demostrado esencial, como apunta el autor, el didlogo entre 6rganos
judiciales, y la consdieracion de las tradciones constitucioonales comunes en
Europa. Este arduo trabajo, de analisis jurisprudencial, de textos normativos,
y de trabajos de comisiones éticas de relevancia, asi como de la dogmatica,
permiten atisbar como principios configuradores del «Derecho europeo de la
ciencia y de la tecnologia», el principio de autoderminacién en la participacion
de las personas en la actividad cientifica, el principio de la dignidad humana
como fundamento de la libertad, y de otros principios relevantes como pueden
ser los principios de prevencion y precaucion, y que definen la cultura europea
frente a otros modelos como el noretamericano, que el autor también tiene en
consideracion.

Ciertamente, este modelo europeo para el Derecho dela ciencia yla tecnonologia
se manifiesta de forma clara en el desarrollo regulatorio que estamos viviendo,
en la Unién Europea, y se manifiesta en muy distintos sectores y campos.

Asi, por ejemplo, ocurre en materia de Inteligencia Artificial, en el que tras
afios de trabajos, se ha podido formalizar una propuesta de futura Ley de
Inteligencia Artificial, que pretende ser la primera de sus caracteristicas que
regule el desearrollo y puesta en service los sistemas de Inteligencia Artificial,
poniendo en el centro al ser humano, con una regulacion basada en el riesgo
de estos sistemas, desde la perspectiva de la proteccion de los derechos de las
personas, sobre la que, tras la propuesta inicial de la Comision Europea®, y las
posiciones del Consejo*ydel Parlamento Parlamento Europeo®y, recientemetne
se ha llegado a un acuerdo, a través de la negociacion en el llamado trilogo

33. Comisién Europea, Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
por el que se establecen normas armonizadas en materia de Inteligencia Artificial (Ley de
Inteligencia Artificial) y se modifican determinados actos legislativos de la Unién, 21 de abril
de 2021, COM/2021/206 final, accesible aqui: https://eut-lex.ecuropa.cu/legal-content/ EN/
TXT/?uti=celex%3A52021PC0206

34. Consejo de la Uniéon Europea, Orientacion general sobre la propuesta, de 6 de diciembre de
2022, accesible aqui: https://data.consilium.curopa.cu/doc/document/ST-14954-2022-INIT/
es/pdf

35. Parlamento Europeo, Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 14 de junio de
2023 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial)
y se modifican determinados actos legislativos de la Uniéon (COM(2021)0206 — C9-0146/2021
—2021/0106(COD), accesible aqui: https://www.curopatl.europa.cu/doceo/document/TA-9-
2023-0236_ES.pdf
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(Comisién, Parlamento, Consejo de la Unidn)*, y estamos pendientes de la
formalizacién del texto de la norma, que pretende dar un plazo de dos afios
para su implementacion desde su entrada en vigor; sin perjuicio de que algunos
Estados miembros hayan adoptado ya algunas medidas, adelantandose a la
futura norma europea”. No podia Cippitani dejar de estudiar la problematica
que plantea la aplicacién de los principios éticos a la ciencia, analizando el caso,
precisamente, de la Inteligencia Artificial.

Este impulso regulador europeo, con su propio modelo, se evidencia también,
por supuesto, en la Estrategia Europea de Datos®, que pretende convertir a
la UE en lider de la sociedad digital con los datos, con la consecuciéon de un
mercado unico de datos, a través, entre otras medidas, de una Propuesta de
regulacion armonizada sobre el acceso y uso de los datos (Ley de Datos)”;

y elfuturo Espacio Europeo de Datos Sanitario®, a través de una propuesta

>
para potenciar la utilizacion de los datos santiarios, a través de un Reglamento
que crea el Esapcio Europeo de Datos Santiarios*, ayudando a las personas a
controlar sus propios datos sanitariios, apoyando su uso para la mejora de la
prestacion de asistenca sanitara, la investigacion, innovacion y la elaboracion
de politicas publicas en materia de datos. o también la reciente revision del

sistema de Priim* que pretende posibilitar la ampliaciéon del intercambio de

36. Consejo de la Union Europea, Reglamento de Inteligencia Artificial: el Consejo y el Patrlamento
alcanzan un acuerdo sobre las primeras normas del mundo en materia de inteligencia artificial,
Comunicado de prensa, 9 de diciembre de 2023, accesible aqui: https://www.consilium.curopa.
eu/es/press/press-releases/2023/12/09/artificial-intelligence-act-council-and-patliament-
strike-a-deal-on-the-first-worldwide-rules-for-ai/

37. Por ejemplo, y en relacién con Espafia, véase J. Sarrién Esteve, C. Benlloch Domenech,
Algunos riesgos para el estatus de las personas en la utilizacion de la LA: aproximacion a los avances de la Ley
15/2022, en IgnaladES, n. 10, 2024 (aceptado, en edicion).

38. Comision Eutropea, Estrategia europea de datos, accesible aqui: https://commission.curopa.
eu/strategy-and-policy/priotities-2019-2024/ europe-fit-digital-age/ curopean-data-strategy_es
39. Comision Europea, Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacién (Ley de datos), de 23
de febrero de 2022, COM(2022) 68 FINAL, accesible aqui: https://eur-lex.curopa.cu/legal-
content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0068

40. Comision Europea, Espacio de Datos Sanitarios de la UE, accesible aqui: https://health.
ec.curopa.cu/chealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_es

41. Comisién Europea, Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios de 3 de mayo de 2022, COM(2022) 197 final,
2022/0140(COD), disponible aqui: https://eut-lex.curopa.cu/legal-content/ES/TXT/
HTML/?uri=CELEX:52022PC0197

42. El conocido y actual sistema de Prium, que recibe el nombre de la ciudad donde se firmoé
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datos para la investigacién penal, incluyendo los datos de reconocimiento facial
y las fichas policiales, en lo que se ha denominado sistema de «Prim II», que
también va a posibilitar, ademas de la ampliacién de la cobertura de datos a
intercambiar, las mejoras técnica del sistema de inter la mejora del sistema y
su armonizacion; la Comisiéon presentd una iniciativa que recientemente ya
ha sido objeto de negociaciéon con el Parlamento y el Consejo en el llamado
trilogo que ha llevado al acuerdo de 20 noviembre de 2023%, y que presenta
también desafios interesantes desde la perspectiva de la protecciéon y garantia
de los derechos fundamentales, en particular los vinculados con la privacidad
y la protecciéon de datos, pero también otros derechos, como pueden ser el
derecho de igualdad ante la ley, el principio de no discriminacion, los derechos
del menor, o el derecho a la tutela judicial efectiva®.

Laimportancia de los datos para la investigacion cientifica en nuestros dias no es
algo baladji, por ello Cippitani dedica un capitulo necesario de la obra a estudiar
las cuestiones relativas a la proteccién de los datos personales. Necesitamos
construir y desarrollar un espacio de investigaciéon con datos que permita el
desarrollo de una investigacién cientifica eficaz, a la vez que constituye no
solo un paraguas para la propia investigacion, sino también sostiene un sélido

el original Tratado de Priim, estid basado en dos decisiones de la Unién Europea que dan
cobertura al intercambio de datos ADN, datos dactiloscépicos (huellas dactilares), asi como
también de los datos de matriculacién de vehiculos entre las autoridades policiales nacionales.
Véase Decision 2008/615/JAI del Consejo, de 23 de junio de 2008 sobte la profundizacion
de la cooperacién transfronteriza, en particular en materia de lucha contra el terrorismo y la
delincuencia transfrontetiza (en adelante Decisién 2008/615) y la Decision 2008/616/JAT del
Consejo de 23 de junio de 2008 relativa a la ejecucién de la anterior (en adelante Decision
2008/616). Ademas, en matetia de proteccién de datos para este ambito de investigacion penal
no es aplicable el Reglamento General de Datos, sino Directiva (UE) 2016/680 del Patlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativa a la proteccién de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades competentes
para fines de prevencioén, investigacion, deteccién o enjuiciamiento de infracciones penales o de
ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos y por la que se deroga la
Decision Marco 2008/977/JAI del Consejo.

43. Consejo de la Union Europea, E/ Consejo y el Parlamento Enropeo alcanzan un acuerdo para impulsar
la cooperacion policial en Europa, Comunicado de Prensa, 20 de noviembre de 2023, accesible en:
https://www.consilium.europa.cu/es/press/press-releases/2023/11/20/ council-and-eu-
patliament-reach-deal-to-advance-police-cooperation-in-europe/

44. Sobre este tema, remito a mi trabajo, de proxima aparicion, J. Sarrién Esteve, Reflexiones sobre
el intercambio automatizado de ciertos datos entre las antoridades policiales de los Estados miembros de la UE, a
la luz, de la propuesta de Reglamento Priim 11, desde la perspectiva de la proteccion de los derechos fundamentales,
en Liber Amicorum Gregorio Camara Villar, 2024 (en edicién).
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marco juridico -en términos de protecciéon de datos, derechos fundamentales,
seguridad y ciberseguridad-, en el que se enmarca el reciente Reglamento (UE)
2022/868 del Patlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayo de 2022
relativo a la gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos), que complementa la
Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
junio de 2019, relativa a los datos abiertos y la reutilizacion de la informacién del
sector publico (Directiva sobre datos abiertos); y entendiendo que se aplicara
sin perjuicio de la normativa de proteccién de datos personales aplicable, tanto
a nivel europeo como a nivel de Derecho interno (considerando 4, Reglamento
(UE) 2022/768).

En el ambito mas preciso, o particular si se prefiere, de la investigacion
biomédica, cobra por supuesto una especial importancia el desarrollo de
los biobancos como plataformas tecnologicas que facilitan la investigacion
cientifica con muestras bioldgicas y sus datos asociados, que requieren de un
marco legal adecuado para proteger cuestiones clave como el consentimiento
del sujeto fuente, la proteccion de datos, la exigencia de la participaciéon de un
comité de ética para la investigacion, y disposiciones vinculadas a la calidad y
seguridad de los datos®.

Ciertamente, el avance de los biobancos y la tecnologia de investigaciéon en
la actualidad esta mejorando la efectividad de la investigacion cientifica pero,
al mismo tiempo, enfrenta unos dilemas éticos y legales insolayables para
equilibrar y ponderar, por un lado, la efectividad de la investigacién cientifica
y el interés publico en salud, y por otro lado, o enfrente si se prefiere, con la
garantfa de los derechos de la persona, en especial aquellos vinculados a la
esfera de la privacidad, y la proteccion de datos de caracter personal®.

45. Véase M. C. Martin-Arribas, y J. Arias Diaz, Biobanks and use of samples of human origin for surgical
research. Current regulatory framework, en Cirngia Espaiiola, v. 89, n. 4, https://doi.otg/10.1016/
§2173-5077(11)70026-6, 2011, pp. 207-212.

46. Sobre las exigencias actuales, en materia de proteccion de datos, de los biobancos en
Europa, véase la cuidada obra colectiva y los trabajos integrados en V. Colcelli, R. Cippitani,
c. Brochhahusen-Delius, R. Arnold, GDPR Requirements for Biobanking Activities Across Enrope,
Springer, 2024 (en prensa). Véase también, sobre esta cuestion, y la necesidad de ponderacion
entre salud e interés publico frente a la proteccioén de datos, J. Sarrion Esteve, Andlisis del marco
Juridico para el tratamiento de datos personales para la investigacion biomédica en Espaia, en F. Balaguer
Callejon y L. Cotino Hueso (coord.), Derecho piiblico ante la Inteligencia Artificial, Fundacién Manuel
Giménez Abad de Estudios Parlamentarios y del Estado Autonémico, Zaragoza, 2023, pp. 319-
346 (pp. 322 y ss), y también en ]. Sarrién Esteve, Retos y perspectivas en la investigacion biomédica con
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Se ha apuntado ya por numerosos autores que estamos asistiendo, en lo
que concierne al tema del uso de datos en la investigacion cientifica, a cierta
tendencia a reclamar un nuevo paradigma (o nuevos paradigmas) que superarian
el modelo tradicional de protecciéon de datos, sustituyendo la piedra angular
del consentimiento del sujeto fuente -y el interés individual-, por un sistema
basado en principios y garantias generales, en interés de la salud publica y de
los intereses colectivos (solidaridad en salud publica), con las debidas garantias
de confidencialidad, seudoanonimizacién y, en general, de los derechos de las
personas, auspiciando incluso un mayor desarrollo de la autorregulacién, que
formaria parte de lo que se ha denominado, ya desde la aprobaciéon del GDPR,
como un nuevo modelo europeo de privacidad®.

Por supuesto, Cippitani entra también en este debate doctrinal o dogmatico,
analizando no solo la cuestién de la proteccién de datos, sino también de la
propiedad e informacién genética; y aportando una interesante posicion de
defensa de los derechos parrticulares sobre la informacion genética, desde una
perspectiva de concepcion de los mismos como «derechos fundamentalesy, y su
ponderacion con otros derechos que no deberfa quedar al arbitrio del legislador
estatal, debiendo, porque se deberfan utilizar, entiende, «todas las herramientas
para la aplicacién de los derechos humanos, incluyendo la teoria Drittwirkung,
segun la cual los o6rganos jurisdiccionales nacionales pueden implementar
los derechos fundamentales de origen internacional en las relaciones entre
los individuos», asi como proponer «nuevas medidas legislativas para reglar
el fenémeno teniendo en cuenta los intereses generales y los de los demas,
con respecto a la informacién genética humana; o serfa importante establecer
mecanismos de global governance con relacion al acceso a los recursos genéticos,
que no deje s6lo en manos del Estado el manejo de una materia tan esencial
para todo el planeta y para la humanidad en su conjunto.»

Acierta Cippitani, puesto que estamos en un momento crucial, para realizar

datos en Esparia, en Derecho y Salud, v. 33, n. 1, pp. 53-71 (pp. 55-50).

47. Asi, por ejemplo, y sin animo de exhaustividad, J. L. Pifiar Mafias (dir), Reglamento de Proteccion
de Datos. Hacia un nuevo modelo de privacidad, Madrid, Reus, 2016; F. Montalvo Jidskedinen, Una
reflexcion desde la teoria de los derechos fundamentales sobre el uso secundario de los datos de salud en el marco
del Big Data, en: Revista de Derecho Politico, n. 106, 2019, pp. 43-75 (pp. 43, 67 y 73), https://doi.
org/10.5944/tdp.106.2019.26147 ; P. Nicolas Jiménez, Los derechos sobre los datos utilizados con fines
de investigacion biomédica ante los nuevos escenarios tecnoldgicos y cientificos, en Revista de Derecho y Genoma
Humano, 1. etraordinario n. 1, 2019, 129-167 (p. 132); y L. Cotino Hueso, E/ alcance ¢ interactuacion
del régimen juridico de los datos personales y big data relacionado con la salud y la investigacion biomédica, en
Revista de derecho y genoma humano: genética y medicina avanzada, n. 52, 2020, pp. 57-96.
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un analisis sosegado del actual marco normativo, y del que serfa necesario,
para una correcta, segura y eficaz utilizaciéon de los datos en la investigacion
cientifica, en muchos campos y ambitos, quiza en particular, pero no solo, en
el ambito de los datos de salud, genéticos y biométricos, como ha demostrado
la reciente crisis sanitaria, la pandemia producida por el COVID-19, cuyos
ultimos coletazos hemos sufrido hasta hace bien poco; y que ha suscitado,
por otro lado, innumerables cuestiones éticas y juridicas®, no solo desde el
punto de vista de la investigacion biomédica, sino también, por ejemplo, en
lo que concierne a la asistencia sanitaria, a los medios para luchar contra la
pandemia, y por supuesto, las cuesitones relativas a la vacunacion, que también
trata Cippitani, por cierto, en esta obra, en el capitulo dedicado al espinoso
tema de la vacunacién de los menores®.

Mi posicién, en la ponderacion entre interés general y salud publica versus
derechos individuales, es que hay que buscar la consolidacién de un marco
juridico homogéneo en la Unién Europea que garantice un auténtico espacio
europeo de investigaciéon, también con datos sanitarios -entendidos en un
sentido amplio, e incluyendo datos genéticos y biométricos- y que debe basarse
en los principios de informacién y transparencia en el uso de los datos, la
confidencialidad, la minimizacién en el tratamiento sin menoscabo de la
necesaria eficacia en la investigacién, con una adecuada garantia de la calidad y
del control ético y juridico de la investigacién a través de los Comités de Etica
de la Investigacion, sin olvidar por supuesto a la persona o sujeto fuente de los
datos, estudiando no solo su posicién como titular de los datos, y los derechos
de control que puede ejercer (y sus limites para garantizar una investigacion
eficaz), sino también estudiar potenciar las posibilidades de su participacion en
el beneficio o beneficios que supongan los resultados de la investigacion que
sus datos han ayudado a conseguir™.

48. Vid. Sobre estas cuestiones permitaseme remitir a mis trabajos J. Sarrion Esteve, La proteccion
de la salud, la vida y la integridad fisica en tiempos de pandemia en la doctrina constitucional.: A propdsito del
ate 40/2020 de 30 de abril, en Actualidad juridica iberoamericana, n. 14, 2021, pp. 1026-1039;
Limitaciones a los derechos fundamentales en la declaracion del estado de alarma para la gestion de la situacion
de crisis sanitaria ocasionada por e/ COVID-19, en E. Atienza Macias y J. F. Rodriguez Ayuso, Las
respuestas del Derecho a las crisis de salud piblica, Dykinson, Madrid, 2020, pp. 29-45.

49. Los menores y su proteccién siempre han merecido una atencién especial, desde la perspectiva
del Derecho, y asi es en lo tocante a la biomedicina, no solo respecto al tema de la vacunacion.
Véase, en particular en relaciéon con la investigacion biomédica, Y. Gémez Sanchez (dir.), Menores
e Investigacion biomédica, Dykinson, Madrid, 2018.

50. J. Sarrion Esteve, Andlisis del marco juridico para el tratamiento de datos personales para la investigacion
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Asi, la transformacién digital y el avance cientifico-tecnolégico que estamos
viviendo, con una investigaciéon cientifica y tecnologica en un proceso
de aceleracién progresiva®, va a plantera cada vez mayores retos éticos y
juridicos, pues el uso masivo de datos (Big Data) y el desarrollo de sistemas de
reconocimiento biométrico, de decisiéon automatizados y, en general, los que
incorporan elementos de Inteligencia Artificial (IA), constituyen una realidad
que plantea a su vez sus propios retos especificos.

4. En conclusion: una obra multi/interdisciplinar que supera una
vision iusprivatista para hacer frente a los desafios (juridicos y
éticos) actuales de la investigacion cientifica

Esta obra, querido y amable lector, como hemos dicho antes, parte de un
prisma multidisciplinar e interdisciplinar, que supera la vision zusprivatista que se
puede presuponer al autor, aunque para quien conozca la capacidad de trabajo
e investigacion desarrollada por el prof. Cippitani hasta la fecha, es consciente
de que va a encontrar, en cualquiera de sus trabajos y publicaciones, un analisis
critico, ético y juridico, de los problemas analizados, enriquecido por una
perspectiva juridica plural y abierta.

Asilo hace en este libro, en el que integra diferentes reflexiones y trabajos sobre
tantos temas de interés y que, desde una u otra perspectiva, estan vinculados
con la construcciéon del Espacio Europeo de la Investigacion, analizando los
derechos y relaciones juridicas que en el mismo se suscitan, incluyendo la
libertad de catedra y de investigacion, lalibertad de circulacién del conocimiento
y el estatus de investigador, las limitaciones de la libertad de investigacion, la
elaboracién de principios éticos de la ciencia, los derechos de las personas, los
derechos patrimoniales, asi como la reglamentacién de la ciencia y la tecnologia;
asf como un exhaustivo analisis y estudio de un Derecho europeo de la ciencia
y de la tecnologia que esta ayudando a construir, y que incluyen las cuestiones
relativas a la vacunacion de los menores, la proteccion de los datos personales y
el Derecho de la Integracion, la propriedad e informacion genética, la aplicacion
de los principios éticos a la ciencia (con atencioén particular a la Inteligencia
Artificial), la seguridad en el Derecho europeo, la objetividad de la ciencia y de

biomédica en Espaiia, op. cit. p. 343; y también en J. Sarrién Esteve, Retos y perspectivas en la investigacion
biomédica con datos en Espana, op. cit., p. 68.

51. R. Martinez Martinez, Inteligencia Artificial desde el disesio. Retos y estrategias para el cumplimiento
normativo, en Revista catalana de dret piblic, n. 58, 2019, pp. 64-81 (p. 60).

29



Introduccion

las decisiones judiciales. Estamos, por tanto, ante un trabajo llamado a suponer
una pieza de interés, precisamente, en esa construccion y consolidaciéon de un
«Derecho europeo de la ciencia y la tecnologia», que desde diferentes proyectos
Jean Monnet, el prof. Cippitani se ha esforzado en desarrollar.

Parte I
Benaguasil, a 24 de diciembre de 2023.
Derechos y relaciones juridicas en el Espacio
Europeo de la Investigacion
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Capitulo 1

Construccion de un espacio europeo de la ciencia

Sumario: 1. La Europa como comunidad cultural - 2. La desintegracién de la
Europa de la cultura - 3. Las primeras formas de cooperacion transeuropea -
4. La «invencién comunitaria» - 5. Solidaridad como pertenencia a un destino
comun - 6. De la Europa del mercado a la de los valores - 7. La investigacion y
otras «politicas de sociedad» - 8. Europa como Sociedad del Conocimiento - 9.
El Espacio Europeo de Investigacion e Innovacion - 10. El Espacio Europeo de

la Investigacién como sistema juridico

1. La Europa como comunidad cultural

Europa, desde la Edad Media hasta el siglo XIX, puede considerarse el escenario
donde se desarroll6 una comunidad intelectual y cultural unica.

Por otro lado, para aquel entonces se estaba forjando una identidad cultural
europea, que se caracterizaba por la puesta en comun de un «caldo de cultivo»
de ideas y experiencias, a menudo antagénicas y no necesatiamente autoctonas'.
Europa fusioné tradiciones griegas y latinas, judaismo, cristianismo, elementos
de culturas arabes y orientales, dando lugar a ideas heterogéneas, como la fe, la
ciencia, la democracia y los derechos humanos (asi como también la Inquisicion,
el Estado totalitario, el colonialismo), pero todas ellas posefan un caracter
«europeoy. Fue el resultado de movimientos que se extendieron por el continente
europeo y luego se propagaron al resto del mundo.

Durante los siglos XII y XIII se desarroll6 una Europa intelectual, policéntrica y

cosmopolita a pesar de la fragmentacion de las entidades politicas.

1. Vid. E. Mortin, Penser I'Europe, Gallimard, Paris, 1990.
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En ese periodo surgié una unidad intelectual y cultural europea gracias a un
mismo universo conceptual de referencia (el escolastico) y una lengua comun
(el latin)?.

Todas las disciplinas compartian lenguajes y conceptos comunes: filosofia,
ciencias, artes y derecho. Especificamente, los estudios juridicos florecieron,
gracias a la obra de los Glosadores, que se centraron en el estudio del Derecho
romano vy, en particular, el Corpus Iuris Civilis de Justiniano’.

El «tejido conectivo» de la Europa intelectual durante la Edad Media se basé en
una invencién tipicamente europea: la universidad, que nacié en Bolona en 1088
y que luego se extendié por toda Europa.

Segun Jacques Le Goff, el Continente se convirtié en la bella Europa de las
ciudades, de las catedrales y, por supuesto, de las universidades®.

En los siglos XIV y XV, algunos fenémenos, intimamente relacionados entre
si, provocaron la crisis de la unidad intelectual y cultural medieval en Europa:
la filosofia escolastica dej6 de constituir el sistema conceptual de referencia;
el latin dej6 de ser la lengua universal; las universidades perdieron su caracter
intrinsecamente global.

Sin embargo, esta crisis no supuso el final de la unidad cultural e intelectual, que
por el contrario se reorganizé en torno a NUEVOs conceptos y en un contexto
geopolitico diferente.

Mas tarde, la Europa del Renacimiento sigui6 siendo un continente inmerso en
«grandes olas transeuropeas» (Morin), como el Humanismo. En ese periodo nacié
el método cientifico moderno, como resultado de un verdadero movimiento
europeo.

Los sabios que desarrollaron el método experimental no pertenecian a una region

2. A. Ruberti, M. André, Uno spazio enrgpeo della scienza, Giunti, Firenze, 1995, p. 30.

3. Vid. por ejemplo A. M. Hespanha, Panorama histérico da cultura juridica enropea, PublicagGes
Europa-América, Mem Martins, 1997; ]. M. Kelly, A Short History of Western Legal Theory, Oxford
University Press, US.A., 1985; P. Grossi, L'ordine ginridico medievale, Laterza, Roma-Bari, 2001; M.
Bellomo, LL’Europa del diritto comune, 11 Cigno Galileo Galilei, Roma, 1994.

4. J. Le Goff, I/ cielo sceso in terra. Le radici medievali dell'Enropa, Laterza, Bari-Roma, 2013; vid.
también, Jacques Le Goff, Les Intellectuels an Mayen Age, Editions du Seuil, Paris 1957.
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determinada, sino que procedian de los cuatro puntos cardinales de Europa,
como, por ejemplo: Copérnico, Bacon, Harvey, Newton, Descartes, Fermat,
Pascal, Tycho Brahe, Paracelso, Kepler, Leibniz, Huygens, Galilei, Torricelli y
Malpighi. A pesar de las considerables dificultades practicas, mantuvieron un
contacto constante, se reunieron, escribieron, compartieron ideas, e incluso los
resultados de sus investigaciones.

En el ambito institucional, en el siglo XVII la unidad intelectual europea se
materializé en las «academiasy, entre ellas 1a Accademia dei Lincei de Roma, la
Royal Society de Londres, la Académie des Sciences de Paris’.

A pesar de que las Academias, en contraste con las universidades medievales,
mostraban una mayor propensién a integrarse en el contexto nacional’,
favorecieron la colaboracion a nivel europea de cientificos y personas de cultura’.
Por otro lado, el nuevo paradigma de la ciencia experimental se basa en la
circulacion de las ideas.

Segun lo expresado, la produccién y transmision de la ciencia se convierten en
sinénimos, inconcebibles el uno sin el otro®.

El racionalismo de la Ilustracion en el siglo XVIII y el Romanticismo en el XIX
seguiran siendo expresiones importantes de la Europa policéntrica, cosmopolita
e interconectada de la cultura. Voltaire, en particular, crefa que Europa, a pesar
de las divisiones y las guerras, podia concebirse como una gran sociedad de

espititus, una République litteraire, extendida por todas partes e independiente’.

5. Sobre las Academias en Italia (Accademia dei Lincei, Accademia del Cimento, Accademia degli
Investiganti and the Academies of Bologna) Vid. S. Testa, Italian Academies and their Networks,
1525-1700: From Local to Global, Palgrave-MacMillan, Basingstoke, 2015; Vid. también Accademie
scientifiche del 600, edited by P. Galluzzi, C. Poni, M. Torrini, e i Quaderni storici, n. 48 of December
1981, Ancona-Roma, 1981.

6. J.-M. Gardair, I /incez: i soggetti, i luoghi, le attivitd, in Accademie scientifiche del ‘600, ref., p. 768 afirma,
por ejemplo, que el principe de Cesi, al elegir a los miembros que debfan ser admitidos en la
Accademia dei Lincei, preferfa a los procedentes de Roma.

7. A. Ruberti, Hendrik Brugmans Memorial Lecture, Bruges, 12 December 1997, en Notizie AIRT —
April 1998. Atti Inangurazione Anno Accademico 1997-1998, Universita La Sapienza, Eunropa Enrgpe,
Fondazione Istituto Gramsci.

8. Vid. P. Galluzzi, M. Torrini, Premessa, in Accademie scientifiche del ‘600, ref., p. 757.

9. Véase de Voltaire, Le Siecle de Louis X1V, Vid. en particular el capitulo 2 y 24; Vid. por la idea
de Europa de Voltaire, F. Chabod, Storia dellidea di Europa, Laterza, Bari, 2001, p. 45.
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No obstante, se puede apreciar entre los cientificos y entre los intelectuales
europeos, un espiritu de élite, quienes creen pertenecer a una comunidad
supranacional unida por el mismo interés hacia el saber y por una comun
ética profesional, como también por criterios de evaluacién equitativos de las
actividades y de los resultados'’.

Sin embargo, el contexto geopolitico ha experimentado cambios profundos.
Han surgido los Estados nacionales, lo que condujo al final de una Europa de la

ciencia y de la cultura.

2. La desintegracion de la Europa de la cultura

Como se menciond anteriormente, durante mas de un milenio, ni las divisiones
politicas, ni los profundos cambios sociales, ni los cambios de paradigmas han
impedido la consolidacién de los fuertes lazos intelectuales y culturales entre los
europeos.

Por el contrario, la historia del siglo XX -la «Era de los extremos» segun
Hobsbawm- condujo a la desintegracion definitiva del panorama cultural e
intelectual europeo.

Los gobiernos de los Estados nacionales pretenden ejercer su poder soberano
sobre todo el que se encuentra dentro de las fronteras nacionales: las personas,
los intercambios econdémicos y la propia cultura. Surgen las naciones y
los nacionalismos, a menudo presentados como condiciones naturales y
permanentes de los Estados y los pueblos, y que, por el contrario, son «etnias
ficticias»'', construcciones impulsadas desde arriba con simbolos y materiales

preestablecidos'?, y de algiin modo recientes".

10. A. Ruberti, C. Gori Giorgi, Ricerca scientifica e tecnologica, en Enciclopedia del Novecento, Supplemento
11, 1998, p. 809.

11. Vid. E. Balibat, LWallerstein, Race, nation, classe: Les identités ambignés, La Découvert, Paris,
2007.

12. Vid. A.-M. Thiesse, La Création des identité nationates. Europe XVIII-XX siecle, Seuil, Paris; 1d.,
La lente invention des identités nationales, en L.e Monde diplomatique, junio de 1999, p. 12 sigs;
13. E. ]. Hobsbawm, Nations and Nationalism Since 1780: Programme, Myth, Reality, Cambridge
University Press, 1990, p. 46 se pugunta «Why and how conld a concept so remote from the real experience
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En ese periodo se observa el papel fundamental de la investigacion cientifica en
el desarrollo econémico y en el poder militar.

La educacién se concibe como un instrumento de control y de afirmacion de la
identidad nacional y de la ideologfa dominante'!. La nacionalizacién de lo que
habia sido la cultura europea es un fenémeno que afecta a todas las ramas del
saber.

Asi, se implementaron politicas nacionales de ciencia y educacién destinadas
a controlar sistematicamente a los estudiosos, los organismos culturales y los
recursos. En particular, los cientificos, en su nuevo papel de depositarios de un
auténtico bien nacional, se vieron sometidos al deber de secreto y limitados en
sus intercambios con colegas extranjeros. Los sistemas educativos se volvieron
progresivamente autosuficientes y cada vez menos comparables entre si.

La culminacién de este proceso se produjo durante las «Guerras Mundiales»
de la primera mitad del siglo XX: muchos cientificos se alistan en las campanas
militares” y la educacién adquirié connotaciones politicas e ideolégicas, como
nunca.

La Europa del siglo XX fue el escenario de un enorme desarrollo cuantitativo y
cualitativo de la actividad investigadora y del acceso a la educaciéon de sectores
cada vez més amplios de la poblacion's.

Sin embargo, también fue la Europa de los Estados nacionales, donde se hacia
imposible hablar de unidad intelectual y cultural.

La desintegracion intelectual y cultural de Europa no solamente representd
el fin de la utopia de Voltaire, sino que también ocasioné dafios aun mas

graves. La desintegracion de la Europa de la cultura ha sido el presupuesto y

of the most human beings as ‘national patriotism» become such a powerful political force so quickly?

14. P. Dogliani, I.’'Europa a scuola. Percorsi dell’istruzione tra Ottocento e Novecento, Carocci, Roma,
2002. Sobre la historia de la educaciéon en Europa en la Edad Moderna, vid. R. A. Houston,
Literacy, Education and Culture in Early Modern Europe, Longman, Hatlow, 1988.

15. Por lo que se refiere a los cientificos italianos durante el Fascismo, Roberto Maiocchi, G/
sciengiati del Duce. 1] ruolo dei ricercatori e del CNR nella politica antarchica del fascismo, Carocci, Roma,
2003.

16. See Eric . Hobsbawm, Age of Extremis — The Short Twentieth Century 1914-1991, Abacus,
London, 1995, p. 300 sigs.
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la consecuencia de esa forma exacerbada de sentimiento de pertenencia que es
el nacionalismo; fue la principal causa de las terribles guerras civiles europeas
-que provocaron destrucciones indecibles y la aniquilacion fisica de decenas de
millones de personas- ademas de otras formas de abyeccion y brutalidad (leyes
raciales, campos de exterminio, limpieza étnica, muros, «guerra fray).

En el siglo XX, Europa pasé de ser una entidad dinamica con universidades,
academias y una unidad cultural e intelectual mévil y policéntrica, a convertirse
en una Europa «cerrada»'” conformada por Estados nacionales y el «dogma de
la soberania»'®.

No resulta sorprendente que la cultura europea, caracterizada por su dinamismo
y antagonismo, haya generado también su contrario.

Finalmente, la Europa de las artes y de las ciencias, la Europa del derecho y de
los derechos, la Europa del pensamiento, tomé conciencia del «horrom que se
habia generado en su seno (como dice el europeo Kurtz en el «El corazén de las
tinieblas» de Conrad).

De todos modos, tras la masacre de la primera mitad del siglo XX, la integracion
europea empezd a considerarse como el unico antidoto contra los males del

Viejo Continente.

17. El Estado nacional europeo del siglo XX aparece como un ejemplo emblematico de sociedad
cerrada, de la que habla Bobbio, recordando a Bergson y Popper (Vid. N. Bobbio, Tra due
repubbliche, Donzelli, Roma, 1996, p. 87 y ss.). Las sociedades cerradas son las que se basan en
la autosuficiencia y el rechazo de los demas. En el ensayo citado, las tipicas sociedades cerradas
estan representadas por los Estados totalitarios, que aparecen como organizaciones militares y
guerreras, en las que se exaltan los valores militares y los instintos sanguinatios y, desde el punto
de vista econémico, la autarquia. Sin embargo, Bobbio afirma, después de la Segunda Guerra
Mundial, que la sociedad cerrada no ha muerto, s6lo porque hayan cafdo los Estados totalitarios.
También las democracias occidentales tienden a cerrarse en si mismas.

18. Luigi Einaudi fue uno de los criticos mas decisivos de este dogma. Como escribi6 en el
«Cortiere della Sera» el 28 de diciembre de 1918 (con el seudénimo de Junius): «Entre aquellas
ideas que son fecundas de mal, si se conducen a sus extremas consecuencias, la del dogma de la
soberanfa absoluta y perfecta en si misma es extremadamente maliciosa» (Traduccién del autor
de este libro. La frase original es: «T'ra le quali idee feconde di male, se condotte alle loro estreme
conseguenze, quella del dogma della sovranita assoluta e perfetta in sé stessa ¢ massimamente
malefica»). La idea de soberania, de hecho, conduce inevitablemente a ideologifas de superioridad
y dominacién. Vid. L. Einaudi, Seritts sull'unita politica enropea, editado por el Istituto italiano per
¢li studi filosofici, Ndpoles, 1995.
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Se comprendié que dicha integracién no podia ser sélo una construccién

literaria o filos6fica. La nueva Europa, y en particular una Europa renovada por

la cultura, ya no se formarfa espontaneamente, sino mediante acciones politicas
19

concretas'.

Tras el surgimiento de los Estados, no era posible volver a la antigua comunidad

cultural. Siendo realistas, los Estados-nacién no pueden desaparecer, pero deben

tenerse en cuenta en la construcciéon de Europa, sobre todo en el plano cultural.

3. Las primeras formas de cooperacion transeuropea

Tras la Segunda Guerra Mundial, entre los Estados europeos comenzaron a
implementar las primeras formas de cooperacion, utilizando los instrumentos
tradicionales del Derecho internacional, es decir, los tratados y las organizaciones
internacionales.

En 1948 se cre6 la Organizacion Europea de Cooperaciéon Econémica, OECE
(luego Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico, OCDE,
que se cred en 1961) con el objetivo inicial de gestionar las ayudas econémicas
del llamado «Plan Marshall»®.

Ademas, en el ambito econémico, los Estados europeos empezaron a colaborar,
de forma emblematica, en el ambito de los derechos humanos y de la cultura, y
en particular en la ciencia y la educacion.

El Consejo de Europa desempena un papel importante en la cooperacion

europea desde los afios 50 del siglo pasado®'.

19. Vid. el lamado «Manifiesto de Ventotene», escrito en agosto de 1941 por los antifascistas
Spinelli, Rossi y Colorni, durante su confinamiento en la isla de Ventotene, en el centro de Italia.
En este documento, inspirado en vatios aspectos por Einaudi, se afirma la necesidad de abolir la
divisién de Europa en Estados-naciones. Dicha division se ha convertido en antihistorica, ya que
la guerra habfa unido a los europeos en un mismo destino, incluso si hubiera ganado el régimen
de Hitler o se hubiera derrumbado, como de hecho fue.

20. Segin el articulo 1 del Convenio que la cred, el objetivo de la OCDE es lograr un crecimiento
econ6mico sostenible, el empleo y la elevacion de la calidad de vida; el desarrollo de la economia
mundial; la expansién econémica sana de los paises miembros y de otros paises; y contribuir al
crecimiento del comercio mundial sobre una base multilateral y no discriminatoria.

21. El Consejo de Europa, que hoy agrupa a 46 Estados, se cred gracias al impulso politico
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En efecto, el objetivo del Consejo de Europa es «realizar una uniéon mas estrecha
entre sus miembros para salvaguardar y promover los ideales y los principios que
constituyen su patrimonio comun y favorecer su progreso econémico y social».
La labor del Consejo de Europa se centra en «una accién conjunta en los campos
econémicos, social, cultural, cientifico, juridico y administrativo, asi como
también la salvaguardia y la mayor efectividad de los derechos humanos y las
libertades fundamentales» (articulo 1 del Estatuto del Consejo de Europa).

Asi pues, el Consejo de Europa se ocupa de la cooperacion cultural en sentido
amplio, con respecto a los derechos humanos. De hecho, el Consejo de Europa ha
promovido el Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos
y de las Libertades Fundamentales, firmado en Roma el 4 de noviembre de 1950.
En particular, el Consejo de Europa pretende proteger los derechos humanos en
relacién con la ciencia y la tecnologia (véase, en particular, el Convenio para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto
a las aplicaciones de la biologia y la medicina: Convenio relativo a los Derechos
Humanos y la Biomedicina, firmado en Oviedo el 4 de abril de 1997 y sus
Protocolos), y también la educacion.

En los anos siguientes al final de la guerra nacieron prestigiosas organizaciones
cientificas, ain hoy centros de excelencia mundial en sectores especificos de
investigacion, como el CERN (Organizacion Europea para la Investigacion
Nuclear), creado en 1954 con el objetivo de promover la investigacién en
el ambito de la fisica de particulas de alta energfa; la ESA (Agencia Espacial
Europea); el EMBL (Laboratorio Europeo de Biologia Molecular) y el ESO
(Observatorio Europeo del Hemisferio Austral).

La investigacién a escala europea también la llevan a cabo organizaciones
establecidas entre Estados europeos en virtud de la legislaciéon nacional de un
pals. Se trata, en particular, de la EMBO (Organizacién Europea de Biologia
Molecular), asociacion constituida en virtud del Cédigo Civil suizo, y del ESFR

(Centro Europeo de Radiacién Sincrotréon), de derecho francés.

del Movimiento Europeo, fundado en el Congreso de L.a Haya de 1948, presidido por Wiston
Churchill y al que asistieron personalidades como Adenauer, De Gasperi, Mitterand.

40

Construccion de un espacio europeo de la ciencia

Ademas, se constituyeron organismos universitarios europeos como el Centro
Europeo de Cultura (CEC) y el College d' Europe de Brujas, fundados en 1950, y
el Instituto Universitario Europeo de Florencia, inaugurado en 1975, tras veinte
afios de debates.

Los tratados y organizaciones en los sectores econémico, de derechos humanos
y cultural de la inmediata posguerra han representado sin duda un importante
paso adelante en un continente que pocos afos antes se vefa sacudido por las
tendencias nacionalistas actuales.

Sin embargo, los acuerdos y organizaciones internacionales presentan algunos
aspectos criticos que deben tenerse en cuenta.

En primer lugar, las formas de cooperacién mencionadas tienen lugar
entre gobiernos y entre Estados. Cada uno de los Estados miembros de las
organizaciones es libre de elegir sus propias politicas y formas de colaborar con
otros pafses (una especie de cooperacion «a la carter). Se reafirma asi el principio
de soberania del Estado, que en los ultimos siglos no ha contribuido ciertamente
a la creacion de una comunidad cultural europea.

En segundo lugar, la cooperaciéon intergubernamental tiene lugar en ambitos
muy limitados y generalmente incomunicados. Esta forma de cooperacion,
aunque muy eficaz en la perspectiva de un tema concreto, como la investigacion

en un campo especifico, no permite una colaboracién organica.

41



Construccion de un espacio europeo de la ciencia

4. La «invenciéon comunitaria»

Las organizaciones europeas mencionadas eran organismos constituidos entre
gobiernos que, aunque impensables unos afios antes, no constitufan ciertamente
la realizaciéon de una integracion politica.

El planteamiento formal de colaboracion puesto en marcha, aunque no los
contenidos, fue el mismo que dio lugar a experiencias como la Sociedad de
Naciones, que incluso fueron consideradas nefastas por varios intelectuales que
vivieron el perfodo de las guerras europeas (como Einaudi y Spinelli), debido a
que reproducian el dogma de la soberania estatal.

Un punto de inflexion de la historia del continente lo representd la «invencion»
de las Comunidades Europeas™ contenida en la Declaracién del Ministro de
Asuntos Exteriores francés Schuman, inspirada por Jean Monnet », y presentada
en una conferencia de prensa en la Sala del Reloj del Quai d'Orsay el 9 de mayo
de 1950.

En aquella ocasion, para bien o para mal, se fijaron los caracteres de las siguientes
décadas de la historia europea.

La Declaracion de Schuman-Monnet proponia una forma de cooperacion
profundamente diferente de los modelos tradicionales de Derecho internacional,
basados en acuerdos entre Estados mantenidos en equilibrio en torno al
principio de concesiones mutuas. El aspecto central de la invencién comunitaria
es la creacion de instituciones que ejercen sus poderes tanto sobre los Estados
como sobre los individuos.

LLa Declaracion describe también el método de construccion, que tiene en cuenta
las profundas heridas del viejo Continente: «Europa no se hara de una vez ni
en una obra de conjunto: se hara gracias a realizaciones concretas, que creen en

primer lugar una solidaridad de hechon.

22. B. Olivi, L’Europa difficile. Storia politica dellintegrazione enropea 1948-2000, 11 Mulino, Bologna,
2001.

23. Jean Monnet fue nombrado por el General De Gaulle «Comisario del Plan» para poner en
marcha el Plan Marshall.
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Era necesario proceder a una construcciéon aparentemente circunscrita, como
someter «el conjunto de la produccién franco-alemana de carbén y de acero a
una Alta Autoridad comun, en una organizacién abierta a los demas paises de
Europa».

Sin embargo, este objetivo debia contemplarse desde la perspectiva de
metas mucho mas amplias, puestas de relieve en un crescendo prospectivo
establecido por la Declaracion: la organizacion de la producciéon de carbon y
acero debfa servir para resolver el secular conflicto entre Francia y Alemania;
esta organizacion estarfa abierta a los demas paises europeos; la evolucion
de la organizaciéon cambiarfa radicalmente el «destino» de la regién europea,
determinando su desarrollo econémico y social; tal evolucién habria contribuido
significativamente a la consecucién de la paz en el mundo entero.

Esta visién pragmatica e idealista al mismo tiempo - eufemisticamente definida
como «método funcionalista» - ha sido el sello distintivo de la evolucién posterior
de la integraciéon europea.

Desde el principio, los paises involucrados en ese proceso no fueron sélo
Francia y Alemania, principales destinatarios de la Declaracién Schuman. Entre
los demas paises europeos, cuatro de ellos aceptaron inmediatamente participar
(Bélgica, Italia, Luxemburgo y los Paises Bajos), mientras que otros, entre ellos el
Reino Unido, prefirieron o tuvieron que aplazar su participacion, que se mejord
(no sin dificultades, por supuesto) en los afios siguientes.

La «pequefia Europa» de los afios 50, en la que participaban seis paises, inclufa en
1973 al Reino Unido, Irlanda y Dinamarca. Posteriormente se incorporaron los
paises del sur de Europa, que hasta hace poco se regfan por sistemas de gobierno
incompatibles con el disefio europeista: Grecia se adhiri6 a los Tratados a partir
de 1981, Espana y Portugal a partir de 1986. Austria, Suecia y Finlandia también
fueron interesados por una tercera ampliacion a partir de 1995 (Noruega, que
inicialmente solicité la adhesion, no la concretd como resultado de un referéndum
popular).

Con un salto sin precedentes, la Uniéon Europea en los afios posteriores al 2000

se ha expandido hacia el Este, superando las divisiones generadas por la Guerra
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Fria: a partir del 1 de mayo de 2004 Chipre, Estonia, Lituania, Letonia, Malta,
Republica Checa, Eslovaquia, Polonia, Eslovenia, Hungria; después Bulgaria y
Rumania (a partir de 2007), y Croacia (a partir del 1 de julio de 2013).

La construccién europea repercute no sélo en los Estados miembros y en
los paises candidatos, sino también en muchos otros que, sin ser europeos,
mantienen estrechos vinculos con Europa, a través del sistema de «asociaciony,
que garantiza unas relaciones econémicas, politicas y culturales estables (vid.
el articulo 217 Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, en adelante
«TFUEy).

Las sucesivas ampliaciones y, a fortiori, el sistema de asociaciones, han hecho
que en la construcciéon europea participen paises cada vez mas heterogéneos.
Los distintos grados de homogeneidad de los paises candidatos en las sucesivas
ampliaciones han exigido procedimientos de adhesiéon cada vez mas rigurosos,
acompafiados por etapas sucesivas de evaluacion, sobre la base de parametros
cualitativos y cuantitativos.

El propio ritmo de la ampliacion ha sufrido aceleraciones y retrocesos, a menudo
bastante bruscos.

Es el caso de los acontecimientos que llevaron a la adhesion del Reino Unido
mas de veinte afios después del inicio del proceso de integracién europea y que
permanecen indecisos sobre la plena adhesion al proyecto europeo hasta el
referéndum que apoy6 la decision de salir del bloque en el 2016.

El aumento de la heterogeneidad también ha dado lugar a la hipdtesis de
aplicaciones diferenciadas con distintas velocidades de integracion. El ejemplo
mas conocido del fenémeno de las diferentes velocidades es sin duda la uniéon
monetaria, que hoy afecta a mas de la mitad de los paises europeos (20 de 27),
excluyendo, por necesidad o eleccién, a los demas. Por otra parte, también
son admisibles otras hipodtesis de diferentes velocidades sobre la base de la
regulacion de las llamadas «cooperaciones reforzadas», es decir, situaciones en
las que algunos paises europeos (no todos) optan por colaborar entre si segin
normas especiales (véase la regulacion de los articulos 43 y siguientes Tratado de

la Unién Europea, en adelante «TUE»).
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5. Solidaridad como pertenencia a un destino comun

Como se ha mencionado, ya en la Declaracién de Schuman se identifica la
«solidatidad»** como motor de la integracién europea®.

La solidaridad significa pertenencia a un grupo. Ese es el sentido originario que
deriva del derecho romano, donde la «solidaridad» indicaba un tipo de obligacion
(obligaciones «in solidumy») que involucraba a un grupo de personas (Institutiones
de Justiniano, 3,16).

Esa nocién de solidaridad como pertenencia fue sucesivamente utilizada en el
siglo XVIII como metafora de «organismo» en biologfa y en disciplinas sociales
(piénsese en el «contrato social» de Rousseau)™.

En el discurso juridico de esa época el vinculo solidario de pertenencia se
expresaba a través de la «fraternité» de la Revolucion francesa, en la cual la
comunidad se convierte en naciéon. Sucesivamente, se invoco la solidaridad
como pertenencia para construir los Estados nacionales, e, incluso, para elaborar
ideologfas nacionalistas y para justificar las guerras del siglo XX.

Después y en consecuencia de aquella terrible experiencia, en la segunda mitad
del siglo precedente la solidaridad ya no se comprende como pertenencia a un
ambito nacional, si no con una perspectiva continental para cambiar el destino
comun de Europa, convirtiéndola en una region de paz.

Hoy en dia la solidaridad constituye el eje de la integracion europea®: en el

24. Sobre el concepto juridico de solidaridad, vid. R. Cippitani, La solidarieta ginridica tra pubblico
e privato, ISEG, Perugia-Roma, 2010; 1d. Solidaridad, en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani,
Diccionario analitico de derechos humanos e integracion juridica, ISEG, Roma-Perugia-México, 2013, p.
642-648.

25. Vid V. Costantinesco, R. Kovar, J.P. Jacque (edicion por) Traite institnant la CEE, Paris,
comentario al articulo 2 Tratado CE, 1992; G. Bosco, Legion: di diritto internazionale, Giuffre,
Milano, 1992, p. 587

26. V.M. Chatlot « Solidaritéy, en La Grande encyclopédie: inventaire raisonné des sciences, des lettres et des
arts. | par une société de savants et de gens de lettres, en Berthelot, Hartwig Derenbourg F.-Camille
Dreyfus,. A. Giry e al. (edicién por). Paris, 1885-1902

27. Sobre la solidaridad en los Tratados, vid. por ejemplo, G. Morgese, sSolidarieta di fatto ... e
di diritto? 1.'Unione enropea allo specchio della crisi pandemica, en Enrojus, nimero especial, I emergenza
sanitaria Covid-19 e il diritto del/'Unione enropea. La crisi, la cura, le prospettive, 9 de junio de 2020, p. 77
sigs. , espec. p. 78 sigs.
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Preambulo del Tratado sobre la Unién Europea se afirma la voluntad de los
Estados Miembros de «acrecentar la solidaridad entre sus pueblos, dentro del
respeto de su historia, de su cultura y de sus tradicionesy»; la Unién promueve la
solidaridad entre las generaciones (articulo 3, parr. 3, parr. 2), entre los pueblos
(articulo 3, parr. 5) y entre los Estados miembros (articulo 3, parr. 3, n. 3).
La solidaridad es uno de los valotres sobre los cuales se fundamenta la Unién
(articulo 2 TUE)

La solidaridad como sentido de pertenencia a un destino comun se debe
expresar de manera concreta y factual, como advertido en la misma Declaracion
de Schumann.

Por lo tanto, es necesario poner en marcha la solidaridad en la elaboracion de la
politica econémica, sobre todo durante momentos, come el actual, en los que
se deben tomar «medidas adecuadas a la situacién econémica» (articulo 122,
parrafo 1, TFUE).

La solidaridad se encuentra en la base de la creacién de un espacio comun de
libertad, seguridad y justicia en el interno y de la politica fronteriza comun (véase
articulos 67 y 80 TFUE).

Ademas, la solidaridad debe inspirar la elaboraciéon de la accidén externa de
la Union: los Tratados prevén que la «Unidn dirigira, definird y ejecutara una
politica exterior y de seguridad comun basada en el desarrollo de la solidaridad
politica mutua de los Estados miembros» (articulo 24 parr. 2 y 3; vid. también
222 TFUE).

La solidaridad concreta y factual tiene que inspirar la accién de las Instituciones
(vid. articulos 4, parr. 3; 13, parr. 2, TFUE), de los Estados (articulo 3, parr. 3, n.
3, antemencionado) y de las personas en base a su propia papel y competencia y
para el beneficio comun.

Lo que es sumamente importante especialmente en una situaciéon de dificultad,
como se ha visto en las recientes vicisitudes desde la crisis econémica del 2009,

el Brexit, la crisis sanitaria y la agresioén de la Rusia contra Ucrania®.

28.Vid. R. Cippitani, La solidaridad institucional europea frente a las situaciones de crisis, in C. Molina del
Pozo, V. Saldafia Ortega, Hacia /a construccion de un verdadero proyecto federal para la Union Eunrgpea,
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6. De la Europa del mercado a la de los valores

La «invenciéon» de las Comunidades Europeas se ha llevado a cabo de manera
compleja y tortuosa, priorizando mas los intereses que el ideal de una antigua
comunidad cultural.

Desde el principio, las competencias que le han conferido los Tratados han sido
las necesarias para la construccion de un mercado comun, es decir, la supresion
progresiva de las restricciones a la circulacion de personas, mercancias y capitales:
politica agricola, politica de transportes, politica aduanera comun, competencia e
investigacion sobre la explotacion de la energfa nuclear.

Los objetivos econémicos son también la base para la realizacion de la union
monetaria yla atribucién de las competencias correspondientes a las Instituciones.
En consecuencia, los principales logros de la integraciéon europea se encuentran,
al menos en este sentido, en el ambito econémico: una uniéon aduanera desde los
primeros afios posteriores a los Tratados fundacionales; un mercado tnico desde
1993; y una unién monetaria, aunque parcial, desde 1999.

Por otra parte, los cimientos de un mayor desarrollo de la integraciéon europea se
han incorporado a la construcciéon del mercado comun.

Las fuentes juridicas europeas hacen referencia desde el principio a los objetivos
sociales y a los derechos humanos.

En cuanto a los objetivos sociales, se mencionan desde la Declaracién Schuman-
Monnet, que se refieren a la mejora de las condiciones de vida de los europeos.

Ademas, los Tratados constitutivos también pretendian mejorar el nivel de vida
(articulo 2 del Tratado sobre la Comunidad Econémica Europea, en adelante
«CEE») de los ciudadanos europeos y regulaban los aspectos sociales de la
circulacién de personas, como las condiciones de vida y la formacion profesional.
Posteriormente, la jurisprudencia ha establecido la entrada de los derechos
humanos en el Derecho comunitario, a pesar de no ser reconocidos de manera

explicita. Estos derechos, segun el Tribunal de Justicia, operan en el Derecho

Colex, A Corufia, 2022, pp. 64-87
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comunitario tnicamente por el hecho de estar formulados en las Constituciones
de los Estados miembros y en fuentes juridicas internacionales, como los
convenios elaborados en el seno del Consejo de Europa (como se afirma al
menos desde la sentencia Stauder del Tribunal de Justicia del 1969%, a la que
sigui6 una abundante jurisprudencia). La jurisprudencia ha reconocido asi, en el
ordenamiento comunitario detechos como la libertad de expresioén®, el respeto
de la vida privada’; el derecho de propiedad y de prictica de una actividad
profesional.

El Tratado de Maastricht de 1992 prevé el reconocimiento constitucional de los
derechos humanos en el ordenamiento juridico de la Unién Europea (vid. el
preambulo del Tratado de Maastricht y el vigente articulo 2 TUE.

El Tratado establece en términos generales el contenido de estos principios,
afirmando que «LLos derechos fundamentales que garantiza el Convenio Europeo
para la Protecciéon de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales
y los que son fruto de las tradiciones constitucionales comunes a los Estados
miembros formaran parte del Derecho de la Unién como principios generales»
(articulo 6, par. 3, del vigente TUE).

Posteriormente se introdujo una regulacién exhaustiva del contenido de estos
derechos con la Carta de los Derechos Fundamentales anexa al Tratado de Niza
de 2001, ahora constitucionalizada con la entrada en vigor del Tratado de Lisboa
en 2009. El respeto de estos derechos se incluye como cldusula en los tratados
internacionales firmados por la Comunidad y luego por la Unién* y, sobre
todo, es una condicién para la adhesion a la Unién (de acuerdo con el Consejo
Europeo de Copenhague de 1993) y su violacion es causa de sanciones o incluso

de exclusién (véase el articulo 7 TUE).

29. Tribunal de Justicia, sent. del 12 de noviembre de 1969, Erich Stauder c. Stadt Ulm —
Sozialamt, 29-69, ECLI:EU:C:1969:57.

30. V., pot ejemplo, Tribunal de Justicia, sent. 26 de junio de 1997, C-368/95, Vercinigte Familiapress
Zeitungsverlags- und vertriebs GmbH ¢. Baner Verlag, ECLI:EU:C:1997:325.

31.V, entre las otras, Tribunal de primera instancia, sent. 15 de mayo de 1997, T-273/94, N «.
Comision, ECLI:EU:T:1997:71, vid. apartados 68, 71-74

32. E. Fierro, Legal Basis and Scope of the Human Rights Clauses in EC Bilateral Agreements: Any Room
for Positive Interpretation? in European Law Journal, Vol. 7, n. 1, marzo 2001, pp. 41-68.
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7. Lainvestigacion y otras «politicas de sociedad»

Como se ha mencionado, la investigacion fue uno de los primeros asuntos en los
que se inicio la cooperacion entre los Estados europeos, en particular a través de
las organizaciones intergubernamentales de investigacion.

La «nvencién» del nuevo paradigma de las Comunidades Europeas tuvo
consecuencias también en el ambito de la cooperacion en materia de investigacion.
Las primeras disposiciones en materia de investigacion se encuentran ya en el
Tratado de la Comunidad Europea del Carbon y del Acero, firmado en 1951, asi
como en los Tratados de Roma del 25 de marzo de 1957, CECA que entraron
en vigor el 1 de enero de 1958, por los que se creaban tanto EURATOM, la
Comunidad Europea de la Energia Atémica, como la Comunidad Econémica
Europea (CEE). Los Tratados constitutivos de las Comunidades Europeas
hacfan referencia a la investigacién en ambitos especificos, coherentes con la
orientaciéon de cada Comunidad: investigacion en el ambito de la produccion
del carbon y el acero (véase el articulo 55 del Tratado CECA) ; actividades de
investigacion relativas a la energia nuclear (véanse los articulos 2 y 4-11 del
Tratado constitutivo de EURATOM); investigaciéon en materia de agricultura
(articulos 40 y siguientes del Tratado CEE).

En cualquier caso, esa primera disciplina de las competencias en materia de
investigacidbn mostré muchas caracteristicas interesantes del enfoque comunitario
diferentemente del modelo intergubernamental, en particular:

a) el desarrollo de «politicas comunes» en materia de investigacion de las
Comunidades (véase el articulo 40 del Tratado CEE);

b) por otra parte, la coordinacion de las acciones nacionales (véase el articulo 41
del Tratado CEE):

) las politicas comunes de investigaciéon estaban sometidas a Instituciones
supranacionales (véase el articulo 55 del Tratado CECA);

d) las politicas comunes se aplicaban a través de «programas» que preveian
subvenciones, contratos publicos y otros instrumentos juridicos (véase, en

particular, el articulo 4 y siguientes del Tratado EURATOM).
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Era la primera vez en la historia de la integraciéon europea que se ratificaba
claramente la necesidad de llevar a cabo una gobernanza comun y supranacional
de la investigacion.

Durante las décadas siguientes, la politica comun de investigacion se desarrollé
en coherencia con el antemencionado «método funcional», es decir de manera
muy progresiva incluso con momentos de parada e involucion.

Esto fue comun a otras areas segun las cuales los Estados miembros pugnaban por
ceder sus prerrogativas a las Instituciones supranacionales: como la proteccion
del medio ambiente, las politicas sociales, la energfa, la industria, la educacién y la
investigacién en todos los campos y no sélo en los especificados en los Tratados.
En octubre de 1972, en la cumbre de jefes de Estado y de Gobierno celebrada
en Parfs, se propuso incluir esas materias entre las politicas de competencia de
las Comunidades.

En particular, en lo que respecta a la investigacion, Ralf Dahrendorf, Comisario
Europeo de Investigacion, Ciencia y Educaciéon desde 1974, propuso un
Programa de Accion especifico, invitando a los Estados miembros a armonizar
los procedimientos nacionales relativos a las decisiones en materia de I+D y a
proporcionar informaciones sistematicas sobre las propias iniciativas nacionales
en materia de politica de investigacion.

En particular, él propuso la idea de un «Espacio tnico para la ciencia europea,
reduciendo asf las barreras nacionales en la investigacién cientifica, partiendo de
la premisa que era necesaria una coordinacién para integrar de forma coherente
todas las multiples formas de investigacion europea. El programa de trabajo
previsto por Dahrendorf senté las bases de las cuatro resoluciones del Consejo
anunciadas el 14 de enero de 1974, en las que se acogia favorablemente la iniciativa
de la Comisién Europea de emprender programas cientificos y tecnologicos en
apoyo de las politicas sectoriales de las Comunidades™.

Sin embargo, tan importante ampliacion del horizonte comunitario quedo

33. Vid. la Resolucién del Consejo, del 14 de enero de 1974, relativa a un primer programa de
accion de las Comunidades Europeas en el ambito de la Ciencia y la tecnologfa, Diario Oficial n.
C 007 de 29/01/1974 p. 0006 — 0006; Edicion especial en espaiiol: Capitulo 16 Tomo 1 p. 0037.
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estancada o, al menos, se enfrento a dificultades durante los siguientes 20 afios.
Un primer intento de incorporar estas materias al ordenamiento juridico
comunitario fue, en 1984, el proyecto de reforma votado por el Parlamento
Europeo, propuesto por Altiero Spinelli; este proyecto dedicaba una seccion
a las «politicas de sociedad» (politica social, educacién y formacion, cultura e
investigacion). El proyecto de Spinelli no tuvo continuidad, aunque contribuyé a
llamar la atencién sobre los temas de cooperacion en el ambito cultural.

Sin embargo, enlos 20 afios transcurridos entre la Cumbre de Paris y el Tratado de
Maastricht, las instituciones comunitarias actuaron mas alla de las competencias
atribuidas por los Tratados originarios.

Para sortear el obstaculo normativo, se recurrié ampliamente al articulo 235 del
entonces Tratado CEE (correspondiente al vigente articulo 352 TFUE), que
disponia que cuando una accién no prevista en los Tratados fuera necesaria para
alcanzar uno de los objetivos de la Comunidad, el Consejo, por unanimidad, a
propuesta de la Comision y previa consulta al Parlamento Europeo, adoptaria las
medidas apropiadas.

Indudablemente, en tal marco juridico, la accién comunitaria ha sido
particularmente prudente, sujeta a constantes compromisos, debido a la
necesidad de un consenso unanime.

Ademas, el instrumento juridico utilizado (concretamente el articulo 235)
obligaba a supeditar la aplicacion de estas materias al objetivo de realizacion del
mercado unico.

El reconocimiento constitucional de las competencias sobre la investigacién no
se produjo hasta 1987, con el Tratado conocido como «Acta Unicay, y hasta el
1992, con el Tratado de Maastricht.

El Acta Unica establece competencias en materia de medio ambiente, cohesion
e investigacion y desarrollo tecnoldgico a escala europea.

Especificamente, el Acta Unica tenfa como objetivo reforzar las bases cientificas y
tecnoldgicas de la industria europea y favorecer el aumento de su competitividad
a escala internacional y se afiadié una subsecciéon especifica dedicada a la

Investigacion y el Desarrollo Tecnolégico (en lo sucesivo, IDT).
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La Comunidad se proponia entonces establecer programas marco plurianuales
de I+T+D que promovieran también la cooperaciéon con terceros paises y
organizaciones internacionales y estimularan la formacién y la movilidad de los
investigadores en la Comunidad.

Por primera vez, en el articulo 130h se indica claramente que los Estados
miembros debfan coordinar entre si las politicas y los programas aplicados a
nivel nacional, refiriéndose esta vez a la investigaciéon en general y sin limitarse
al sector agricola en particular. La Comisiéon podia entonces tomar cualquier
iniciativa util para fomentar dicha coordinacion.

En 1992, el Tratado de la Unién Europea, firmado en Maastricht, constituyé
una nueva etapa en el proceso de integraciéon europea, abriendo el camino a la
integracion politica y creando una Unién Europea que consta de tres pilares:
las Comunidades Europeas, la Politica Exterior y de Seguridad Comun y la
cooperacion policial y judicial en materia penal. El Tratado introdujo el concepto
de ciudadania europea, reforzo los poderes del Parlamento Europeo y puso en
marcha la Unién Econémica y Monetaria.

Ademas, se reafirmé el compromiso de la Unién en materia de investigacion
y desarrollo tecnolégico a través la prevision del Titulo XV del Tratado que se
referfa a la Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico, y del Titulo XIII Industria,
donde el papel de la investigacion se consideré fundamental para aumentar la
competitividad de la industria comunitaria.

Un ultimo paso esencial en el proceso se dio a través del Tratado de Lisboa, que
entr6 en vigor en el 2009, y que clarifico el reparto de competencias entre lo que
entonces era la Unién Europea y los Estados miembros. Este elemento es de
suma importancia porque por primera vez se aclaré una clasificacion precisa que
distinguia entre tres tipos principales de competencias: competencias exclusivas,
competencias compartidas y competencias de apoyo.

Segun el articulo 4 del Tratado de Funcionamiento de la UE, la Unién Europea
y los Estados miembros tienen competencias compartidas en el ambito de la
investigacion y el espacio.

La clasificacion resulta vital para la correcta aplicacion de los procedimientos y el
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proceso de toma de decisiones para la propia Unién, pero especialmente frente
a los Estados miembros y su papel en el sistema de gobernanza supranacional
multinivel. A través del Tratado de Lisboa se reconoce a la Unién Europea la
competencias a continuacion: a) legislar y adoptar actos vinculantes, limitando
el papel de los Estados miembros, cuando se trate de competencias clasificadas
como exclusivas de la UE; b) autorizar y adoptar actos vinculantes de acuerdo
con los Estados miembros en ambitos que entran en la clasificacién de
competencias compartidas; ¢) apoyar, coordinar o complementar la accién de los
Estados miembros sin ningun poder legislativo y sin interferir en el ejercicio de
las competencias de los Estados miembros cuando éstas entran en la categoria
de competencias de apoyo.

En el ejercicio de estas competencias, la Unién esta obligada a respetar tres
principios fundamentales establecidos en el Tratado de la Unién Europea: el
principio de atribucion, segun el cual la Unién sélo tiene las competencias que le
confieren los Tratados; el principio de proporcionalidad, segun el cual el ejercicio
de las competencias de la UE no puede exceder de lo necesario para alcanzar
los objetivos de los Tratados; y el principio de subsidiariedad, en el caso de las
competencias compartidas, segun el cual la UE sélo puede intervenir si es capaz
de actuar mas eficazmente que los Estados miembros.

El principio de subsidiariedad es uno de los elementos mas debatidos en los
ultimos afios cuando se habla del ejercicio de las obligaciones de la Union
respecto a determinados campos de investigaciéon, como por ejemplo el sector

espacial.
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8. Europa como Sociedad del Conocimiento

En los ultimos afios en Buropa se ha observado el tema de la colaboraciéon en
materia cientifica desde la perspectiva de lo que se conoce como «Sociedad del
Conocimientoy»*,

La idea de que el desarrollo de una economia moderna esta estrechamente
ligada al conocimiento y a la informacién no es nueva (ya lo habia previsto el
economista austriaco Fritz Machlup a mediados del siglo XX), pero solamente
en las dltimas décadas este tema ha sido puesto en el centro del debate cultural y
de las acciones de governance, debido a la difusiéon masiva de las tecnologias de
la informacién y la comunicacion (TIC).

En Europa, la tesis de la relevancia social del conocimiento y la informacion
atraviesa el debate sobre la integracion regional, convirtiéndose en la base
de la construcciéon comunitaria, tal como ha sido destacado por documentos
estratégicos y fuentes juridicas™.

El Libro Blanco sobre «Crecimiento, competitividad y empleo» de 1995 elaborado
por la Comisiéon Europea, presidida por Jacques Delors, revel6 las limitaciones
de un modelo de integracién que sélo se centraba en la creaciéon de un mercado
interno.

Segun argumento la Comision, dicho modelo de integracion no parece adecuado
para las necesidades de la sociedad europea contemporanea.

De acuerdo con el Libro Blanco, en esta sociedad, es mucho mas importante
producir, utilizar y compartir el «conocimiento», que la propiedad y el comercio
de bienes materiales.

Otros textos han desarrollado esos argumentos, hasta el punto en que el

34. Sobre este tema y en particular desde una perspectiva juridica, véase R. Cippitani, 2/ Derecho
en la Sociedad del Conocimiento, ISEG, Roma-Perugia, 2012.

35. Véase principalmente el Libro Blanco de la Comisién «Crecimiento, competitividad y
empleo» de 1995; los documentos de la llamada «Estrategia de Lisboa» promovida por el Consejo
Europeo de marzo del afio 2000; la comunicacion «Europa 2020» de 2010; las propuestas de la
Comisién Europea para la nueva programacion financiera 2021-2027 y en particular para el
programa Horizon Europe
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conocimiento se ha convertido en el fulcro de las politicas de las instituciones
europeas en lallamada «Estrategia de Lisboa» promovida por el Consejo Europeo
de marzo del ano 2000 y que sigue hasta hoy.

El conocimiento es el concepto basico del proceso de integracion y desarrollo.
Este seguird siendo la base de la integracién europea, aun en la grave crisis
econémica que ha afectado Europa, y ain mas en el momento en el que el
Continente y el mundo se han encontrado a luchar contra la pandemia de
Covid-19.

Con el fin de resolver los problemas de la economia y de la sociedad europea,
la Unidén tenfa que convertirse en «economia basada en el conocimiento mas
competitiva y dinamica del mundo, capaz de crecer de manera sostenible con mas
y mejores empleos y con mayor cohesion social» (Conclusiones de la Presidencia
del Consejo Europeo de marzo de 2000).

En los documentos de la Unién Europea la palabra «conocimiento» contiene
el sentido especifico de la interrelaciéon entre tres elementos: investigacion,
innovacion y educacién-capacitacion™.

La investigacion se define como la actividad que lleva a la elaboraciéon del
conocimiento, es decir, el trabajo «de creacion realizado de manera sistematica
con el fin de aumentar el conjunto de los conocimientos, incluido el conocimiento
del hombre, de la cultura y de la sociedad, asi como la utilizacién de dicho
conjunto de conocimientos para nuevas aplicaciones»’’. Definiciones similares
estan contenidas en otras fuentes™.

Si la investigacion es la actividad que lleva a la producciéon de conocimiento,

36. V. el parrafo 3.3 Comunicacion de la Comisién al Consejo europeo de primavera, Trabajando
juntos por el crecimiento y el empleo. Relanzamiento de la estrategia de Lisboa, COM(2005) 24
final., del 2 de febrero de 2005.

37. Vid. el articulo 2 de la Directiva 2005/71/CE del Consejo del 12 de octubre de 2005,
relativa a un procedimiento especifico de admisién de nacionales de terceros paises a efectos de
investigacion cientifica.

38. Vid., per ejemplo, la Comunicacién de la Comisién, «Construccién del Espacio Europeo
de la Investigacion al servicio del crecimientoy, COM(2005) 118 def., del 6 de mayo de 2005.
V. ademis la Comunicacién del la Comision, «Marco sobre ayudas estatales de investigacion y
desarrollo e innovacién» (2014/C 198/01).
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la innovacién permite convertir el conocimiento en el desarrollo econémico y
social. La innovacion, efectivamente, podria ser considerada como la aplicacion
del conocimiento en un producto o proceso™.

La educacion y la formacion son los principales instrumentos para compartir y
transferir el conocimiento®.

En una «Sociedad del Conocimiento», la investigacion (la produccién de
conocimiento) la educacion (el principal medio de intercambio de conocimientos),
la innovaciéon (que transforma la investigacion y la educacion en el desarrollo)
constituyen la parte fundamental del proceso de integracién europea en su
conjunto’.

Los textos de la Unién Europea sefialan a estos tres componentes como los
principales instrumentos para el desarrollo econémico y social®, asi como para
el respeto del medio ambiente y, en general para un crecimiento sustentable®.
Entonces la investigacion, la innovacién y la educacién estan cada vez mas
presentes en el proceso politico™.

Las tres componentes del conocimiento tienen que cooperar efectivamente en

el mismo «tridangulo del conocimiento»® en un circuito complejo y continuo™®.

39. Vid. las definiciones de «innovacién de producto» e «innovacion en materia de procesos» que
se encuentran en la Comunicacion, «Marco sobre ayudas estatales de investigacion y desarrollo
e innovacién (I+D+i)», cit., y en el asi dicho Manual de Oslo, Guidelines for Collecting y Interpreting
Innovation Data, 3a edicibn, OCDE, 2005, p. 49.

40. Vid. por ejemplo, la Comunicacién, «Trabajando juntos por el crecimiento y el empleo.
Relanzamiento de la estrategia de Lisboay, citada, del 2005.

41. Por un panorama de la politica de la Unién europea en materia de investigacion, véase Molina
del Pozo, C.E., E/ Derecho comunitario y la 1+D~+T. Hacia el diseiio de un perfil para el futuro, UAH,
Madrid, 2009.

42. Como se afirma en la Comunicacion, «Hacia un espacio europeo de investigacioén, cit., en el
capitulo «Situacién y objetivosy: «Sin embargo la investigacién y la tecnologfa producen del 25 al
50% del crecimiento econémico y determinan en gran medida la competitividad, el empleo y la
calidad de vida de los ciudadanos europeos»

43. Comunicacion, «Revisar la politica comunitaria de innovacién en un mundo cambiante,
COM(2009) 442 final del 2 de septiembre de 2009.

44. V. el parrafo 4 del Capitulo «Uno espacio de la investigacién» en la Comunicacion, «Hacia un
espacio europeo de investigaciony, cit.

45. Véase por ejemplo la Comunicacion, «Construccion del Espacio Europeo de la Investigacion
al servicio del crecimiento» COM(2005) 118 final, 6 de abril de 2005.

46. Vid. Report from the High Level Group chaired by Wim Kok, Facing the Challenge, the Lisbon Strategy
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De esta manera, el conocimiento se genera a través de la investigacioén, pero
no setfa factible sin una educacién adecuada de los propios investigadores*’. La
educaciéon misma también se ha mejorado gracias a los conocimientos generados
por la investigacion. Y la Universidad es, en consecuencia, el contexto donde
sucede la interaccién que para tales efectos resulta ser la mas eficiente que la que
pudiera darse en cualquier otro lugar.

De igual modo, la innovaciéon esta estrechamente vinculada a la investigacion,
pero también necesita de la educacion y de la formacion mismas: «En toda la
UE se reconoce que la excelencia en la educacion, las destrezas y la formacion
son una condicién previa de la innovacién»®. Empero, «(...) los aspectos no
tecnolégicos del proceso de innovacién, como el disefio y la comercializacion,
son cada vez mas importantes para disponer de mas productos y servicios
innovadores en el mercado». Asimismo, esos aspectos tienen su origen en la
educacién y en la formacion.

Entonces la investigacién, la innovacién y la educaciéon estan cada vez mas

presentes en el proceso politico®.

for Growth y Employment, noviembre de 2004.

47. Como afirma, por ejemplo, la Comunicacién, «Mejores carreras y mas movilidad: una
asociacién para los investigadoresy, COM(2008) 317 final, del 23 mayo 2008, «l.a formacién
de muchos investigadores sigue un modelo académico tradicional, que no les prepara para las
necesidades de la economia moderna basada en el conocimiento, donde las conexiones entre las
empresas y las instituciones publicas de investigacion son cada vez mas decisivasy.

48. Comunicacion, «Revisar la politica comunitaria de innovacioén en un mundo cambiantey, cit..
49. V. el parrafo 4 del Capitulo «Uno espacio de la investigacién» en la Comunicacion, «Hacia un
espacio europeo de investigaciony, cit.
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9. El Espacio Europeo de Investigacion e Innovacion

Como ya se ha dicho, desde los afios 70 del siglo pasado, junto con el desarrollo
de la politica comun de investigacion, las fuentes institucionales empezaron
a utilizar la expresion «Espacio Europeo» con respecto a la investigacion y la
clencia.

En particular, Ralf Dahrendorf utiliz6 por primera vez la expresion, que luego
fue retomada por Antonio Ruberti (Comisario de Ciencia, Investigaciéon y
Desarrollo, 1993-1994) y unos afios mas tarde por Philippe Busquin® (Comisario
de Investigacion, Innovacion y Ciencia, 1999-2004).

Hubo muchas diferencias en la forma de entender el concepto de Espacio
Europeo de Investigacion entre Daherendorf y Ruberti.

En opinién de Dahrendorf, el «Espacio» era un modelo sofisticado de
cooperacion intergubernamental®, a través de acciones diversificadas a diferentes
niveles: movilidad de los investigadores; acciones coordinadas y programas de
cooperacion; identificacion de laboratorios para el desarrollo de la investigacion
conjunta a escala europea y la explotacion comun de las infraestructuras de
investigacion existentes; la creacion de redes de investigadores; la cooperacion
con terceros paises y la creaciéon de una Fundacién Europea de la Ciencia™ .
Por otra parte, Antonio Ruberti, aunque basando su idea de Espacio Europeo
de Investigacion en el enfoque multidimensional de Daherendorf, debi6 tener en

cuenta el nuevo marco juridico introducido por el Acta Unica Europea en 1987

50. Philippe Busquin ha descripto el EEI de la siguiente manera The development, at European level,
of an area for the coberent and co-ordinated pursuit of research activities and policies, and an area in which
researchers and knowledge move freely will encourage the expression of European excellence in several ways: First,
by making it possible to establish a ‘critical mass’ of potential excellence, by networking the capacities present
in different Member States, particularly through intensive use of information and communication technologies.
Second, by releasing people and teams from the protection of national barriers, thus introducing competition and
increasing the general level of excellence. Third, by attracting to Enrope the best researchers from the rest of the
world, in the same way that American campuses are currently attracting researchers’ [Fuente: FP6 Step by
Step, CORDIS).

51. Vid. R. Dahrendotf, Eurgpdisches Tagebuch (der Standard), Géttingen: Steidl, 1995.

52. Vid. también L. Guzzetti, A Brief History of European Union Research Policy, European
Commission, Bruxelles, 1995
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y por el Tratado de Maastricht en 1992, asf como las primeras experiencias de
aplicacion de los Programas Marco de Investigacion.

Segin este contexto juridico, el Espacio Europeo de Investigaciéon ya no
representa una forma intergubernamental de cooperacion, sino un instrumento
de gobernanza de las diversas dimensiones de la investigacién europea.
También es importante recordar que en el planteamiento de Antonio Ruberti,
el Espacio Europeo de Investigaciéon debia construirse sobre una dimensioén
«cultural» mediante la inclusion de la ciencia en la dimensioén social y respetando
los valores éticos de la ciencia™. Esto era coherente con la idea de Europa como
«sociedad basada en el conocimiento» lanzada por la Comision dirigida por
Delors.

A principios del nuevo milenio, Busquin, Comisario responsable de investigacion
en la Comisiéon presidida por Romano Prodi, retomé el concepto de sus
predecesores y elaboré la Comunicaciéon de la Comision Europea «Hacia un
espacio europeo de investigacion» aprobada por el Consejo Europeo de Lisboa
de 2000°*.

La Comunicacion senala las mismas deficiencias sustanciales ya sefialadas por
la propia Comisién en el Libro Blanco «Crecimiento, competitividad y empleo»
de 1993 y en el Libro Verde de 1995: la escasez de recursos y la insuficiente
transferencia tecnolégica™ siguen siendo algunos de los elementos mencionados
con frecuencia, junto con la falta de coordinacién real entre los Estados
miembros, la fragmentacion, los procedimientos complicados e inflexibles y la
falta total de equilibrio entre riesgo y confianza, tal como se desprende de la
evaluacién intermedia del 7° Programa Marco.

En la actualidad, el EEI pretende ser un entorno dinamico, multicultural e

53. A. Ruberti, M. André, Uno spazio europeo della scienza, ob. cit., p. 137.

54. Communication of the European Commission, Hacia un Espacio Europeo dela Investigacion,
COM (2000) 6 final del 18 de enero de 2000.

55. Vid.: G. Dosi, P. Llerena, M. Sylos Labini, The relationships between science, technologies and their
industrial exploitation: An illustration throngh the myths and realities of the so-called European Paradox’,
Research Policy, Volume 35, Issue 10, diciembre 2006, pp.1450-1464

56. Vid. the «Interim evaluation of the VII Framework Programme: Report of the Expert
Group» of 12 November 2010.
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interdisciplinar con una sélida base industrial. Es uno de los activos claves de la
Unién Europea junto con varios factores clave que le otorgan un crecimiento
vibrante y continuo. El sector servicios estd en continua evolucion y la calidad
del sector agricola es considerablemente alta.

La importancia del propio concepto de Espacio Europeo de Investigacion
y su relevancia para el panorama de la investigaciéon europea se ha visto
confirmado cuando fue constitucionalizado, incluyéndolo dentro del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) por el Tratado de Lisboa de
20009.

Al considerar el proceso de integraciéon europea desde una nueva perspectiva, se
hizo evidente la necesidad de garantizar la circulacion del conocimiento y, sobre
todo, de las personas involucradas en su elaboracién y difusion.

Esta necesidad constituye el nicleo mismo del concepto de construccién de un
Espacio Europeo de Investigacion. Segun el articulo 179, apartado 1, TFUE:
«La Unidén tendra por objetivo fortalecer sus bases cientificas y tecnoldgicas,
mediante la realizaciéon de un espacio europeo de investigacion en el que los
investigadores, los conocimientos cientificos y las tecnologfas circulen libremente,
y favorecer el desarrollo de su competitividad, incluida la de su industria, asi
como fomentar las acciones de investigaciéon que se consideren necesarias en
virtud de los demas capitulos de los Tratados».

La Comisién opina que el EEI debe basarse en una coordinacion eficaz a escala
europea de las actividades de investigacién nacionales y regionales y en el que los

programas, las politicas y las iniciativas se apliquen y financien a nivel europeo”’.

57. Commisién europea, Libro Verde, El Espacio Europeo de Investigacion: nuevas perspectivas
(COM (2007)0161, del 4 de abril de 2007.

60

Construccion de un espacio europeo de la ciencia

10. El Espacio Europeo de la Investigacion como sistema juridico

Los textos legales demuestran que el sistema juridico de la UE en la época del
conocimiento se basa en el resultado principal de la integracion europea: el
mercado interno.

El establecimiento del mercado interno ya puso en crisis los principios
tradicionales del derecho civil.

En efecto, este mercado interno no es un contexto exclusivamente econémico,
sino un sistema legal, segtn la jurisprudencia del Tribunal de Justicia desde la
sentencia Van Gend en Loos™ y Costa contra Enel”.

Ese sistema legal norma no sélo las materias econémicas, sino también los
intereses no patrimoniales de las personas.

Las libertades concedidas por el mercado interior ya han requerido regular los
aspectos no econémicos de la vida de las personas, como la educacion y la
formacion, el reconocimiento de diplomas, la aplicacién de los sistemas sociales
y de salud, y el régimen de pensiones.

Sin embargo, el concepto del conocimiento es capaz de transformar mas
profundamente el sistema juridico de la UE.

Hay varios aspectos de la integracién en el conocimiento que no pueden reducirse
a la idea de un mercado interno, es decir, la investigacion, la educaciéon o la
innovacion no pueden ser considerados como la produccion de bienes y servicios.
Las fuentes legales de la UE tienen en cuenta los aspectos del conocimiento que
no estan relacionados con los intereses econémicos, como las cuestiones éticas y
el respeto a los derechos fundamentales, por mencionar algunos.

En los capitulos siguientes se estudiara como se regulan los derechos individuales

y las relaciones juridicas en el ambito del Espacio Europeo de la Investigacion.

58. Tribunal de Justicia, sent. 5 de febrero de 1963, 26-62, Van Gend en Loos ¢. Administratie der
Belastingen, ECLI:EU:C:1963:1.
59. Ttibunal de Justicia. 15 de julio de 1964, 6/64, Costa c. ENEL, ECLLEU:C:1964:66.
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Capitulo 2

La libertad de catedra y de investigacion como derechos
fundamentales

Sumario: 1. Del corporativismo medieval a la universidad estatal - 2. La libertad
de catedra como derecho fundamental - 3. Libertad de catedra e investigacion
en su dimension personal - 4. Sujetos - 5. Dimensién institucional y autonomia

universitaria

1. Del corporativismo medieval a la universidad estatal

Fue enla Edad Media que nacié laidea de que alos profesores debiera atribuirseles
un estatuto juridico y social especial.

En esa época, especialmente en la Baja Edad Media, se formé un nuevo
grupo social, los «ntelectuales» (como los llama Le Goff)', quienes, pese a las
dificultades practicas de circulacién, iban impartiendo clases por toda Europa,
constituyendo una de las «grandes olas transeuropeasy, que fueron construyendo
la cultura continental®.

Docentes y alumnos se agrupaban por medio de acuerdos y asociaciones cuyo
objeto era la ensefianza y cuya organizacion se sujetaba al esquema corporativo
de las artes y profesiones, que acompafi6é el modelo social entonces tradicional
(constituido por categorfas inmutables: nobles, comerciantes, religiosos y
campesinos)’. De dichos acuerdos sostenidos por alumnos y docentes nacieron

los Studii o Universitates®, entre los cuales pueden mencionarse los de Bolofia

1.J. Le Goft, Les intellectuelles an Moyen A:ge, Paris, Seuil, 1957.

2. E. Motin, Penser 'Europe, Folio, Paris, 1987.

3.]. Le Goff, Les intellectuelles au Moyen Age, ob. cit.

4. C. Botio, Storia dell'Universita (dalle origini agli anni ottanta del XX secolo), en 'T. Sediari (coord.),
Cultura dell integrazione europea, Giappichelli, Torino, 2007, pp. 47-80.
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(1053), Paris (1150), Oxford (1167), Salamanca (1218), Montpellier (1220),
Padua (1222), Napoles (1224), Roma (1303), y el Studium Generale, es decir, la
Universidad de Perugia (1308).

Los universitarios (docentes y alumnos) recibieron una proteccion especial que
propiciara su circulacion. A tales efectos, la Authentica Habita promulgada en
1158 por el Emperador Federico I Barbirroja en la Dieta de Roncaglia, establecio
importantes privilegios juridicos pata los universitatios del Studium de Bolofia’.
Como se afirma en el documento: «Quis eorum non misereatur, amore scientie
facti exules; de divitibus pauperes semetipsos exinaniunt, vitam suam omnibus
periculis exponunt, et a vilissimis sepe hominibus, - quod graviter ferendum
est - corporales iniurias sine causa perferunt ?» («Y quién no se compadece
de ellos cuando, exiliados por amor a la ciencia, abandonan voluntariamente la
riqueza por la pobreza, exponen su vida a toda clase de peligros y, lo que es peor,
a menudo se ven obligados a sufrir dafios corporales por parte de los hombres
mas viles y sin razén?y).

En general, el surgimiento de las universidades en la Edad Media fue acompanado
por la concesién, a profesores y estudiantes, de parte de las autoridades
eclesiasticas y civiles, de ciertos privilegios, por lo que gozaban de un estatuto
especial en asuntos como la jurisdiccion, el servicio militar, y hasta de exenciones
fiscales®.

Ademas de los citados privilegios, se concedi6 alas universidades el poder de llevar
a cabo actos juridicos autbnomos propios, como reglamentar su funcionamiento
interno. Esta suerte de autonomia se le reconocio, también, a las universidades
que surgieron en el Nuevo Mundo durante el siglo XVI. Por ejemplo, la Cédula
Real que estableci6 la Universidad de México previé que «los que se graduasen

en dicha Real Universidad gozasen de todos los privilegios y excepciones que

5. A. Marongiu, La Costituzione « Habita» di Federico 1, en Clio, 1965, pp. 3-24; 1d., Le privileginm
scholasticum de Frédéric Barberousse et son application, en Cabiers de civilisation médiévale, vol. 15, n. 60,
1972, pp. 295-301

6. J.C. Ferrada Borquez, La autonomia universitaria: algunas reflexiones generales acerca de su contenido

Jjuridico, en Estudios Sociales | Corporacion de Promocién Universitaria, Santiago del Chile, no. 108
(semestre 2, 2001), p. 59-89, espec. 65.
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gozaban los Doctores de las demas Universidades de sus Reinos, en especial de
Salamanca».

Sin embargo, el reconocimiento de una cierta clase de autonomia y de privilegios
no significo pluralidad cultural o tolerancia ideoldgica. Inicialmente fue prohibida
la ensefianza de los clasicos, como Aristoteles, y fueron perseguidos pensadores
posteriores que no seguian la ortodoxia oficial, como, por ejemplo, Guillermo
Occam, Giordano Bruno y, mas tarde, Galielo Galilei. De modo que la historia
del pensamiento en Europa es también una historia de represion, incluso
organizada, como en el caso de la Inquisicién’.

A partir del siglo XV se produjeron importantes transformaciones econémicas,
sociales y culturales, que constituyeron el presupuesto de la filosofia de la
Tlustraciéon y la afirmacion del método cientifico como forma dominante del
saber®. Como se haafirmado, a partir de esa época, la produccién del conocimiento
ya no era posible sin ser compartida y transmitida a una comunidad cientifica’,
con sus propios métodos y valores'’.

En el siglo XVII nacieron las «academias», entre las cuales se cuenta la Academia
dei Lincei en Roma, la Royal Society en Londres, la Académie des Sciences
en Paris''. Estas, a diferencia de las universidades medievales, se hallaban mas
ligadas al ambito local en el cual operaban; sin embargo, hicieron posible que a
nivel europeo y entre los distintos pensadores se diese un verdadero proceso de

colaboracion'.

7. M. Schoijet, Libertad académica y represion: algunos antecedentes historicos, en Desacatos, n. 31,
septiembre-diciembre 2009, pp. 137-144

8. A. J. Aguilé Bonet, La #niversidad y la globalizacion alternativa: justicia cognitiva, diversidad epistémica y
democracia de saberes, en Némadas. Revista Critica de Ciencias Sociales y Juridicas, 22, 2009, 2, Publicacién
Electrénica de la Universidad Complutense.

9. Véase P. Galluzzi, M. Torrini, Premessa, en P. Galluzzi, C. Poni, M. Tortini, (cootd.), Accadémie
scientifique del ‘600, en Quaderni storici, n. 48 de diciembre de 1981, il Mulino, Ancona-Roma, 1981,
p. 757.

10. A. Ruberti, C. Goti Giorgi, Ricerca scientifica e tecnologica, en Enciclopedia del Novecento, Supplemento
11, 1998, p. 809.

11. Véase P. Galluzzi, M. Tortini, Premessa, en P. Galluzzi, C. Poni, M. Torrini, (coord.), Accadémie
scientificque del ‘600, en Quaderni storici, op.cit.

12. Cfr. A. Ruberti, L'Europa della scienza e della tecnologia alle soglie del nunovo millennio, Hendrik
Brugmans Memorial Lecture, Bruges, 12 de diciembre de 1997; 1d., I/ ruolo delle accademie 0ggi, en
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Esa es también la época en la cual surge la idea, inicialmente sélo de caracter
filosofico, de los derechos de los hombres, entre los cuales se encuentra la
libertad de catedra y de investigacién'.

En el periodo posrevolucionario, un grupo de sabios, entre los que se cuenta a
Condorcet, presento a la Asamblea Nacional francesa el «Rapport et project de
decret sur Porganisation Générale de Iinstruction publique». Este contemplaba
« Les idées de gratuité, d’obligation, de laicité et d’universalité qu’il contient
attendront un siecle pour passer dans les faits »'*.

El primer reconocimiento legal a la libertad de catedra se produjo con la Carta
de Luis Philip d’Orléans de 1830 y con la Constitucién republicana francesa de
1848. En esa misma época se afirma la libertad de ensefianza en la Constitucion
impetial de 1849 y la prusiana de 1850".

En muchos paises europeos la libertad de ensefianza fue prevista sélo a partir del
1868, como en el caso de Espafia (véase los decretos del 14 de octubre de 1868
y 21 de octubre de 1868). Empero, dicha libertad fue reconocida exclusivamente
desde el punto de vista formal, a pesar de que fue paulatinamente desplazada por
las normas que entraron en vigor sucesivamente.

En todo caso, el mundo académico experimenté la presién proveniente de las
Iglesias, tanto de las protestantes como de la catdlica, que se opusieron a la
difusién de la educacion laica y de ideas como el evolucionismo en el campo
biolégico, ya que se pensaba que pusiese en duda la concepcion biblica de la
creacion'.

Finalmente, enla época moderna las universidades y otras instituciones culturales

Bollettini ed Atti della Accademia Medica di Roma, vol. 112, 1987-1988.

13. M. Schoijet, Libertad académica y represion: algunos antecedentes histdricos, op. cit.

14. B. Jolibert, Condorcet, en Perspectives : revue trimestrielle d’éducation comparée, Paris, UNESCO,
Bureau international d’éducation, vol. XXIII, n. 1-2, 1993, p. 201-213.

15. U. Pototschnig, Insegnamento (liberta di), en Enc.dir., Milano, 1971, vol. XXI.

16. M. Schoijet, Libertad académica y represion: algunos antecedentes historicos, en Desacatos, n. 31,
septiembre-diciembre 2009, pp. 137-144, afirma que «En Italia, a comienzos de ese siglo, se
impusieron medidas mas restrictivas para la admisién en algunas universidades; por ejemplo, en
la de Génova se llegd a exigir no sélo la calidad de catélico sino una constancia de ser catdlico
practicante y un certificado policial de buena conducta.

66

La libertad de catedra y de investigacion como derechos fundamentales

acabaron siendo corporaciones mas libres pero sujetas al control de los Estados
nacionales, los que se volvian cada vez mas poderosos'”.

Como afirma Wilhelm Von Humboldt en su «Uber die innere und uBere
Organisation der hoheren wissenschaftlichen Anstalten in Berliny («Sobre
la organizacién interna y externa de las instituciones cientificas superiores en
Berlin») de 1810, las universidades y otras instituciones cientificas superiores se
consideran la «cumbre en la que converge todo lo que acontece inmediatamente
para la cultura moral de la nacién».

Ello pese a que la relacion entre Estado y universidades no debe ser una
subordinacién jerarquica: «El Estado no debe tratar a sus universidades ni como
centros de educacion secundaria ni como escuelas especiales, y no ha de valerse
de su academia como si fuera una diputacion técnica o cientifica. En general
(pues mas adelante trataremos las excepciones concretas que deben tener lugar
respecto a las universidades), no debe exigir de ellas nada que se refiera inmediata
y directamente a él, sino que ha de mantener la interna conviccion de que si ellas
alcanzan su proposito tltimo [Endzweck], también satisfaran el fin del Estado, y
esto desde un punto de vista mucho mas elevado, desde un punto de vista desde
el que se deja comprender mucho mas y desde el que pueden ser alcanzadas
fuerzas y resortes completamente distintas de las que él es capaz de poner en
movimienton.

En el siglo XIX se elabora el modelo de universidad que Immanuel Wallerstein
define el «moderno sistema universitario» '*. Es entonces que la universidad
comienza a funcionar como una institucién burocratica, con un profesorado
asalariado y de tiempo completo, que puede adoptar cierto tipo de decisiones
centralizadas sobre asuntos educativos y que cuenta con una mayorfa de
estudiantes también de tiempo completo.

Como se ha visto en el capitulo 1, en los siglos XIX y XX Ia cultura se nacionaliza
y los académicos participan en la constuccién de la idendidad nacional.

Especialmente durante el totalitarismo europeo, como el italiano y el aleman,

17. C. Botio, Storia dell’'Universita (dalle origini agli anni ottanta del XX secolo), op. cit., p. 67.
18. 1. Wallerstein, El universalismo enrgpeo. El discurso del poder, Siglo XXI, Madrid, 2007, p. 77
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el control estatal fue sumamente ferreo: los o6rganos de las universidades
eran nombrados por el poder central, el Ministerio competente adoptaba las
principales decisiones, incluso las relativas a los programas de estudios y los
docentes se consideraban funcionarios publicos con el deber de juramentar
fidelidad al régimen (en Italia, por cierto, durante el fascismo, de los 1.200
profesores universitarios que entonces existian, inicamente 12 rechazaron dicho

juramento, razén por la cual fueron expulsados)”’.

2. La libertad de catedra y de investigacion como derecho
fundamental

La libertad de catedra y de investigacion se convirtieron en derechos, en sentido
juridico, por virtud de las Constituciones de la segunda mitad del siglo XX, a
las que se anticiparon, sin embargo, la Constitucién de Weimar de 1919% y la
espafiola de 19317,

En esa época, después de la destruccion fisica y moral del continente europeo,
se afirman los derechos individuales contra el excesivo poder de los Estados™.
En particular se considera necesario proteger la libertad de catedra y de
investigacion para evitar el dafo de que habfan sido objeto la cultura cientifica
y la educaciéon durante los regimenes totalitarios®. Este proceso dilat6 varias
décadas, es decir, hasta que los paises europeos no se convirtieron en Estados

democraticos, en los afios setenta y ochenta Espafa, Portugal, Grecia vy,

19. G. Boatti, Preferirei di no. Le storie dei dodici professori che si opposero a Mussolini, Einaudi, Torino,
2001.

20. El articulo 142 establecia que « Die Kunst, die Wissenschaft und ibre Lebre sind frei. Der Staat
gewabrt ihnen Schutz und nimmt an ihrer Pflege teil »

21. V. el articulo 48.3, que tras indicar que «LLos profesores y catedraticos de la ensefianza oficial
son funcionarios publicos», prevefa que «La libertad de catedra queda reconocida y garantizada».
22. Sobte la definicién de «derechos humanos», véase M. 1. Alvarez Ledesma, Derechos humanos.
Una vision multidimensional, McGraw Hill, México, 2023, espec. p. 1 sigs.; Id. Derechos Humanos
(Teoria General), en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani (coord.), Diccionario analitico de Derechos
bumanos e integracion juridica, ISEG, Roma-Perugia-México, 2013.

23. Cfr. R. Maiocchi, G/ scienziati del Duce. 1/ ruolo dei ricercatori e del CNR nella politica antarchica del
fascismo, Roma, 2003.
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sucesivamente en los afios noventa, los paises de Europa Oriental.

Hoy en dia la libertad de catedra y de investigaciéon estan reconocidas en
toda Constitucion. En Europa, por ejemplo, el parrafo 5 de la Grundgesetz
alemana de 1949 establece que: «Seran libres el arte y la ciencia, la investigacion
y la ensefanza». En el primer apartado del articulo 33 de la Constitucién de
la Republica italiana de 1948 se prevé que «’arte e la scienza sono libere e
libero ne ¢ I'insegnamento». A su vez, el articulo 20 de la Constitucién espafiola
(1978) dedicado a la libertad de expresién dice que: «Se reconocen y protegen
los derechos: (...) b) a la produccién y creacion literaria, artistica, cientifica y
técnica. ¢) a la libertad de catedra (...)». El articulo 16 de la Constitucién de
Grecia («Xovtaypo g EAadacy) (1975) en su primer parrafo prevé: «Son libres
el arte y la ciencia, la investigacion y la ensefianza, y su desarrollo y promocion
constituyen obligacién del Estado». Por su parte, el articulo 42 de la Constitucion
de Portugal («Constituicao da Republica Portuguesa») (1976), prescibe: «Se
garantiza la creacion intelectual, artistica y cientificax.

Asimismo, el articulo 16 de la Constitucion de Finlandia («Suomen perustuslaki»)
(2000) establece: «(...) Se garantiza la libertad cientifica y artistica y de educacion
superior (...)». La Constitucién de la Republica de Bulgaria («Koucrurymms
Ha PenryOamka Bwarapusa») (1991) protege «la creatividad artistica, cientifica
y tecnoldgica se reconocen y se garantizan por la ley» (articulo 54). En la
Constituciéon de Eslovenia («Ustava Republike Slovenije») de 1991, «(...) se
garantiza la libertad de la investigacion cientifica y de esfuerzo artisticon (articulo
59).

Por otra parte, en América Latina, el articulo 14 la Constitucién Nacional de la
Republica Argentina (1994) afirma el derecho de ensefiar y aprender asi como
publicar sin censura; el articulo 206 de la Constituciéon Politica Federativa del
Brasil (1988) afirma que «lLa ensefianza se impartira con base en los siguientes
principios: I. Igualdad de condiciones para el acceso y la permanencia enla escuela;
II. Libertad de aprender, ensefiar, investigar y divulgar el pensamiento, el arte y
el saber; I1I. Pluralismo de ideas y de concepciones pedagogicas, y coexistencia

de instituciones publicas y privadas de ensefianza»; en la Constituciéon de la
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Republica del Paraguay (1992) el articulo 74 garantiza «la libertad de ensefiar,
sin mas requisitos que la idoneidad y la integridad ética» mientras el articulo
79 reconoce la autonomia universitaria. Segin la Constituciéon Politica de
Colombia de 1991 «El Estado garantiza las libertades de ensefianza, aprendizaje,
investigacion y catedra» (articulo 27). La Constitucion de la Republica Oriental
del Uruguay prevé «Queda garantizada la libertad de ensefanzax» (articulo 68).
En la Constitucién politica de Pera (1993) se garantiza la libertad de ensefianza
(articulo 13) y dedica el articulo 18 a la universidad reconociendo la libertad de
catedra y la autonomia universitaria.

El articulo 104 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia
del (2022) se afirma que «El Estado garantizara el desarrollo de la ciencia y la
investigacion cientifica, técnica y tecnoldgica en beneficio del interés generaly.
Segun el articulo 32 de la Constituciéon de la Republica de Cuba (2019) se
considera entre los «postulados» de la politica educativa, cientifica y cultural
que «la actividad creadora e investigativa en la ciencia es libre. Se estimula la
investigacion cientifica con un enfoque de desarrollo e innovacion, priorizando
la dirigida a solucionar los problemas que atafien al interés de la sociedad y al
beneficio del puebloy.

En México en el articulo 3, fraccion VII, de la Constitucion federal se prevé que
«LLas universidades y las demas instituciones de educacién superior a las que la
ley otorgue autonomia, tendran la facultad y la responsabilidad de gobernarse
a s{ mismas; realizaran sus fines de educar, investigar y difundir la cultura de
acuerdo con los principios de este articulo, respetando la libertad de catedra e
investigacion y de libre examen y discusion de las ideasy.

Como ha sucedido con los demas derechos individuales en la segunda mitad del
siglo XX, la libertad de catedra también fue reconocida y protegida incluso a
nivel supranacional e internacional.

Por lo que se refiere a las fuentes internacionales cabe destacar especialmente
la «Declaracion mundial sobre la educacion superior en el siglo XXI: Vision y
acciony» emitida por la UNESCO el 9 de octubre de 1998. De igual modo, la

Declaracion Universal de Derechos Humanos de ONU de 1948, cuando trata
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de la libertad de expresion y de opinion, incluye un apartado que incorpora el
derecho a «no ser molestado a causa de sus opiniones, el de investigar y recibir
informaciones y opiniones, y el de difundirlas, sin limitacién de fronteras, por
cualquier medio de expresién» (articulo 19), y mas adelante (articulo 27) afirma,
entre otros, el derecho de toda persona a «participar en el progreso cientifico y
en los beneficios que de él resulten» y el derecho «a la proteccion de los intereses
morales y materiales que le correspondan por razén de las producciones
cientificas, literarias y artisticas de que sea autora».

El Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de la ONU de 1966
reconoce en el articulo relativo a la libertad de expresion «(...) la libertad de
buscar, recibir y difundir informaciones e ideas de toda indole» (articulo 19)*. Por
ultimo, el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
de 1966 también, considera expresamente el respeto a «(...) la libertad para la
investigacion cientifica» (articulo 15)>.

En el Derecho europeo, la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea reconoce como derecho la libertad de ensefianza y en el articulo 13
establece que: «las artes y la investigacion cientifica son libres. Se respeta la
libertad de catedra» *.

Esde tal suerte que lalibertad de ensefianza y de investigacion puedan considerarse
derechos fundamentales previstos en la mayorfa de los ordenamientos juridicos

nacionales, el Derecho internacional y supranacional®’.

24. Véase art. 19 del Pacto Internacional de derechos Civiles y Politicos, adoptado por la
Asamblea General de Naciones Unidas en su tesolucion 2200 A (XXI), del 16 de diciembre de
1966, que entré en vigor el 23 de marzo de 1976.

25. Vid. M. Ahumada Canabes, La /bertad de investigacion cientifica, panorama de su situacion en el
constitucionalismo comparado y en el Derecho Internacional, en Revista Chilena de Derecho, vol. 39, nim.2,
agosto 2012, p. 411-445.

26. Vid. C.E. Molina del Pozo, C. Archontaki, Libertad de artes y de Investigacion Cientifica, Libertad de
Cétedra, en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani (coord.), Diccionario analitico de Derechos hunanos e
integracion juridica, ob. cit., p 361 sigs.

27. Cfr. la sentencia del Conseil Constitutionnel francés 2010-20/21 QPC, 6 de agosto de 2010,
cons. 6, de 8 a 14.
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3. Libertad de catedra e investigacion en su dimensién individual

Generalmente, la libertad de ensefianza y de investigaciéon se considera una
derivacion de la libertad de expresion. En Europa tal concepcion esta subrayada
por el articulo 10 de la Carta de la Unién Europea que, en lo particular, establece
lo siguiente: «Toda persona tiene derecho a la libertad de pensamiento, de
conciencia y de religiéon», derecho que abarca también el ambito de la ensefianza.
Las disposiciones constitucionales contienen la afirmaciéon de una extension
particular de la libertad de pensamiento, la del profesor y del investigador en
la conduccién de la ensefianza y la investigaciéon misma. Es la afirmacién de la
libertad de elaborar y transmitir la cultura, la cual se corresponde a la obligacion
del Estado de promover el desarrollo y el efectivo acceso de todos a dicho
desarrollo (véase por ejemplo el articulo 9 de la Constitucién italiana)™.

De modo concreto, la libertad de ensefianza consiste en la libertad personal del
profesor en virtud de la cual puede expresar libremente sus pensamientos, sobre
todo en dmbito escolar .

El'Tribunal Constitucional espafnol enla fundamental sentenciadel 13 de febrerode
1981, n. 5, considera que: «LLa libertad de ensefianza que explicitamente reconoce
nuestra Constitucion (art. 27.1) puede ser entendida como una proyeccion de
la libertad ideoldgica y religiosa y del derecho a expresar y difundir libremente
los pensamientos, ideas u opiniones que también garantizan y protegen otros
preceptos constitucionales (especialmente arts. 16.1 y 20.1 a).» (parrafo 7 de la
motivacion), haciendo referencia incluso al articulo 9 CEDH. En otra sentencia
del mismo Tribunal se destaca que dicha libertad consiste «(...) en la posibilidad
de expresar las ideas o convicciones que cada profesor asume como propias en
relacion con la materia objeto de ensefianza» (STC sentencia 217/1992, del 1 de
diciembre).

Por otro lado, la «ibertad de investigacion», puede considerarse como «(...)

el derecho fundamental que garantiza al investigador su autodeterminacion

28. Cfr. Corte Costituzionale italiana, sentencia del 8 de julio de 2004, n. 256.
29. U. Pototschning, Insegnamento, istruzione, scuola, en Ginr: Cost., 1961 p. 377 sigs.
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individual en la realizacién de la actividad de obtenciéon de un nuevo
conocimiento a través del método riguroso que caracteriza lo cientifico y en
la difusién de sus resultados»”. La enseflanza es, propiamente dicha, «(...) una
actividad encaminada de modo sistematico y con un minimo de continuidad a
la transmisién de un determinado cuerpo de conocimientos y valoresy (STC n.
5/1981, par. 7)°'. Empero, la ensefianza no es lo mismo que el «opinionismoy, es
decit, la informacion no elaborada en un sistema de conocimientos®. La opinién
esta protegida como expresion de la libertad de pensamiento en general, pero no
forma parte del ejercicio de la libertad de catedra.

La libertad de ensefianza posee un contenido tanto positivo como negativo,
segun sostiene el Tribunal Constitucional espafiol. Desde el punto de vista
positivo, la libertad de catedra incluye varias facultades que «(...) no pueden
concebirse de forma auténoma o separada de la libertad del profesor para ejercer
la docencia que le corresponda ya que éstas se constituyen en los instrumentos de
exteriorizacion del derecho que constitucionalmente se reconoce a quien ensefia»
. Los profesores deben tener la posibilidad de expresar sus ideas o convicciones
en su materia concreta (STC del 28 de junio de 1993, n. 212). En cambio, el
profesor «no debe verse obligado a impartir enseflanzas que contradigan sus
conocimientos» (Recomendacion de 1997 de la UNESCO relativa a la condicion
del personal docente de ensefianza superior, parrafo 28).

De acuerdo con la antecitada Recomendacion, la libertad de catedra implica
«(...) la libertad de ensefiar y debatir sin verse limitado por doctrinas instituidas
(libertad de catedra); la libertad de llevar a cabo investigaciones y difundir y
publicar los resultados de estas; la libertad de expresar libremente su opinion
sobre la institucion o el sistema en que trabaja» (parr. 27).

Este contenido positivo comporta la «ibertad de programay, es decir la facultad

30. J.M. Rodriguez De Santiago, Libertad de investigacion cientifica y sexenios, en Revista catalana de dret
priblic, num. 44, 2012 p. 225-252 (p.228).

31. V. también, Tribunal Europeo de los Derechos Humanos («Ttibunal EDH»), Campbell y
Cosans c. Reino Unido, 25 de febrero de 1982, § 33, serie A n. 48.

32. J. A. Velasquez Betancur, Libertad de Cétedra, 15 de septiembre de 2011, en elmundo.com.
33. E. Exposito, La libertad de citedra, Tecnos, Madrid, 1995, p. 165.
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que posee el docente de poder determinar un programa de estudios propio,
definir el contenido y sistema de ensefianza de la asignatura, orientar libremente
sus explicaciones y seleccionar los textos que va a utilizar (SAN del 12 de mayo de
1989, FJ 2; STS del 30 de noviembre de 1989; STC 217/1992, del 1 de diciembre).
Para la citada Recomendacion de la UNESCO el docente tiene el derecho a «(...)
desempefiar un papel importante en la elaboracién de los planes de estudios»
(parr. 28; cfr. también los parrafos 61 y 62 de Recomendaciéon conjunta de la
OIT y la UNESCO relativa a la situacion del personal docente de 1960).

La libertad de programa incluye el método de evaluacion (STS del 29 de octubre
de 1990, FJ 2, Sala 3.%). Dicha libertad considera también la facultad de eleccion
de los instrumentos necesarios para llevar a cabo la actividad del docente, en
particular el método respectivo y los matetiales didacticos del caso™.

Ademas, los docentes universitarios poseen el derecho a la libre produccion
cientifica y técnica®. De hecho, la libertad de ensefianza se establece junto con la
libertad de la ciencia, ya que ambas cuestiones estan estrechamente relacionadas
entre s{*, Tal interrelacion esta contenida en muchas fuentes constitucionales,
como el articulo 33 de la Constitucion italiana y el articulo 13 de la Carta de los
Derechos Fundamentales dela Unién Europea. De hecho, como afirma el Tribunal
Constitucional italiano: «Ambas libertades se establecen de forma conjunta, en
un tnico contexto, por el articulo 33 y estan estrechamente relacionadas entre si,
ya que la segunda, aunque susceptible de plantearse de manera distinta en funcién
de los diferentes tipos y grados de ensefianza, ain representa - sobre todo en el
campo del arte - casi una continuacién y ampliacién de la primera®. Dado que la
ensefanza y la investigacion estan en la base del desarrollo de la sociedad, tienen

que ser protegidas en funcién del interés de la sociedad misma®™. En cambio,

34. E. Expésito, Libertad de catedra del profesor universitario, en Revista de Educacion y
Derecho/ Education and Law Review, nim. 7, octubre 2012 - marzo 2013.

35. Cfr. SAT Bilbao, Sala de lo Contencioso administrativo, del 4 de septiembre de 1985, FF]]J
3,4y5.

36. W. Thieme, deutsches Hochschulrecht, BetlinKoéln, 1956, p. 43 sigs.

37. Corte Costituzionale italiana, 10 julio de 1974 n. 240.

38. Karl H. Friauf, Heinz Wagner, Hans H. Rupp, Wilhelm K. Geck, Die Stellung der Studenten in
der Universitat, en V. von De Gruyter, Verdffentlichungen der Vereinigung der dentschen Staatsrechtslebrer,

74

La libertad de catedra y de investigacion como derechos fundamentales

segun la doctrina y la jurisprudencia, la libertad de catedra «(...) no comprende
ni la libertad de no ensenar ni la libertad de expresar ideas ajenas al contenido de
la ensefianza»”. El docente no puede «adoctrinar ni falsear la verdad o verdades
cientificas o historicas, ni puede deducir o sesgar arbitrariamente el contenido
sustancial o convencional de la informacién necesaria para hacer posible el libre
y pleno desarrollo de la personalidad de sus alumnos»*. En particular, el docente
no posee el llamado derecho a la propaganda*’.

Notberto Bobbio, en la parte inicial de su obra «El futuro de la democracia»®, hace
referencia a Max Weber, que en una conferencia en la Universidad de Munich,
afirmo que: «lLa catedra no es ni para los demagogos ni para los profetasy.
Propaganda y educaciéon son fenémenos comunicativos muy cercanos, que,
sin embargo, se pueden distinguir: «Desde el punto de vista de la intencién
comunicativa, la propaganda es un fenémeno comunicativo cuyo objetivo gira
en torno a la consecucion, mantenimiento o reforzamiento del poder. Ademas,
«Desde un punto de vista formal...una educacién no-propagandistica debe
articular un flujo comunicativo dialégico entre emisor y receptor que anule o
matice la imposicién unidireccional de una ideologia de poder por parte del
educador, y que permita el libre desarrollo critico y racional del educando»®.
Sin embargo, como opina el Tribunal constitucional espafiol, debe brindarse una
proteccién sobre todo «negativa» de la libertad de catedra (STC 217/1992). Ello
implica un deber de abstencién de los poderes publicos para dejar en libertad a

los docentes en la actividad de enseflanza y de investigacion (STC n. 5/1981, part.

1969, Heft 27, 200-201.

39. B. Lozano Cutanda, La libertad de citedra y sus limites, en El Pais, lunes, 13 de enero de 1997
40. G. Camara Villar, Sobre e/ concepto y los fines de la eduncacion en la constitucion espanola, en AANVV.,
X Jornadas de Estudio. Introduccion a los Derechos Fundamentales, Ministerio de Justicia, Madrid, 1988,
Vol. I11, pp. 2159-2191, (p. 2189).

41. Vid. en Italia el Consiglio di Stato, 21 de marzo de 1963, n. 725, en Riv. giur. scuola, 1964, 439
y V. Crisafulli, La scuola nella Costituzione, en Riv. trim. dir. pubbl.,1956, p. 54 y sigs., especialmente
pp. 71-72

42. N. Bobbio, E/ futuro de la democracia, Fondo De Cultura Economica USA, San Diego (CA),
2007.

43. A. Pineda Cachero, Propaganda y educacion. Criterios de diferenciacion conceptual y comunicacional, en
Pensar la Publicidad, 2012, vol. 6, n. 1, pp. 183-205, en particular p. 201.
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9). En este mismo sentido, el parrafo 27 de la Recomendaciéon de la UNESCO
de 1997 afirma que «(...) la libertad ante la censura institucional» del docente y
que «Todo el personal docente de la ensefianza superior debe poder ejercer sus
funciones sin sufrir discriminacion alguna y sin temor a represion por parte del
Estado o de cualquier otra instancia». Amén de lo anterior, el docente «(...) no
debe verse obligado a impartir ensefianzas que contradigan sus conocimientos
y conciencia ni a aplicar planes de estudios o métodos contrarios a las normas
nacionales o internacionales de derechos humanos» (Recomendacion de la
UNESCO de 1997, parrafo 28). Como afirman los tribunales constitucionales:
«Libertad de catedra es nocién incompatible con la existencia de una ciencia
o una doctrina oficiales» y por lo tanto no se puede imponer una ciencia, ni
tampoco una enseflanza de Estado*. Dicha libertad «(...) habilita al docente
para resistir cualquier mandato de dar a su ensefianza una orientacion ideolégica
determinada, es decir, cualquier orientaciéon que implique un determinado
enfoque de la realidad natural, histérica o social dentro de los que el amplio
marco de los principios constitucionales hace posible» (STC n. 5/1981, par. 9).
Cabe destacar que dicho deber de abstencién obliga, incluso, a las escuelas y
universidades privadas. En algunas Constituciones, como la italiana (vid. articulo
33) se prevé la libertad de los particulares para el establecimiento de escuelas
privadas. Esta libertad entra potencialmente en conflicto con la libertad de
enseflanza, como ha sefialado correctamente Crisafulli®. Es por ello que en
el caso Cordero el juez constitucional italiano consideré que las escuelas «de
tendencia» tienen libertad para fijar sus propias orientaciones ideoldgicas. Esto
no conducirfa a un deterioro de la libertad de ensefianza en cuanto el docente
«es libre de unirse, con el consentimiento a la llamada, a los objetivos particulares
de la escuela»*® .

Cabe decir, que la posicion de la Corte fue muy criticada por el énfasis puesto

44. A. Barettoni Arleri, F. Matarazzo, Universita degli Studi, en Enc.dir., Milano, 1992, vol. XLV, en
iusexplorer.it.

45. V. Crisatulli, La scuola nella Costituzione, op. cit., p. 74.

46. Corte Costituzionale italiana sentencia n. 195/1972
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en la autonomia de las universidades privadas en lo que se refiere a la libertad de
enseflanza®’.

En cualquier caso, las restricciones a la libertad del docente no pueden ir mas
alla de un cierto limite, representado por la necesidad inderogable de proteger
la libertad de conciencia y de expresion de cada profesor®, segtn la opinién del
Tribunal Europeo de los Derechos Humanos en el caso Vallauri® .

La elaboracién de estos principios «(...) autorise notamment les universitaires a
exprimer librement leurs opinions sur I'institution ou le systéme au sein duquel
ils travaillent ainsi qu’a diffuser sans restriction le savoir et la vérité »”'.

La misma postura es adoptada en la jurisprudencia del Tribunal Constitucional
espafol, el cual firma que: «LLa libertad de catedra del profesorado de estos centros
[privados] es tan plena como la de los profesores de los centros publicos» y que
ningun precepto de la ley «la violan al imponer como limite de la libertad de
enseflanza de los profesores el respeto al ideario propio del centro» (TC 5/1981,
parr. 10).

Ahora bien, aunque la libertad de catedra es considerada como una derivacién o
extension de la libertad de expresion, dicha libertad posee caracteristicas propias,
que justifican su tratamiento especial, como habra de observarse en los parrafos

siguientes.

47. Entre los demas A. C. Jemolo, Perplessita su una sentenza, en Foro it., 1973, c¢. 9 y G. Caputo,
Sul «caso» Cordero, in Giut. cost., 1972, p. 2866.

48. A. Mattioni, Insegnamento (liberta di), en Digesto Pubblico, VIII, Torino, p. 433.

49. Tribunal EDH, 20 de octubre de 2009, Vallauri c. Italia, n. 39128/05.

50. Ttribunal EDH, sentencia Sotgug c. Turchia, n. 17089/03, § 35, 23 de junio de 2009.
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4. Sujetos

La libertad de expresion debe ser reconocida a todo ciudadano sin limites de
condicién o de edad (véase por ejemplo los articulos 24 y sigs. de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea sobre todo con referencia a la
libertad de pensamiento y de expresion de los menores).

En cambio, lalibertad de catedra (y lo mismo se podria sostener para la libertad de
investigacion) depende de una cierta cualidad profesional. Entonces, «lLa libertad
de catedra solo existe en relaciéon con los ciudadanos que a esa cualidad unenla de
ser profesionales de la docencia»’' De tal guisa, no todos los ciudadanos pueden
ejercer la libertad de catedra, sino exclusivamente los «ciudadanos docentes»™.
El Estado esta obligado a comprobar la idoneidad de los profesionales y de los
que desempefian una funcién publica®, y en particulat, de los docentes (véase el
apartado 5 del articulo 33 de la Constitucion italiana)™.

Segun cierta corriente de opinion, la libertad de ensefianza pertenece Gnicamente

a los docentes universitarios, como se afirma por ejemplo en Alemania®. En

51. P. Lorenzo Vazquez, Acerca de la libertad de catedra, en Derecho y opinion, n. 2, 1994,
pagine 255-266 (p. 259).

52. U. Pototschnig, Insegnamento (liberta di), op.cit.

53. Como ha establecido la Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién de México
([TA]; 10a. Epoca; 1a. Sala; S.J.F y su Gaceta; Libro XXII, Julio de 2013, Tomo 1; Pag, 561):
« (...) existe un claro interés por parte de la sociedad en torno a que la funcién que tienen
encomendada los servidores publicos sea desempefiada de forma adecuada» Por lo tanto:
« (...) existen ciertos cargos publicos para los cuales se prevén procedimientos de seleccién
-ajenos al sufragio popular-, ello en virtud de las funciones encomendadas a los mismos. Dichos
procedimientos consisten en una serie de fases concatenadas, mediante las cuales se busca evaluar
cudl o cuiles de los candidatos cumplen a cabalidad con los requisitos y con las directrices que
para tal efecto han sido emitidas, cuyo cumplimiento, en un principio, significa que el cargo sera
ejercido de forma adecuada. Por tanto, la instauracién de este tipo de procedimientos adquiere
razonabilidad dentro de una sociedad democritica, en la medida en que su existencia posibilita
que se lleve a cabo un debate en torno a las personas que aspiran a ocupar un cargo publico,
mediante el cual se evalian y discuten las caracteristicas y perfiles de los involucrados».

54. Corte costituzionale italiana, sentencia del 10 de julio de 1974, n. 240, parr. 4, que considera la
disposicién citada como punto de equilibrio entre el principio de la libertad de ensefianza y el
deber del Estado de organizar el sistema de ensefianza.

55. A. Fernandez-Miranda Campoamor, De /a libertad de enseiianza al Derecho a la educacion, CEURA,
Madrid, 1988, pp. 137-138.
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cambio, en Espafia se sostiene una posicion distinta, porque « (...) fuera de
toda duda que tanto desde el punto de vista normativo como jurisprudencial se
reconoce a los docentes de todos los niveles educativos, y de cualquier tipo de
centro, ya sea estatal o no, aunque el ejercicio de la libertad de catedra vendra
modulado por las circunstancias en las que se desarrolla la docencia »*.

Al respecto puede citarse la jurisprudencia del Tribunal Constitucional espafiol
n. 5/1981, donde se aplica una interpretacion extensiva de la libertad de catedra
en el siguiente sentido: «Aunque tradicionalmente por libertad de catedra se ha
entendido una libertad propia sélo de los docentes en la ensefianza superior
0, quiza mas precisamente, de los titulares de puestos docentes denominados
precisamente «catedras» y todavia... resulta evidente, a la vista de los debates
parlamentarios... que el constituyente de 1978 ha querido atribuir esta libertad
a todos los docentes, sea cual fuere el nivel de ensefianza en el que actian y
la relacién que media entre su docencia y su propia labor investigadora » (TC
5/1981, punto 9).

En Italia la interpretacion de la libertad de catedra es aun mas amplia. De facto,
se piensa que dicha libertad «(...) va mucho mas alld de las fronteras de la
escuela, como organizaciéon concreta, y se extiende en todos los ambitos de la
vida social»”’. Por lo tanto, se reconoce el derecho de todos los docentes, incluso

los que se ocupan de capacitacién profesional®

o los que ensefian en las escuelas
de educacion artistica®.

Ha de tenerse presente que la amplitud de la libertad de catedra depende del
nivel de ensefianza. Es en esa virtud que en la universidad la libertad de catedra
adquiere su maxima dimension, estando inescindiblemente unida a la elaboracion

de la ciencia®, es decir a una actividad de creacién del conocimiento.

56. C. Vidal Prado, Libertad de cdtedra y organizacion de la docencia en el dmbito universitario, en Revista
Espariola de Derecho Constitucional, n. 84, septiembre-diciembre 2008, p. 61-103 (p. 62).

57.Vid. V. Crisafulli, La scuola nella Costituzione, op. cit., p. 69; A. Mattioni, Insegnamento (liberta di),
op. cit., p. 423.

58. Cft. Tribunal Forense, 2 de noviembre de 1988, en Rix it. dir. lav., 1989, 11, p. 430.

59. Como las escuelas de baile clasico, T.A.R. Sardegna, 30 de mayo de 1987, n. 313, en Foro
Amm., 1987, p. 3493.

60. B. Lozano Cutanda, La libertad de citedra y sus limites, op. cit.; 1d., La libertad de citedra, Universidad
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Limites mayores se pueden imponer en el ambito de la educacion basica, donde
resulta necesario establecer contenidos que son menester para el desarrollo
de los educandos. Por eso en el ordenamiento espanol se hace referencia al
articulo 27.2 de la Constitucion, que prescribe que «(...) la educacién tendra por
objeto el pleno desarrollo de la persona humana con el respeto a los principios
democtriticos de convivencia y a los derechos y libertades fundamentales»®.

Finalmente, para algunos autores la libertad de investigacion serfa mas amplia en
la universidad que en los entes publicos dedicados especialmente a tal actividad,
donde lo cientificos tienen que seguir las lineas de investigacién establecidos por

la governance del ente respectivo®.

5. Dimension institucional y autonomia de las universidades y de
los entes publicos de investigacion

Como se ha expresado con anterioridad, la libertad académica se desenvuelve
en un ambito institucional, el que corresponde al de la universidad o a cualquier
institucién educativa. En consecuencia, la investigaciéon cientifica demanda
organizacion de recursos y personas, sea en el ambito publico como en el privado.
En ese sentido se pronuncia la normatividad de la politica comunitaria I+D+T
con respecto a la investigacion llevada a cabo en las universidades, en los centros
de investigacion publicos, privados y en las empresas (vid. Articulo 180 TFUE).
En el articulo 33 de la Constitucién italiana esta expresamente previsto que la
ley debe establecer reglas para el funcionamiento de las escuelas publicas de
todos los niveles (apartado 2), asi como los limites y obligaciones de las escuelas
no estatales (apartado 4). Por otra parte, el parrafo sexto del mismo numeral,
expresa: «Las instituciones de educacién superior, universidades y academias,
tienen derecho a sus propias normas dentro de los limites fijados por las leyes
del Estadon.

Nacional de Educacién a Distancia, Madrid, 1995, p. 131.
61. B. Lozano Cutanda, La libertad de citedra y sus limites, op.cit.

62. D. Encaoua et al., « Les enjeux économiques de binnovation » Bilan du programme CNRS, en Revue
d’économie politigne, 2004/2 Vol. 114, p. 133-168.
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En efecto, la organizacién de la didactica y de la investigaciéon hacen posible
el desarrollo de la dimensién individual de la libertad de catedra (STC en la
sentencia 212/1993). Por eso los textos constitucionales conceptian la
autonomia universitaria como dimension institucional de la libertad académica
(STC 75/1997). A tal prop6sito, la fraccion VII del articulo 3 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos reconoce la autonomia de las
universidades y de las instituciones de educacién superior, asi como otras
normas fundamentales. En esta misma linea, el articulo 27.10 de la Constitucién
de Espafia prescribe que: «lLas universidades estan dotadas de personalidad
juridica y desarrollan sus funciones en régimen de autonomia y de coordinacion
entre ellas. Las universidades privadas tendran personalidad juridica propia
adoptando alguna de las formas admitidas en el derecho». Asimismo, el articulo
33 de la Constitucion italiana establece el derecho de las universidades y de toda
institucién cultural de aprobar ordenamientos juridicos autbnomos, aunque
dentro de los limites prescritos por las leyes del Estado.

Como puede verse, ambas dimensiones, la personal y la institucional, «(...)
sirven para delimitar ese «espacio de libertad intelectual» sin el cual no es posible
«la creacion, desarrollo, transmision y critica de la ciencia, de la técnica y de
la cultura» (...) que constituye la ultima razén de ser de la Universidad»®. La
misma jurisprudencia afirma que éste es el «contenido esencial» de la «autonomia
universitariay.

Del mismo modo que la dimensién individual, la dimension institucional posee
un contenido positivo. Por lo tanto, la autonomia universitaria se desarrolla
tanto en las modalidades didactica (elaborar planes de estudio e investigacion,
STC 187/1991), cientifica, administrativa, politica, financiera, otganizativa y
normativa (STC 156/1994).

Quelaautonomfiauniversitariasedesarrolle tantoenlasmodalidadesadministrativa,
politica, financiera y organizativa significa que a las universidades publicas les

corresponde un derecho constitucional, el cual les permite autodeterminarse en

63. STC 26/1987, FJ 4.
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materia econémica, pero con sujecion al presupuesto publico y a los ingresos
que legitimamente adquieran en el ejercicio de sus funciones ordinarias para la
consecucion del fin legal por el que fueron creadas.

Igualmente, las universidades estan facultadas para formular sus planes,
programas, organizacion interna y estructurar su gobierno. De hecho, como
establece el citado articulo 3, fraccién VII, de la citada Constitucion mexicana:
«Las universidades y las demas instituciones de educacion superior a las que la
ley otorgue autonomia, tendran la facultad y la responsabilidad de gobernarse a
si mismas». Estas tienen, ademis, poder estatutario auténomo y de ejecucion,
pueden autoestructurarse, distribuir sus competencias internas, desconcentrarse
en lo juridicamente licito y posible, regular el servicio que prestan y decidir la
forma de organizacion de su personal, con la unica sujecion a las leyes nacionales
y los principios de derecho que les sean aplicables para el respeto de las libertades
publicas y los derechos individuales®.

Desde el punto de vista negativo y no obstante la existencia del derecho del
Estado o de otras autoridades de programar y controlar la actividad didactica, la
autonomia universitaria protege al docente y a la Universidad frente a injerencias
externas (STC 26/1987, FJ 4; SSTC 106/1990, 187/1991, 156/1994). En
particular, el reconocimiento de una autonomia normativa tiene por objeto
establecer limites al poder legislativo, tal y como lo reconocié recientemente el
Tribunal Constitucional®, respecto a la formulacién de leyes locales o federales
que pudieran vulnerarla®.

Asi, por ejemplo, las universidades, en el ejercicio de su autonomia, pueden fijar
sus planes de estudio, pero con margenes muy claros, entre los que estan «(...) la
determinacién por parte del Estado del bagaje indispensable de conocimientos
que deben alcanzarse para obtener cada uno de los titulos oficialesy (STC

187/1991, FJ 3, parrafos 5y 6.). Lo antetiot, porque las caractetisticas propias del

64. A. Castro Bonilla, Autonomia universitaria, Libertad de Catedra y Derecho de Autor, en Revista
Informatica Juridica, informatica-juridica.com

65. Corte costituzionale italiana, sentencia 21 de julio de 2011, n. 217.

66. T.A.R. Basilicata Potenza, 8 de junio de 2011, n. 344, en leggiditalia.it.
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servicio publico que desempefia la Universidad y la necesidad de coordinacion a
nivel nacional delimitan claramente la autonomia de esta institucién.

La existencia de un sistema universitario nacional, impuesto por el articulo 27.8
de la Constitucion italiana, hace posible, entre otras cosas, que el Estado pueda
determinar en los planes de estudio un contenido que sea el comun denominador
minimo exigible para obtener los titulos académicos y profesionales oficiales y
con validez en todo el territorio nacional.

Libertad de ensefianza y autonomia de las universidades son una el presupuesto
de la otra®. El Tribunal Constitucional espafiol sostiene, en particular, que los
derechos de libertad de catedra y autonomia universitaria no se autoexcluyen,
sino que se complementan. El segundo garantiza un espacio de libertad para la
organizacion de la ensefianza universitaria frente a injerencias externas, mientras
que el primero empodera a cada docente para disfrutar de un espacio intelectual
propio y resistente a presiones ideolégicas, que le faculta para explicar, segun
su criterio cientifico y personal, los contenidos de aquellas ensefianzas que la
Universidad asigna, disciplina y ordena®®.

Por lo que se refiere a la naturaleza juridica de la autonomia, existen basicamente
dos puntos de vista. Por un lado, la jurisprudencia constitucional espafiola
visualiza la autonomia como derecho fundamental, en su dimension individual
(Ia libertad de catedra) e institucional.

Por el otro, ciertos jueces constitucionales y la doctrina consideran la autonomia
como una garantfa constitucional” o, como la llama el juez constitucional
italiano, una «formula organizativa»™. De hecho, «lLa libertad de citedra no es

un mero derecho individual de los docentes que quepa identificar sin mas con la

67.R. Amaya, M. Gémez, A.M. Otero, Autonomia universitaria y derecho a la educacion: alcances y limites
en los procesos disciplinarios de las instituciones de educacion superior, en Revista de Estudios Sociales, 2007,
pp. 158-165.

68.STC 179/1996, de 12 de noviembre, FJ 6; vid. también la STC 106/1990, del 6 de junio, FJ 6.
69. EB. Lopez-Jurado, La antonomia de las Universidades como derecho fundamental: la construccion del
Tribunal Constitucional, Civitas, Madrid, 1991, p.109 y sigs.; B. Lozano Cutanda, La /libertad de
cdtedra, cit., p. 133 y sigs.; M. Salguero, Libertad de citedra y derechos de los centros educativos, Barcelona,
Ariel, 1997, p. 8 y sigs.; E. Expésito, La libertad de citedra, op. cit., p. 274.

70. A. Barettoni Atrleri, F. Matarazzo, Universita degli Studi, en Enc.dir., Milano, 1992, vol. XLLV.
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libertad de expresion docente. Se trata sobre todo de una garantfa institucional
que define la estructura del proceso educativo y del que se deriva la posicion
juridica de los profesores»’'.

La distinciéon coloca ambas situaciones juridicas en dos diferentes niveles de
importancia, de lo que deriva un distinto nivel de proteccién y de jerarquia

constitucional.

71. P. Lorenzo Vazquez, Acerca de la libertad de citedra, en Derecho y opinidn, n. 2, 1994, pp. 255-266
(p- 258).
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Capitulo 3

La libertad de circulacion del conocimiento y el estatus de
investigador

Sumario: 1. La libre circulacion en el derecho de la Unién Europea - 2. Libertad
del conocimiento - 3. La circulacién de personas involucradas en el conocimiento
- 4. El estatus de investigador - 5. El rol de las universidades, las escuelas, las

instituciones de investigacion

1. Lalibre circulacion en el derecho de la Unién Europea

Los Tratados comunitarios originarios fomentaban principalmente la cooperacion
econdmica a través del establecimiento de una unién aduanal y la creaciéon de un
mercado tnico.

El «mercado» se ha conceptualizado principalmente como un espacio de libre
circulaciéon de mercancias, servicios, capitales, y sobre todo de personas (véase el
actual articulo 26, parrafo 2, TFUE)".

En coherencia con este contexto, la libre circulacion de las personas se aplicaba
exclusivamente a los sujetos que desempefiaban una actividad econémica* los
trabajadores asalariados y no asalariados, y los sujetos diferentes de las personas
fisicas que desarrollaban una actividad econémica.

Sin embargo, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha aplicado las

disposiciones que se refieren a las libertades de circulacion y de establecimiento

1. Sobre la nocién de «ibre circulaciény, véase C. Pizzolo, Libre circulacién de personas: alcance
y limites, en M.I. Alvarez Ledesma, R. Cippitani, (coordinadores), Derechos Individuales e Integraciin
regional (antologia), ISEG, Perugia-Roma-México, 2013, pp. 205-252. Acerca el concepto de
libertad de circulacién como derecho fundamental, vid. R. Cippitani, Rights and relations within the
European Union law, Ali&no, Perugia, 2023, en particular el capitulo 5.

2. V. Ttibunal de Justicia, sent. 8 de abril de 1976, 48/75, Royer, ECLI:EU:C:1976:57.
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para que tengan implicaciones mas amplias y para que trasciendan las relaciones
economicas.

Inicialmente, esta situacion se realiz6 mediante la aplicacién de las libertades
comunitarias de manera muy extendida, es decir, extendiéndose a un abanico
mas amplio de sujetos’.

Segun el juez europeo, la nocién de «trabajador asalariado», comprende cada
persona fisica que desarrolla actividades «reales y efectivas» a favor y bajo la
direccion de otra persona, recibiendo un pago®.

La definicién jurisprudencial no sélo abarca las relaciones laborales dependientes,
sino que también incluye el trabajo auténomo subordinado y otras formas de
empleo «atipicos». Se considera trabajador también a quien efectiia una pasantia’;
a quien trabaja como voluntario en un instituto con finalidades sociales y
asistenciales’; al titular de una pension’, etc.

Ademas, las libertades fundamentales han sido extendidas progresivamente a
sujetos diferentes de los trabajadores. Esto se ha concretizado con referencia a
los familiares del trabajador (también jubilado o fallecido®), incluso en el caso
en que ellos no tengan la ciudadania de uno de los Estados Miembros’. Las
libertades y los derechos previstos en los Tratados han sido atribuidos ademas a
otros tipos de personas fisicas que desarrollan actividades que no se les incluye
en la nocién (aunque interpretada de manera extensiva) de trabajador, por efecto

de disposiciones de Tratados que (implicita o explicitamente) prevén la libertad

3. V. Tribunal de Justicia, sent. 23 de marzo de 1982, 53/81, Levin, ECLI:EU:C:1982:105.

4. Entre las otras, Tribunal de Justicia, sent. 3 de julio 1986, 66/85, Lawtie-Blum,
ECLLEU:C:1986:284, apartados 16 y 17; Id. sent. 26 de febrero de 1992, C-3/90, Bernini,
ECLLEU:C:1992:89; 1d. sent. 7 de septiembre de 2004, C-456/02, Trojani, ECLI:EU:C:2004:488
apartado 15.

5. V. las sentencias citadas Lawrie-Blum, apartado 19 y Bernini, apartado 15; también Tribunal
de Justicia, sent. 17 de marzo de 2005, C-109/04, Kranemann, ECLI:EU:C:2005:187, apartados
15y 16.

6. V. la sentencia Trojani, cit., apartado 20 sigs.

7. V. TribunaldeJusticia, sent. 15 de marz02001,C-165/98, Mazzoleniy ISA, ECLLEU:C:2001:162.
8. Tribunal de Justicia, sent. 9 de enero de 2003, C-257/00, Nani Givane y otros c. Secretary of
State for the Home Department, ECLI:EU:C:2003:8.

9. Tribunal de Justicia, sent. 17 de septiembre de 2002, C-413/99, Baumbast y R c. Secretary of
State for the Home Department, ECLI:EU:C:2002:493.

>
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de circulacion de las personas fisicas. De esta manera ha sido afirmada la libertad
de circulacién incluyendo a los beneficiarios de servicios, como turistas, por
ejemplo’’. Asimismo, los derechos de los trabajadores han sido extendidos a los
estudiantes de cada orden y nivel.

Las sentencias del Tribunal de Justicia anticiparon la legislacion siguiente: el Acta
Unica y el Tratado de Maastricht que establecieron la libertad de circulacion de
los sujetos, independientemente del desarrollo de una actividad econémica.

La libre circulacion de las personas, concebida en la perspectiva del mercado,
dio lugar al reconocimiento de derechos que no estan vinculados a actividades
econdémicas.

En particular la jurisprudencia comunitaria ha explicitado las consecuencias
juridicas de la libre circulacién. Esta comporta implicitamente la capacidad
de ser parte de todo tipo de relacion juridica, sin limitacion alguna: comprar o
tomar una casa en arrendamiento, estipular convenios, casarse, registrar a un
hijo, aceptar una herencia, etc. Desde esta perspectiva, el derecho comunitario
abandona la regla tradicional del derecho internacional privado, segin el cual la
subjetividad juridica se imputa a los «extranjeros» basandose en principios como
el de la «reciprocidad» (v. por ejemplo el articulo 16 disposiciones preliminares
al Codice civile italiano).

A las personas que circulan en el mercado interno les fueron reconocidos los
derechos fundamentales, que inicialmente no figuraban en los Tratados (vid. el
Capitulo 1).

El reconocimiento de la libre circulacion en el mercado fue la base para la
introducciéon de la nocién juridica de «ciudadania de la Unién europea»'!,
formalizada después por el Tratado de Maastricht y hoy prevista en la Carta de

los derechos fundamentales de la Unién (en adelante «Carta UE», en particular

10. V. Tribunal de Justicia, sent. 19 de enero de 1999, C-348/96, Calfa, ECLI:EU:C:1999:6; 1d.
sent. 2 de febrero de 1989, 186/87, Cowan, ECLI:EU:C:1989:47, apartado 15.

11. Sobre el concepto de ciudadania de la Unién y sus perspectivas, entre otros, véase C.F.
Molina del Pozo, La ciudadania enropea como elemento esencial y experiencia para el desarrollo de los procesos
de integracion: ampliacion de su regulacion en el marco de la Union Enropea, en M.1. Alvarez Ledesma, R.
Cippitani (coordinadores), Derechos Individunales e Integracion regional (antologia), ob. cit., pp. 167-182.
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véase articulo 39 y siguientes) y en el Tratado FUE (vid. en particular el articulo
20 12

Todas las personas fisicas, por lo tanto, por el s6lo hecho de ser «ciudadanos» de
la Unién disponen de la mas amplia capacidad para el ordenamiento comunitario,
e independientemente de la cualificacién de «trabajadores» o de la aplicacion de

las disposiciones que se refieren a categotias especificas de sujetos’.

2. Libertad del conocimiento

En la reflexién institucional abordada al final del Capitulo 1, pretende construir
Europa como una Sociedad del Conocimiento, y las fuentes juridicas destacan
que la Unién y los Estados Miembros tienen que garantizar y fomentar la
«libertad del conocimienton.

Esa se ha definido como la «quinta libertad» otorgada por los Tratados de la
Unién Europea'?, en conjunto con la libre circulacion de las personas, mercancias,
servicios y capitales.

Esta libertad esta reconocida por el Derecho comunitario y, en particular,
por el articulo 179, parr. 1, del Tratado FUE, que establece que: «La Unién
tendra por objetivo fortalecer sus bases cientificas y tecnoldgicas, mediante la
realizacioén de un espacio europeo de investigacion en el que los investigadores,
los conocimientos cientificos y las tecnologias circulen libremente» " (vid. el
Capitulo 1).

Con el fin de creat un verdadero Espacio Europeo de Investigacion', la Union

12. Véase los textos consolidados y anotados del Tratado de la Unién Europea, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea y de la Carta de los Derechos Fundamentales, véase C.E
Molina del Pozo, Tratado de Lisboa, Editorial Universitaria Ramén Areces, Madrid, 2011.

13. V. la sentencia del Tribunal de Justicia, 7 de septiembre de 2004, Troiani, C-456/02, cit.

14. Comunicacién de Comisién al Consejo y al Parlamento Europeo, «Mejores carreras y mas
movilidad: una asociacién para los investigadoresy, COM (2008) 317 final, del 23 de mayo de
2008.

15. Por el concepto de «Espacio Europeo de la Investigaciény, vid. K.A. Adunmo, The Eurgpean
Research Area (ERA): Science, Knowledge, Research & Innovation. Towards Eunrope 2020, en R. Cippitani
(coord.), Societd della Conoscenza e Cultura dell Integrazione, ISEG, Roma-Perugia, 2012, pp. 475-500.
16. Comunicacién de la Comision, «Hacia un espacio europeo de investigacién», COM (2000) 6,
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tiene que fomentar la libre circulaciéon de investigadores y de los productos
de la investigacién como también la cooperaciéon entre empresas, centros de
investigacion y universidades.

Ademas, la Unién (segun los articulos 166 y 167 del TFUE) tiene por objeto
lograr la dimension europea de la educacién y de la formacion, estableciendo un
«espacio educativo europeo abierto y dinamico» eficaz'’.

La creacién del espacio educativo europeo se persigue en particular a través
del llamado «proceso de Boloniax, iniciado en 1999, que se presenta como una
reforma del sistema universitario en toda Europa (no sélo en la Unién Europea)'®.
En la Declaracién de Bolonia se establecen los principales objetivos orientados
para la consecucién de una homologacion de la ensefianza superior europea,
con el fin de fomentar la libre circulacién de estudiantes y docentes, y aumentar
el atractivo internacional de dicha educacién europea. Entre esos objetivos se
pueden destacar, a continuacion, los siguientes: a) reestructurar el sistema de
enseflanza de acuerdo a tres niveles; b) establecer un sistema comuin de créditos
que permita garantizar que para la obtencién de un titulo todos los estudiantes
realicen el mismo esfuerzo; ¢) implantar un Suplemento Europeo al Titulo donde
se describa con precision las capacidades adquiridas por el alumno durante sus
estudios; d) fomentar la movilidad de estudiantes y profesores; y, €) promover
la cooperacion europea para garantizar la calidad de los estudios superiores de

acuerdo a critetios.

del 18 de enero de 2000.

17. Comunicacién de la Comisién, «Para una Enropa del conocimientor, COM (97) 563, del 12
de noviembre de 1997, Parte 1. Sobre los aspectos legales del Espacio Europeo de la Educacién
Superior, R. Cippitani, S. Gatt, Legal Developments and Problems of the Bologna Process within the
European Higher Education Area and European Integration, en Higher Education in Europe, 2009, Vol.
34, Issue 3-4, 2009, pp. 385-397.

18. See R. Cippitani, S. Gatt, Legal Developments and Problems of the Bologna Process within the Eunrgpean
Higher Education Area and Eurgpean Integration, cit...
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3. Lacirculacion de personas involucradas en el conocimiento

Un proceso de integraciéon que se basa en el conocimiento necesita una apertura
aun mas amplia de la prevista por el mercado comunitario.

No es posible construir Europa como «espacio del conocimiento» si los
investigadores, estudiantes, maestros, empresarios, procedentes de diferentes
Estados miembros no colaboran realmente entre ellos (véase articulo 165, parr.
2, y articulo 180, d), TFUE). En este contexto, la libertad de circulaciéon no
es solo un derecho, sino una necesidad. Esa necesidad de un intercambio real
entre las personas involucradas en las actividades educativas y de investigacion
nacié cuando los Tratados tomaron en consideraciéon el movimiento de los
trabajadores y de las empresas.

La interpretaciéon del Tribunal de Justicia concedié las libertades también
a los aprendices"” y a los estudiantes” y consideré como ilegal la regla de la
reciprocidad en el reconocimiento de los titulos. Esos juicios constituyeron el
fundamento juridico de la primera edicién del programa Erasmus (establecidos
por la Decisiéon del Consejo del 15 de junio de 1987, para el perfodo 1990-1994).
Hoy, el objetivo es hacer efectiva la «libertad del conocimiento» por medio de la
eliminacién de los obstaculos burocriticos y administrativos residuales®.

De hecho, muchos documentos de la Comisiéon piden a los Estados miembros
que eliminen las normas y practicas que de facto limitan la movilidad de los
investigadores (los sistemas cerrados de reclutamiento, la falta de reconocimiento
de la movilidad en las carreras y en el proceso de contrataciéon, modelos de

contratos, impuestos y cargos sociales a menudo no aptos para las personas

19. V. Tribunal de Justicia, sentencia de 3 julio 1986, 66/85, Lawtie-Blum, ECLI:EU:C:1986:284,
apartado 19; Id. sentencia del 26 de febrero de 1992, C-3/90, Bernini, ECLLEU:C:1992:89,
apartado 15; Id., sentencia del 17 de marzo de 2005, 109/04, Kranemann, ECLI:EU:C:2005:187,
apartados 15y 16.

20. V. Ttibunal de Justicia, sentencia del 13 de febrero de 1985, 293/83, Gravier c. Ville de Li¢ge,
ECLLEU:C:1985:69; 1d., 2 de febrero de 1988, 24/86, Blaizot c. Université de Li¢ge y otros,
ECLLEU:C:1988:43.

21. Sobre todo v. el Consejo europeo de primavera de 2002, y en particular el parrafo 33 de las
Conclusiones de la Presidencia.
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en movilidad)*. Por lo tanto, la jurisprudencia de la Unién Europea considera
ilegales todas aquellas discriminaciones contra los investigadores provenientes
de los demds Estados Miembros™.

Investigacion, educacion y formacion, una vez concebidos s6lo como la expresion
de la «identidad nacionaly, ahora tienen que ser considerados en una dimensioén
europea. El «interés nacional» no debe ser la razén para establecer una excepcion
a las libertades otorgadas por los Tratados de la Unién Europea®. Por ejemplo,
no se permite invocar a esos intereses para reservar un trabajo en un organismo
publico de investigacion a los ciudadanos de un Estado miembro®.

Ademas, los programas de la Unién Europea apoyan a las personas juridicas
que adoptan reglamentos, contratos y otros instrumentos con el fin de mejorar
la circulaciéon de las personas involucradas en actividades de investigacién y
educacion.

De esta manera, los participantes a los Programa Marcos de la Unién Europea
estan obligados a cumplir con la Carta Europea del Investigador y el Cédigo
de Conducta para la Contrataciéon de Investigadores, que estan adjuntos a la
Recomendacion de la Comision n. 251 del 11 de marzo de 2005 (véase mas

adelante)®.

22. Por ejemplo v. la comunicacién de la Comision, «Mejores carreras y mas movilidad: una
asociacién para los investigadoresy, cit.

23. Tribunal de Justicia, sentencia del 17 dejulio de 2008, C-94/07, Raccanelli, ECLI:EU:C:2008:425
(que se refiere al sistema social que se aplica alos doctorandos); Id., sentencia del 30 de noviembre
de 2000, C-195/98, Osterreichischer Gewerkschaftsbund, ECLI:EU:C:2000:655; 1d., sentencia del
26 de junio de 2001, C-212/99, Comisién ¢. Italia, ECLI:EU:C:2001:357; 1d., sentencia del 2 de
agosto de 1993, asuntos reunidos C-259/91, C-331/91 y C-332/91, Pilar Allué y Carmel Mary
Coonan y otros ¢. Universita degli Studi di Venezia y Universita degli Studi di Parma, ECLI:EU:C:1993:333.
24. V. como ejemplo: Tribunal de Justicia, sentencia del 2 de julio de 1996, C-473/93, Comisién
¢. Luxcemburg, ECLI:EU:C:1996:263; 1d. Tribunal de Justicia, sentencia del 2 de julio de 1996,
C-290/94, Comisién ¢. Grecia, ECLLI:EU:C:1996:265.

25. V. Ttibunal de Justicia, sentencia del 16 de junio de 1987, 225/85, Comisidn ¢. ltalia,
ECLI:EU:C:1987:284.

26. Véase el articulo 18, parrafo 5, del reglamento (UE) n. 1291/2013 del Patlamento europeo
e del Consejo del 11 de diciembre de 2013 que establece el programa «Hortizon» y el articulo
32.1 del Grant Agreement «Obligation to take measures to implement the European Charter for Researchers
and Code of Conduct for the Recruitment of Researchers» que establece que « The beneficiaries must take
all measures to implement the principles set out in the Commission Recommendation on the Enrgpean Charter
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La apertura también significa hacer atractivas la investigaciéon y la educacion
europeas para los no europeos. Ademas, para alcanzar una mejor apertura del
espacio cientifico y educativo europeos, las instituciones adoptaron una Directiva
que se refiere a un procedimiento especifico de admisiéon en la Union Europea de
investigadores que sean nacionales de Pafses terceros (directiva 2005/71/CE del
Consejo, de 12 de octubre de 2005). Esa directiva obliga a los Estados miembros
a adoptar la legislaciébn nacional sobre la inmigracion de manera conforme a
dicha apertura.

Las fuentes de la Unién europea identifican un verdadero estatus de investigador
compuesto por derechos y obligaciones”.

Un documento interesante para hablar de las situaciones juridicas que forman
parte del estatus de investigador es la antemencionada Carta europea contenida
en la Recomendacién del 2005 de la Comisién europea.

Como se ha dicho, ese documento es una recomendacion vy, por lo tanto, no
deberia tener un valor vinculante. Sin embargo, la Carta tiene una relevancia
juridica ya que debe ser aceptada por los sujetos juridicos que reciben fondos
para la investigacion de la Unién europea, y por lo tanto debe ser aplicada en
las relaciones laborales con los investigadores. Ademas, la Carta constituye una
referencia institucional que desarrolla el concepto de libertad de conocimiento
en coherencia con las fuentes juridicas europeas.

En primer lugar, la Carta define el concepto mismo de investigador, incluso,
como sucede normalmente en el derecho de la Unién europea, la definicién de

investigador es de naturaleza substancial y no sélo formal.

for Researchers and the Code of Conduct for the Recruitment of Researchers, in particular regarding: working
conditions; transparent recruitment processes based on merit, and career development. The beneficiaries must ensure
that researchers and third parties involved in the action are aware of them ». Las sanciones (contractuales y
administrativas) en caso de incumplimiento de la disposicion son las previstas en la seccion 6 del
mismo contrato (articulo 42 y sigs.). Por el Horizon Europe, el Programa Marco concerniente el
periodo 2021-2027, la obligacién de cumplir con la Carta de los investigadores esta contenida en
el Anexo 5 al General Model Grant Agreement.

27. Vid. C.FE. Molina del Pozo; R. Balaur, Researcher , en A. Bartolini, R. Cippitani, V. Colcelli,
(Editors), Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European Union
Integration), Springer Nature Cham (Switzerland), 2019 pp. 505 sigs.; vid. también, R. Cippitani,
Human Resource in Science and Technology, Ivi, p. 297 sigs.
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En este sentido son investigadores «todas las personas que participan
profesionalmente en I+D en cualquier etapa de su carrera, independientemente
de su clasificaciény.

Esta definicién incluye también al investigador en la fase inicial de la carrera, es
decir el que se encuentra en los primeros cuatro afos después de la obtencién de
un titulo universitario que les conceda el acceso a estudios doctorales.

La actividad que los investigadores realizan es investigacion, ya sea la concepcion
o creaciéon de nuevos conocimientos, productos, procesos, métodos, sistemas,
incluso la gestién de proyectos®. La investigacion se refiere a la fundamental y a
la aplicada (industrial y desarrollo experimental) ».

El investigador se puede dedicar también a actividades como la «transferencia de
conocimientos», que incluye «la innovacion y las capacidades de asesoramiento,
supervision y docencia, gestion de los conocimientos y derechos de propiedad
intelectual y la explotaciéon de resultados de investigacion o el periodismo
cientificor (vid. la Carta Europea de los Investigadores, seccion 1).

La identificacién del estatus de investigador a nivel europeo, como afirma la
Recomendacién del 2015 (véase el preambulo, parrafo 4 y sigs.), es importante
para mejorar los atractivos que se ofrece a los investigadores, a través de
instrumentos legales que permitan crear unas perspectivas profesionales mas

amplias y visibles.
4. El estatus de investigador

La Carta aclara cuales son los principales deberes de los investigadores, como
también los de los empleadores y financiadores.

Por empleador se considera todo organismo publico o privado que emplea
investigadores «sobre una base contractual o que los acoge mediante otros

tipos de contratos o disposiciones, incluidos los que no tengan una relacién

28. Frascati Manual (OECD, 2002, p. 93).
29. European Commission, ‘Researchers in the ERA: One profession, multiple careers’;, COM
(2003) 436 of 18 July 2003.
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econémica directa», como universidades, centros de investigacién, empresas
donde los investigadores trabajan o reciben su formacion.

Por otra parte, los financiadores son todo organismo publico o privado que
proporciona financiacién (incluyendo salarios, premios, subvenciones y becas).
Los deberes de los empleadores y de los financiadores pueden considerarse
derechos de los investigadores.

En la Carta, coherentemente con el marco juridico antemencionado, se afirma
que los investigadores deben gozar de la libertad de investigacion. En efecto,
como se establece: «LLos investigadores deben centrar su labor en el bien de la
humanidad y la expansion de las fronteras del conocimiento cientifico, al tiempo
que gozan de las libertades de pensamiento y expresion, asi como de la libertad
para determinar los métodos de resolucion de problemas.»

Ademas, se reconocen algunos derechos especificos.

La Carta, en particular, afirma el derecho del investigador de ser reconocido
como profesional y no ser discriminado por motivos de sexo, edad, origen étnico,
nacional o social, religiéon o creencias, orientacion sexual, lengua, discapacidad,
opiniones politicas y condicion social o econdémica.

Especialmente por la cuestion de género, los empleadores y los financiadores
deben adoptar una politica de igualdad de oportunidades que pueda lograr
un equilibrio representativo entre los sexos a todos los niveles de la plantilla,
incluidos los niveles de supervisioén y direccion.

El investigador tiene derecho a actuar en un ambiente de trabajo y formacion
estimulante, con instalaciones y equipos adecuados en los que se respeten las
normativas en materia de salud y seguridad durante la investigacion.

Los empleadores deben garantizar a los investigadores, especialmente a aquellos
con discapacidades, la «flexibilidad necesaria para garantizar el rendimiento de
la investigacién» (en particular en lo concierne la flexibilidad de los horarios
de trabajo, el trabajo a tiempo parcial, el teletrabajo y los periodos sabaticos) y
las «condiciones de trabajo que permitan tanto a los investigadores como a las
investigadoras combinar la vida familiar y el trabajo, los hijos y la carrera»

A los investigadores deberia garantizarse, en la medida de lo posible, la
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estabilidad de las condiciones laborales aplicando y respetando las disposiciones
y principios establecidos en la normativa comunitaria relativa al trabajo de
duracién determinada™.

Por lo que se refiere a las condiciones econémicas, los organismos que emplean
y/o financian investigadores deben «velar por que éstos gocen de condiciones de
financiacion y/o salariales justas

y atractivas con disposiciones de seguridad social adecuadas y equitativas
(incluyendo prestaciones por enfermedad y paternidad, derechos de pensién y
subsidio de desempleo) de conformidad con la legislaciéon nacional vigente y con
los convenios colectivos nacionales o sectorialesy.

Esta regla se aplica de forma proporcional a la fase de la carrera, a la situacion
juridica, al rendimiento, al nivel de cualificaciones y/o de responsabilidades del
investigador.

La Carta prevé también el derecho a ser asistidos en el desarrollo profesional,
independientemente de la situacién contractual. En particular el desarrollo
profesional incluye la capacitacién continua, la posibilidad de ensefar, y la
valorizacion de la movilidad.

Como se ha mencionado, en la nocién de la Sociedad del Conocimiento es
importante garantizar y reconocer el valor de la movilidad (la Carta en particular
se refiere a la movilidad geografica, intersectorial, interdisciplinaria y virtual, asi
como a la movilidad entre los sectores publico y privado).

En la Carta se prevé la obligacion de los empleadores y de los financiadores de
reconocer los derechos de autor y de permitir la explotacién de los resultados
que surgen de la actividad de los investigadores.

Ademas, segun la Recomendacion de la Comisién se deben poner en marcha

sistemas de evaluacién y valoracion de manera transparente (y, en el caso de

30. Véase en patticular la Directiva 1999/70/CE del Consejo telativa al Acuerdo marco de la
CES, la UNICE vy el CEEP sobre el trabajo de duracién determinada, del 28 de junio de 1999,
que establece reglas como que los empleados con contrato de duracién determinada reciban un
trato menos favorable que el reservado a los empleados con contrato de duracién indeterminada
en situaciones comparables, asi como la prohibicién de los abusos que se derivan de la utilizacién
de contratos de duracién determinada sucesivos.
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los investigadores expertos, preferiblemente internacional), que tengan en
cuenta la creatividad global de los trabajos y los resultados de investigacion
(en forma de, por ejemplo publicaciones, patentes, gestion de la investigacion,
docencia y conferencias, labores de supervision y tutorfa, colaboracion nacional
e internacional, labores administrativas, actividades de sensibilizacién publica y
movilidad)’'.

Los empleadores y los financiadores deben establecer procedimientos imparciales
para tratar las reclamaciones y apelaciones de los investigadores, incluidas las
referentes a conflictos entre

supervisores e investigadores en fase inicial de sus carreras.

Finalmente, los organismos que emplean y/o financian investigadores deben
permitir a los investigadores que participen al proceso decisional de las
instituciones para las que trabajan, con el fin de proteger y defender sus intereses
profesionales individuales y colectivos y contribuir activamente al funcionamiento

de la institucion®.

5. El rol de las universidades, las escuelas, las instituciones de
investigacion

El sistema juridico comunitario asigna un papel especial a las universidades, a las
escuelas, y en general a las instituciones de educacion e investigacion.

La relevancia de estas materias ha sido reconocida incluso antes de que el Tratado
de Roma fuese enmendado, a través del Tratado de Maastricht, para incluir temas

como la educacion, la investigaciéon y la cultura.

31. Porque se refiere a la evaluacién en el mundo universitario, véase el parrafo 47 de la
Recomendacién del UNESCO del 1997 y, en Europa, los documentos del proceso de Bolonia.
32. Segun la Recomendacion de la UNESCO de 1997, en particular los parrafos 31 y 32 dedicados
al principio de la colegialidad: « El personal docente de la ensefianza superior deberfa tener el
derecho y la posibilidad de participar, sin discriminacién alguna y de acuerdo con sus capacidades,
en los 6rganos rectores, asi como de criticar el funcionamiento de las instituciones de ensefianza
superior, comprendida la suya propia, respetando al mismo tiempo el derecho a participar de
otros sectores de la comunidad académica; asimismo, debe tener derecho a elegir una mayoria de
representantes en los 6rganos académicos de la institucion de ensefianza supetion.
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Desde los afios 70-80 del siglo pasado, de hecho, los programas comunitarios en
el campo de la investigacion, de la educacion y de la formacion van realizando
la accién comunitaria en esas materias, que hoy en dia esta prevista en el TFUE
(véase art. 179 y sigs., respecto a la investigacion; el articulo 165, parr. 2, para la
educacion y el articulo 166, parr. 2, que se refiere a la formacion).

En el campo de la educacion y de la formacion, el derecho comunitario se opone
a cualquier intervencion conciliadora de parte de las instituciones de la Unioén.
Los Estados miembros conservan la facultad exclusiva de decidir sobre los
itinerarios educativos y reconocer sus titulos, especialmente con respecto a los
emitidos en el extranjero.

Sin embargo, los actuales procedimientos de convergencia en el ambito de
educaciéon y formacion, y en particular el proceso de Bolonia, establecen como
herramientas la legibilidad y comparabilidad de las cualificaciones (Suplemento
al Diploma, titulos académicos otorgados conjuntamente por las universidades,
pero sobre todo el sistema de transferencia de créditos, ECTS, el European
Credit Transfer System). Estos instrumentos son utilizados directamente por las
universidades de diferentes paises a través de acuerdos mutuos, sin la necesidad
de un reconocimiento previo del estado. Acuerdos sobre temas tales como el
ECTS o los titulos conjuntos se pueden realizar no solamente en Europa, sino
también con los paises externos a Europa. Los programas especificos de la
Unioén (los programas de cooperacion internacional, como en el pasado Tempus,
Alfa, Erasmus Mundus y ahora Erasmus+) dan apoyo financiero a los acuerdos
internacionales.

La capacidad reconocida por el derecho comunitario a las universidades e
instituciones de investigaciéon a menudo es mucho mas amplia que la prevista en
el derecho nacional, como pasa con lo que se refiere al derecho italiano.

El proceso de Bolonia favorece la autonomia, en el sentido juridico, de las
instituciones universitarias. En particular y por lo que hace a la educacién y a la
formacion, los actuales procesos de integraciéon proporcionan herramientas para
facilitar el reconocimiento y la equiparacién de los titulos (Diploma Supplement)

y el sistema de trasferencia de los créditos educativos (ECTS, European
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Credit Transfer System)” . Estas herramientas se utilizan directamente por las
universidades de diferentes paises a través de acuerdos mutuos, sin necesidad de
una aprobacién previa por parte de las autoridades nacionales.

Instrumentos previstos por el proceso de Bolonia como el ECTS o los «titulos
conjuntosy se pueden emplear no sélo para Europa sino también en paises no
europeos. Los programas especificos de la Unién (los programas de cooperacion
internacional tales como Tempus, Alfa, Erasmus Mundus) dan apoyo financiero
a los acuerdos internacionales.

Es de tal guisa que las universidades se convierten en protagonistas de la
politica internacional®, desarrollando actividades hoy identificadas como de
«para-diplomacia», «cooperacion descentralizada»®, cooperacién transfrontetiza
e interregional e integraciéon regional llevada a cabo por parte de actores no
estatales™.

En suma, las universidades contemporaneas constituyen uno de los pilares

fundamentales de un sistema de relaciones mundializadas®.

33. Véase R. Cippitani, L'Exropa della conoscenza (la ricerca e leducazione al centro della costruzione
comunitaria), en 'T. Sediari (coord.), Cultura dell'integrazione enropea, Giappichelli, Torino, 2005, p.
81 y sigs.

34. R. Coletti, J. L. Rhi-Sausi, Paradiplomazia e politica estera nell’'Unione enrgpea, 2010, en cespi.it .
Sobre el papel de las regiones, véase la Comunicacion de la Comision, «LLocal Authorities: Actors
for Development», COM (2008) 626 final.

35. Véase el Reglamento n. 1905/2006 del Patlamento Europeo y del Consejo del 18 de diciembre
de 2006 que establece un Instrumento de Financiacién de la Cooperacion al Desarrollo, el cual
prevé entre los sujetos que participan en las acciones de cooperacion, las universidades y los
centros de investigacién sin fines de lucro.

36. La expresion «integracion regional» se refiere a los procesos que llevan a cabo los Estados
soberanos para vincularse, fundirse y coordinarse de manera voluntaria con otros Estados
(normalmente cercanos), perdiendo asi en todo o en parte su soberania (E. Haas, The study of
regional integration: reflections on the joy and anguish of pre- theorizing, in International Organization Nol.
24,1970, p. 610.).

37. S. Marginson, La mondialisation, I'ldée d’une université et ses codes d’éthigue, en Politiques et gestion de
Lenseignement supérienr, 2007/1 n. 19, p. 31-47.
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Limitaciones de la libertad de investigacion

Sumario: 1. Limitaciones de la libertad de catedra y de investigacion - 2. Los
derechos de los estudiantes - 3. Organizacion - 4. Limitaciones y autonomia de

la comunidad académica - 5. La época de la «acountability»

1. Limitaciones de la libertad de catedra y de investigacion

Como cualquier tipo de libertad, también la libertad de catedra no se puede
considerar absoluta. Como ha recordado la Corte costituzionale italiana: «Todo
derecho surge limitado, porque en el sistema de convivencia civil, debe estar
en armonifa con los derechos de los demas y con las necesidades generales
reconocidas. De ahf la posibilidad, y a menudo la necesidad, de que otras normas
especifiquen los limites y condiciones de su ejetcicio»’. Los limites pueden
referirse al respeto de otros derechos fundamentales.

En términos de la relacion entre las diferentes libertades reconocidas por las
Constituciones, de acuerdo con la Cassazione italiana, la libertad de catedra
«no tiene valor absoluto, sino que debe ser coordinada con otros valores
constitucionales de igual rango» * Por lo tanto, incluso la libertad de ensefianza y
de investigacion estan sujetas a «limites externos» es decir los relacionados con
el respeto de los derechos de terceros. Dichos limites «evidentemente tienen que
ver con ciertos aspectos de la esfera juridica de quienes conviven con nosotros
en la sociedad y se refieren, obviamente, a derechos como el honor, la imagen

publica, la vida privada, entre otros»’.

1. Corte costituzionale italiana, sentencia 4 de junio de 1958, n. 36.
2. Véase, en Italia, Cassazione penale, 7 de mayo de 2008, n. 37581, en leggiditalia.it
3. M.L. Alvarez Ledesma, La libertad de expresién en el sistema electoral mexicano desde una
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En realidad, algunas limitaciones devienen del hecho de que la libertad
de enseflanza y de investigaciéon constituyen derivaciones de la libertad de
pensamiento®’. Por otra parte, y en general, la enseflanza no debetia poseer un
predicado que resultara contrario a los principios y valores constitucionales
de naturaleza inderogable, ni ser un instrumento para subvertir el orden
democratico del Estado °. Asimismo, en la Constituciéon espafiola, el articulo
20.4, que se refiere a la libertad de expresion, establece limitaciones generales
como el respeto del derecho al honor, a la intimidad, a la propia imagen, a la
proteccion de la juventud y de la infancia. Ademas, estan excluidas de proteccion
constitucional las expresiones vejatorias, entendiendo como tales las que sean:
(i) ofensivas u oprobiosas, seguin el contexto; e (ii) impertinentes para expresar
opiniones o informaciones segiin tengan o no relacién con lo manifestado®. Se
puede prohibir la ensefianza de teorfas racistas y la incitacién al odio racial, que
pugne con valores fundamentales como la dignidad.

A tal proposito la Suprema Corte de Justicia de la Nacién de México define como
«discursos de odio» los «que incitan a la violencia -fisica, verbal, psicolégica,
entre otras- contra los ciudadanos en general, o contra determinados grupos
caracterizados por rasgos dominantes historicos, sociologicos, étnicos o
religiosos. Tales discursos se caracterizan por expresar una concepcion mediante
la cual se tiene el deliberado animo de menospreciar y discriminar a personas
o grupos por razén de cualquier condicién o circunstancia personal, étnica o
social.» Los discursos de odio no son una «mera expresion de una idea o una
opinion v, por el contrario, resultan una acciéon expresiva finalista que genera un
clima de discriminaciéon y violencia hacia las victimas entre el publico receptor,

creando espacios de impunidad para las conductas violentasy'.

perspectiva juridica, en G. Lopez Montiel, E. Tamés Mufioz, (coord.) Libertad de expresién en
el proceso electoral 2012, Tecnoldgico de Monterrey-Coparmex, PNDU/ONU, Porria, México,
2013.

4. Cfr. Corte costituzionale, sentencia 23 de junio de 1964, n. 77.

5. A. Mura, Comentario a los articulos 33-34, en Commentario alla Costituzione, en Commentario alla
Costituzione, a cargo de G. Branca, Rapporti etico-sociali, Bologna-Roma, 1976, p. 231.

6. SNJN, Amparo directo 3/2011. Lidia Matia Cacho Ribeiro y otro. 30 de enero de 2013.

7. SCJN, Amparo directo en revision 1013/2013. Juan Manuel Ortega de Ledn. 12 de junio de
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Empero, no todas las limitaciones previstas para la libertad de pensamiento se
aplican a las libertades de docentes e investigadores. Especialmente, la moralidad
publica®, prevista como limite de la libertad de expresion por el articulo 21 de la
Constitucién italiana’, no puede constituir limitacion de la libertad de catedra y
de investigacién'. En cambio, representan un importante limite de la libertad de
catedra y de investigacion, la salud e integridad fisica de las personas, entendidas
como un «derecho fundamental del individuo y del interés de la sociedad»'! a fin de
evitar un ejercicio «socialmente petjudicial y peligroso del derecho garantizado»'.
Asi, por ejemplo, la Corte costituzionale italiana ha debido pronunciarse sobre
la relacion existente entre la libertad académica y el derecho a la salud, en el
marco de la determinacién de la constitucionalidad de la disposicién normativa
que exigfa, para la ensefanza de ballet, la posesion del diploma de maestro de
danza, otorgado por la Academia Nacional de esa disciplina'. La Corte, a pesar
de haber declarado inconstitucional dicha disposicion, ha considerado legitimo
que el Estado pueda verificar la existencia de la preparacion cultural, cientifica
y técnica necesaria para el ejercicio de una profesién de maestro de danza, de
acuerdo con el sistema constitucional que considera la proteccion de la salud un
derecho fundamental del individuo y un valor que es del interés de la colectividad.
Una idea similar fue expresada con referencia a los poderes de supervision del

gobierno respecto a las escuelas privadas, donde la libertad de ensefianza (y la

2013.

8. I. Frisotti Liberta d'insegnamento e d'istituire scuole, Bari. 1996, p. 44. En el derecho italiano la
nocién de ofensa a la moral se determina en base del titulo IX del Cédigo Penal (delitos contra
la moral): ademads de los delitos contra la moral sexual, deben considerarse contratios a la moral
también los juegos de azar, los insultos, las groserfas, las manifestaciones ofensivas contra los
muertos y todos los hechos, que, en un determinado momento histérico provocan escandalo o
alarma social.

9. Véase V. Crisafulli, Liberta di scuola e liberta di insegnamento, en Giurisprudenza costituzionale, 1958,
pp. 487 ss., en part. p. 491 ; A. Valentini, La /berta di insegnamento, en Rass. dir. pubbl., 1960, 1, 548
ss.; P. Di Tarsia Di Belmonte, Insegnamento e liberta di insegnamento, en Riv. ginr: scuola, 1962, p. 513
y sig.

10. Véase en Italia Cassagione civile, 7 de enero 2011, n. 265, en Giar. It., 2011.

11. Vid. Crisafulli, Liberta della scuola e liberta d’insegnamento, op.cit., p. 491.

12. Vid. la sentencia de la Corte Costituzionale n. 36/1958, ya citada.

13. Véase la sentencia de la Corte Costituzionale 240/1974 artiba citada.
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de establecer escuelas, asi como la libertad de iniciativa econémica), no podia
dejarse al arbitrio exclusivo de los particulares dada la presencia de fines de
especial importancia, tales como la proteccion de la seguridad publica'.

Para algunos autores, el respeto de los valores constitucionales por parte de
los profesores tiene que expresarse en una «fidelidad activa» a la Constitucion
del profesor-funcionatio. En cambio, otros piensan que la fidelidad activa o
defensa activa excederfa de lo que es exigible al docente'®. De hecho «a lealtad a
la Constitucion no exige, en el ambito universitario, una adhesion inquebrantable
a todo su contenido, sino que es perfectamente posible la critica cientifica a
la Norma Suprema, dentro de los propios limites de los principios y valores

democraticos constitucionalmente proclamados y garantizados»'’.

2. Los derechos de los estudiantes

En todos los textos constitucionales se prevé el derecho a la educacion, que
se presenta, al mismo tiempo, como el presupuesto y el limite de la libertad de
catedra. La educacion (véase por ejemplo el articulo 3 de la Constitucion de
México) y la «formaciéon profesional y permanente» (articulos 14, parr. 1, Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea) se consideran derechos
fundamentales de todos los seres humanos'®.

Por lo tanto, siendo la libertad de ensefianza funcional al goce y realizaciéon del
derecho de la educacion, los docentes deben ejercitar sus derechos de manera
coherente con tal proposito. Con respecto a los profesores, éstos tienen una

serie de deberes frente a sus estudiantes y el propio derecho que éstos poseen a

14. Corte costituzionale, sentencia 6 de abril de 1965, n. 24.

15. Cfr. A. Embid Irujo, Las libertades en la enseiianza, Fundacion Juan March, Madrid, 1982, p.
303 y sigs.

16. M. Salguero, Libertad de cditedra y derechos de los centros educativos, op.cit., p. 113-114

17. C. Vidal Prado, Libertad de citedra y organizacion de la docencia en el dmbito universitario, en Revista
Espariola de Derecho Constitucional, nim. 84, septiembre-diciembre, 2008, p. 61-103, (p. 74).

18. Entre los demids véase, J.U. Carmona Tinoco, E/ derecho humano a la educacion: su alcance y
contenido, en A.F. Buenrostro Ceballos (coord.), Los derechos humanos (desde la perspectiva universitaria),
Universidad Auténoma de Baja California, Mexicali, 2013, p. 43 y sigs.
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la educacién (véase el parrafo 34 de la Recomendaciéon de la UNESCO de 1997).
Entre tales deberes destacan los siguientes:

a) guiar de forma imparcial y equitativa, independientemente del sexo, raza y
religién de sus estudiantes, asi como de cualquier discapacidad que les aqueje, y
fomentar el libre intercambio de ideas entre ellos mismos y sus estudiantes, para
quienes deben estar disponibles a fin de orientarles en sus estudios;

b) llevar a cabo investigaciones especializadas y difundir sus conclusiones,
mantener al dfa y mejorar sus conocimientos sobre la materia sobre la cual
esta especializado a través de estudios e investigaciones, fortaleciendo una
metodologia que le permita mejorar su capacidad pedagogica;

¢) respetar y reconocer la labor intelectual de sus colegas y sus estudiantes y, en
particular, garantizar que en las obras publicadas figuren como autores todas las
personas que hayan contribuido efectivamente a preparar el contenido de las
mismas, de manera que compartan la responsabilidad de dicho contenido;

d) dar muestras de equidad e imparcialidad en la presentacién de evaluaciones
profesionales de colegas y estudiantes. La competencia, en el proceso educativo,
de los derechos fundamentales de estudiantes y de docentes define el contenido
de la ensefianza.

De hecho, ello implica, por una parte, que en el ejercicio de la libertad de catedra
se deba tener en cuenta la edad, la madurez y el nivel educativo de los alumnos®.
Asimismo, promover la participacion del estudiante en su propia educacion es
importante.

En particular, la doctrina afirma la existencia de un «derecho del estudiante
universitario, que ha alcanzado ya la madurez, para participar activa y criticamente
en el proceso de su propia formacion, siendo libre de orientar ideolégicamente su
estudio sin que ello se valore negativamente en la calificacién de su rendimiento
académico»™.

Se trata «de un derecho equiparable a la libertad de catedra, que garantiza al

19. E. Expésito, Libertad de cdtedra del profesor universitario, en Revista de Edncacion y Derecho/ Edncation
and Law Review, num. 7, octubre 2012 - marzo 2013.
20. B. Lozano Cuntada, La libertad de cdtedra y sus limites, op.cit.
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alumno su autonomia intelectual, y que supone, dentro del programa de la

asignatura, la posibilidad de estudiar teotfas alternativas®.
3. Organizacion

Otros limites al derecho individual de catedra y de investigaciéon surgen de la
dimension institucional en la cual dichas libertades se desarrollan.

La libertad de ensefianza se refiere a los contenidos, no a las disposiciones
relativas a la organizacién que son responsabilidad de la escuela o universidad™.
Como argumenta el Tribunal Constitucional espafiol (sentencia STC 179/1996,
del 12 de diciembre, FJ. 6; véase también la sentencia STC 217/1992, E3):
«La libertad de catedra no puede identificarse con el derecho de su titular a
autorregular por si mismo la funcién docente en todos sus aspectos, al margen y
con total independencia de los criterios organizativos de la direccién del centro
universitario».

En particular, la Universidad posee «(...) en principio, plena capacidad de
decision» sobre sus planes de estudio e investigacion, pero en el ambito «de un
sistema universitario nacional que exigen instancias coordinadoras, limitaciones
que, por lo demas, son consustanciales al concepto mismo de autonomia» (STC
187/1991, FJ 3, parrafo 3).

Las universidades, en el ejercicio de su autonomia, pueden fijar sus planes de
estudio, pero con ciertos limites, entre los que figura «la determinacién por el
Estado del bagaje indispensable de conocimientos que deben alcanzarse para
obtener cada uno de los titulos oficiales» (STC 187/1991, F] 3, parrafos 5y 6).
La Universidad posee la facultad de organizar la «docencia universitaria de

un modo racional, teniendo en cuenta todos los derechos y deberes de los

21. Ibidem.

22. Véase en la jurisprudencia italiana, especialmente la siguiente: Consiglhio di Stato, 27 de
noviembre de 1996, n. 1641, en Foro Ammm., 1996, 3365; T.A.R. Lazio, 19 de abril de 1993, n. 553,
en Riv. Giur. Scuola, 1994, 81; Consiglio di Stato, 9 de septiembre de 1992, n. 635, en Cons. Stato,
1992, 1, 1141.
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sujetos afectados, especialmente los docentes y los discentes»™. Por lo tanto,
si bien el profesor posee el derecho a que se le asigne una catedra conforme a
su formacion, ello no se traduce en un pretendido derecho a elegir la materia
concreta que desean impartir, como ha dicho el propio Tribunal Constitucional
espafiol (ATC 42/1992, del 12 de febrero), debiéndose tomar en cuenta las
necesidades del departamento académico o de la estructura de pertenencia. En
general, el profesor y el investigador deben respetar la organizacién encargada
de la actividad didactica y cientifica, asi como la normativa relativa al uso de la
infraestructura (salas, laboratorios), y los horarios de las clases y examenes.

En este mismo sentido se pronuncia la jurisprudencia del Tribunal Universitario
dela Universidad Auténoma de Baja California: « Los profesores estan obligados a
cumplir aquellas normas relativas a la organizacién del centro educativo, como la
normativa de horarios, el sistemas de evaluacién, el calendario escolar, la revisién
de examenes, etc. (articulo 204, fracciones I, II y IV del Estatuto General de la
Universidad Autébnoma de Baja California y articulos 63, 64, 66, 67, 68, 69, 88,
89 y 95, del Estatuto Escolar de la Universidad Auténoma de Baja California)»*.
Tampoco pueden considerarse violaciones de la libertad de catedra las reglas
relativas al funcionamiento de los 6rganos académicos™.

A mayor razén, no constituyen, desde el punto de vista general, limitaciones
ilegitimas a las libertades de los profesores y de los investigadores, la obligacion
de cumplir con las leyes que regulan la contabilidad gubernamental del Estado,
la reglamentacion en materia de contratacién publica, las reglas establecidas por
las entidades financiadoras como la Unién Europea.

La Carta Europea del Investigador®™ en el parrafo dedicado a la «Libertad de

investigacién» declara que « (...) los investigadores deben admitir posibles

23. C. Vidal Prado, Libertad de citedra y organizacion de la docencia en el dmbito universitario, en Revista
Espariola de Derecho Constitucional, nim. 84, septiembre-diciembre, 2008, p. 61-103, p. 62.

24. Véase el parrafo 3 de la sentencia en el juicio de nulidad registrado bajo el expediente nimero
018/ 13 / MXL. / T.U.

25. Como, por ejemplo, el Consejo de administracion en la jurisprudencia del Conseil Constitutionnel
francés: 2010-20/21 QPC, 6 agosto 2010, cons. 20 et 21)

26. Recomendacion de la Comision del 11 de marzo de 2005 relativa a la Carta Europea del
Investigador y al Codigo de conducta para la contratacion de investigadores.
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limitaciones a estas libertades derivadas de determinadas circunstancias vinculadas
a la investigacién (como, por ejemplo, actividades de supervision, orientacion
o gestién), limitaciones operativas como, por ejemplo, razones presupuestarias
o de infraestructuras o, especialmente en el sector industrial, por razones de
proteccion de la propiedad intelectualy.

En la misma Carta se destaca la obligacion de los investigadores de respetar los
principios éticos fundamentales y los cédigos deontologicos correspondientes
a sus propias disciplinas. A mas de que: «Los investigadores deben seguir
en todo momento practicas de trabajo seguras, conformes a la legislacion
nacional, incluida la adopcién de las precauciones necesarias en materia de
salud y seguridad y de recuperaciéon de accidentes informaticos, preparando,
por ejemplo, estrategias apropiadas de copias de seguridad. Asimismo, deben
conocer las exigencias legales nacionales vigentes en materia de proteccion de
datos y de confidencialidad, y adoptar las medidas necesarias para cumplirlos
en todo momento». El investigador, de acuerdo con lo dispuesto por la misma
Carta, es responsable de los recursos que utiliza y, en el caso de fondos publicos,

del uso eficaz del dinero proveniente de los contribuyentes.
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4. Limitaciones y autonomia de la comunidad académica

Sin embargo, el reconocimiento constitucional de la libertad de catedra es dificil
de conciliar con la imposicién de limites y restricciones”. De hecho, como
normalmente afirman los jueces constitucionales, los limites de una libertad
garantizada por la Constitucién deben ser interpretados de manera restrictiva®.
En materia de derechos de los investigadores y profesores «tiene (...) un limite
insuperable, marcado por la necesidad de que el mismo derecho no quede
distorsionado a través de una compresion o una reducciéon de su ambito de
aplicacion»”.

Las limitaciones no pueden aplicarse de manera arbitraria. Lo que surge de la
misma calificacién de la libertad de catedra y de investigaciéon como derechos
fundamentales, que lleva a la necesidad de «tomarlos en serio» (segun la célebre
expresion de Ronald Dworkin). Por lo tanto, las limitaciones deben cumplir
condiciones formales y materiales, de acuerdo con la jurisprudencia y doctrina
del Derecho internacional de los derechos humanos, como la legalidad, la
necesidad y la prohibicién de limitaciones indirectas™.

En el caso en que no existan criterios objetivos delimitados por la ley o por la
reglamentacion de la Universidad, se deberan utilizar criterios razonables (STSJ
Madrid del 2 de octubre de 1993). De cualquier manera, la individuacion de los
criterios para limitar un derecho fundamental resulta dificil y compleja, sobre
todo si, como en el tema que se trata, existe un conflicto con otros derechos

fundamentales, ademas, protegidos a niveles normativos distintos™.

27. S. Fois, Principi costitugionali e libera manifestazione del pensiero, en Pubblicazione dell Istituto di diritto
pubblico e dottrina dello Stato, a cura della Facolta di Scienze Politiche dell’Universita di Roma,
Milano, Serie IV n. 2, p. 45 e ss.

28. Cfr. la jurisprudencia sobre las actividades no reservadas a especificas profesiones como
Cassazione 11 de junio de 2008, n. 15530, en Corriere Trib., 2008, 26, 2123; Id. del 11 de junio
2010, n. 14085, en leggiditalia.it que se refieren a la materia de la asistencia fiscal.

29. En Italia véase la sentencia de la Corte costituzionale n. 36/1958 citada t.

30. Véase ampliamente la definicién de dichas condiciones, contenida en M.I. Alvarez Ledesma,
La libertad de expresion en el sistema electoral mexcicano desde una perspectiva juridica, ob.cit.

31. Sobre el tema de la complejidad, con particular referencias a las problemas bioéticos, cft. S.
Monnier, Les comités déthique et le droit : Eléments d’analyse sur le systeme normatif de la bioéthigue, PUF,
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Las técnicas juridicas para garantizar un equilibrio entre derechos fundamentales
pueden ser, en abstracto, por los menos de dos tipos: la limitaciéon heterénoma
y la auténoma. Los limites impuestos de manera heterénoma son los previstos
por las reglas juridicas aprobadas por los érganos legislativos a diferente nivel:
internacional, supranacional, nacional, local y a nivel de un determinado ente (es
el caso del poder de aprobar reglamentos internos, por parte de las universidades
y centros publicos de investigacién). En cambio, el modelo auténomo de
reglamentacion deja a los titulares del derecho fundamental el poder de limitar
dicho derecho a través de reglas aprobados por un cuerpo colegiado (por
ejemplo un comité en materia de bioética), colegios de profesionales y otros tipos
de o6rganos establecidos por los mismos miembros de un grupo destinatario
de tales reglas™. El poder de estos cuerpos colegiados consiste en establecer
reglas de manera auténoma y normalmente esta previsto en las disposiciones
constitucionales o legislativas”, pero surge implicitamente de la autonomia y de
los derechos otorgados por la propia ley™.

En realidad, ambos modelos se encuentran mezclados e integrados entre si™.
Por un lado, el modelo heterénomo puede estar construido haciendo referencia
a la elaboraciéon de reglas auténomas por parte de los colegios profesionales
o por los comités de ética. Por otro lado, las reglas autbnomas pueden ser
limitadas por disposiciones legislativas, incluso de naturaleza penal para reprimir
comportamientos calificados como especialmente graves. La eleccién de hacer
referencia a los cédigos de conducta profesional, que son la expresion de un

enfoque no normativo, se combina a menudo con normas previstas por la ley

Paris, 2009, p. 20 ss.

32. S. Stefanelli, Autoregolamentazione e responsabilita, en A. Palazzo, A. Sassi, a cura di, Diritto privato
del mercato, Roma-Perugia, 2007, p. 271 ss.

33. Por ejemplo, en Europa, la aprobacion de este tipo de reglas se prevé en materia de privacidad
de investigacion farmacoldgica, clinica y expetimental (véase el Reglamento (UE) n. 536/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo

del 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano).

34. Véase en Italia, Cassazione civile, 10 de julio de 2003, n. 10842, in Giur. Bollettino legisl. tecnica,
2004, 221.

35. S. Rodota, Tecnologie e diritti, Bologna, 1995, p. 139 sig.
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con el fin de establecer un sistema que respete los principios fundamentales,
peto abierto sobre todo a los cambios en la ciencia y la tecnologfa™.

Ademas, esta técnica es uno de los ejemplos mas evidentes de la actual tendencia a
la «elaboracion negociada del derecho»’ y la creacion de ordenamientos juridicos
sectoriales® que aplican principios constitucionales y supranacionales como los
de subsidiariedad (véase el articulo 5 TUE y el articulo 118 de la Constitucion
italiana) y solidaridad (articulo 2 de la Constitucion italiana).

El uso de una estandarizacién de niveles multiples”, tales como la deontologia
y la bioética, es particularmente eficaz en areas en las que convergen intereses
de relevancia constitucional, potencialmente en conflicto®. En cuanto a la
cuestion de si las reglas deontoldgicas, sobre todo cuando complementan una
norma heterénoma, pueden regular, y posiblemente restringir los derechos
constitucionales, la respuesta es positiva en abstracto. Al respecto la Corte
constitucional italiana, por ejemplo, considera que los cédigos de conducta
pueden regular validamente el ejercicio de la actividad profesional y contribuirala
definicién de los derechos y obligaciones de los profesionales*. En concreto, las
normas deontolégicas identifican los parametros de las actividades profesionales
en el ambito de la Constitucién y de las leyes*.

Por esta razon tales reglas, especialmente si estan previstas en la ley, deben cumplir
con los preceptos constitucionales, o al menos, con los principios generales del

ordenamiento juridico® y no debieran, sin embatgo, entran en conflicto con la

36. Ibidem.

37. N. Lipari, La formazione negoziale del diritto, en Riv. dir. civ., 1987, 1, 307 ss.

38. G. Zagtrebelski, I/ diritto mite, Einaudi, Torino, 1992, p. 45 ss.

39. Cfr. S. Monnier, Les comités d’éthique et le droit : Eléments d'analyse sur le systéme normatif de la
bioéthique, Paris, 2009, p. 20 ss.

40. La «ética normativa» ensefia cuales serfan las conductas preferibles con base en las normas,
valores y principios relativos a teotfas éticas que proporcionan los critetios para elegir la posible
accién correcta en caso de conflicto (P. Borsellino, Bioetica tra «moraliy e diritto, Raffaello Cortina,
Milano, 2018, p. 4).

41. Véase, por ejemplo, el decreto de la Corte Constituzgionale italiana del 10 de julio de 2002, n.
381, en la cual se hace referencia a «la funcién y naturaleza de la profesién de abogado, a la luz
del cédigo de deontologia profesionaly.

42. Cfr. Cassazione civile, 7 de febrero de 20006, n. 2509, en Mass. Ginr: 1t., 2006

43. Véase G. Alpa, Autodisciplina e codice di condotta, en P. Zatti, Le fonti di antodisciplina, Padova, 1996,
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ley*. Es entonces, que las normas deontolégicas pueden contribuir legitimamente
a la puntualizacién de un derecho constitucional, asi como a leyes especiales,
sobre todo para la proteccién de otros intereses constitucionalmente relevantes.
Son un claro ejemplo de lo anterior, las referencias a la ética profesional de los
periodistas para restringir su derecho a la expresion y la critica, cuando deben
respetarse otros intereses, como el derecho alaintimidad, el honor yla reputacion,
también protegidos por las Constituciones®. Igualmente, por lo que hace a la
actividad médica, la proteccion de los derechos de los pacientes (el derecho a la
salud y el consentimiento informado), también estan garantizados por normas
de ética profesional.* El tema de la libertad de catedra y de investigacion, para
alcanzar un equilibrio entre los derechos en cuestién, tendria que ser regulado por
reglas tanto heterénomas como auténomas. En este ambito es muy importante
el establecimiento puntual de los limites, la participacién de los titulares de los
derechos, principalmente docentes e investigadores, asi como de los estudiantes
y de otros titulares de derechos.

En el ambito académico para alcanzar un equilibrio entre la libertad de catedra y
la autonomia universitaria, la técnica preferible es la actividad colegiada, es decir,
la participacion de los profesores e investigadores en los 6rganos universitarios
ya sea los que se ocupan de las cuestiones didactico-cientificas, como los que
gobiernan la organizacién administrativa (cfr. STC 212/1993, del 28 de junio,
Sala Primera, FJ 4).

La multicitada Recomendacién de la UNESCO de 1997 dedica en particular
los parrafos 31 y 32 al principio de la colegialidad: « El personal docente de la

p. 3 ss., que subraya que las normas auténomas tienen que respetar los principios fundamentales
del ordenamiento juridico, como la solidaridad. En la jurisprudencia italiana vid. Cassazione
civile, 4 de junio de 1999, n. 5452, en Giust. Civ.,, 2000, I, 416; Consiglio di Stato, 17 de febrero
de 1997, n. 122, en Dir. Proc. Ammin., 1998, 193 con comentario de Lombardi.

44. Véase como ejemplo, en Italia, la sentencia T.A.R. Emilia-Romagna Bologna (12 de enero
de 2010, n. 16, en Corriere del Merito, 2010, 3, 322) que considera ilegitimo un acto del Colegio de
los Médicos, emitido con base del codigo deontoldgico, pero contrario a la ley (ley n. 248/2006).
45. Cassazione penale (en Italia), 17 de julio de 2009, n. 45051, en CED Cassazione, 2009; Tribunal
EDH, 21 de enero 1999, Comision Europea Derechos Humanos c. Rep. Francia y otros, en Foro
Iz, 2000, 1V, 153.

46. Véase la motivacion de la sentencia de la Corte Costituzionale del 19 de junio 2002, n. 282.
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ensefnanza superior deberfa tener el derecho y la posibilidad de participar, sin
discriminacion alguna y de acuerdo con sus capacidades, en los 6rganos rectores,
asf como de criticar el funcionamiento de las instituciones de ensefianza superior,
comprendida la suya propia, respetando al mismo tiempo el derecho a participar
de otros sectores de la comunidad académica; asimismo, debe tener derecho a
elegir una mayoria de representantes en los érganos académicos de la institucion
de ensefnanza superior ».

Las decisiones adoptadas en forma colegiada se refieren, sobre todo, a la
administraciéon y determinaciéon de la politica de la ensefianza superior, a los
planes de estudio, a la investigacion, a los trabajos de extensiéon académica, a
la asignacién de los recursos y otras actividades conexasy, lo que precede con
«el fin de reforzar la excelencia y la calidad académicas en beneficio de toda la
sociedad» (parr. 32). Obviamente, en dichos 6rganos tienen derecho a participar
el personal administrativo, los estudiantes y, eventualmente, otros stakeholders
(por ejemplo, los representantes de poderes publicos locales, financiadores,
incluso representantes destacados de la comunidad).

Los 6rganos concretos que llevan a cabo la aplicacion del principio de colegialidad
pueden ser establecidos segiin modelos distintos, pero dicho principio tendria
que estar en la base del equilibrio entre el derecho de catedra y de los demas
derechos. Sin embargo, se tiene que tomar en consideraciéon que dicho
equilibrio no se realiza automaticamente y, por lo tanto, tiene que ser alcanzado
a través de acciones adecuadas y continuas. De hecho, la libertad académica
y cientifica, la colegialidad de los 6rganos académicos y la independencia
(financiera, organizativa, normativa) de las universidades, pueden co-existir
independientemente. Es ir6nicamente posible que una Universidad pueda ser

auténoma y excluir o reprimir la libertad de sus docentes”.

47. A. Vinokus, Vous avez dit « antonomie » ? en Monvements, 2008/3 n. 55-56, p. 72-81.
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5. La época de la «acountability»

De acuerdo con lo establecido en los parrafos precedentes, la libertad de
ensefnanza y de investigacion derivan de los privilegios corporativistas de la clase
de los intelectuales en la Baja Edad Media. Como todo privilegio, incluso la
posicion juridica del profesorado de entonces no posefa el estatus de derecho
sino el de una concesion otorgada por el poder civil o religioso.

La libertad de ensefianza se convirtié en una libertad filosofica y luego en un
derecho juridico gracias a las Constituciones de la segunda mitad del siglo XX.
Al igual que cualquier derecho constitucionalmente reconocido, las libertades
de ensefanza y de investigacion estan sujetas a limitaciones que protegen otros
derechos fundamentales. Pero, hoy en dia, en el ambito del Estado pluralista y de
derecho, la libertad de catedra «ha perdido gran parte de su sentido tradicional
como derecho relacional o de defensa frente a los poderes publicos»*®. Dicha
libertad, al igual y ain mas que otros derechos que surgen de las Constituciones
modernas®, estd obligada a desempefiar un papel social.

La libertad académica, afirma la literatura juridica, no se protege sélo desde el
interés de los profesores, sino en beneficio de los estudiantes y de otras personas
(como los padres de familia), asi como de otros sujetos involucrados en el proceso
educativo y, en dltima instancia, en funcién del interés de toda la sociedad ™.
Por tal razon, la enseflanza, aun siendo una derivacion o extensiéon de la
libertad de pensamiento, se distingue de ésta por su conexion con la dimension
institucional, la que hace hincapié en su funcién publica’. En efecto, la naturaleza
eminentemente social de la ensefianza moderna impide que la libertad de los
docentes y de las universidades vuelva a ser considerada un privilegio exclusivo

de una corporacion aislada y cerrada.

48. B. Lozano Cuntada, La /ibertad de citedra y sus limites, op. cit.

49. U. Pototschnig, Insegnamento (liberta di), op. cit. opina que el caracter social ha estado siempre
vinculado a la libertad de catedra, mientras que otras libertades sélo sucesivamente adquirieron
dicha naturaleza (como la propiedad, la empresa, etc.).

50. Cfr. A. Mura, Commento agli artt. 33-34, op. cit., p. 235

51. V. Crisafulli, La scuola nella Costituzione, op. cit., p. 70
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Los aspectos negativos que tal vez afectan a la Universidad dependen, quizas,
de un malentendido respecto al alcance de la autonomia y la libertad de catedra:
su falta de transparencia, su caracter cerrado frente al mundo y su talante
corporativo.

Se trata de problemas antiguos. Ya Adam Smith (en su obra «The Wealth of
Nations» de 1776), pensaba que las universidades eran los «santuarios» en
donde los prejudicios obsoletos encontraban la protecciéon que no tenfan en
otra parte. Por eso «(...) esta libertad no es un lujo ni es una ventaja de los
integrantes del sistema universitarioy; al contrario, la libertad debe ser «la base
de su funcionamiento para la produccién y difusion libre del conocimiento» *2.
La dimensién individual e institucional de la libertad de catedra y de investigacion
no pueden consistir en una independencia absoluta de la sociedad. Dichas
libertades, para desempenar precisamente su funcién social, deben cumplir con
principios tales como el de responsabilidad, transparencia y «accountability».
Laya citada Recomendacién dela UNESCO de 1997 sefiala que la ensefianza debe
considerarse un «servicio» que «exige...un sentido de responsabilidad personal e
institucional en la tarea de brindar educacién y bienestar a los estudiantes y a la
comunidad en general, asi como para alcanzar altos niveles profesionales en las
actividades de estudio e investigacion» (part. 6).

Las responsabilidades académicas de investigaciéon y docencia implican un
conjunto de obligaciones que conducen a la necesidad de proceder a la «rendicién
de cuentas» . De hecho, como recomienda la UNESCO, es necesatio que los
Estados y las universidades garanticen «un equilibrio apropiado entre el grado
de autonomia de que gozan dichas instituciones y sus sistemas de rendicién de
cuentas» (véase el parrafo 22 de la Recomendacion de 1997).

Ambos sistemas deben basarse «en métodos cientificos y ser claros, realistas,
sencillos y eficaces en relacién con su costo» (parrafo 23 de la Recomendacion
de 1997). Las escuelas y las instituciones de enseflanza superior deberfan velar

por la transparencia de la gestion, aplicando en particular principios como «la

52. R. Glazman Nowalski, Evaluaciin y libertad académica, en quadernsdigitals.net
53. Ibidem.
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honradez y la transparencia de la contabilidad», al igual que «a eficaz utilizacion
de los recursos».

Para concretar dichos principios es fundamental que se proceda a la evaluacion
de la calidad de los docentes y de las universidades, tal y como previenen a nivel
internacional la UNESCO (vid. en particular el parrafo 47 de la Recomendacion
de 1997), a nivel regional europeo el proceso de Bolona en Europa y a nivel
nacional la normatividad propia de ciertos paises.

México, por ejemplo, es uno delos primeros en haber elevado a nivel constitucional
el tema de la calidad en el sistema educativo. De hecho, la nueva fraccion IX
del articulo 3 de la Constitucion (DOF del 26 de febrero 2013) establece la
creacion del Sistema Nacional de Evaluacién Educativa, coordinado por el
Instituto Nacional para la Evaluaciéon de la Educacién, organismo auténomo
al cual se encomienda «(...) evaluar la calidad, el desempefo y resultados del
sistema educativo nacional en la educacién preescolar, primaria, secundaria y
media superior.

La necesidad de evaluar la calidad de la ensefianza ha sido establecida
oficialmente por la Magna Charta Universitatum del 1988, por las conclusiones
de la conferencia mundial de la UNESCO sobre la Ensefianza superior del 1998
y por el proceso de Bolofa. La evaluacion de la calidad se ha convertido en parte
de la «misién» de cada Universidad, en un esquema de control tanto nacional
como supranacional™.

El articulo 2 de la Declaraciéon de UNESCO declara con solemnidad que la
funcién del docente debe estar sometida «a las exigencias de la ética y del rigor
cientifico e intelectual» (a), disfrutando «plenamente de su libertad académica y
autonomia, concebidas como un conjunto de derechos y obligaciones siendo
al mismo tiempo plenamente responsables para con la sociedad y rindiéndole
cuentasy» (e) y utilizando «su capacidad intelectual y prestigio moral para defender
y difundir activamente valores universalmente aceptados, y en particular la paz,

la justicia, la libertad, la igualdad y la solidaridad» (d).

54. F Tavenas, A Reference System for Indicators and Evaluation Procedures, EUA, Bruselas, 2004.
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En Europa el sistema de evaluacién de la calidad prevé el establecimiento de
estandares y de agencias de evaluacién europeas y nacionales. La calidad de
la docencia puede verse afectada en muchos sentidos por comportamientos
justificados por la libertad de catedra.

En la universidad tradicional la evaluacion del rendimiento académico ha tenido,
hasta una época relativamente reciente, escasa aplicaciéon. Los integrantes de
las comunidades académicas por mucho tiempo han buscado mantener sus
privilegios. Por lo tanto, en el ambito del proceso de Bolona, se han elaborado
documentos para la «quality assurance» y se ha establecido un sistema de
evaluacién, que incluye estandares y agencias de monitoreo a nivel tanto nacional
COMO europeo.

Entre los documentos que se refieren a la calidad académica hay que recordar
los «Standards and Guidelines for Quality Assurance in the EHEA» adoptado en
Bergen (ESG). El asi llamado Communiqué de Berlin del 19 de septiembre de
2003 en donde los ministros de los paises involucrados en el Proceso de Bolona
han invitado al «European Network for Quality Assurance in Higher Education»
(ENQA) a establecer «an agreed set of standards, procedures and guidelines on
quality assurance» y a «explore ways of ensuring an adequate peer review system
for quality assurance and/or accreditation agencies or bodies».

Ademas, el 4 de marzo de 2008 fue establecido el European Quality Assurance
Register for Higher Education (EQAR) en Bruselas, por el «E4 Group» que
incluye el ENQA, el European Students Union (ESU), la European University
Association (EUA) and la European Association of Institutions in Higher
Education (EURASHE). El registro (EQAR) contiene informaciéon importante
referente a las agencias de evaluacién de la ensefianza superior.

Segun los « Standards and Guidelines for Quality Assurance in the European
Higher Education Area» (2005) las universidades « should have a policy and
associated procedures for the assurance of the quality and standards of their
programmes and awards » (par. 1.1), en particular «formal mechanisms for the
approval, periodic review and monitoring of their programmes and awards» (par.

1.2) y un sistema que recopile, analice y use la informacién necesaria para una
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gestion efectiva de los programas de estudio y de otras actividades académicas
(1.6).

La evaluacion se refiere de manera particular al «teaching staff», en cuanto que
las universidades «should have ways of satisfying themselves that staff involved
with the teaching of students are qualified and competent to do so. They should
be available to those undertaking external reviews and commented upon in
reports » (parr. 1.4). Los resultados cuantitativos y cualitativos de los procesos
de evaluacién deben ser publicados regularmente (parr. 1.7). El proceso de
evaluacién ha de ser implementado fundamentalmente por érganos externos,
es decir por agencias independientes, sea a nivel nacional que europeo. Las
agencias tienen que cumplir con los estandares previstos en el documento arriba
mencionado.

Los principios en los cuales debe basarse este proceso son los siguientes (cfr. el

parrafo 9):

- «tomar en cuenta el interés de los alumnos, de los dependientes y de la sociedad
en general para la buena calidad de la ensefianza superior;

- «a importancia fundamental de la autonomia de las universidades, pero
atemperada por el reconocimiento de que dicha autonomia lleva consigo
responsabilidades muy grandes»;

- «la necesidad de una evaluacion de la calidad de caracter externo adecuada a los

objetivos que buscan ser alcanzados».

Todo este sistema estda enfocado a garantizar una efectiva «accountability» del
sistema universitario de frente a toda la sociedad. Dichos entandares y agencias
no parecen interferir o afectar de ningin modo la libertad de catedra del
profesorado ya que constituyen determinaciones basicas sobre la organizacion

de las ensefianzas, y no entran en el qué, el para qué y el cémo ensefiar™.

55. E. M. Alvarez Gonzélez, La libertad de citedra y el profesorado nniversitario ante el espacio enrapeo de
edncacion superior, en REJIE: Revista Juridica de Investigacion e Innovacion Educativa, ndm.2, junio 2010,
pp. 69 — 80, eumed.net/rev/rejie.
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De tal suerte, el deber de garantizar la calidad de la ensefianza, la transparencia
y la rendicién de cuentas, estan impuestos no sélo a las universidades y a los
centros de investigacién, sino también a los docentes y a los investigadores,
en el marco de sus derechos (véase especialmente los parrafos 36 y 37 de la
Recomendaciéon de la UNESCO de 1997, y el parrafo «Rendicién de cuenta» de
la Carta Europea del Investigador).

Se puede concluir que sélo el respeto hacia la funcién social de la ensefanza
y de la investigacion, a través de los principios de la responsabilidad, de la
transparencia y de la rendicién de cuentas, garantizara los derechos individuales
e institucionales en esta materia, reforzando y actualizando el papel que las

universidades han venido desempefiando desde hace 900 afos.
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Capitulo 5

Elaboracion de principios éticos de la ciencia

Sumario: 1. Alcances éticos de la ciencia y de la tecnologia en el derecho europeo
- 2. Construccion de las reglas y otros conceptos en el ambito de la ética de
la ciencia - 3. Principios para solucionar dilemas éticos. Autodeterminacion y
dignidad - 4. Otros principios éticos - 5. Relaciéon con otros ordenamientos

juridicos

1. Alcances éticos de la ciencia y de la tecnologia en el derecho
europeo

La libertad académica, y especialmente la de investigacion, puede afectar a otros
derechos fundamentales, como aclarado por ejemplo en el Convenio de Oviedo
de 1996 sobre la biomedicina del Consejo de Europa', donde se afirma que las
actividades de investigacion y la practica profesional (como la actividad médica),
a pesar de que sean muy importantes para la sociedad, podrian poner en peligro la
dignidad de las personas si realizadas de manera inadecuada (véase en particular
el preambulo del Convenio y el articulo 1). En este marco, se necesita establecer
reglas «éticas» que garanticen la proteccion de los intereses fundamentales que
pueden quedar afectados por actividades como la investigacion cientifica o
actividades profesionales como la sanitaria. Con el fin de tener en cuenta los

principales problemas planteados por la ciencia, en Europa el Consejo de Europa

1. Convenio para la proteccién de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologfa y la Medicina (Aprobado por el Comité de Ministros el
19 de noviembre de 1996). Se puede leer la version en castellano en http://biblio.juridicas.unam.
mx/libros/5/2290/37.pdf .
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y la Unién Europea® estan desarrollando un sistema de valores compartidos’.
Se trata de un proceso de cooperaciéon y convergencia que también se puede
observar a nivel internacional, en donde se esta construyendo hace unos afios
una verdadera bioética internacional®. Constituye una expresion de este proceso
especialmente la Carta UE, que es como una especie de «constitucion bioética»’,
la cual establece derechos y limites a las actividades de investigacion y de
innovacién®. En el ambito de la identificacién de los valores comunes europeos,
la Carta de Niza se fija el objetivo de «reforzar la proteccion de los derechos
fundamentales a tenor de la evolucién de la sociedad, del progreso social y de
los avances cientificos y tecnologicos.». Eso, come destaca el mismo apartado del
preambulo, para dar una «mayor proyeccion mediante una Cartay.

En el derecho de la Unién Europea se destaca también cémo las diferencias en
temas éticos pueden llegar a ser un obstaculo a la dimensiéon econémica de la
integracion europea. Segun afirma el Tribunal de Justicia, en el asunto planteado
por los Paises Bajos contra la Directiva 98/44/CE relativa a las invenciones
biotecnoldgicas’, la finalidad de la misma es fomentar la investigacion y el
desarrollo en el ambito de la ingenierfa genética, eliminando los obstaculos de
caracter juridico que, en el mercado interior europeo, causan las diferencias
legales y jurisprudenciales entre los Estados miembros (apartado 27) y que, por

lo tanto, necesitan una accién comunitaria (apartado 32).

2. Sobre la politica de la Unién europea en materia de investigacion, véase C.FE Molina del Pozo,
E/ Derecho comunitario y la I+D+T. Hacia el disesio de un perfil para el futuro, UAH, Madrid, 2009.

3. Por lo que se refiere a la diferencia entre acercamiento europeo y norteamericano a los asuntos
éticos, véase. E. D. Busnelli, fowards a ‘European Bivethics? en Ethically speaking, n. 14/2010, p. 11
sigs.

4. R. Andorno, Towards an international bioethics law, en Journal international de bioéthique, 2004, vol.
15, n. 2-3, p. 131-149.

5. Fuera de la Unién Europea en la Constitucién de la Confederacién Helvética se pueden
encontrar normas que se refieren a la biomedicina: el articulo 118 b (Investigacion en el ser
humano); el articulo 119 (Sobre el tema de la medicina reproductiva y de la ingenierfa genética
humana); articulo 119a (Medicina de los trasplantes); articulo 120 (Ingenierfa en ambito no
humano).

6. B. Mathieu, La bioéthigue, Dalloz, Paris, 2009, 8.

7. Tribunal de Justicia, sent. 9 de octubre de 2001, C-377/98, Paises Bajos ¢. Parlamento y Consejo,
ECLI:EEU:C:2001:523, apartado 27.
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El legislador de la Unién Europea, como también las fuentes del Consejo de
Europa, de hecho, se basan en la constatacion que los dilemas éticos de la ciencia
son desafios que no se pueden enfrentar dentro de las fronteras nacionales.
Especialmente en el ambito del Derecho de la Unién europea, las fuentes tratan
ampliamente temas éticos que surgen de la ciencia y de la técnica: a nivel de
los Tratados constitucionales, de la legislacion, de la practica administrativa. Un
ejemplo referido a la atencién a estos temas es el sistema de los Programas de la
UE® donde se prevé que los beneficiarios deban cumplir, no sélo las obligaciones,
sino los principios y las reglas éticas’.

Por lo tanto, el derecho transnacional europeo, mas que a los sistemas juridicos
nacionales, se dedica mucho a los temas cientificos y tecnolégicos, y sobre todo
a sus aspectos éticos.

En particular, aquellos temas son objeto de la jurisprudencia del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos y del Tribunal de Justicia de la Unién Europea.
Esta jurisprudencia se presenta come referencia continental para las sentencias
de los jueces nacionales, como también para los sistemas normativos de los

paises europeos.

8. Vid. C.FE. Molina del Pozo, R. Cippitani, Las Subvenciones el del Derecho de la Union Europea, Jurua,
Curtiriba, 2021.

9. Vid,, por ejemplo, el articulo 14 del General Model Grant Agreement de la Comisién Europea
para el periodo 2021-2027, que es el contrato que deben celebrar los beneficiatios que reciben
subvenciones por la Comisién europea o Agencia ejecutiva de la UE. Sobre las reglas eticas
aplicables a los Programas de la UE, vid. también R. Cippitani, Ethics Advisor on Research Projects,
en A. Bartolini, R. Cippitani, V. Colcelli, (Editors), Ditionary of Statuses within EU Law (The
Individual Statuses as Pillar of European Union Integration), Springer Nature: Cham (Switzerland),
2019, pp. 193-200.
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2. Construccion de las reglas y otros conceptos en el ambito de la
ética de la ciencia

La Carta UE, los Tratados y la legislacion europea establecen cuales son los
intereses fundamentales que pueden ser afectados por la actividad cientifica.

Entre aquellos intereses hay que citar a continuacién': los derechos
fundamentales de la persona (articulo 3 de la Carta UE), incluida la proteccion
de datos personales, como establecido por el articulo 8 de la Carta UE y el
articulo 16 TFUE; el respeto de los derechos fundamentales en el contexto de
las actividades de cooperaciéon con paises terceros''; el particular tratamiento
reconocido a los embriones humanos'?; los derechos de los menores' (articulo
24 Carta de la Unién Europea) y de otras personas vulnerables (articulos 25 y
26 Carta UE, que se refieren a las personas mayores y a las discapacidadas); la
integridad del patrimonio genético humano (articulo 3 TUE); la seguridad (que
pueden verse amenazadas, por ejemplo, por la «tecnologia de doble uso», es
decir, aquella que puede tener aplicaciones militates o terroristas) '*; la proteccion

del medio ambiente'; el bienestar de los animales, considerados como «seres

10. Véase, sobte todo: el articulo 19 Reglamento (UE) 2021/695 del Patlamento Europeo y
del Consejo de 28 de abril de 2021 por el que se crea el Programa Marco de Investigacion e
Innovacién «Horizonte Europar, se establecen sus normas de participacion y difusion, y la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

11. Véase el documento de la Comision, «EU Grants: How to complete your ethics self-assessmenty,
Version 2.0 del 13 de julio de 2021, parrafo 6, en https://ec.curopa.cu/info/funding-tenders/
opportunities/docs/2021-2027 /common/guidance/how-to-complete-yout-ethics-self-
assessment_en.pdf.

12. Véase, el documento de la Comision, «EU Grants: How to complete your ethics Self-Assessmenty,
cit.,, parr. 1 y 3. Vid. R. Cippitani, Human Embryo, en A. Bartolini, R. Cippitani, V. Colcelli,
(Editors), Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European
Union Integration), cit., pp. 287-296.

13. Véase, el documento de la Comision, «EU Grants: How to complete your ethics Self-Assessmenty,
cit., parr. 2

14. Véase el documento de la Comision, «EU Grants: How to complete your ethics Self-Assessmenty,
cit., parr. 8 y 10; Véase Reglamento (CE) N. 394/2006 del Consejo del 27 de febrero de 2006
que modifica y actualiza el Reglamento (CE) n. 1334/2000 en el que se establece un régimen
comunitario de control de las exportaciones de productos y tecnologia de doble uso.

15. Véase el documento de la Comision, «<EU Grants: How to complete your ethics Self-
Assessment, cit., part. 7.
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sensibles », para los cuales es necesario evitar sufrimientos innecesarios (articulo
13 TFUE), especialmente durante las actividades de investigacion'.

Ademas, los jueces europeos en muchas ocasiones se han preocupado por definir
los conceptos necesarios para identificar y proteger aquellos intereses, junto con
las fuentes juridicas y otros documentos como las opiniones de comités éticos.
Se pueden encontrar algunas diferencias entre el Tribunal de Estrasburgo y el de
Luxemburgo. El primero quiere establecer los estandares europeos de proteccion
de los derechos humanos, especialmente en la relaciéon entre ciudadanos y
Estados. Una aplicacién de este enfoque es la jurisprudencia sobre los limites al
ejercicio del poder legislativo, de los cuales se ha hablado anteriormente.

En cambio, el Tribunal de Justicia tiene el rol de garantizar la interpretacion
coherente del sistema del Derecho dela Unién, elaborando conceptos autbnomos
que garanticen el efecto util del derecho supranacional'’.

Este enfoque se puede encontrar, por ejemplo, en la jurisprudencia sobre la
definicién de embrién humano, en el ambito de la legislacién europea sobre las
invenciones biotecnologicas.

En la sentencia del 18 de octubre de 2011, en el asunto Brustle', el juez
comunitario afirma su poder de definir el concepto de embrién humano, utilizado
en la legislacién comunitatia y especialmente en la Directiva 98/44/CE.

Todo ello mientras en la jurisprudencia Costa y Pavan c. Italia, antes mencionada,
el Tribunal de Estrasburgo no ha definido el concepto de embridn, sino que se ha

limitado a afirmar la irracionabilidad de la asimilacién del concepto de embrion

con la de «nifio» afirmada por el gobierno italiano (véase el apartado 62).

16. Véase el documento de la Comision, «EU Grants: How to complete your ethics Self-Assessmenty,
cit., part. 5; véase la Directiva 2010/63/UE del Patlamento Europeo y del Consejo del 22 de
septiembre de 2010 relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

17. R. Cippitani, Interpretacin de las Cortes regionales, en M.1. Alvarez Ledesma, R.Cippitani,
Diccionario analitico de derechos humanos e integracion juridica, cit., pag. 312-325; 1d., E/ «Derecho de
la integracidny en la_jurisprudencia de las Cortes de Latinamérica, en ].P. Pampillo Balifio (ed.) Derecho
Supranacional, Globalizacion e Integracidn Juridica, Editorial Porrua, México, pag. 523-548; Id. La
jurisprudencia de las Cortes de Latinoamérica como instrumento de integracién regional, en
Diritto e Processo, 2013, p. 67-99;

18. Tribunal de Justicia, sent. 18 de octubre de 2011, C-34/10, Oliver Brustle c. Greenpeace ¢V,
ECLI:EU:C:2011:669.
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La definicién de ese u otro concepto de relevancia ética por parte del Tribunal
de Justica es una aplicacién del principio del sentido auténomo que es, por su
parte, una consecuencia del enfoque teleoldgico en la interpretacion del Tribunal
de Justicia y de los jueces regionales”. Como se afirma en la sentencia «segun
reiterada jurisprudencia, se desprende de las exigencias tanto de la aplicacion
uniforme del Derecho de la Unién como del principio de igualdad que el tenor de
una disposiciéon de Derecho de la Unién que no contenga una remision expresa
al Derecho de los Estados miembros para determinar su sentido y su alcance
normalmente debe ser objeto en toda la Unién Europea de una interpretacion
auténoma y uniforme» (apartado 25)*.

Aunque el concepto de embriéon humano no esté directamente definido por
la Directiva 98/44/CE, no setfa aceptable desde el punto de vista del derecho
comunitario hacer referencia a definiciones nacionales (cuando existentes).

En efecto, come subraya el Abogado General del asunto Briistle en sus
conclusiones (apartado 69 y 70)*', en otros Estados miembros, como Espafia o
Suecia, el embrién humano se considera tal desde el momento de su implantacion
en el dtero, pero los conceptos que alli se definen responden a otras légicas,

como la subyacente a la disciplina de la fecundacién médicamente asistida®.

19. R. Cippitani, Argumentos interpretativos del Tribunal de Justicia y el derecho a libre circnlacion de los
Sfamiliares nacionales de patses terceros, en Revista Electronica Catedra Jean Monnet, Afio 11 / Nr. 2 / 2014,
pag 8-41; 1d., La jurisprudencia de las Cortes de Latinoameérica como instrumento de integracion regional, en
Diritto e processo, 2011, pag. 67-99.

20.Véanse, en patticular, las sentencias del 18 deenero de 1984,327/82, Ekro, ECLL:EU:C:1984:11,
apartado 11; Id. sent. 19 de septiembre de 2000, C-287/98, Linster, ECLLI:EU:C:2000:468,
apartado 43; del 16 de julio de 2009, C-5/08, Infopag International, ECLI:EU:C:2009:465, apartado
27,y del 21 de octubte de 2010, C-467/08, Padawan, ECLI:EU:C:2010:620, apartado 32.

21. Conclusiones del Abogado General Bot presentadas el 10 de marzo de 2011, en el asunto
C-34/10, Oliver Brustle c. Greenpeace eV., ECLIEU:C:2011:138.

22. Como afirma el Abogado General «En efecto, en Espafia, por ejemplo, existe el preembrion,
que es, segun el articulo 1, apartado 2, de la Ley 14/2006, del 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida, el embrién in vitro constituido por el grupo de células resultantes
de la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde. El
embrion se define en el articulo 3, letra 1), de la Ley 14/2007, del 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, como fase del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en el que el
ovocito fecundado se encuentra en el utero de una mujer hasta que se produce el inicio de la
organogénesis, y que finaliza a los 56 dfas a partir del momento de la fecundacion, exceptuando
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Por lo tanto, es necesario establecer un sentido autébnomo que dependa de la
finalidad de la Directiva® que, come afirmado también en la sentencia de los
Paises Bajos mencionada anteriormente «persigue, mediante una armonizacion
de las normas de proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas, eliminar
los obstaculos a los intercambios comerciales y al buen funcionamiento del
mercado interior que constituyen las disparidades legales y jurisprudenciales
entre Estados miembros y, de este modo, fomentar la investigacion y el desarrollo
industrial en el ambito de la ingenierfa genética» (asunto Briistle, apartado 27).
Todo eso coherentemente con los principios éticos comunitarios, especialmente
la dignidad humana que prohibe la explotacién comercial del cuerpo humano y
su patentabilidad. Desde esta perspectiva la nociéon de embrién humano debe
interpretarse de manera muy amplia (apartado 34).

Entonces, el Tribunal de Justicia considera como embrién no sélo el évulo
fecundado, sino también puede atribuir esta calificaciéon «al 6vulo humano no
fecundado en el que se haya implantado el nicleo de una célula humana madura,
y al 6vulo humano no fecundado estimulado para dividirse y desarrollarse
mediante partenogénesis» (apartado 30).

La sentencia precisa que la normativa no se refiere directamente a la disciplina
del utilizo del embrién en la investigacién cientifica*. Sin embargo «tratindose
unicamente de determinar si la exclusiéon de la patentabilidad en relacién con la
utilizacion de embriones humanos con fines industriales o comerciales también
se refiere a la utilizacién de embriones humanos con fines de investigacion
cientifica o si la investigacion cientifica que implica la utilizacién de embriones

humanos puede acceder a la protecciéon del Derecho de patentes, es necesario

del computo aquellos dfas en los que el desarrollo se hubiera podido detener.»

23. Como destaca el Abogado General, la determinacién del significado y del alcance de los
términos no definidos por el Derecho de la Unién debe efectuarse, en particular, teniendo
en cuenta el contexto en el que se utilizan y los objetivos perseguidos por la normativa de
la que forman parte: Tribunal de Justicia, sent. 10 de marzo de 2005, C-336/03, easyCat,
ECLLEU:C:2005:150, apartado 21; Id., sent. 22 de diciembre de 2008, C-549/07, Wallentin-
Hermann, ECLI:EU:C:2008:771, apartado 17; Id. sent. 29 de julio de 2010, C-151/09, UGT-FSP,
ECLI:EEU:C:2010:452, apartado 39.

24. Vid. el articulo 18 del Reglamento (UE) 2021/695 sobte el Programa Hotizont Europe.
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observar que la concesion de una patente a una invencion implica, en principio,
su explotacion industrial y comercial». (apartado 41)

Pues bien «aunque la finalidad de investigacion cientifica debe distinguirse de los
fines industriales o comerciales, la utilizacion de embriones humanos con fines
de investigacion, que constituye el objeto de la solicitud de patente, no puede

separarse de la propia patente y de los derechos vinculados a ésta» (apartado 43).

3. Principios para solucionar dilemas éticos. Autodeterminacion
y dignidad

En el derecho europeo se pueden identificar también principios que sirven para
solucionar los dilemas éticos en el ambito de la actividad cientifica, de manera
que se protejan los intereses antes mencionados.

En lo que se refiere a la proteccién de las personas involucradas en la actividad
cientifica, se debe respetar la autodeterminacién. Aparte de las constituciones
nacionales (véase por ejemplo el articulo 32 de la Constitucién Italiana sobre
el derecho a la salud), muchas fuentes europeas establecen el derecho al
consentimiento libre e informado como condicién para desempenar actividades
concernientes a las personas: el tema esta reglado por el articulo 3 parrafo 2 de
la Carta UE; en la disciplina europea de la proteccion de los datos personales
(véase el Reglamento (UE) 2016/679); en el Convenio de Oviedo, que establece
la reglamentaciéon del consentimiento informado en las actividades en ambito
biomédico (véase especialmente el articulo 5)*.

De todos modos, en el derecho europeo la autodeterminacién de la persona esta

sujeta a otro principio fundamental de caricter ético-juridico: la dignidad™.

25. El derecho al consentimiento incluye también el derecho a rechazar el consentimiento en
cualquier momento (véase la jurisprudencia TEDH, Evans c. Reino Unido del 10 de abril de
2007).

26. Por una mirada de caracter filoséfico y juridico vid. entre otros: M.I. Cornejo-Plaza, D.R.].
Macer, Cross Cultural Perspectives on Dignity, Bivethics, and Human Rights, en Eubios Journal of Asian
& International Bioethics, 2016; M.1. El concepto de dignidad y su importancia en el derecho civil
de la persona, en M. Tapia, M.P. Gatica, . Verdugo, Javiera (coordinadores), Estudios de Derecho
civil en homenaje a Gonzalo Figueroa Yarez (Santiago, Legal/Publishing Thomson Reuters, 2014),
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Como afirmado por el Abogado general Christine Stix-Hackl en sus
observaciones (presentadas el 18 de marzo de 2004) concerniente el asunto
«Omega» (véase mas adelante) «La «dignidad humana» constituye la maxima
expresion de respeto y valor que debe otorgarse al ser humano en virtud de su
condiciéon humana. Se trata de proteger y respetar la esencia y la naturaleza del
ser humano como tal, la «sustancia» del ser humano. Por lo tanto, en la dignidad
humana se refleja el propio ser humano; ampara sus elementos constitutivos. Sin
embargo, la cuestion de cuales son los elementos constitutivos de un ser humano
remite inevitablemente a un ambito pre juridico, es decir, en ultima instancia
el contenido de la dignidad humana viene determinado por una determinada
«magen del ser humano»» (apartado 75).

La dignidad se considera como un meta-derecho, la matriz de todos los derechos,
ya que esta constituido por el nucleo irrenunciable de ellos, como surge de las
fuentes juridicas nacionales a nivel constitucional (véase la Declaracion universal
de los derechos humanos de la ONU), internacionales y regionales (como la
Convencién Americana de Derechos Humanos, el Convenio Europeo de los
Derechos Humanos, la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea). Enlo que se refiere especialmente al Derecho de la Unién Europea, se
habla de dignidad en el articulo 2 del Tratado UE y en el preambulo de la Carta
UE, donde se afirma que todas las actividades - no sélo las vinculadas al tema
de la salud - tienen que llevarse a cabo respetando la dignidad de las personas.
La dignidad tiene una aplicacién especifica en las normas concernientes los
temas bioéticos, especialmente se habla de dignidad en el Convenio de Oviedo,
cuya finalidad, como se ha comentado de antemano, es proteger la dignidad de
las personas en el ambito de la biomedicina.

La referencia ala dignidad humana se encuentra considerada incluso en el derecho
derivado comunitario, como, por ejemplo, en la disciplina de las invenciones
biotecnoldgicas introducidas por la antes mencionada Directiva 98/44/CE.

La jurisprudencia comunitaria sobre la Directiva 98/44/CE, sea la sentencia

pp. 79-87.
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Bristle, citada anteriormente, que la jurisprudencia Paises Bajos c¢. Comision,
ponen como base de la interpretacion de la disciplina comunitaria sobre las
invenciones biotecnologicas el respeto de la dignidad humana (articulo 5,
apartado 1, de la Directiva), especialmente en lo que se refiere a la prohibicion de
la explotacion del cuerpo humano?’. Como expresion especifica de la importancia
del didlogo entre 6rganos juridiciales, cabe destacar que las sentencias del Tribunal
de justicia, cuando tratan de la dignidad, se basan en la tradicién constitucional
de los Estados Miembros, como sucede en general cuando se ocupa de derechos
fundamentales®. Principalmente, el Abogado General Ruiz-Jarabo Colomer en
su conclusiones presentadas el 10 de junio de 2003 en el asunto K.B.* construye
el concepto de dignidad a partir de las sentencias del Tribunal Constitucional
Aleman: «lLa dignidad humana y el derecho fundamental al desarrollo libre
de la personalidad hacen imperativa la adaptaciéon de la condicién personal
del individuo al sexo al que pertenece de conformidad con su constitucion
psicoldgica y fisica [...] Por motivos de seguridad juridica, el legislador deberia
regular las cuestiones relativas al estado civil vinculadas a un cambio de sexo y
sus efectos. Sin embargo, mientras no se adopte dicha legislacion, incumbe a
los tribunales aplicar el principio de no discriminacién entre hombres y mujeres

hasta que entre en vigor una normativa que les trate en pie de igualdad»™.

27. Por lo tanto, el juez de Luxemburgo (véase apartados 72 vy sigs. de la sentencia, C-377/98,
Paises Bajos c. Parlamento y Consejo, cit.), en base a dicho principio, afirma que «los elementos
del cuerpo humano tampoco son de por si patentables y su descubrimiento no puede ser objeto
de proteccién. Solo es posible solicitar una patente para aquellas invenciones que asocien un
elemento natural a un procedimiento técnico que permita aislatlo o producirlo con miras a su
aplicacion industrial...De esta forma, la protecciéon contemplada por la Directiva se refiere al
resultado de una actividad inventiva de caricter cientifico o técnico y se extiende a los datos
biolégicos que existan en estado natural en el ser humano Gnicamente en la medida necesaria
para obtener y explotar una determinada aplicacion industrial.»

28. Véase Tribunal de Justicia, 11/70, Internationale Handelsgesellschaft c. Einfubr und 1 orratstelle
fiir Getreide und Futtermittel, ECLI:EU:C:1970:114, apartado 4; véanse también las conclusiones
del Abogado General Ruiz-Jarabo Colomber presentadas el 10 de junio de 2003 en el asunto
C-117/01, KB ¢ National Health Service Pensions Agency and the Secretary of State for Health,
ECLI:EU:C:2003:332.

29. Tribunal de Justicia, sent. 7 de enero de 2004, C-117/01, K.B., ECLLEU:C:2004:7.

30. Auto del Bundesverfassungsgericht (Tribunal constitucional aleman) del 11 de octubre de
1978 BVerfGE 49, p. 286). Sobre la influencia de la jurispudencia constitucional alemana en
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La relacién entre autodeterminacion y dignidad, como se ha mencionado de
antemano, se resuelve en la relacion de predominio de la dignidad sobre la
autodeterminacion.

Eso queda claro en la Carta UE, donde el articulo 3 (Derecho a la integridad de
la persona) de la Carta establece que no se pueden derogar las reglas contenidas
en el mismo articulo 3: la prohibiciéon de la comercializacion del cuerpo, la venta
del cuerpo o de sus partes (como la sangre los tejidos humanos las células) y la
prohibiciéon de la clonacion para finalidades de reproduccion.

Sobre todo, la relacion de prevalencia de la dignidad sobre la autodeterminacion
esta fijada por el Tribunal de Justicia, en particular en la jurisprudencia Omega®.
A pesar de que la sentencia no se refiera directamente al dmbito cientifico™, ésta
se puede considerar como paradigmatica de la necesidad de respetar siempre y
de todas maneras la dignidad, incluso en el caso en el que el titular del derecho

amenazado dé su consentimiento®.

la elaboracién del concepto de dignidad por el Tribunal de Justicia, véase Jones, J., «Common
constitutional traditions» can the meaning of human dignity under German law guide the
European Court of Justice? in Public Law, 2004, pag. 167-187; 1d., Human Dignity in the EU Charter
of Fundamental Rights and its Interpretation Before the Eurgpean Court of Justice, en Liverpool Law Rev
(2012) 33:281-300.

31. Ttibunal de Justicia, 14 de octubre de 2004, C-36/02, Omsega Spielhallen- und Automatenanfstellungs-
GmbH contra Oberbiirgermeisterin der Bundesstadt Bonn, ECLI:EU:C:2004:614.

32. La causa del recurso ante el Bundesverwaltungsgericht de parte de la sociedad inglesa
Omega, era la objecion de legitimidad segtn el derecho de la Unién, de una orden de prohibicién
adoptada contra ella por una autoridad alemana, la Oberburgermeisterin der Bundesstadt Bonn.
La orden se referfa a una instalacién denominada «laserdrom», en la cual se realizaba un juego
de entretenimiento que prevefa que los jugadores, por medio de chalecos con sensores y pistolas
laser, simulaban homicidios («playing at killing»). La razén de la decision era la contrariedad del
juego al «orden publico» constituyendo una violacién de la dignidad de la persona. La empresa
inglesa recurrié al Tribunal de Justicia de la Unién Europea porque se vefa afectada en su
derecho a la libre circulacién por la medida adoptada por la administraciéon publica alemana.
La empresa sostuvo que el juego no constitufa una amenaza a la dignidad y que, sobre todo, los
que participaban eran personas mayores de edad y que entonces podfan disponer o decidir si
participar o no al juego.

33. El Abogado general del asunto Omega hace referencia a otro caso de violacién de la dignidad
humana, aunque en base al consentimiento. El Comité de Derechos Humanos del Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos de las Naciones Unidas (Véase la Communication
N. 854/1999: France. 26/07/2002. CCPR/C/75/D/854/1999, especialmente apartado 7.4.)
habfa afirmado la legalidad de la prohibicién de la actividad conocida como «lanzamiento del
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De hecho, como destaca el Grupo europeo de la ética de la ciencia y de las
nuevas tecnologfas en su opinién n. 20 para la Comisiéon europea sobre los
«Ethical Aspects of Ict Implants in the Human Body» del 16 de marzo de 2005,
la jurisprudencia Omega ensefia como la dignidad humana es «boundary on the
freedom of individual choice».

El consentimiento informado no puede permitir la violaciéon de la dignidad:
«Therefore, the dignity principle should be regarded as a tool to identify the
cases in which the body should be absolutely «inviolablem (parr. 4.2).

4. Otros principios éticos

La legislaciéon europea, como también interpretada por la jurisprudencia,

identifica otros principios para solucionar las cuestiones éticas.

4.1 Este el caso de la prevencién y de la precaucion. Todos los sujetos,
especialmente los profesionales como los cientificos, estan sujetos al deber de no
perjudicar a otras personas. La consecuencia del incumplimiento de tales deberes
es la aplicacion de las sanciones del derecho civil (por ejemplo, la indemnizacién
de los dafios y perjuicios) u otras sanciones previstas por la ley y por el contrato.
Este deber de actuar con precauciéon es importante sobre todo en actividades
como la ciencia y las tecnologias que pueden poner en riesgo la integridad de las
personas y otros intereses fundamentales.

En particular, las fuentes juridicas de la UE contemplan el caso de que se hayan
identificado los efectos potencialmente peligrosos derivados de una actividad,

pero la evaluacién cientifica no permita determinar el riesgo con suficiente

enanoy por las autoridades francesas, contra la opinién del demandante, que se ganaba la vida con
esta actividad. El Comité opiné que «el Estado contratante ha demostrado, en el presente caso,
que la prohibicién del lanzamiento del enano (...) era necesaria por razones de orden publico, lo
que remite a consideraciones relacionadas con la dignidad humana compatibles con los objetivos
del Pacto [el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de las Naciones Unidas]». Sobre
este tema, véase, por ejemplo, S. Wilkinson, Bodies for Sale: ethics and exploitation in the human
body trade, Routledge, London, 2003, p. 42; S. Millns, Dwarf-throwing and human dignity: A
French perspective, en Journal of Social Welfare and Family Law, 18, °. 3, 1996, pag, 375.
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certeza (véase la Comunicacion de la Comision sobre el principio de precaucion,
COM (2000) 1 final).

En este caso, es necesario actuar de acuerdo con el principio de «precaucion».
La aplicacion del principio de precauciéon debe comenzar con una evaluacion
cientifica, lo mas completa posible, y cuando sea posible, identificando en cada
etapa el grado de incertidumbre cientifica (Comisién Europea, 2000, COM
(2000) 1 final, parrafo 4).

El principio de «precauciéon» ha surgido de la disciplina que se refiere a la
proteccion del medioambiente (véase el articulo 191 TFUE). Segun ese principio
las actividades peligrosas, que pueden afectar los derechos fundamentales, tienen
que ser llevadas a cabo con precaucién, imaginando los riesgos y los peligros en
cada momento de la implementacién de la actividad.

Los jueces transnacionales utilizan y elaboran el concepto de precaucion en su
jurisprudencia®. Por ejemplo, se refiere implicitamente al principio de precaucion
la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto Reino Unido contra la Comision
de 1998 sobre Decision 96/239, concerniente las medidas de emergencia en
materia de protecciéon contra la encefalopatia espongiforme bovina, que
prohibié con caracter transitorio exportar ganado bovino, carne de vacuno o
productos derivados de ésta desde el territorio del Reino Unido a los demas
Estados miembros y a terceros paises™.

En el apartado 99 de la sentencia el Tribunal de Luxemburgo afirma que «ha
de admitirse que, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de
riesgos para la salud de las personas, las Instituciones pueden adoptar medidas
de proteccion sin tener que esperar que se demuestre plenamente la realidad y
gravedad de tales riesgos»™.

Como destaca la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, el

34. R. AndornoThe Precantionary Principle: A New Legal Standard for a Technological Age, en JIBL Vol
0112004, p. 11-19.

35. Tribunal de Justicia, sent. 5 de mayo de 1998, C-180/96, Reino Unido/ Comisién, Rec. 1998 pég,
1-2265.

36. Véase también Tribunal de Justicia, sent. 21 de marzo de 2000, C-6/99, Greenpeace France y otr.
¢. Ministére de I’ Agriculture et de la Péche y tr., ECLI:EU:C:2000:148.
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Estado debe adoptar medidas adecuadas con respecto a las actividades peligrosas
en base al principio de precauciéon”, incluso cuando hay una incertidumbre
cientifica sobre los riesgos™. Ademas, se afirma el deber del Estado de informar
de manera adecuada a los particulares sobre los riesgos de una actividad peligrosa

para la salud humana®.

4.2 Vinculado al principio de precaucién se puede considerar el principio de
«proporcionalidad» por el cual la actividad sanitaria o cientifica debe llevarse a
cabo de manera proporcional, es decir a través de medios no excesivos respecto a
los fines que se deben alcanzar. Los medios y los fines deben ser legitimos y deben
evitar riesgos que pueden afectar los intereses protegidos por el ordenamiento
juridico™®.

La proporcionalidad es un principio considerado también por la jurisprudencia

del Tribunal Europeo de los Derechos Humanos* que se puede aplicat incluso

37. TEDH, Oneryildiz c. Turquia, sent. 30 de noviembre de 2004; Id. Budayeva and Others c
Russia, sent. 20 de marzo de 2008.

38. TEDH, Taskin c. Turquia, sent. 10 de noviembre de 2004, parr. 113; Id., Tatar c. Romania,
sent. 27 de enero de 2009, parr. 109

39. TEDH, Guerra & Others c Italia, sent. 19 de febrero de 1998, parr. 40 y 60.

40. Se habla de proporcionalidad por ejemplo en la jurisprudencia Io/ker (Tribunal de justicia,
9 de noviembre de 2010, asuntos C-92/09 y C-93/09, Volker und Markus Schecke y Eifert,
ECLI:EU:C:2010:662) que se ocupa de la publicacién en Internet de los datos de los beneficiatios
de subvenciones comunitarias, establecida por reglamento comunitario (véase el articulo 44 bis del
Reglamento (CE) n. 1290/2005). Como el Tribunal argumenta, el hecho de que el tratamiento de
los datos esté previsto por una norma legislativa, no significa que no haya necesidad de respetar
los principios comunitarios, especialmente el de proporcionalidad, en base al cual «la limitacién
de los derechos consagrados por los articulos 7 y 8 de la Carta es proporcionada a la finalidad
legitima perseguida» (punto 72). El principio de proporcionalidad, que representa un principio
general del ordenamiento juridico de la Unién Europea, «exige que los medios empleados por
un acto de la Unién permitan alcanzar el objetivo que éste persigue y no vayan mas alld de lo que
es necesario para alcanzarlo» (punto 74) (Véase también, Tribunal de Justicia, 8 de junio de 2010,
C-58/08, Vodafone y otros, ECLIEU:C:2010:321, apartado 51). En general, segun el Tribunal de
Justicia «el principio de proporcionalidad exige que los actos de las instituciones de la Unién sean
adecuados para lograr los objetivos legitimos perseguidos por la normativa de que se trate y no
rebasen los limites de lo que resulta apropiado y necesatio para el logro de dichos objetivosy.
(Ttibunal de Justicia, sent. 8 de abril de 2014, C-293/12 y C-594/12, Digital Rights Ireland y otr.,
ECLI:EEU:C:2014:238, apartado 46 y jurisprudencia citada).

41. Cf. TEDH, W c. Reino Unido, sent. 8 de julio de 1987, Series A, no. 121-A, p. 27, § 60 (b)
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a los temas biomédicos disciplinado por el Convenio de Oviedo*. En este caso,
los derechos de las personas sujetas a las practicas terapéuticas (0 por supuesto
aquellas que participan en la experimentacion cientifica) no pueden afectarse de
manera desproporcionada®. En particular en lo que se refiere a la investigacion
«No podra hacerse ningin experimento con una persona, a menos que se den
las siguientes condiciones: ii) Que los riesgos en que pueda incurrir la persona
no sean desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del
experimento» (articulo 16 Convenio de Oviedo).

En el caso Pavan c. Italia, el Tribunal de Estrasburgo ha decidido, por ejemplo,
que la ley italiana n. 40 del 2004 (sobre la fecundacién médicamente asistida),
previendo la prohibiciéon de la diagnosis pre-implantacion del embridn, v,
en cambio permitiendo el aborto por malformaciéon del feto después de la
implantacién, afectaba de manera desproporcionada el derecho a la vida familiar
(articulo 8 CEDH)*.

and (d); Olsson v. Sweden, 24 March 1988, Series A n. 130, pag. 31-32, § 67. Para la jurisprudencia
del Tribunal de Estrasburgo, véanse, en particular, TEDH, sentencia Gillow ¢. Reino Unido, del 24
de noviembre de 1986, serie A n. 109, parr. 55, y la sentencia Osterreichischer Rundfunk y otros,
apartado 83.

42. Explanatory Report to the Convention on Human Rights and Biomedicine, Paragraph 159.
Véase Andorno, R., The Oviedo Convention: A European 1.egal Framework at the Intersection of Human
Rights and Health Law, in JIBL, Vol 02, 1, 2005, p. 133-143.

43. En el Explanatory Report mencionado de antemano se afirma que (parrafo 159) « To be
admissible, restrictions must be prescribed by law and be necessary in a democratic society for
the protection of the collective interest in question or for the protection of individual interests,
that is the rights and freedom of others. These conditions must be interpreted in the light of the
criteria established with regard to the same concepts by the case-law of the European Court of
Human Rights. In particular, the restrictions must meet the criteria of necessity, proportionality
and subsidiarity, taking into account the social and cultural conditions proper to each Statex.

44. Sobre el tema de la prohibicién de la diagnosis pre-implantaciéon en la ley italiana, vid. S.
Stefanelli, Diagnosi preimpianto e autodeterminazione bilanciata, en Rivista di diritto civile,
2016, 3, p. 668 y sigs.
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5. Relacion con otros ordenamientos juridicos

La identificacién de un sistema ético europeo depende incluso de la definicion
de las diferencias entre ese sistema y el de otros paises o regiones del mundo.
Incluso en culturas semejantes a la europea se pueden utilizar principios diferentes
para solucionar cuestiones éticas.

Por ejemplo, en la literatura norteamericana se coloca por encima al sistema
de valores éticos, la autonomia, es decir el derecho de las personas para que
decidan sobre cualquier actividad (incluso sobre los tratamientos terapéuticos y
la experimentacion cientifica) .

La autonomia esta acompafiada y puede ser corregida por otros principios
caracteristicos del sistema norteamericano (véase el Informe Belmont de 1978)*:
la no maleficencia (non maleficence), es decir la obligacién de no provocar
dafos; la beneficencia (beneficence), que es el balance entre riesgos y beneficios;
la justicia (justice), es decidir la equidad en la distribucion de riesgos y beneficios.
En cambio, en Europa, come se ha visto, el sistema de valores aplicados a las
actividades cientificas aparece diferente, ya que esta basado en el principio de la
dignidad. En otros paises las diferencias desde el punto de vista ético-juridico
con Europa pueden ser obviamente mas fuerte*’. Con respecto a la relacion
entre sistema europeo y otros sistemas, la regla utilizada por las fuentes juridicas
y la jurisprudencia es la de hacer prevaler las reglas comunitarias, especialmente

para evitar la aplicacion de estandares éticos distintos en actividades realizadas

45. Véase T. L. Beauchamp, J. F. Childress, Principles of Biomedical Ethics de 1979. En realidad,
Beauchamp y Childress en la quinta edicién (en el 2001) de su obra afirman que el orden de
examen de los principios éticos no significa que la autonomfa debe considerarse como prevalencia
con respecto a los demas.

46. National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research (1978). http://www.hhs.gov/ohtp/humansubjects/guidance/belmont.
html.

47. Por ejemplo vid. la interesante comparacioén entre sistemas éticos de la ciencia y de la
tecnologfa de Europa, China e India en M. Ladikas; S. Chaturvedi; Y. Zhao; D. Stemerding, Science
and Technology Governance and Ethics: A Global Perspective from Europe, India and China, Springer:
Charm, 2015.
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fuera de la Unién. La normativa que reglamenta los programas de investigacion,
financiados por la Comisién europea, por ejemplo, prohibe la financiacién de
actividades de investigacion realizadas en terceros paises que estarfan prohibidas
pot el Derecho de la Unién o por el derecho de todos los paises miembros®.
Ademas, los investigadores deben aplicar fuera de Europa los estandares
europeos, como por ejemplo se destaca en la disciplina sobre la experimentacion
médica (véase el «considerando» 65 del Reglamento 536/2014 sobre los ensayos
clinicos). En la jurisprudencia de los ultimos afos especialmente el Tribunal
de Justicia se ha ocupado de la compatibilidad de normas de otros sistemas
juridicos con el del sistema europeo.

Especialmente, en virtud de lo ocurrido en materia de tratamientos de datos
personales utilizados en las redes sociales, en los motores de busqueda y en
general en Internet, con las importantes firmas estadunidenses como Google
y Facebook. Por mayores detalles sobre la diferencia de la disciplina del Uniéon
Europea y la norteamericana, en materia de protecciéon de datos personales se
puede leer el siguiente capitulo 10. Sin embargo, los temas éticos de la ciencia y de
la tecnologia son de nivel global y no se pueden solucionar con las herramientas
politicas de los siglos pasados.

Como ha comentado Luciano Floridi con referencia a los aspectos ético-juridico
de internet:

«For centuries, roughly since the Peace of Westphalia (1648), political geography
has provided jurisprudence with an easy answer to the question of how far a
ruling should apply, and that is as far as the national borders within which the
legal authority operates. A bit like «my place my rules, your place your rules. ...
However, the Internet is a logical not a physical space (more on this distinction
presently), and the territoriality problem is due to an ontological misalignment

between these two spaces»®.

48. Véase el documento de la Comision, « EU Grants: How to complete your ethics self-assessment», cit.,
parrafo 6.

49. L. Foridi, «The Right to BE Forgotten»: a Philosophical View, en Jabrbuch fiir Recht und Ethik -
Annnal Review of Law and Ethics, Duncker & Humblot, Berlin, 2015 p.163-179.
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Capitulo 6

Derechos de las personas que participan en la actividad de
investigacion: el consentimiento informado

Sumario: 1. Consentimiento como expresion de la autonomia de la persona - 2.
Consentimiento informado en el derecho europeo - 3. El consentimiento en
el campo cientifico como derecho fundamental - 4. El caracter adecuado de la
informacién - 5. Contenidos de la informacién - 6. La libertad en la expresion
del consentimiento - 7. Caracteres de la expresion del consentimiento a la
investigacion cientifica: «granulam, no ambiguo y explicito - 8. Consentimiento
de las personas «incapaces» - 9. Condiciones objetivas para las investigaciones -

10. Limitaciones al derecho al consentimiento

1. Consentimiento como expresion de la autonomia de la persona.

En el Capitulo 5 se ha visto que el Derecho europeo prevé que, cuando se involucra
a una persona, es necesario cumplir con los derechos fundamentales respetando
principios generales como la dignidad, la solidaridad y la autodeterminacion.
Especialmente el principio de autodeterminaciéon se implementa a través del
consentimiento de la persona para ser involucrada en la actividad cientifica.

En particular, el principio de autonomia «exige el respeto de la capacidad de
autodeterminacion de pacientes y sujetos de investigacion, que deben tener el
derecho de decidir por si mismos, de aceptar o de rechazar un determinado
tratamiento o investigacion, luego de haber sido debidamente informados acerca
de su naturaleza, objetivos, ventajas y tiesgos»'.

De hecho, se afirma que «el respeto a la autonomia reconoce la capacidad de una

persona de tomar decisiones personales».

1. R. Andorno, Bivética y dignidad de la persona, Tecnos, Madrid, 2012, p. 32.
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Ademas, se argumenta que «en la investigaciéon biomédica, el principio de
autonomia se ejercita en particular por el proceso del consentimiento libre e
informado»”.

En el presente capitulo se va a analizar con mayor detalle las reglas europeas que

se aplican al consentimiento en caso de investigacién cientifica’.

2. Consentimiento informado en el derecho europeo

La obligacién juridica de requerir el consentimiento de una persona involucrada
en una actividad que pueda afectar sus intereses es relativamente reciente.

De la perspectiva legal, sélo a partir de la segunda posguerra, las fuentes
juridicas han empezado a considerar este tema, normalmente refiriéndose al
consentimiento informado en el caso de los tratamientos sanitarios.

Es un ejemplo en este ambito la Costituzione de Italia del 1948, que establece la
obligacion del consentimiento para el tratamiento médico (véase el articulo 32
de la Constitucion italiana)*. Otras constituciones, de manera directa o indirecta,
prevén la necesidad del consentimiento, como en el caso del articulo 7 de la
Constituciéon de Finlandia y del parrafo 2, ap. 2, de la Constitucion alemana,
cuando reconocen el derecho alalibertad personal® o en el caso de la Constitucion
de Suecia que establece la prohibiciéon de violacion fisica de la persona (véase el

articulo 6). Ademas, la idea de que la participacién de una persona a una actividad

2. Comité director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los Comités
de Etica de Investigacion, enero de 2012.

3. Por una mirada incluso en el derecho latino-américano vid. M. 1. Cornejo-Plaza, G. Vallejo
Jiménez, El consentimiento informado en psiquiatrfa. Nna mirada desde el derecho en las
legislaciones de Colombia, Chile y Espafia, en Revista de Derecho. Escuela de Postgrado, 2014,
5, pp. 153-178; Victor M. Martinez Bullé Goyri, Consentimiento informado. Fundamentos y
problemas de su aplicacién practica, Universidad Nacional Auténoma de México - Instituto de
Investigaciones Juridicas, 2017.

4. Véase la sentencia de la Corte costituzionale, 23 de diciembre de 2008, n. 438, en Foro it., 2009,
I, c. 1328, que, a propésito del consentimiento informado, hace referencia incluso al articulo 13
sobre la libertad personal.

5. H. Nys y otr., Genetic Testing Patients’ rights, insurance and employment. A survey of regulations in the
European Union, Office for Official Publications of the European Communities, Luxembourg,
2002, p. 38 y p. 54.
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cientifica deba ser autorizada por esa persona, se ha difundido, normativamente
parlando, solamente en los ultimos veinte afos.

En realidad, el tema, como todos los vinculados a los aspectos éticos de la
investigacion, fue objeto de atencidon de la comunidad cientifica inmediatamente
después del final de la Segunda Guerra mundial. De hecho, ese periodo habia
visto un uso de la ciencia sumamente ofensivo de la dignidad humana, como en
los laboratorios de los cientificos nazis.

Simbélicamente, el primer documento deontolégico en el ambito de la
investigacion que adoptd la comunidad cientifica médica fue en Nuremberg, sede
del proceso contra los criminales nazis, entre los cuales se incluyeron también
cientificos y médicos.

El llamado «Coédigo de Nurembergy sobre los «Experimentos médicos
permitidos» pone como obligacién absolutamente esencial de la experimentacion
médica el consentimiento voluntario de la persona.

Sin embargo, la cuestion del consentimiento informado se ha ido absorbiendo
en la practica médica y, por lo tanto, a lo largo de los afios siguientes las fuentes
juridicas no dieron relevancia a la voluntad expresada en la actividad cientifica en
casos diferentes a los tratamientos medicales.

De hecho, sdlo las cartas constitucionales mais recientes, o recién modificadas,
tratan el consentimiento en el ambito especifico de la investigacion cientifica.
Se trata de una evoluciéon que depende de una nueva sensibilidad, cultural e
incluso de caracter juridico, sobre la importancia y los riesgos de la tecno-ciencia
(es decir de la ciencia que impacta en el mundo a través de la tecnologia).

Asi la Constitucion suiza, en el articulo 118b, entrado en vigor el 7 de marzo de
2010, disciplina el consentimiento informado en la hipétesis de investigacion
sobre los seres humanos. También la Constitucién de Bulgaria de 1991 (articulo
29), de Eslovenia (articulo 18), de Hungria (articulo III, parr. 2) y de Croacia
(articulo 23) prohiben la experimentacién médica o cientifica sin consentimiento
de la persona interesada. Generalmente, a nivel de los ordenamientos juridicos
nacionales, el consentimiento en el ambito cientifico se prevé en la legislacion

ordinaria o en otro tipo de normas.
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Entre las normas legislativas nacionales, cabe destacar el derecho francés que
dedica varias disposiciones al consentimiento en el sector cientifico y sanitario.
En particular se han aprobado leyes en materia de bioética, que han modificado
el Code Civil, introduciendo en el Libro I «Des personnes», Titulo I («De droits
civils») el capitulo II «Du respect du corps humainy» (articulos de 16 a 16-9), el
capitulo IIT «De 'examen des caractéristiques génétiques d’une personne et de
I'identification d’une personne par ses empreintes génétiques» (articulos de 16-
102 16-13), y el capitulo IV «De l'utilisation des techniques d’imagerie cérébrale»
(articulo 16-14).

En el ambito de la disciplina francesa de biomedicina, el consentimiento de la
persona interesada se requiere para todos los tratamientos médicos (articulo 16-
3, apartado 2, Code Civil), para recoger sus informaciones genéticas (articulos
16-10, 16-11, 16-12 Code Civil), para aplicar técnicas de brain imaging (articulo
16-14 Code Civil)®.

A nivel continental, el tema del consentimiento se puede encontrar ya a nivel
constitucional en la Carta de los Derechos Fundamentales. El articulo 3, parrafo
2, de la Carta establece la regla general, por la cual «En el marco de la medicina y
de la biologfa se respetaran en particular: a) el consentimiento libre e informado
de la persona de que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas por
la ley».

Por otro lado, el consentimiento informado no esta tratado directamente por
el Convenio Europeo de Derechos Humanos («CEDHy), si bien el Tribunal
Europeo de los Derechos Humanos (sucesivamente «Tribunal EDH») deriva
el consentimiento en materia de salud a disposiciones tratadas en el articulo 8
CEDH (Derecho al respeto de la vida privada y familiar).

Sin embargo, el Consejo de Europahaimpulsadola elaboracién de una convencion
regional especifica sobre el tema de la biomedicina, es decir el «Convenio para
la proteccion de los derechos humanos y la de la dignidad del ser humano con

respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina» (Convenio relativo a

6. También en los Paises Bajos la disciplina fundamental del tratamiento se establece en el Codigo
Civil, en particular en el articulo 7:450.
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los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997.
El Convenio de Oviedo ha sido completado por Protocolos adicionales sobre
temas especificos: el Protocolo adicional concerniente el trasplante de 6rganos
y tejidos de origen humano (Estrasburgo, 24 de enero de 2002); el Protocolo
adicional concerniente la investigacion biomédica (Estrasburgo, 25 de enero de
2005); el Protocolo adicional concerniente las pruebas genéticas para finalidades
de salud (Estrasburgo, 27 de noviembre de 2008).

En este ambito como en otros es muy importante la actividad interpretativa
llevada a cabo por el Tribunal EDH, que en algunas sentencias hace referencia al
Convenio de Oviedo para aplicar derechos previstos por el CEDH’; incluso en
el caso en que el Estado que es parte del procedimiento todavia no haya firmado
o ratificado el Convenio®.

Ademas, cabe destacar que sea el Comité de los ministros como la Asamblea
Parlamentaria del Consejo de Europa, elaboran instrumentos de softlaw como
recomendaciones y resoluciones que se refieren al Convenio de Oviedo y su
Protocoles adicionales.

El Convenio de Oviedo considera como «Regla general» que «No podra
llevarse a cabo intervencién alguna en una persona - en materia de salud- sin su
consentimiento informado y libre» (articulo 5).

La necesidad del consentimiento esta prevista en todas las materias regladas por
el Convenio sobre la biomedicina, como la investigacion cientifica (articulo 15)
y la donacién de 6rganos o tejidos humanos (articulo 19).

Ademas, con respecto a la investigacion cientifica en materia bioética es

7. Véase, por ejemplo, H.Nys, Towards an international treaty on human rights and biomedicine? Some
reflections inspired by UNESCOS Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, en European
Journal of Health Law, 2006, 7; E.Glad, The global significance of the Convention on Human Rights and
Biomedicine, en | XK. M. Gevers y otr., Health Law, Human Rights and the Biomedicine Convention. Essays
in honour of Henriette Roscam Abbing, 1eiden, Martinus Nijhoff, 2005, p. 44.

8. Véase, por ejemplo, TEDH, 10 de abril de 2001, Cyprus c. Turkey; Id., 9 March 2004, Glass
v.UK; Id. 8 July 2004, VO c. Francia; Id. 10 de abril 2007, Evans c. Reino Unido; Id. 11 de
octubre de 2007, Ozalp c.Turkey; Id. 16 de diciembre de 2008, Ada Rossi a.0. c. Italia. Véase H.
Nys, The European Convention on Human Rights and Biomedicine: a Eurgpean Patient Rights Instrument,
en www.coe.int.
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importante citar el Protocolo adicional al Convenio de Oviedo del 25 de enero
de 2005, que dedica al consentimiento informado, en particular, el articulo 13 y
siguientes.

En el derecho europeo, el consentimiento informado no esta previsto solo en
materia de biomedicina.

Toda la disciplina de la proteccién de datos personales, por ejemplo, requiere
como condiciéon fundamental para el tratamiento legitimo de dichos datos
el consentimiento de la persona interesada, como establecido por el articulo
8, parr. 2, Carta de los Derechos Fundamentales y, por el derecho derivado,
principalmente por el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos.
Otras fuentes se refieren al consentimiento, por ejemplo en el ambito biomédico,
como Reglamento (UE) N. 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo del
16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano;
la Directiva 2004/23/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad
para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos; la Directiva
2006/17/CE de la Comisién del 8 de febrero de 2006 por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE del Patlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a
determinados requisitos técnicos para la donacién, la obtencién y la evaluacion
de células y tejidos humanos.

Los parrafos siguientes seran dedicados a estudiar cuales son las principales
reglas europeas que se aplican al consentimiento de las personas a actividades de

investigacion cientifica.
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3. El consentimiento en el campo cientifico como derecho
fundamental

El consentimiento, incluso en ambito cientifico, se puede definir como «la
expresion libre y voluntaria por parte de un sujeto ... de su voluntad» (véase por
ejemplo el articulo 2, parr. 2, n. 21 del Reglamento (UE) 536/2014 sobre los
ensayos clinicos antemencionados) de participar a una investigacion cientifica.
En general, en base al derecho actual, las personas tienen el derecho de expresar
su consentimiento cuando una actividad (normalmente la investigacion cientifica
o la actividad médica, pero también otras como una actividad econémica) pueda
afectar intereses no patrimoniales que hoy son protegidos por las normas
constitucionales’.

Se trata de actividades que, llevadas a cabo a beneficio de la misma persona y de
la sociedad, son licitas y protegidas por el ordenamiento juridico.

Las fuentes juridicas nacionales y supranacionales consideran el consentimiento
de la persona como un derecho fundamental.

Como tal, el derecho al consentimiento forma parte del corpus internacional de
proteccion de los derechos humanos, que debe considerarse universal'.

Lo que implica la directa aplicacion, en el ordenamiento juridico interno, de las
reglas internacionales que disciplinan el consentimiento informado'.

Ulterior consecuencia del caracter universal del consentimiento informado es

que, como subrayan los documentos europeos, no se pueden aplicar estandares

9. Véase A. Sassi, Derechos patrimonialmente neutros, en M. 1. Alvatez Ledesma, R. Cippitani (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit., p. 213 sigs.

10. V. M. Martinez Bullé Goyri, Estindares internacionales de derechos humanos, en M. 1. Alvarez
Ledesma, R. Cippitani (cootd.), Diccionario analitico de Derechos hunmanos e integracion juridica, citados
J.J. Faundes Pefafiel, Corpus juris internacional de derechos humanos, en M. 1. Alvarez Ledesma, R.
Cippitani (coord.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob.cit.

11. R. Andorno, The Oviedo Convention: a European framework at the intersection of human rights and
bealth law, en Journal of International Biotechnology Law, 2005, p. 13. Sobre los mecanismos que
garanticen la aplicacion de los derechos fundamentales, incluso los de origen internacional, véase
M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani, Individual rights and models of international cooperation, en M. 1.
Alvarez Ledesma, R. Cippitani (coord.), Derechos individuales e integracion regional (antologia), ISEG,
Roma-Perugia-México, 2013, paginas 19-66.
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distintos cuando la actividad se lleva a cabo en paises terceros (véase el articulo
29 del Protocolo adicional al Convenio de Oviedo en tema de investigacion
biomédica)'?. El consentimiento informado como derecho fundamental, se puede
considerar como especificacion de un derecho fundamental a la informacion®
y de la libertad de expresion, como afirmado por las fuentes internacionales
(Véase el articulo 19 de la Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos de
la ONU) y regionales (véase el articulo 13 de la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos). En general se puede afirmar que un tratamiento médico
o una actividad cientifica que involucre a una persona sin su consentimiento
puede considerarse un trato inhumano o degradante, asi como establecido por
el articulo 15 de la Convencién de la ONU sobre los derechos de las personas
con discapacidad. Pese a que se trate de una convencion que aborda a personas
con discapacidades, en realidad tiene una formulacién y un ambito de aplicacion
mas amplio. En el ambito del CEDH, en frente al derecho fundamental al
consentimiento informado, se prevé una obligacién positiva del Estado' para
adoptar las medidas necesarias, que garanticen que los médicos informen a los
pacientes de las consecuencias y de los riesgos de los tratamientos terapéuticos y
que ellos puedan expresar su consentimiento informado (como se ha afirmado
en el antedicho asunto Csoma versus Romania decidido por el Tribunal EDH).
En particular el Tribunal de Estrasburgo pide que el Estado garantice un sistema
judicial o disciplinario de proteccioén de las personas en caso de negligencia de
los médicos"®.

En caso de violacién de sus obligaciones, el Estado se considera responsable en
base al articulo 8 CEDH'.

12. Véase Guia para los Comités de Etica de investigacion, parrafo 9.

13. Véase J.A. Brambila Ramirez, Derecho a la informacion, en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani
(cootd.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit.

14. Véase sobre el concepto general de obligacion positiva, S. Sanz Caballero, Las obligaciones
positivas del Estado en Derecho Internacional Piiblico y Derecho Eurgpeo, in M. 1. Alvarez Ledesma, R.
Cippitani (coord.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit.

15. TEDH, Csoma ¢. Romania, parrafo 43; véase también Tribunal EDH, Calvelli y Ciglio ¢. Italia
[GC], no. 32967/96, parrafos 48-51.

16. TEDH, Csoma c. Romania, cit., par. 42; véase también Id., Trocellier c. France (dec.), no. 75725/01,
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La responsabilidad surge incluso en las relaciones horizontales, es decir entre los
particulares, como es tipico en el ordenamiento regional europeo'”.

El Protocolo adicional sobre la Investigaciéon biomédica en el Convenio de
Oviedo, en particular el articulo 31, establece que la persona que ha sufrido
un dafio como resultado de su participacion en la investigacion tiene que ser
compensada, segun el procedimiento establecido por la ley.

En general se puede afirmar que la violacién del derecho al consentimiento
informado comporta sanciones civiles, sobre todo indemnizacién, incluso
sanciones penales y administrativas.

La indemnizacién del dafio producido por la ausencia de un consentimiento
informado estd establecida por toda la jurisprudencia europea'™. Dichas
consecuencias son auténomas con respecto a la violaciéon del dafio ala salud o ala
privacidad, por el incumplimiento de la obligacién de obtener el consentimiento
en el caso de una actividad que pueda afectar a un interés relativo de una persona.
Sin embargo, las consecuencias en el caso de incumplimiento de la obligaciéon de
obtener el consentimiento informado dependen del grado de importancia de los
intereses afectados. Por ejemplo, la violacion de la obligacién en una investigacion
socioeconémica puede ser menos grave que la falta de consentimiento en el caso
de tratamiento médico'. Ademds, la violacién en campo médico puede ser mas
0 menos grave, segun los peligros para la salud y para la integridad psicofisica
de la persona.

De cualquier manera, las sanciones civiles, como la indemnizacién o la resolucion

pat. 4, ECHR 2006-X1V; Id., o ¢. Francia [GC], no. 53924/00, pat. 89; Codarcea ¢. Romania, no.
31675/04, par. 105, 2 de junio de 2009; Id., Pretty ¢. Reino Unido, no. 2346/02, par. 63, ECHR
2002-111.

17. Véase Colcelli, Derecho civil enrgpeo (funcionalizacion), en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani
(cootd.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit.

18. En Italia, por ejemplo, véase la sentencia de las Sezzone Unite de la Corte di Cassazione, n.
26724/2007. En Francia véase la sentencia de la Conr de Cassation de 3 de junio de 2010, n. 09-
13.591. En doctrina, P. Sargos, Deux arréts «historiques» en matiére de responsabilité médicale générale et
de responsabilité particuliére lide an manquement d'un médecin a son devoir d'information, en Recueil Dallog,
2010 p. 1522.

19. European Commission, European Texthook on Ethics in Research, Publications Office of the
European Union, Luxembourg, 2010, p. 36.
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de la relacién juridica (el contrato con el médico o con un sujeto que trata los
datos personales), no se pueden establecer facilmente o no son siempre eficaces
como cuando se aplican para proteger intereses patrimoniales. En este ambito ya
no se puede realizar una reparacion del derecho personal, ni tampoco regresar al
estado anterior al dafio, si no se quiere prever una compensacion tal vez simbolica
dificilmente relacionada con al valor monetario de un interés no patrimonial®.

Por lo tanto, es especialmente importante y delicada la actividad del intérprete,
sobre todo el juez y otros intérpretes calificados (como los comités éticos), que

tienen que establecer un equilibrio entre derechos personales constitucionalmente

reconocidos como el consentimiento, la salud, el derecho a la investigacion®.

4. El caracter adecuado de la informacion

En aplicacién de los principios de autonomia y dignidad, el consentimiento en las
actividades de investigacion debe ser obtenido respetando algunas condiciones.
En particular el consentimiento debe ser informado, es decir basarse en una
informacion, que permita la evaluacion y la comprension de los hechos y de las
consecuencias de una accion®.

A tal fin la informacién debe ser proporcionada de manera «adecuadax» (articulo
13, parrafo 1, Protocolo adicional de la Investigacién biomédica), sea del punto
de vista subjetivo, sea objetivo.

Desde el punto de vista subjetivo, la informacién es adecuada si proporcionada
por sujetos calificados para desempenar la actividad médica, la investigacién u

otra actividad.

20. Véase por ejemplo ].S. Borghetti, Le préjudice de vie handicapée et les nonvelles fonctions de la
responsabilité civile, in Recueil Dallog, 2010 p. 419.

21. Véase A. Sassi, Consentimiento informado, en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit., p. 70 sigs., que habla de la
necesidad de un proceso decisional equitativo basado en los principios del ordenamiento juridico.
Véase sobre los principios permanentes del derecho, A. Palazzo, Permanencias, M. 1. Alvarez
Ledesma, R. Cippitani (coord.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit.
22. WP131 - Working Document on the processing of personal data relating to health in electronic health
records.
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Generalmente, se trata de actividades que no pueden ser ejercitadas por cualquier
persona, sino por los que tienen una calificacion profesional especifica.

Por ejemplo, la Declaracion de Helsinki (parrafo 14) establece que la informacion
sobre la intervencion se comunique por un «physician or another appropriately
qualified individual»®. Asimismo, el articulo 29, parrafo 2, letra. c), Reglamento
536/2014 prevé que el consentimiento sea recogido por el investigador o un
miembro del staff de investigacion.

Algunas fuentes juridicas europeas ponen el procedimiento de expresion del
consentimiento bajo el control de 6rganos independientes, a través de comités
éticos, agencias u otras instancias que permiten la evaluacion de la actividad.

La informacién es adecuada desde el punto de vista subjetivo, si se expresa
de forma comprensible (articulo 13, parrafo 1, Protocolo adicional de la
Investigaciéon biomédica), teniéndose en cuenta la situacion personal y el
contexto (especialmente lo social, cultural y econémico)™.

Segun el Tribunal EDH, en Csoma c. Romania®, el consentimiento informado
tiene que ser solicitado a la persona afectada, aunque ella sea una profesional
experta.

En general, la informacién no tiene que ser proporcionada de manera
exageradamente técnica, de manera que se produzca un «information overload,
ni, por otro lado, ser expresada de manera genérica y superficial. El investigador
debe comunicar las informaciones necesarias para tomar la decision de consentir

o rechazar la actividad considerada®.

23. World Medical Association, Declaration of Helsinki, Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects, en www.wma.net.

24. Véase principalmente Grupo europeo de la ética de la ciencia y de las nuevas tecnologfas,
Ethical aspects of Clinical Research in Developing Countries, Opinion no. 17, 2003, punto 1.29. El
grupo estd compuesto por expertos nominados por el presidente de la Comision Europea, y
se ocupa de examinar cuestiones éticas que surgen de la ciencia y de las nuevas tecnologias y
emitir Opiniones a la Comisién en relacion a la preparacién e implementacion de las normas y
politicas comunitatias. Para mayores detalles, véase ec.curopa.cu/bepa/european-group-ethics/
index_en.htm.

25. Sentencia del 15 de enero de 2013, asunto no. 8759/05.

26. Véase Comision Europea, European Textbook on Ethics in Research, Publications Office of the
European Union, Luxembourg, 2010, p. 37; véase también la opinién «lnformazione e consenso
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Para que la informacién sea comprendida no basta que la misma sea accesible,
sino que sea claramente comprensible (si por ejemplo se da la informacién por
escrito, es necesatio el utilizo de caracteres de tipo y tamafio adecuados)?’.

Las informaciones se consideran adecuadas del punto de vista objetivo, cuando
sean «all the necessary information...that this should address the substantive

aspects of the processing that the consent is intended to legitimise»®.
5. Contenidos de la informacion

Los aspectos esenciales que se refieren a la actividad que se debe consentir
dependen de la materia, incluso de las distintas fases de la intervenciéon que la
acompafian, por lo que se podrian reagrupar de la siguiente manera:

(a) Finalidad y contexto de la actividad de investigacion; (b) Base juridica, finalidad
y contexto de la actividad de investigacion; (c) Riesgos y otras consecuencias;
(d) Informacién relativa al almacenamiento, la seguridad y la confidencialidad;
(e) Informacion relativa al almacenamiento, la seguridad y la confidencialidad;
(f) Categorias de destinatarios y transferencia internacional de datos y materiales;
(g0 Derechos individuales de la persona implicada en las actividades de

investigacion; (h) Informacion adicional.

a) Finalidad y contexto de la actividad de investigacion

Las fuentes juridicas hacen referencia a la necesidad de facilitar a las personas
implicadas en las actividades de investigacion informacién sobre lo siguiente:

- La entidad juridica (por ejemplo, universidad, centro de investigacion,
establecimiento de investigacién sanitaria) que lleva a cabo las actividades de
investigacion (véase el articulo 13 sigs. GDPR, que se refiere a la identificacion
del «responsable del tratamiento»); en particular, la hoja informativa, debe

proporcionar la identidad y los datos de contacto del responsable del tratamiento

all’atto medico» de 1992 del Comitato per la bivetica italiano.
27. Véase. el parrafo III.A.1 de la Opinién 15/2011 on the definition of consent, citado.
28. Ibidem.
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y, en su caso, del representante del responsable del tratamiento, asi como, los
datos de contacto del delegado de protecciéon de datos, si previsto (véase el
articulo 13, apartado 1, letra [a] y [b]).

- Los datos de la persona de contacto del grupo de investigaciéon (véase, por
ejemplo, el apartado 1.1.2.b, Anexo IV, Directiva 2006/17/CE), deben hacer
referencia a medios de comunicacion faciles de utilizar por las personas implicadas
en la investigacioén, como el correo electronico y los numeros de teléfono, para

contactar directamente con el grupo de investigacion.

b) Base juridica, finalidad y contexto de la actividad de investigacion

La persona tiene derecho a recibir informacion sobre la finalidad del tratamiento,
asi como sobre la base juridica del mismo (véase el articulo 13, parrafo 1, letra
c) GDPR).

En el caso de las actividades de investigacion, es necesario facilitar informacion
relativa al proyecto o al campo de investigacion.

De acuerdo con las fuentes legales en los campos biomédicos, que también
son utiles para todas las disciplinas cientificas, la informacién debe explicar los
objetivos y la naturaleza de la actividad (véase el articulo 29, apartado 2.a. i del
Reglamento 536/2014; articulo 5 Convenio de Oviedo); la naturaleza, el alcance
y la duracién de los procedimientos implicados, en particular, los detalles de
cualquier carga impuesta por el proyecto de investigacion (véase el articulo 13,
apartado 2. i, Protocolo adicional al Convenio de Oviedo sobre investigacion
biomédica); y la fuente de financiaciéon del proyecto de investigacion (véase el

articulo 13, apartado 2.viii, Protocolo adicional sobre investigacion biomédica).

c) Riesgos y otras consecuencias

La informaciéon debe referirse a los posibles riesgos, molestias u otras
consecuencias derivadas de la participacion en las actividades de investigacion.
La necesidad de proporcionar esta informacion se pone de relieve en las fuentes
juridicas relativas a las actividades biomédicas, incluida la investigacién (véase
el articulo 29, apartado 2.1.i Reglamento (UE) no. 536/2014; articulo 5 del
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Convenio de Oviedo). Ademas, el articulo 13 del Protocolo Adicional se refiere
a la investigacion biomédica especifica que necesita identificar medidas para
hacer frente a los acontecimientos adversos que puedan afectar a las personas

implicadas y las medidas para una indemnizacién adecuada en caso de danos.

d) Informacion relativa al almacenamiento, la seguridad y la confidencialidad
De conformidad con el articulo 13, apartado 2, letra a) GDPR, el interesado
recibira informacion sobre el periodo durante el cual se conservaran los datos
personales o, si ello no fuera posible, los criterios utilizados para determinar
dicho periodo.

Este tipo de informacién también puede referirse al almacenamiento del material
biolégico junto con los datos personales.

Es aconsejable facilitar al interesado informacién sobre las medidas adoptadas
para garantizar la seguridad y confidencialidad de los datos personales y el material
biolégico. Esto es en aplicacion de las disposiciones relativas a las obligaciones de
seguridad que incumben a los responsables del tratamiento (véase el articulo 35
del GDPR) y al almacenamiento de células y tejidos humanos (véase el articulo
14 de la Directiva 2004/23/CE).

Tanto el GDPR como otras legislaciones consideran la anonimizacién o la
pseudonimizacién como las principales medidas que deben aplicarse para
garantizar la seguridad y la confidencialidad. Sin embargo, esto no impide la
adopcioén de todas las demas medidas técnicas y organizativas necesarias (véase
el considerando n. 28 GDPR).

e) Categorias de destinatarios y transferencia internacional de datos y materiales.
El GDPR establece que se informe al interesado sobre la(s) categorfa(s) de
destinatarios de los datos personales (véase el articulo 13, apartado 1, letra d).

Por ejemplo, esto implica que el grupo de investigacion informara a la persona
si sus datos seran transferidos a otros socios de un proyecto de investigacion.
La transferencia esta sujeta a medidas que garanticen la seguridad y la

confidencialidad, como la anonimizacién y la seudonimizaciéon. El interesado
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debe ser informado de dichas medidas. Las disposiciones mencionadas parecen
referirse Gnicamente a un caso en el que la transferencia se realiza dentro de la
Unién Europea. En caso de transferencia hacia un tercer pafs, debe informarse
especificamente al interesado (véase el articulo 13, apartado 1, letra ¢)), y debe
tenerse en cuenta la existencia de una decision de adecuacién de la Comision o

la aplicacién de otras garantfas previstas en los articulos 46 y ss.

f) Derechos individuales de la persona implicada en las actividades de
investigacion.

Entre los derechos establecidos por el GDPR (véase el articulo 13, apartado 2,
letra b, GDPR), se encuentra la existencia del derecho de solicitar al responsable
del tratamiento el acceso a los datos personales y su rectificacion o supresion,
o la limitacién de su tratamiento, 0 a oponerse a su tratamiento, as{ como el
derecho de la portabilidad de los datos (véanse los articulos del 15 al 21 GDPR).
La persona debe ser informada del derecho de retirarse de la investigaciéon en
cualquier momento, tal y como establece el articulo 16, v, del Convenio de Oviedo.
El GDPR impone al responsable del tratamiento la obligacién de informar
al interesado del derecho de retirarse del tratamiento de datos personales en
cualquier momento sin que ello afecte a la licitud del tratamiento basado en el
consentimiento previo a su retirada (véanse el articulo 7, apartado 3; el articulo
13, apartado 2, let. c, GDPR).

El considerando num. 33 GDPR debe tenerse en cuenta en relacién con las
actividades de investigacion, ya que establece que no es siempre posible identificar
plenamente la finalidad del tratamiento de datos personales con fines de
investigacion cientifica en el momento de la recogida de datos. Por lo tanto, debe
permitirse que los interesados den su consentimiento a determinados ambitos de
la investigacion cientifica cuando se ajusten a las normas éticas reconocidas para
la investigacion cientifica. Los interesados deben tener la oportunidad de dar su
consentimiento unicamente a determinadas areas de investigacion o partes de
proyectos de investigacion en la medida en que lo permita la finalidad prevista.

Por lo tanto, las personas implicadas en la actividad de investigacién deben ser
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informadas de la posibilidad de restringir el tratamiento de sus datos personales
(o material biolégico) a proyectos o investigaciones especificos o de excluir el
uso de dichos datos y material para campos especificos de investigacion.

En caso contratio, los datos/material podran utilizarse en otras actividades de
investigacion.

Para el caso concreto de los ensayos clinicos, el Reglamento n. 536/2014 pone
la atencién en el uso de los datos para futuras investigaciones cientificas (por
ejemplo, con fines de investigacién médica, de ciencias naturales o sociales),
y en este caso, es necesario que la persona dé su consentimiento para utilizar
sus datos fuera del protocolo del ensayo clinico y tenga derecho a retirar
dicho consentimiento en cualquier momento (véase el considerando n. 9 del
Reglamento 536/2014).

La libertad de consentimiento también incluye el derecho a saber y a no saber
(apartado 6.C.18.3 Derecho a saber - derecho a no saber, de la Guia para
miembros de comités de ética de la investigacién del Consejo de Europa) *.
No querer conocer el resultado de un tratamiento o de una investigaciéon es una
expresion de la libertad concedida al individuo y, por tanto, no entra en conflicto

con el derecho al consentimiento®

. Este derecho se afirma, por ejemplo, en la
letra c) del articulo 5 de la Declaraciéon de la UNESCO sobre el Genoma y en el

apartado 2 del articulo 10 del Convenio de Oviedo.

2) Informacioén adicional.

La ficha de informacién debe proporcionar cualquier otra informacion necesaria
para que la persona tenga una vision completa de la actividad en la que participa,
el contexto de dicha actividad, las consecuencias, el seguimiento, etc.

Por ejemplo, las hojas informativas deben dar a conocer a las personas el enfoque

de los denominados «incidental findings», es decir, la informacién que puede

29. S. Rodota, (1995). Tecnologia e diritti, Bologna, 207; Santosuosso, A. (2002). Genetica, diritto e
ginstizia: un futuro gid in atfo, A. Santosuosso, C.A., Redi, S., Garagna, M., Zuccotti, (coord.), I
gindici davanti alla genetica, Como-Pavia, 27.

30. R. Andorno. The right not to know: an autonomy based approach, en Journal of Medical Ethics, (2004)
30, 435440, p. 437.
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surgir de las actividades de investigacion y que se refiere a un riesgo grave (fisico,
psicologico, social) para las personas o los intereses fundamentales, pero que no
guarda relacion con la finalidad y va mas alla de los objetivos del estudio (por
ejemplo, el descubrimiento de una enfermedad grave durante un estudio sobre
los estilos de vida mediante dispositivos wearable).

Otro caso puede ser la informacion relativa a la estrategia de comunicacion de
los resultados de las actividades de investigacion. La mejor practica serfa implicar
activamente a la persona en la difusién de los resultados de la investigacion en la
que ha participado. Las personas pueden decidir estar en contacto con el personal
para conocer la evolucion futura del proyecto o la investigacion o participar en
actos de difusion, seguir la red social relativa a la investigacion, hacerse socio de

la asociacion que apoya la investigacion, etc.
6. Lalibertad en la expresion del consentimiento

Por su propia funciéon el consentimiento debe ser libre, es decir el sujeto debe
efectivamente elegir si aceptar o no la actividad por la cual recibe la informacién®.
Para que sea efectivamente libre, los documentos que se ocupan del tema afirman
que el consentimiento s6lo puede ser considerado valido si no hay intimidacion,
coaccioén o amenaza de consecuencias negativas en el caso la persona no dé su
consentimiento™.

La coaccién e intimidacion puede ejercitarse de manera varia actuando
sobre factores sociales, econémicos y financieros”. También deben evitarse
manipulaciones, es decir « that it seeks to alter people’s behaviour by influencing
them in ways that somehow bypass rational agency; rather than influencing them
through reason and argument, we (typically through some ‘sleight of hand’)

seek to change their mind by appealing (consciously or oth- erwise) to non-

31. Véase la Opinion 15/2011 on the definition of consent, cit.

32. Ibidem.

33. Véase WP131 - Working Document on the processing of personal data relating to health in electronic
bealth records.
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autonomous and/or non-rational parts of the person.»’*. Especialmente estin
prohibidas las amenazas de sanciones o el rechazo de tratamientos sanitarios u
otros beneficios.

Por otro lado, deben evitarse incentivos financieros o de otro tipo para aprovechar
de la situacién econémica o personal (véase en los articulos 31, 32 y 33 del
Reglamento 536/2014; vid. también la prohibicién para las personas de recibir
compensaciones econémicas en caso de donacion de tejidos y células, prevista
por el articulo 12 de la Directiva 2004/43/CE)>. Se opina desde un punto de
vista utilitarista, que recibir una ventaja econdémica no sea incorrecto, mientras
no recibir nada puede ser considerado una explotacion de la persona. Por lo
tanto, no se podria considerar como un «inducement» ilegitimo el pago de una
suma de dinero u otra forma de utilidad, cuando se verifica que el pago no es
una forma de explotaciéon que aprovecha de la situacién econémica o personal.
En general se considera como coaccion ilegitima «cualquier presion que llevara
a los individuos a aceptar un nivel mas alto de riesgo de lo que serfa, por otra
parte, aceptable para ellos. La influencia inadecuada puede ser de naturaleza
econdémica, pero también incluirfa, por ejemplo, el intento de influir en parientes
cercanos, o las amenazas veladas de negacion del acceso a servicios a los cuales
los individuos tendtian por otro parte derecho»™.

Un caso particular es el del consentimiento del empleado. Se trata de una
situacién en la cual puede ser dificil que el consentimiento sea efectivamente
libre. Por eso se debe poner un cuidado especial en las hipétesis de adquisicion
del consentimiento en el ambito de la relacion de trabajo. En particular el
consentimiento no debe estar relacionado con que se ganen o pierdan ocasiones

de trabajo o de carrera®.

34. Comisién Europea, Ewuropean Textbook on Ethics in Research, Publications Office of the
European Union, Luxembourg, 2010, p. 38.

35. Véase el Nuffield Council on Bioethics, The Ethics of Research Related to Healthcare in Developing
Countries, Londres, 2002, en www.nuffieldbioethics.org,

36. Comité director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los
Comités de Ftica de Investigacion, enero de 2012.

37.Vid. WP4E on the processing of personal data in the employment contexty WP 114 - Working document
of the Article 29 Working Party on a common interpretation of Article 26(1) of Directive 95/46/EC del
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La libertad de aceptar la participacién en la investigacion comporta incluso el
derecho de rechazatlo o, sucesivamente, la de revocatlo.

Lavoluntad, a la cual se refiere la definicion de consentimiento citada mas arriba,
no es la voluntad prevista por los cédigos civiles para concluir los contratos u
otros acuerdos de tipo patrimonial.

El consentimiento no sirve para crear, extinguir o modificar obligaciones o para
trasferir derechos reales, que es normalmente la funcién de los contratos en el
derecho civil (véanse las definiciones de «contrato» en los cédigos europeos,
como el articulo 1321 del Codice civile italiano; el articulo 1101 Code Civil
francés y el articulo 1254 del Coédigo Civil espanol; en el mismo sentido, en
México los articulos 1792 y siguientes del Codigo Civil para el Distrito Federal).
No se trata de reglamentar derechos personales, que en cuanto tales son absolutos,
no disponibles e inalienables. En realidad, el consentimiento autoriza una acciéon
momentaneamente, hasta cuando el titular de los derechos personales quiere.
De hecho, trataindose de autorizar intervenciones que pueden afectar intereses
personales, el consentimiento puede en cualquier momento ser libremente
revocado por la persona (véase el articulo 5 Convenio de Oviedo; véase también
el articulo 13, parrafo 3, Protocolo adicional de la Investigacion biomédica;
articulo 9, parrafo 2, Protocolo adicional al Convenio de Oviedo sobre las pruebas
genéticas para fines sanitarios de 2008). Una aplicacién de la revocabilidad
se puede encontrar en el caso Evans v. Reino Unido del 10 de abril de 2007,
decidido por el Tribunal EDH. Una mujer enferma por un cancer ovarico, antes
de la aportacion de los ovarios decidi6 una fertilizacién in vitro con su pareja
de entonces. Los embriones asi fueron crio-conservados. Cuando la relacion de
la pareja acabd, el compafiero de la mujer solicitante pidi6 la destrucciéon de los
embriones. Eso no obstante la mujer ya no hubiera podido tener hijos. Segun
el Tribunal europeo de Estrasburgo la legislacion nacional inglesa que permite
retirar el consentimiento no representa la violacién de los articulos 2 (derecho a

la vida) y 8 (derecho al respeto para la vida privada y familiar).

24 de octubre de 1995.
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La persona interesada tiene que ser informada de sus derechos y, especialmente,
del derecho de rechazar el consentimiento o de retirarlo en cualquier momento
(articulo 13, parrafo 3, Protocolo adicional de la investigacion biomédica).

El rechazo o retiro del consentimiento, siendo libres, no pueden conducir a
ninguna forma de discriminacion contra la persona, en particular en lo que se
refiere a la atenciéon médica (articulo 14, parrafo 2, Protocolo adicional sobre la
investigaciéon biomédica; véase articulo 28, parrafo 3, letra e), Reglamento (UE)
536/2014)*. Para garantizar la facultad de retirar el consentimiento, eso no se
puede considerar dado por un periodo indefinido. Los documentos comunitarios
aconsejan a los responsables del tratamiento de datos personales que vuelvan a
pedir a la persona que confirme o rechace su consentimiento™.

La libertad del consentimiento incluye también el derecho a conocer y a no
conocer (parrafo 6.C.18.3 Derecho a conocer — derecho a no conocer, de la
Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion del Consejo
de Europa)”. El no querer saber el resultado de un tratamiento o de una
investigacién es una expresion de la libertad reconocida a la persona, y por lo
tanto no se encuentra en contraposicion con el derecho al consentimiento.
Este derecho esta previsto, por ejemplo, por el articulo 5, letra ) de la Declaracion
de la UNESCO sobre el genoma y por el articulo 10, n. 2, del Convenio de
Oviedo.

38. Segin la Recomendacién del Comité de los ministros del Consejo de Europa Rec (2006)4
del 15 de marzo de 2006 (que se refiere a la investigacion sobre el material biolégico de origen
humano) la persona que retira o modifica su consentimiento, a parte que no tiene que ser
discriminado por ejemplo desde el punto de vista de los tratamientos sanitarios, tiene derecho
a que el material biol6gico sea destruido o que se convierta en material anénimo (articulo 15,
parrafo 2).

39. Véase también Article 29 Opinion no. 171 on online bebavioural advertising, adoptada el 22 de
junio de 2010.

40. S. Rodota, Tecnologia e diritt, Bologna, 1995, 207 ss.; A. Santosuosso, Genetica, diritto e
ginstizia: un futuro gid in atto, en A. Santosuosso, C.A. Redi, S. Garagna y M. Zuccotti (coord.), I
gindici davanti alla genetica, Como-Pavia, 2002, 27; C. Casonato, Relazione introduttiva presentata al
«Forum Biodiritto», Universita di Trento, en www.ius.unitn.it.

41. R. Andorno, The right not to know: an autonomy based approach, en Journal of Medical Ethics,
2004,30, pp. 435440, espc. p. 437.
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7. Caracteres de la expresion del consentimiento a la investigacion
cientifica: «granularm, no ambiguo y explicito

Para reforzar la aplicaciéon del principio de libertad del consentimiento, las
fuentes de la Unién Europea prevén que la expresion del consentimiento sea
especifico y no equivoco.

A tal proposito, se habla de la «granularidad» del consentimiento® en el sentido
que eso debe referirse a operaciones limitadas y especificas®.

En particular, en materia de datos personales, tiene que estar especificamente
autorizada por la persona interesada incluso la transmisién a un tercero para
finalidades distintas de las originariamente previstas* o a pafses no pertenecientes
a Europa que no poseen una legislacion adecuada para la proteccion®.

En el campo de la investigacion biomédica, el articulo 12, parrafo 1 de la
Recomendaciéon del Comité de los ministros del Consejo de Europa Rec (2006)4
del 15 de marzo de 2000, que se refiere a la investigaciéon sobre el material
biolégico de origen humano, requiere que el material biolégico recogido para
fines distintos a los de la investigacion cientifica (por ejemplo, para objetivos
terapéuticos) no se puede destinar a la investigaciéon sin consentimiento o
autorizacion.

Se afirma que el consentimiento es necesario cuando la investigacion sea

«substancialmente distinta» con respecto alayaautorizada*

.Ademas,se desprende
de la Recomendacion Rec (2006)4 que la persona que posee el material biologico

pueda establecer restricciones en el utilizo de dicho material (articulo 21). Segun

42. Véase el parrafo I11.A.1 de la Opinién 15/2011 on the definition of consent, cit.

43. Ibidem.

44. Véase. Tribunal de Justicia, 5 de mayo de 2011, C-543/09, Deutsche Telekom, Rec. 2011, p.
1-3441, parr. 65.

45.Vid. WP12 - Working Document Transfers of personal data to third countries: Applying Articles 25 and
26 of the EU data protection directive. Véase también el documento WP114 - Working document of the
Article 29 Working party on a common interpretation of Article 26(1) of Directive 95/46/EC del 24 de
octubre de 1995.

46. Consejo de Europa, Explanatory report to the convention on buman rights and biomedicine, 1997,
parrafo 214.
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el articulo 22 de la misma Recomendacion, si el consentimiento fue dado para
una actividad de investigacion, cuando el material identificable se utiliza para
otro tipo de investigacion, se deben poner en marcha esfuerzos razonables para
contactar a la persona y obtener su consentimiento (véase el parrafo 1.i). Si no
fuera posible encontrar a la persona, el material biol6gico identificable podria ser
utilizado, pero bajo la condicién de una evaluacion independiente que tendra en
cuenta: que la investigaciéon tenga un interés importante desde el punto de vista
cientifico; que no puedan alcanzar los mismos resultados cientificos con material
distinto; que no hubiera prueba de que la persona interesada no hubiera dado su
consentimiento (véase el parrafo 1.i1).

Sin embargo, se debe evitar el uso de un consentimiento incondicional o de una
declaracion «en blanco»?.

Ademas, el consentimiento no debe ser expresado de forma ambigua (véase
articulo 7 a de la directiva en materia de proteccion de los datos personales).
En general la manifestacion del consentimiento se puede realizar no solo
verbalmente, sino también a través de acciones, siempre que se respeten las otras
condiciones (el sujeto sea libre de expresar su consentimiento y tenga todas las
informaciones necesarias)*.

De hecho, en el «considerando» n. 17 de la Directiva 2002/58/CE sobre
el tratamiento de los datos personales”, por ejemplo, se afirma que: «El
consentimiento podra darse por cualquier medio apropiado que permita la
manifestacion libre, inequivoca y fundada de la voluntad del usuario, por ejemplo,
mediante la seleccion de una casilla de un sitio web en Internet.». Otros ejemplos,
siempre en el ambito informatico pueden consistir en el contestar a un correo
electrénico, rellenar una ficha con datos personales y descargar un programa.

En la disciplina del consentimiento vale como regla general la libertad de forma,

47. Véase el parrafo 6.C.14 «Alcance del consentimiento», Guia para los Miembros de los
Comités de ética de Investigacion

48. Véase el parrafo I11.A.1 de la Opinion 15/2011 on the definition of consent, citado artiba.

49. Ditectiva 2002/58/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 12 de julio de 2002,
relativa al tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en el sector de las
comunicaciones electrénicas (Directiva sobre la privacidad y las comunicaciones electrénicas).
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como se puede argumentar en base al articulo 4, letra 11, GDPR, que considera
como «consentimiento del interesado», «toda manifestacion de voluntad libre,
especifica, informada e inequivoca por la que el interesado acepta, ya sea
mediante una declaracién o una clara accion afirmativa, el tratamiento de datos
personales que le conciernen.

En cambio, se opina que una simple omisién de una accion no se pueda considerar
una vilida manifestacién de consentimiento™. Este es el caso, por ejemplo, de la
falta de contestacion a un correo electrénico’.

Para que el consentimiento sea inequivoco, el procedimiento para solicitar
y dar el consentimiento no debe dejar ninguna duda en cuanto a la intencion
del interesado. Ademas, el responsable del tratamiento debe estar seguro que
la persona que da el consentimiento sea efectivamente el titular de los datos
personales. Esto sobre todo cuando se trata de solicitar el consentimiento a través
de instrumentos telematicos. En algunos casos los documentos comunitarios
requieren que el consentimiento no sea solamente inequivoco, si no también
explicito™.

Esto esta expresamente previsto en el caso de la recopilacién de datos especiales
(los que revelen el origen racial o étnico, las opiniones politicas, las convicciones
religiosas o filosoficas, la pertenencia a sindicatos, asf como el tratamiento de los
datos relativos a la salud o a la sexualidad).

También la forma explicita, mejor la forma escrita, se prevé en general en el
caso de investigacion biomédica (véase el articulo 16, v) Convenio de Oviedo;
articulo 5, parrafo 3, Directiva 2044 /43 /CE; articulo 29, parrafo 3, Reglamento
n. 536/2004) y en casos especificos como la remocién de material biolégico
humano que no se pueda regenerar, o en el caso que se pueda regenerar, pero

represente un riesgo para la salud del donador™.

50. Vid. el parrafo II1.A.3 de la Opinion 15/2011 on the definition of consent, cit.

51. Opinion 5/2004 on nnsolicited communications for marketing purposes under Article 13 of Directive
2002/58/EC, del 27 de febrero de 2004 (WP90)

52. Los dos conceptos se consideran distintos. Véase también WP137 - Working Document on the
processing of personal data relating to health in electronic health records (EHK).

53. Véase el articulo 3, Aprendiz a la Resolucion n. (78) 29 on harmonisation of legislations of member

159



Derechos de las personas que participan en la actividad de investigacién: el consentimiento informado

Sin embargo, se recomienda que la forma de expresion del consentimiento
dependa del tipo de interés, y por lo tanto que sea lo mas clara posible si se
dirige al tratamiento de datos especiales o en caso de intervenciones que pueden

profundamente afectar al sujeto™.

8. Consentimiento de las personas «incapaces»

En la definicién de consentimiento, contenida en el articulo 2, parr. 2, n. 21, del
Reglamento (UE) sobre los ensayos clinicos se prevé en el caso de los sujetos de
ensayo menores o incapaces se necesita de «una autorizaciéon o acuerdo de sus
representantes legalmente designados de incluirlos en el ensayo clinico».

Eso porque el «<menor es una persona no ha alcanzado la edad legal para dar su
consentimiento informado (articulo 2, parr. 2, n. 18 del Reglamento), y por tanto
necesita de un «representante legalmente designado» que esta facultado para dar
su consentimiento informado en nombre de un sujeto de ensayo incapaz o de un
menor (articulo 2, parr. 2, n. 20 del Reglamento).

El problema fundamental es obviamente establecer lo que debe entenderse por
«incapacidady, porque se trata de una expresion ya utilizada en el derecho civil
tradicional.

Sin embargo, la nocién de capacidad que se utiliza a proposito del consentimiento
informado parece bastante distinta de la capacidad de actuar que se encuentra en
el derecho civil tradicional.

Segtin esta ultima definicién los actos con contenido patrimonial, como el
contrato y testamento, pueden ser realizados sélo por personas mayores de
una especifica edad (normalmente los 18 afios) y que no hayan sido declarados
incapaces por la autoridad judiciaria a causa de discapacidades mentales graves o
en base a una condena que prevea la incapacidad como sancién accesoria.

Parece hacer referencia a la incapacidad de cuidar sus intereses las International

states relating to removal, grafting and transplantation of human substances, adoptato por el Comité de los
ministros del Consejo de Europa del 11 de mayo de 1978
54. Véase. el parrafo 1I1.A.3 de la Opinién 15/2011 on the definition of consent, cit.
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Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects de 2002,
del Council for International Organizations of Medical Sciences, en base a la
cual «those who are relatively (or absolutely) incapable of protecting their own
interests»™.

Enrealidad, en el caso delos intereses no patrimoniales la norma de la incapacidad
del derecho privado, si se aplicara de manera estricta, llevaria a la violacion de
principios constitucionales de grande relevancia.

De hecho, el articulo 12 de la Convenciéon de la ONU sobre los derechos de
las personas con discapacidad establece reglas distintas. En primer lugar, dicha
disposiciéon establece que «as personas con discapacidad tienen capacidad
juridica en igualdad de condiciones con las demas en todos los aspectos de la
vida» (véase el apartado 2). Esto incluso en el caso de aspectos personales como
los referidos al consentimiento informado.

La misma disposicion prevé la obligacion de los Estados de garantizar «todas las
medidas relativas al ejercicio de la capacidad juridica» y que «esas salvaguardias
aseguraran que las medidas relativas al ejercicio de la capacidad juridica respeten
los derechos, la voluntad y las preferencias de la persona» (articulo 12, apartado
4)°, Para evitar toda duda, en la Convencién se repite la prohibicién de someter
a una persona a experimentos médicos y cientificos sin su libre consentimiento
(articulo 15).

El sistema europeo de proteccion de los derechos humanos establece que a esas
personas se les debe garantizar la mayor autonomia posible (Gran Sala en Stanev
contra Bulgaria del 17 de enero de 2012) y que las limitaciones a su autonomia
tienen que ser estrictamente necesarias (Shtukaturov versus Russia, 27 de
marzo de 2008, parrafos 90, 93-95) y respetar el principio de proporcionalidad
(Salontaji-Drobnjak versus Serbia del 13 de octubre de 2009).

55. Véase el sitio www.cioms.ch.

56. En el derecho regional europeo en particular se afirma este principio con respecto a las
personas con discapacidades psicologicas. Véase las recomendaciones proporcionas por el
Comisario de los Derechos Humanos del Consejo con el documento Who gefs to decide? Right to
legal capacity for persons with intellectual and psychosocial disabilities del 20 de febrero de 2012, que se
refiere especificamente al consentimiento a los tratamientos terapéuticos.
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Los tratamientos terapéuticos u otras practicas invasivas no se pueden llevar a
cabo sin consentimiento de la persona, basaindose sélo en la autorizacion del
representante legal (Véase la jurisprudencia en el asunto Shtukaturov v. Russia,
citado, en la cual el Tribunal de Estrasburgo ha declarado como ilegitima la
practica de la hospitalizacién coactiva).

Por lo tanto, en tema de derechos personales no se puede hablar de incapacidad,
como lo que sucede en el derecho civil, ni tampoco se puede utilizar una
definicién solo formal.

En este marco, las fuentes europeas prefieren un acercamiento objetivo que se
base en dos nociones substanciales y dinamicas: la vulnerabilidad yla competencia.
La vulnerabilidad sirve para identificar a las personas que necesitan de una
proteccién especial®’.

Se considera vulnerable la persona en la situacion de «dependencia»®. La
dependencia es definida por el Comité de Ministros del Consejo de Europa
(véase su Resolucién relativa a la Dependencia) como el estado en el cual se
encuentran las personas que necesitan ayuda o asistencia para poder realizar las
actividades de la vida cotidiana, faltindole la autonomia funcional®’ .El estado
que lleva a la dependencia puede ser causadas por razones varias «derivadas de
la edad, la enfermedad o la discapacidad, y ligadas a la falta o a la pérdida de
autonomia fisica, mental, intelectual o sensorialy (véase el articulo 2, n. 2, de la
Ley espafiola no. 39/20006, del 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia
Personal y Atencion).

En la situacion de vulnerabilidad la persona estd mayormente expuesta a peligros

57. En doctrina definen la vulnerabilidad, por ejemplo D. Schroeder, E. Gefenas, Vulnerability: too
vagne and too broad, en Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, 18, 2009, paginas 113-21; R. Macklin,
Bioethics, vulnerability and protection, en Bioethics, 17, no. 5-6, 2003, paginas 472-86; G. F. Tomossy,
Vulnerability in research, en 1. Freckelton, K. Peterson (coord...) Disputes and Dilemmas in Health
Law, The Federation Press, Sydney, 2006, paginas 534-59, M. 1. Cornejo-Plaza, F. Lolas Stepke,
Discapacidad, vulnerabilidad e investigacion en psiquiatria. Aspectos éticos y juridicos, en Bioética, nimero
especial, del 4 de mayo de 2016, - JA 2016-11, fasciculo n. 5, pp. 76-87.

58. S. Sanz Caballero, Personas con discapacidad, en M. 1. Alvatez Ledesma, R. Cippitani (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit.

59. Comité de ministros del Consejo de Europa, Recomendaciéon n. R 98(9) relativa a la
Dependencia. Anexo, del 18 de Septiembre de 1998.
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para su salud psicofisica y a la explotaciéon de los demis®. Como se afirma en
el ambito cientifico, por ejemplo, la persona vulnerable es la « whose particular
susceptibility to harm and exploitation and inability to protect their own interests
results from factors over and above those resulting from the research setting
itself. » (European Textbook on Ethics in Research, p. 52)

Una situacion que es fuente de responsabilidad para los demas que tienen una
relacién con la persona vulnerable, como el médico y el investigador®’.

Este tipo de definicién, enfocada sobre aspectos objetivos, se puede aplicar a un
amplio conjunto de personas: no solo personas que se encuentran en situaciones
permanentes de dependencia, si no también los que s6lo temporaneamente son
vulnerables.

Las personas que estan en una situacion de vulnerabilidad, como se ha dicho,
siguen teniendo el derecho de expresar su consentimiento.

Sin embargo, teniendo en cuenta la situacién de dependencia, se debe evaluar
su competencia® para recibir las informaciones relevantes y para expresar su
consentimiento. De hecho la competencia se puede definir como la actitud
«to understand relevant information, to evaluate that information and make
a reasoned decision, to decide without undue influence, and to communicate
consent or refusal. » (European Textbook on Ethics in Research, p. 55).

La competencia es contextual y siempre relativa, sea que se refiera al tipo de

interés, que se define «complexity-relative»® (por ejemplo, una persona puede

60. Comité de ministros del Consejo de Europa, Recomendacién No. R (99), sobre los principios
concernientes la proteccién de los adultos incapaces.

61. R.E. Goodin, Protecting the Vulnerable: A Re-Analysis of Our Social Responsibilities, The University
of Chicago Press, London and Chicago, 1985, p. 110.

62. En realidad, no hay acuerdo sobre la definicion de la competencia. Entre los demas véase, T.L.
Beauchamp, |. F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, Oxford University Press, Oxford, 2009;
A. E. Buchanan, D. W. Brock, Deciding for Others: the ethics of surrogate decision making, Cambridge
University Press, Cambridge, 1990; C. M. Culver, B. Gert, The inadequacy of incompetence, en
Milbank Quarterly, 68, 1990, pp. 619-43; J. F. Drane, The many faces of competency, en Hastings Centre
Report 15, no. 2, 1985, pp. 17-21; M. E Jonas, Competence to consent, en R. E. Ashcroft, A. Dawson,
H. Draper, J. R. McMillan (cootd.), Principles of Health Care Ethics, John Wiley & Sons, Chichester,
2007, pp. 255-262.

63. Véase T. Buller, Competence and Risk-Relativity, en Bioethics 15, no. 2, 2001, pp. 93-109; M. F.
Jonas, Competence to consent, ob. cit..
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tener competencia en el tomar decisiones para su salud, en cambio no puede
cuidar de sus intereses patrimoniales®™); o si la competencia se observa desde el
punto de vista del tipo de riesgo que se debe enfrentar (la competencia «risk-
relativer)®.

En aplicacion de los principios ante discutidos, el Derecho europeo, en el sector
biomédico, establece algunas reglas que se deben seguir para llevar a cabo
actividades correspondientes (véase en particular el articulo 15 del Protocolo
adicional al Convenio de Oviedo sobre la investigacion biomédica; y el articulo
10 del Protocolo adicional sobre las pruebas genéticas para fines sanitarios).
Los textos que se refieren a las personas vulnerables buscan un equilibrio entre el
reconocimiento de la autonomia de la persona vulnerable, y, por otro lado, de la
eventual reduccién de competencia, con la necesidad de una mayor proteccion.
Este dificil equilibrio se traduce con expresiones ambiguas como la obligacién
de participacion de la persona.

Sin embargo a dichas expresiones debe atribuirse un sentido coherente con los
principios previamente mencionados, con particular atencion a las obligaciones,
a nivel constitucional, de garantizar a las personas vulnerables que puedan
expresar su opiniéon, como previsto por los articulos 24 (que se refiere a los
derechos de los nifios), 25 (Derechos de las personas mayores) y 26 (Integracion
de las personas discapacitadas), de la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unién Europea.

En particular, el Convenio de Oviedo establece que un adulto que no es capaz
tiene derecho, en lo posible, de tomar parte en el procedimiento de autorizaciéon
(véase el articulo 0, parrafo 3).

El articulo 11, parrafo 1, apartado 2, Protocolo adicional al Convenio de Oviedo

64. Otra concepcion, llamada del «fixed ninimum thresholdy afirma que la competencia no es
relativa, si no necesita de un nivel minimo de capacidades, sin referencia a la decisién que se
debe tomar. Véase A. E. Buchanan, D. W. Brock, Deciding for Others: the ethics of surrogate decision
mafking, ob. cit.

65. Véase 1. Wilks, The debate over risk-related standards of competence, en Bioethies 11, no. 5, 1997,
paginas 413-26; A.E. Buchanan, D. W. Brock, Deciding for Others: the ethics of surrogate decision
making, ob. cit., p. 41 y paginas 51-7.
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sobre las pruebas genéticas para fines sanitarios, prevé que se dé previa y adecuada
informacién también a la persona que no es capaz de dar su consentimiento, en
la medida de su capacidad de comprension.

Ademas, el articulo 12, parrafo 1, apartado 2, del mismo Protocolo, con
referencia a los adultos en una situacién de incapacidad, obliga al sanitario a
tener en cuenta los deseos relativos a una prueba genética expresada previamente
en un momento en que ¢l o ella tenia la capacidad de dar su consentimiento.
La persona de que se trate, segun su capacidad para comprender, debe poder
participar en el procedimiento de autorizacion.

Analogamente, el articulo 9 del Convenio de Oviedo «Voluntad manifestada con
anterioridad» afirma que «Si un paciente no esta en condiciones de expresar su
voluntad cuando deba someterse a una intervencién médica, se tendri en cuenta
la que haya manifestado con anterioridad ».

En base al principio, en base al cual se debe respetar en lo posible la voluntad
de la persona, se opina que pueda ser suficiente obtener un asentimiento o, por
lo menos, una ausencia de disentimiento, siempre que sea proporcionada la
necesaria informacion.

El asentimiento y la ausencia de disentimiento se definen como « a form of
agreement/disagreement that assumes a lower standard of information
assimilation, voluntariness, and decision-making than that of consent. The
purpose of assent/dissent is to respect a limited or developing autonomy. »
(European Texbook on Ethics in Research, p. 64).

Sin embargo, se puede afirmar que ese derecho existe incluso en el ordenamiento
de la Unién Europea, sea por efecto del articulo 6 del Tratado UE, que en
aplicacion del principio del respeto de los principios previstos por la Carta de los
derechos fundamentales.

En tema de personas vulnerables, en la doctrina se afirma que el objetivo para
proteger a la persona vulnerable esta sujeto al respeto de la persona misma y a la

expresion de su voluntad®.

66. R-Mislawski, Dignité, antonomie, vulenrabilité: aproche juridique, en E. Hirsch (coord.), Traité de
bioétigue, vol. 1, Fondements, principles, repéres, Erés, Toulouse, 2010, p- 262 sucesivas., espec. p. 279
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A este proposito, en el siguiente Capitulo 9 se estudiara la cuestion especifica de

la participacion de los menores en la vacunacion.

9. Condiciones objetivas para las investigaciones

Segun el derecho europeo no basta el consentimiento para que una actividad
como la investigacion sea legitima. De hecho, se requiere que haya un beneficio
directo o indirecto para la persona que participa en la investigacion cientifica.
El articulo 16 del Convenio de Oviedo establece que la participaciéon de una
persona en un experimento cientifico es admisible (véase punto iv) y v)), cuando,
ademas que el consentimiento, se cumplan otras condiciones: 1) que no exista un
método alternativo al experimento con seres humanos de eficacia comparable;
i) que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados
con respecto a los beneficios potenciales del experimento; iii) que el proyecto
de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente después de
haber efectuado un estudio independiente acerca de su pertinencia cientifica,
comprendida una evaluacién de la importancia del objeto del experimento, asi
como un estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético®.
Mientras que la practica médica supuestamente se orienta a la busqueda de
la salud del paciente «la propia naturaleza en investigaciéon biomédica implica
incertidumbre acerca de si un individuo se podra o no beneficiar de su
participacién en la misma, dado que proporcionar algin tipo de beneficio al
patticipante no constituye el objetivo principal de la investigacion»®.

Dicho principio vale especialmente en el caso de personas vulnerables. Sin
embargo, en el caso de la investigacion, la actividad cientifica puede involucrar a
la persona vulnerable si ella puede recibir un beneficio real y directo para la salud

(véase el articulo 0, parrafo 1, Convenio de Oviedo »); el principio del beneficio

67. Véase también la pluricitada Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia
para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion, enero de 2012

68. Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los Comités de
FEtica de Investigacion, enero de 2012,
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se afirma incluso en los ensayos clinicos (Véase articulo 28, parrafo 1, letra a)
Reglamento (UE) no. 536/2014).

Se admite la investigacién, que no tiene el potencial de producir resultados
de beneficio directo, pero sélo si la investigacion tiene como objetivo el de
contribuir, a través de una mejor comprension cientifica, un beneficio para
la persona afectada o de otras personas en la misma categoria de edad o que
padezcan la misma enfermedad (véase el articulo 17, parrafo 2, Convenio de
Oviedo) o cuando el ensayo sirva para la salud publica (vid. el mismo articulo 28,
parrafo 1, letra a) antemencionado).

Otras excepciones al criterio del beneficio directo se pueden encontrar en el
articulo 13 del Protocolo adicional sobre las pruebas genéticas para fines
sanitarios, en el caso de pruebas genéticas para el beneficio de los familiares.
Ademas, se puede observar una excepcion a la condicion del beneficio directo en
el articulo 32, parr. 1, letra gii) del Reglamento 536/2014 cuando admite que la
investigacién sobre los menores pueda ponerse en marcha también si hay «algin
beneficio para la poblacién representada por el menor afectadon.

El principio del beneficio, directo o indirecto, vale para toda tipologia de
investigacion, cuando la actividad cientifica puede afectar un interés personal.
Obviamente mayor atencion debe tenerse en el caso de la salud, pero, sin
embargo, otros intereses se tienen en cuenta, como la privacidad.

Los articulos 6 y 9 GDPR fijan un orden de las fuentes para autorizar el
tratamiento de los datos personales, que va del consentimiento de la persona
interesada hacia otros fundamentos como los contratos, la ley, y el balance de
intereses distintos.

Todos los casos implican que haya una necesidad prevista por la ley. Sin embargo,
también en el caso del consentimiento informado debe recurrir una necesidad
que autorice el tratamiento de los datos personales.

De cualquier manera vale como regla general la prevalencia de «interés o [de]
los derechos y libertades fundamentales del interesado» (véase el articulo 6
letra £ GDPR) y el respeto de principios como el de proporcionalidad (sobre el

principio de proporcionalidad vid. el precedente capitulo 5).
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En el ambito especifico de la investigacion, la aplicacién del principio de
proporcionalidad implica una evaluacion de los riesgos y una comparacion con los
beneficios directos o indirectos. Como se destaca: «Aunque los beneficios totales
esperados del proyecto de investigacion debieran ser claramente superiores a los
riesgos potenciales, la investigacion no puede considerarse justificada si hay un
riesgo particularmente alto de producir un grave dafio»”.

En base a este principio es que «quién deberia beneficiarse de la investigacion
y soportar los riesgos y cargas que conlleva. En la investigacion biomédica con
seres humanos, esto significa que la distribucién de riesgos y cargas, por una
parte, y el beneficio por otro, sea justo — un principio conocido como justicia
distributiva.

La justicia distributiva tiene implicaciones sobre todo en la selecciéon de los
participantes de la investigacion. Los criterios de seleccion deberfan ser acordados
con el objetivo de la investigacién y no simplemente basados, por ejemplo, en
la facilidad con la cual pudiera obtenerse el consentimiento. A la inversa, este
principio también requiere que los grupos de individuos que probablemente
pudieran beneficiarse de la investigacion no sean habitualmente excluidos»™ 10.

- Limitaciones al derecho al consentimiento.

La libertad en el dar o rechazar el consentimiento puede ser limitada por otros
derechos o intereses protegidos por el ordenamiento juridico.

Incluso en lo que se refiere al consentimiento informado, las limitaciones de un
derecho previsto por las normas constitucionales deben cumplir condiciones
formales y materiales, de acuerdo con la jurisprudencia y doctrina del Derecho
internacional de los derechos humanos, como la legalidad, la necesidad y la

prohibicién de limitaciones indirectas’".

69. Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los Comités de
FEtica de Investigacion, enero de 2012,
70. Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los Comités de
FEtica de Investigacion, enero de 2012
71. Véase la definicion de dichas condiciones, contenida en M.I. Alvarez Ledesma, La lbertad
de expresion en el sistema electoral mexicano desde una perspectiva juridica, en G. Lopez Montiel, E.
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Las condiciones citadas tienen que ser interpretadas en conjunto y de manera
coherente una con la otra, como surge de la normativa comunitaria, en particular
en materia de tratamiento de los datos personales.

En doctrina se destaca como, por ejemplo, que el derecho a no conocer no es
absoluto, cuando puede gravemente afectar a la salud de terceros como a los
familiares en el caso de resultados de la investigacion genética’™.

Cabe senalar que en el derecho europeo se presenta el problema si el derecho
a que no se conozcan los resultados de una investigaciéon genética resulta justo
cuando el no saber podria llevar a graves consecuencias para los familiares u
otras personas’.

En esta situacién el derecho de la persona a no conocer tiene que estar en
equilibrio con otros intereses relevantes.

De hecho, el articulo 26 del Convenio de Oviedo admite limitaciones de los
derechos que surgen del mismo Convenio, si dichas limitaciones «se consideran
necesarias en una sociedad democratica para la seguridad publica y para la
prevencion de infracciones penales, para la proteccion de la salud publica, o la
proteccion de los derechos y libertades de los otrosy.

En el ambito biomédico, se puede prescindir del consentimiento solo en campo
sanitario y en situaciones de emergencia, a beneficio de la persona o por el interés
de la comunidad.

De hecho, el articulo 8 del Convenio de Oviedo prevé que «si por imperativos de
urgencia fuese imposible obtener el correspondiente consentimiento, se podra -
no obstante - realizar de inmediato toda intervencién que el bien de la salud del
sujeto requieray.

Como se puede observar, se trata de un caso limitado al campo biomédico y sélo
para el beneficio del paciente. Por eso los Principios europeos de ética médica

(aprobados por la Conferencia Internacional de las Asociaciones y Organismos

Tamés Mufioz, (coord.) Libertad de expresion en el proceso electoral 2012 , Tecnolégico de Monterrey-
Coparmex, PNDU/ONU, Porria, México, 2013.

72. R. Andorno, The right not to know: an antonomy based approach, en Journal of Medical Ethics,
2004,30, paginas 435-440.

73. R. Andorno, The right not to know: an autonomy based approach, ob. cit., p. 437.

169



Derechos de las personas que participan en la actividad de investigacién: el consentimiento informado

Médicos del 6 de enero de 1987) prevén la posibilidad del tratamiento sin
consentimiento informado en casos de urgencia (articulo 4).

También el Reglamento 536/2014 (véase el articulo 35) prevé la posibilidad,
en caso de urgencia, que el consentimiento se requiera después del inicio de la
experimentacion, cuando se verifican algunas condiciones’™.

El Protocolo adicional del Convenio de Oviedo sobre la investigaciéon biomédica
trata, en su articulo 19, de la investigacién sobre personas en situacién de
emergencia. También en dicha situacién se debe obtener el consentimiento de la
persona o de su representante legal (véase el apartado 1). El articulo 19 reenvia
a la legislaciéon nacional para que se pongan en marcha medidas legislativas para

la experimentacion clinica en caso de urgencia.

74. Vid. el parrafo 1 del articulo 35 que prevé las condiciones a continuacion:

a) por la urgencia de la situacién, causada por una afeccién subita grave o que pone en peligro
la vida, el sujeto de ensayo no es capaz de otorgar previamente el consentimiento informado ni
de recibir informacion previa sobre el ensayo clinico; b) hay una base cientifica para esperat que
la participacion del sujeto en el ensayo clinico tenga el potencial de generar un beneficio directo
clinicamente relevante para el sujeto que se traduzca en una mejora apreciable relacionada
con la salud que alivie el sufrimiento o mejore la salud del sujeto de ensayo o el diagndstico
de su enfermedad; ¢) no es posible proporcionar toda la informacién previa al representante
legalmente designado y obtener previamente su consentimiento informado en el margen de
tiempo necesario para aplicar el tratamiento; d) el investigador certifica que no le consta que
el sujeto de ensayo haya formulado previamente objeciones a participar en el ensayo clinico; €)
el ensayo clinico esta directamente relacionado con una enfermedad del sujeto de ensayo a raiz
de la cual no es posible, en el margen de tiempo necesario para aplicar el tratamiento, obtener
previamente el consentimiento informado del sujeto o de su representante legalmente designado
y darle informacion previa, y el ensayo clinico es de tal naturaleza que solo puede efectuarse en
situaciones de urgencia; f) el ensayo clinico presenta un riesgo minimo para el sujeto de ensayo
y le impone una carga minima en comparacion con el tratamiento estandar de la enfermedad
del sujeto.
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Capitulo 7

Derechos derivados de los aspectos patrimoniales de la
actividad cientifica

Sumario: 1. Bienes de la actividad cientifica. 1. - Espacio europeo de la
investigacion y resultados de la actividad cientifica - 2. Los resultados de la
investigacio - 3. Disciplina de los bienes inmateriales - 4. Los datos personales y
non personales - 5. Otros bienes objeto de la actividad cientifica - 5.1 Prototipos
- 5.2 Materia bioldgica de origen humano. II. Contratos. 6. - Contratos para la
Ciencia y la tecnologfa - 7. Servicios de investigacion e investigacion colaborativa
- 7.2 Contratos de investigacion en colaboracion - 7.3 Problemas especificos de
los contratos de colaboracion - 8. Acuerdos de transferencia de tecnologia - 9.
Caracteres comunes de los contratos que tienen como objecto la investigacion y

otras actividades asociadas

El Derecho de la Unién Europea disciplina también las implicaciones juridicas
que surgen de la investigacién cientifica, como los derechos relativos a los

resultados de la actividad cientifica y los contratos que reglan esa actividad.

I. Bienes de la actividad cientifica

1. Espacio europeo de la investigacion y resultados de la actividad
cientifica

De conformidad con el Capitulo 1, el Espacio Europeo de Investigacion,

segun el articulo 179, apartado 1, TFUE, implica no solo la movilidad de los

investigadores, y de otras personas involucradas en la actividad cientifica, sino
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también la libre circulaciéon de los conocimientos cientificos y las tecnologfas.
Desdela perspectiva dela politica dela UE, el Espacio Europeo de la Investigacion
debe basarse en un flujo de elementos materiales e inmateriales que constituyen
el objeto de la actividad de investigacion y de innovacion.

Como en el caso de la libre circulacién de los investigadores, la libre circulacion
de los objetos de la investigacion se basa en las libertades originarias, la libre
circulaciéon de bienes y servicios', pero tiene sus aspectos caractetisticos, debidos
a la naturaleza de la actividad cientifica.

Se trata de una actividad no solamente econémicamente beneficiosa y donde no
es importante solo establecer la propiedad sobre los productos de la ciencia, sino
también compartir los resultados de la investigaciéon y fomentar la trasferencia
de esos resultados y la colaboracion entre los actores de la actividad cientifica.
Documentos recientes de las Instituciones sobre la construccion del Espacio
Europeo de Investigacion hacen referencia a la idea de «ciencia abierta» («open
sciencey), que implica pasar del enfoque dominante, basado en la proteccion
de la informacién, a un sistema de colaboracién basado en la posibilidad real
de compartir datos cientificos. Para ello se aprovecharfan las posibilidades que
ofrecen las tecnologfas de la informacién y la comunicacion.

La ciencia abierta puede definirse como un enfoque de las actividades cientificas
basado en el trabajo abierto y cooperativo, asi como en las herramientas y
la difusiéon del conocimiento (véase el articulo 2, n. 5, del Reglamento (UE)
2021/695 del Patlamento Europeo y del Consejo, del 28 de abril de 2021, por el
que se establece el programa Horizonte Europa)®.

Esta apertura puede ser util para la investigacién cientifica y también para
la innovacién, es decir, la transformaciéon del conocimiento en desarrollo

econdémico y social’.

1. R. Cippitani, Construccion del Derecho Privado en la Union Europea - Sujetos y Relaciones Juridicas. Jurud
Internacional, Curitiba-Porto, 2017, espec. el capitulo 5.

2. B. Rentiet, Open Science, the Challenge of Transparency, Académie royale de Belgique, Bruxelles,
2019.

3. H. Chesbrough, From open science to open innovation, en Science Business, 2015, disponible
en http://www.sciencebusiness.net/eventsarchive/OpenScience/.
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Ademas, la Open Science tiene un impacto en todo el ciclo de investigacion,
desde el inicio de la investigacion hasta su publicacién, y en cémo se estructura
este ciclo (véase la comunicacién de la Comision Europea, «Open innovation,
open science, open to the world», 2016).

De conformidad con la legislacion de la UE, el objetivo de promover la ciencia
y la innovacién ha implicado la adopcién de legislacion sobre libre circulacion
de datos (véase el Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Eutropeo y
del Consejo, del 14 de noviembre de 2018, relativo a un marco para la libre
circulaciéon de datos no personales en la Unién Europea) y la reutilizacién de
los mismos (véase la Directiva (UE) 2019/1024 del Patlamento Europeo y del
Consejo, del 20 de junio de 2019, relativa a los datos abiertos y a la reutilizacién
de la informacién del sector publico), asi como la creacién de infraestructuras
especificas centradas en los datos (véase Comisiéon Europea, «European Cloud
Initiative - Building a competitive data and knowledge economy in Europey,
COM/2016/0178 final).

Ademas, la base juridica de los programas de la UE, en particular «Horizonte
Europa», establece la obligaciéon de que los beneficiarios publiquen el acceso
abierto y depositen los datos en repositorios de libre acceso para la comunidad
cientifica y para el publico (articulo 14, parrafo 1, Reglamento (UE) 2021/695
del Parlamento Europeo y del Consejo, del 28 de abril de 2021, por el que se
establece Horizonte Europa).

Esas fuentes juridicas constituyen la aplicacién del objetivo de la gobernanza
global de los datos (véase la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo relativo a la gobernanza europea de datos [Ley de gobernanza
de datos] COM/2020/767), especialmente pata construir un espacio europeo
de datos sanitarios (véanse los considerandos n. 3 y 19 de la Propuesta de
Reglamento; véanse los anexos de la Comunicacién de la Comisién Europea,
Programa de trabajo de la Comision 2021, [COM(2020) 690 final]). Ademas, con
ello se pretende estimular la investigacion y la innovacion (véase el considerando
n. 20 de la Ley de Gobernanza de Datos).
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2. Los resultados de la investigacion

En algunas fuentes europeas, en particular las relativas a la base juridica de
los programas financieros, se definen los «resultados» y el «background» de la
actividad cientifica* y se reglan la titularidad, la proteccion, y el utilizo de ellos.
Aquellas definiciones son interesantes mas alla de la reglamentacion de la relacion
entre la Comision europea y los beneficiarios de las subvenciones. En efecto, ellas
destacan una idea nueva de los bienes que vienen de la actividad cientifica que no
se limita a la tradicional nocién de propiedad industrial. La propiedad industrial,
que, por supuesto es una forma de propiedad sobre los bienes inmateriales, tiene
como objetivo el de establecer el control absoluto sobre los resultados de la
investigacion, impidiendo que otros los utilicen.

Los «resultados», tal y como se recoge en el General Model Grant Agreement
(Convenio de subvencion) por el periodo 2021-2027 se definen como cualquier
producto tangible o intangible de la accién, tales como datos, conocimientos
o informaciones, independientemente de su forma o naturaleza, tanto si son
protegibles como no, asi como los derechos vinculados a ellos, incluidos
los derechos de propiedad intelectual (articulo 16.2 General Model Grant
Agreement).

Por otro lado, se identifica como background los datos, conocimientos técnicos o
informaciones -cualquiera que sea su forma o naturaleza (material o inmaterial),
incluidos los derechos de propiedad intelectual- que estén en la disponibilidad de
los beneficiarios antes de acceder al Convenio y que son necesarios para ejecutar
la accién o explotar los resultados.

En realidad, los dos conceptos se refieren al mismo conjunto de bienes resultantes
de la actividad de investigacion, aunque desde dos perspectivas diferentes.
Mientras que los resultados son el producto de las actividades relacionadas con

el proyecto, el background es el conjunto de bienes derivados de una actividad

4. Sobre la reglamentacion juridica de las subvenciones de la UE, incluso de la disciplina de los
resultados de los proyectos, se renvia a C.F. Molina Del Pozo, R. Cippitani, Las Subvenciones en el
Derecho de la Unidn Enropea, Jurua, Curitiba, 2021.
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creativa previa (propia o ajena) que se posee antes de iniciar la actividad concreta
del proyecto.

La distincion es util cuando se quieren establecer las normas y los derechos
sobre los resultados de un proyecto especifico, a menudo financiado también
con fondos publicos, por oposiciéon a los bienes inmateriales que las partes
ponen a disposicion de las demas conservando sus derechos preexistentes.

En cualquier caso, las definiciones mencionadas ponen de relieve como los
resultados de las actividades de investigaciéon pueden ser de distintos tipos,
tangibles e intangibles, y entre estos ultimos, los bienes incluidos en los conceptos
tradicionales de los derechos de propiedad industrial, pero también distintos
bienes especialmente relevantes en la actualidad, tanto desde el punto de vista

cientifico como econémico, como los datos y el material biolégico.

3. Disciplina de los bienes inmateriales

El Derecho de la Unién tiene interés en reglar los bienes que derivan de las
actividades cientificas y creativas, teniendo en cuenta que estos bienes son
diferentes de los contemplados en los codigos civiles: ellos pueden ser utilizados
por muchos usuarios simultaneamente; pueden expresarse en simbolos; pueden
ser reproducidos sin limite alguno, etc. Esas caracteristicas imponen modificar
o ajustar la normativa que disciplina los bienes materiales. Las fuentes juridicas
de la Unioén establecen la disciplina de los bienes inmateriales que en el pasado

estaban regulados sélo por el derecho interno®. Hoy en dia se reglan a nivel

5. Conforme a la Declaracion 2005/295/CE de la Comisién sobre el articulo 2 de la Directiva
2004/48/CE los detechos de propiedad intelectual incluidos en el ambito de aplicacién de
la Directiva relativa al respeto de los derechos de propiedad intelectual son los siguientes:
los derechos de autor; los derechos afines a los derechos de autor; el derecho sui generis del
fabricante de las bases de datos; los derechos de los creadores de las topografias de los productos
semiconductores; los derechos conferidos por las marcas registradas; los derechos de los dibujos
y modelos; los derechos de patentes, incluidos los derechos derivados de los certificados
complementarios de proteccion; las indicaciones geograficas; los derechos de modelo de utilidad;
los derechos relativos a las obtenciones vegetales; los nombres comerciales, siempre que estén
protegidos como derechos exclusivos de propiedad en la legislacion nacional pertinente.
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supranacional la patente comunitaria®, la marca comunitatia’, los modelos®,
las obtenciones vegetales’, las topografias de productos semiconductores'’,
los productos fitosanitatios'!, el derecho de autor'?; etc. Ademas, la legislacion
de la Unién Europea identifica nuevos tipos de bienes, como las invenciones
biotecnoldgicas®, el software'* y las bases de datos'.

Al mismo tiempo, los textos de la Unién Europea toman en consideracion
las nuevas formas de uso de bienes inmateriales'®, no sélo sobre la base de la
propiedad (Software Libre, Open Source, Creative Commons, etc), sino también

las que se utilizan temporalmente'” y también enla colaboracion sin intercambio®.

6. Reglamento (UE) n ° 1260/2012 del Consejo, del 17 de diciembre de 2012, por el que se
establece una cooperacion reforzada en el ambito de la creacién de una proteccién unitatia
mediante patente en lo que atafie a las disposiciones sobre traduccion. La patente de la Unién es
un logro reciente, a pesar de que la discusion habfa empezado en los afios 70 del siglo pasado.
7. Reglamento (CE) n. 207/2009 del Consejo, del 26 de febrero de 2009, sobre la marca
comunitaria.

8. Reglamento (CE) n. 6/2002 del Consejo, del 12 de diciembre de 2001 sobre los disefios o
modelos comunitatios; Decision 2006/954/CE del Consejo, del 18 de diciembre de 2006, pot
la que se aprueba la adhesién de la Comunidad Europea al Acta de Ginebra del Arreglo de La
Haya relativo al Registro internacional de dibujos y modelos industriales, adoptada en Ginebra el
2 dejulio de 1999; Reglamento (CE) n. 2245/2002 de la Comision, del 21 de octubre de 2002, de
ejecucion del Reglamento (CE) n. 6/2002 del Consejo sobte los dibujos y modelos comunitatios.
9. Reglamento (CE) n. 2100/94 del Consejo, del 27 de julio de 1994, relativo a la proteccion
comunitaria de las obtenciones vegetales.

10. Ditectiva 87/54/CEE del Consejo del 16 de diciembre de 1986 sobte la proteccion juridica
de las topografias de los productos semiconductores.

11. Reglamento (CE) n. 1610/96 del Patlamento Europeo y del Consejo, por el que se ctea un
certificado complementario de proteccion para los productos fitosanitarios.

12. Véase la Directiva 2001/29/CE citada anteriormente.

13. Directiva 98/44/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 6 de julio de 1998, relativa a
la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas.

14. Directiva 91/250/CEE del Consejo, del 14 de mayo de 1991, sobte la proteccién juridica de
programas de ordenador.

15. Ditectiva 96/9/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 11 de marzo de 1996, sobte
la proteccion juridica de las bases de datos.

16. Punto n. 5 de la Directiva 2001/29/CE.

17. J. Riftkin, The Age Of Access: The New Culture of Hypercapitalism, Where All of Life Is a Paid-For
Experience, Tarcher-Penguin, 2001, que se refiere al transito de la edad de la propiedad hacia la
del acceso.

18. El Anexo 5 (para Horizon Europe) del General Model Grant Agreemement aprobado por la
Comisién Europea para el perfodo 2021-2027 prevé que los «derechos de acceso» son derechos
de uso de los resultados o de los conocimientos previos al proyecto («background»). Vid. también
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4. Los datos personales y non personales

Enla definicion de «resultados» (y de background) de la actividad de investigacion
también se hace referencia a «datos» e «informacién». Estos dos conceptos son
considerados distintos por las ciencias de la informacion', pero en las fuentes
juridicas a menudo se tratan como sinénimos.

En cualquier caso, la Uniéon Europea ha adoptado una estrategia politica relativa a
los datos, por su importancia para la economia y la sociedad, no sélo en Europa.
La estrategia de la Comision se recoge en varios documentos, entre los que
destacan las siguientes comunicaciones: «2030 Digital Compass: the European
way for the Digital Decade», de 2021; Shaping Europe's digital future» (del 19
de febrero de 2020); «Digitising European Industry Reaping the full benefits of
a Digital Single Market», del 19 de abril de 2016, sobre el establecimiento de un
mercado unico digital.

Ademas, el 19 de febrero de 2020, la Comision Europea publicé una comunicacion
titulada «Una estrategia europea para los datos», como parte de un conjunto
mas amplio de documentos politicos, que también incluye una «Comunicacion
sobre la configuraciéon del futuro digital de Europa» y un «Libro Blanco sobre
la inteligencia artificial» como enfoque europeo de la excelencia y la confianza.
Para garantizar que la UE coseche los beneficios de un mejor uso de los datos,
incluidos una mayor productividad, mercados competitivos, incluso mejoras en
la salud y el bienestar, el medio ambiente, una gobernanza transparente y unos
servicios publicos asequibles, la Estrategia Europea de Datos contribuye a un
planteamiento global de la economia de los datos que pretende aumentar el uso
y la demanda de datos y de productos y servicios basados en datos en todo el

mercado tnico.

la Recomendacién de la Comision del 10 de abril de 2008 sobre la gestién de la propiedad
intelectual en las actividades de transferencia de conocimientos y Cédigo de buenas practicas
para las universidades y otros organismos publicos de investigacion.

19. En particular: «Data represents material for analysis. Information is what fallows from that analysis. The
significance of the data that we perceive is it is interpreted », vid. M. Taylor, Genetic Data and the Law: A
Critical Perspective on Privacy Protection, Cambridge, 2012, p. 56.
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La UE quiere crear un mercado unico de datos en el que los datos puedan fluir
dentro de la UE y entre sectores para fomentar el bienestar de todos. Es esencial
que se respete plenamente las normas europeas, en particular sobre privacidad,
proteccion de datos, competencia y consumo. Ademas, es primordial que las
normas que rigen el acceso a los datos y su uso sean justas, practicas y claras.
Por encima de todo, el legislador supranacional esta desarrollando un marco
juridico global para los datos, tnico en el mundo.

En la propuesta de Reglamento sobre la gobernanza europea de datos (la
antemencionada Ley de Gobernanza de Datos), establece que los datos se
definen como «toda representacion digital de actos, hechos o informacién, asi
como su recopilacién, incluso como grabacién sonora, visual o audiovisual»
(véase el articulo 2, n. 1).

Los datos se clasifican en personales y no personales. Los datos personales
son aquellos que identifican a una persona fisica y que son regulados por el
Reglamento (UE) 2016/679, el Reglamento General de Datos Personales (en
adelante «GDPR» en el acrénimo en inglés) (véase el capitulo 10), mientras que
los no personales son los que no entran en el ambito de aplicacion del «GDPR»
La Comunicacién de la Comision, «Orientaciones sobre el Reglamento relativo a
un marco para la libre circulaciéon de datos no personales en la Unién Europea»
(29 de mayo de 2019, COM(2019) 250 final), identifica una categoria de datos
denominada conjuntos de «datos mixtos», que consiste tanto en datos personales
como no personales. A modo de ejemplo, podrian incluirse documentos
relacionados con una empresa u organismo publico que contengan el nombre
y otros datos relativos al representante legal. Es importante sefalar que existen
ciertas zonas grises a este respecto.

En tales casos, si los datos personales y no personales dentro de un conjunto
de datos estan inextricablemente vinculados, con respecto a la parte de datos
personales, se aplicaran los principios y normas del GDPR (véase el articulo 2,
parr. Reglamento (UE) 2018/1807).

La normatividad europea de datos tiene como objetivo, antes que todo, garantizar

la libre circulacién de datos. En cuanto a los datos no personales, el Reglamento
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(UE) 2018/1807 (del Parlamento Europeo y del Consejo, del 14 de noviembre
de 2018, relativo a un marco aplicable a la libre circulacién de datos no personales
en la Unién Europea) tiene por objeto garantizar la libre circulaciéon de datos
distintos de los datos personales en la Unioén (articulo 1). Por otra parte, la libre
circulaciéon también se afirma para los datos personales (véase el articulo 3, parr.
3, GDPR). Ademas, la libre circulaciéon de datos es funcional para la realizacién
del Espacio Europeo de Investigacion (véase el considerando 159 GDPR) que
hace referencia al articulo 179 del TFUE.

La libre circulacion se afirma en la necesidad de que los organismos publicos
pongan los conocimientos a disposicién de la comunidad.

En consecuencia, la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del
Consejo, del 20 de junio de 2019, relativa a los datos abiertos y la reutilizacion de
la informacién del sector publico tiene como objetivo promover el uso de datos
abiertos y estimular la innovacién en productos y servicios.

La Directiva 2019/1024 exige, en particular, la puesta a disposicién de datos de
investigacion y conjuntos de datos de especial valor.

Los datos de investigacién se definen como «documentos en formato digital,
distintos de las publicaciones cientificas, recopilados o elaborados en el transcurso
de actividades de investigacion cientifica y utilizados como prueba en el proceso
de investigacién, o comunmente aceptados en la comunidad investigadora como
necesarios para validar las conclusiones y los resultados de la investigaciony»
(articulo 2, n. 9).

Segun el articulo 10 de la Directiva 2019/1024: «Los Estados miembros
apoyaran la disponibilidad de los datos de investigaciéon mediante la adopcion de
politicas nacionales y actuaciones pertinentes destinadas a hacer que los datos de
la investigacion financiada publicamente sean plenamente accesibles («politicas
de acceso abiertow) en aplicacion del principio de apertura por defecto y de

compatibilidad con los principios FAIR»*.

20. FAIR se refiere a que los datos sean Findeble, Accesible, Interoperables y Reusables, tal
y como se propone en el articulo The EAIR Guiding Principles for scientific data management and
stewardship por Mark D. Wilkinson y otros en la revista Scientific Data, v.3; 2016. Esta propuesta es
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Por otro lado, los «conjuntos de datos de alto valor son aquellos «documentos
cuya reutilizacién esta asociada a considerables beneficios para la sociedad,
el medio ambiente y la economia, en particular debido a su idoneidad para la
creacion de servicios de valor afiadido, aplicaciones y puestos de trabajo nuevos,
dignos y de calidad, y del nimero de beneficiarios potenciales de los servicios
de valor afiadido y aplicaciones basados en tales conjuntos de datos» (articulo
2, n. 10) y se identifican en el anexo I de la Directiva como datos geoespaciales;
datos medioambientales y de observacion de la Tierra; datos meteorolégicos;
datos estadisticos; datos sobre empresas y propiedad de empresas; datos sobre
movilidad. La Comisién Europea puede regular la puesta a disposicion de estos
datos mediante sus propias medidas (véase el articulo 14).

No obstante, es esencial que la libre circulaciéon no vulnere otros intereses y
derechos, incluidos los relacionados con la proteccion de datos personales
prevista en el GDPR, asi como los intereses econémicos y cuestiones como las
relacionadas con la seguridad tratadas en el siguiente capitulo 13 (vid. lo previsto
en el articulo 1.2.d de la Directiva 2019/1024).

ampliamente aceptada en la comunidad cientifica y ha pasado a formar parte de los documentos
y disposiciones normativas de la Unién Europea. En resumen, el significado de estos principios
es: Localizables (otros pueden encontrar esos datos), Accesibles (los datos pueden ser accesibles
a otros), Interoperables (los datos pueden set integrados con otros datos y/o pueden set
facilmente utilizados por maquinas), Reutilizables (los datos pueden ser reutilizados en nuevas
investigaciones.
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5. Otros bienes objeto de la actividad cientifica

Las fuentes juridicas de la UE consideran otros objetos de la actividad de
investigacion entre los cuales los prototipos y la materia biologica de origen
humano.

En el Derecho de la Unién se reglan incluso ulteriores objetos de la ciencia, como
las informacion genética, humana y no humana. De los aspectos juridicos de los

derechos sobre este tipo de informaciones se hablara en el siguiente capitulo 11.
5.1 Prototipos

Segun el apartado 2.49 del Manual de Frascati de la OCDE, un prototipo es un
modelo original construido para incluir todas las caracteristicas técnicas y de
rendimiento de un nuevo producto.

El disefio, la construccion y el ensayo de (uno o varios) prototipos entran
normalmente en el ambito de la investigacion. Cuando se han realizado los
cambios necesarios en los prototipos y se han completado satisfactoriamente las
pruebas, se ha alcanzado el objetivo de I+D.

La construcciéon de prototipos puede referirse a la investigacion industrial o al
desarrollo experimental. En el primer caso, se considera «la construcciéon de
prototipos en entorno de laboratorio o en un entorno con interfaces simuladas
con los sistemas existentes, asi como lineas piloto, cuando sea necesario para la
investigacion industrial y, en particular, para la validacion de tecnologia genérica»
(Comunicacion de la comision «Marco sobre ayudas estatales de investigacion y
desarrollo e innovacién» (2022/C 414/01), apartado 16, 1).

Mientras en el segundo caso, se trata de «la creacion de prototipos,la demostracion,
la realizacion piloto, el ensayo y la validaciéon de productos, procesos o servicios
nuevos o mejorados en entornos representativos de condiciones reales de
funcionamiento cuando el objetivo principal sea aportar mejoras técnicas a
productos, procesos o servicios que no estén sustancialmente fijados» (Marco

sobre ayudas estatales a la investigacion, apartado 16, k).
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Una vez evaluado el prototipo satisfactoriamente y realizadas las modificaciones
necesarias, puede iniciarse la fase de inicio de la produccion. Esta fase esta
relacionada con la produccion a gran escala y puede consistir en la modificacion
del producto o del proceso o el reciclaje del personal en nuevas técnicas o
el uso de nueva maquinaria. A menos que la fase de inicio de la produccién
implique mas I+D de disefio e ingenierfa, no debe considerarse I+D, puesto
que el objetivo principal ya no es introducir nuevas mejoras en el producto, sino
iniciar el proceso de produccion. Las primeras unidades de una producciéon de
prueba para una serie masiva no deben considerarse prototipos de I+D, aunque
se describan vagamente como tales. (véase el Manual de Frascati, apartado 2.55)
El prototipo también puede consistir en un modelo digital, pero en cualquier
caso su finalidad es reunir los elementos esenciales para alcanzar los objetivos

del proyecto (véase 2.50).
5.2 Material biolégica de origen humano

Las actividades de investigacion, especialmente en el ambito biomédico, pueden
requerir materia biolégica de origen humano.

La materia bioldgica se define como «a (...) que contenga informacion genética
autorreproducible o reproducible en un sistema biolégico» (articulo 2, parr. 1, a,
Directiva 98/44/CE).

Se trata de células, tejidos y 6rganos humanos, que pueden utilizarse para la
investigacion cientifica respetando los principios éticos fundamentales, como
la dignidad y el consentimiento de las personas (véase el capitulo 5). Ademas,
deben observarse normas especificas para su obtencién y preservacion (véase
la Directiva 2004/23/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 31 de
marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad
para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribuciéon de células y tejidos humanos), bajo la
supervision de las autoridades sanitarias (véase especialmente el articulo 55 de la
Ditectiva 2004/23/CE).
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Se prevé una disciplina atin mas restrictiva para el uso de embriones humanos
con fines de investigacion. En este caso, los principios éticos antes mencionados
deben observarse de forma aun mas estricta, dado el estatus especial de los
embriones.

Ademas, la normativa de la Unién Europea prohibe la creacién de embriones
con fines de investigacion®; sélo pueden utilizarse los embriones resultantes
de una fecundacién médicamente asistida que no puedan implantarse. Ademas,
estan prohibidas las actividades de investigaciéon que impliquen la destruccion
del embrién. De conformidad con el apartado 2 del articulo 3 de la Carta de
los Derechos Fundamentales, estan prohibidas las practicas eugenésicas, en
particular las que tienen por objeto la seleccién de personas (apartado b) y la
clonacién reproductiva de seres humanos (apartado d).

Entre las restricciones relativas a los embriones cabe mencionar la prohibicién
de patentatlos (articulo 6(2)(c) Directiva a 98/44/CE).

II. Contratos

6. Contratos para la ciencia y la tecnologia

Para construir un auténtico Espacio Europeo de Investigaciéon (vid. la
Comunicaciéon de la Comision Europea, «Hacia un espacio europeo de
investigaciéon» del 2000, mencionado en el Capitulo 1), la Unién promueve
el libre intercambio y la cooperaciéon de sujetos entre empresas, centros de
investigacioén y universidades y tiene como objetivo eliminar los obstaculos para
esta circulacion y cooperacion. En primer lugar, las fuentes legales de la Unién
que regulan la materia de los contratos hacen hincapié en el uso de tecnologias

de la informacién y de la comunicacién.

21. Vid. el articulo 18, parr. 1 del Reglamento (UE) 2021/695 del Patlamento Europeo y
del Consejo del 28 de abril de 2021 en el que se crea el Programa Marco de Investigacién
e Innovacién «Horizonte Europa», se establecen sus normas de participacion y difusion; vid.
también Joint Declarations of the European Parliament, Council and Commission (Framework
Programme) (2021/C 185/01).
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Un marco juridico general del uso de dichas tecnologfas en los contratos esta
establecido en la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
del 8 de junio de 2000, la Directiva sobre el comercio electrénico. Muchas otras
disposiciones se refieren a aspectos particulares de las relaciones contractuales
como la firma electrénica®, servicios electrénicos de pagos®, la seguridad
y la lucha contra el fraude®, el «comercio on-line»”, el uso de instrumentos
electrénicos en la contratacion publica y en las relaciones entre los ciudadanos y
las administraciones publicas®, el «eGovernment?'.

Sobre todo, el Derecho de la UE hace referencia explicita a los contratos
relativos a la investigacion, el desarrollo tecnolégico y la innovacion. En primer
lugar, cabe distinguir entre contratos de servicios de investigacion y contratos de

investigacion en colaboracion.

22. Directiva 1999/93/CE del Patlamento Europeo y del Consejo del 13 de diciembre de 1999
en la que se establece un marco comun para la firma electrénica.

23. V. pot ejemplo: Directiva 2007/64/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 13 de
noviembre de 2007 sobre servicios de pago en el mercado interior, por la que se modifican
las Directivas 97/7/CE, 2002/65/CE, 2005/60/CE y 2006/48/CE vy pot la que se deroga la
Ditectiva 97/5/CE; Directiva 2000/46/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
septiembre de 2000, sobre el acceso a la actividad de las entidades de dinero electrénico y su
ejetcicio, asi como la supervision cautelar de dichas entidades; 97/489/CE: Recomendacion de
la Comision del 30 de julio de 1997 relativa a las transacciones efectuadas mediante instrumentos
electrénicos de pago, en particular, las relaciones entre emisores y titulares de tales instrumentos
24. Decisién marco del Consejo, del 28 de mayo de 2001, relativa a la lucha contra el fraude y la
falsificacién de los medios de pago distintos del efectivo.

25. Directiva 2002/65/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 23 de septiembre de 2002,
relativa a la comercializacion a distancia de servicios financieros destinados a los consumidores,
y por la que se modifican la Ditectiva 90/619/CEE del Consejo y las Directivas 97/7/CE y
98/27/CE.

26. V. punto 12y sigs. de la Directiva 2004/18/CE.

27. Segun la Comunicacién de la Comisién «The Role of eGovernment for Europe's futurer,
COM(2003) 567 final, del 26 de septiembre de 2003 por eGovernment se considera « the use
of information y communication technologies and public administrations combined with
organizational change y new skills and order to improve public services y democratic processes
y strengthen support to public policies».
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7. Servicios de investigacion e investigacion colaborativa

En las fuentes juridicas europeas existe una mencién especifica a los contratos
relativos a la investigacion, el desarrollo tecnolégico y la innovacién. En primer
lugar, cabe distinguir entre contratos de servicios de investigacion y contratos de

investigacion en colaboracion.
7.1 Contratos de servicios de investigacion

Los contratos de servicios son aquellos en los que una parte realiza una actividad
en beneficio de otra, a cambio de una remuneracién.

En las fuentes europeas el contenido del servicio puede referirse a varios
aspectos de la actividad cientifica y tecnologica como «la investigacion bajo
contrato o la prestacion de servicios de investigacion » (Marco sobre ayudas
estatales a la investigacion, apartado 106, h); «servicios de apoyo a la innovacion»
(Matco sobre ayudas estatales a la investigacion, apartado 16, u)* y los «setvicios
de asesoramiento en materia de innovacioén» (Marco sobre ayudas estatales a la
investigacion, apartado 16, s)*.

Por lo general el comitente adquiere la exclusiva propiedad de los resultados y
los derechos asociados (vid. el caso de la contrataciéon publica de investigacion
y desarrollo: Marco sobre ayudas estatales a la investigacion, apartado 16, j).

Sin embargo, es posible compartir los resultados y derechos entre comitente y

28. Que se definen como «el suministro de locales, bases de datos, servicios de almacenamiento
de datos y servicios en la nube, bibliotecas, investigacién de mercados, laboratorios, etiquetado de
calidad, ensayo, experimentacion y certificacién y otros servicios conexos -incluidos los servicios
prestados por organismos de investigacion y difusién de conocimientos, infraestructuras de
investigacién, infraestructuras de ensayo y experimentacién o agrupaciones de innovacién- con
el fin de desarrollar productos, procesos o servicios mas eficaces o tecnolégicamente avanzados,
incluida la aplicacién de soluciones y tecnologias innovadoras (incluidas las tecnologfas y las
soluciones digitales)».

29. Es decir «la consultorfa, la asistencia y la formacién en los dmbitos de la transferencia de
conocimientos, la adquisicion, proteccién y explotacién de activos inmateriales o el uso de
normas y reglamentos que los incorporan, asi como la consultorfa, la asistencia y la formacién
de cara a la introduccion o la utilizacién de tecnologfas y soluciones innovadoras (incluidas las
tecnologfas y las soluciones digitales)».
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proveedor (ese es el caso de la contrataciéon publica pre-comercial definida por:
Marco sobre ayudas estatales a la investigacion, apartado 16, bb).

Segun la doctrina italiana en materia de contratos de investigacion, el contrato
de obra y el contrato de trabajo auténomo no siempre pueden distinguirse
con certeza, asi que esta distinciéon depende de la importancia que asuman las
caracteristicas del ejecutante de la investigacién (autbnomo o contratista) y del
proyecto (obra intelectual o setvicio)™.

Algunos autores han sugerido que el contrato de trabajo intelectual, segun el
articulo 2222 del Cédigo Civil italiano™

caracteristicas de autonomia o ausencia de obligaciéon de resultado. En cambio,

, €s la opciéon mas adecuada por sus
segun la doctrina francesa, los contratos de investigacion deben considerarse
normalmente como parte de un contrato de empresa que emplea recursos y
medios significativos (contrat d'entreptise, vid. articulo 1710 del Code civil)™.

En realidad, la aplicaciéon de una u otra disciplina debe establecerse en el caso
concreto, teniendo en cuenta, ademas, la labilidad de los limites entre los tipos

mencionados.
7.2 Contratos de investigacion en colaboracion

La investigaciéon colaborativa consiste en la realizaciéon de un proyecto de
investigaciéon mediante una colaboracién efectiva y, por tanto, tal y como la
define la Comunicacién de la Comisiéon Europea «Marco aplicable a las ayudas
estatales de investigacion y desarrollo e innovacion» del 2022, apartado 16, letra
h):

- Dirigida al intercambio de conocimientos o tecnologia, o a la consecucién de
un objetivo comun basado en la divisién del trabajo;

- en la que las partes definen conjuntamente el alcance del proyecto de

colaboracion, contribuyen a su ejecucion y comparten los riesgos y los resultados.

30. M. Basile, voce I contratti di ricerca, en Enc. Dir., vol. XL, Milano, 1989, pp. 421 ss.

186

Derechos derivados de los aspectos patrimoniale de la actividad cientifica

- Una o varias partes pueden asumir la totalidad de los costes del proyecto y, de
este modo, liberar a las demas partes de los riesgos financieros asociados.

Los contratos de investigacion en colaboracion, a diferencia de los contratos
de servicios de investigacion, ya que no realizan un intercambio, sino una
colaboracion destinada a llevar a cabo una actividad conjunta, como la ejecucion
de un proyecto de investigacioén financiado por partes externas o por las propias
partes. En cuanto al compromiso econémico, los contratos de servicios de
investigacion suelen celebrarse mediante un intercambio de contraprestaciones,
en el que la parte que encarga la investigacién se compromete a pagar unos
honorarios por el trabajo realizado por los investigadores; en el caso de la
investigaciéon en colaboracion, al tratarse de una actividad en la que las partes
realizan la investigacion conjuntamente y para la consecuciéon de un interés
comun, normalmente no se prevé ninguna compensaciéon econémica, salvo el
posible reembolso de los gastos™.

Por dltimo, en cuanto a la propiedad de los resultados, los servicios de
investigaciéon suele utilizarse una de las siguientes opciones: a) propiedad
conjunta en un porcentaje definido o a partes iguales; b) propiedad atribuida
al organismo publico de investigaciéon que lleva a cabo la investigacion (esta
hipétesis es especialmente aplicable cuando existe una fuerte contribucién de
fondo por parte del organismo de investigacion); ¢) propiedad atribuida a la
empresa que encarga la investigacion en régimen de exclusividad.

La elecciéon entre las opciones anteriores depende del interés y del poder
negociador de las partes, asi como de la contribucién de cada una de ellas a las
actividades y objetivos que deben alcanzarse.

En la investigacion colaborativa, el régimen de propiedad y derecho de uso de
los resultados se deja a la autonomia negociadora de las partes, aunque en la
practica el régimen que suele seguirse es el de copropiedad a partes iguales o en
distintos porcentajes, determinados en funcién de la aportacion efectivamente

realizada por cada parte.

33. Sobre los contratos de colaboracién cientifica vid. A. Candian, Ricerca (contratti di), en Digesto
1V, Sez. Civ. Torino, Vol. XVII, 1998, p. 517 sigs.
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Los textos comunitarios europeos se refieren en muchas ocasiones a los acuerdos
de colaboracion como Consortium Agreements® Partnership Agreements,
como instrumentos constitutivos de agrupaciones de operadores econémicos
que presenten ofertas para la contratacion publica (articulo 19, parr. 2, Directiva
24/2014/UE) y en general las colaboraciones publico-ptivadas (CPP)*; Clusters
y otros «business networks»; Plataformas Tecnoldgicas Europeas (European
Technology Platforms, ETPs)*; Iniciativas Tecnolégicas Conjuntas (Joint
Technology Initiatives, JTIs)”, Joint Research Units™, etc.

Por otro lado, se pueden encontrar otros acuerdos realizados por diversos
actores como universidades, instituciones educativas y de investigacion, con
finalidades de interés publico. En particular, en el area de educacién y formacion,
los actuales procesos de integracién (en particular los de Bolofia) proporcionan
herramientas para facilitar el reconocimiento y la homologacién de los titulos
(Diploma Supplement) y el sistema de trasferencia de los créditos educativos
(ECTS, European Credit Transfer System)”. Esas herramientas se utilizan
directamente por las universidades de diferentes Paises a través de acuerdos
mutuos, sin necesidad de una aprobacion previa por parte de una autoridad

nacional, incluso con alcances de pafses no europeos, como es el caso del

34. Vid. articulo 7 del General Model Grant Agreement adoptado por la Comisién europea para
las subvenciones otorgadas por la Unién Europea en el periodo 2021-2027.

35. Comunicacién de la Comision, «Movilizar las inversiones publicas y privadas con vistas a la
recuperacion y al cambio estructural a largo plazo: desarrollo de la colaboracién publico-privada
(CPP)», COM (2009) 615 final, 19 de noviembre de 2009.

36. Vid. por ejemplo, en el Anexo 1 la Decision n. 1982/2006 del Patlamento europeo y del
Consejo del 18 de diciembre de 2006 (véase el parrafo 30 del predmbulo y el articulo 6, parrafo
1); Véase también el documento de la Comision, «Report on Eurgpean Technology Platforms y Joint
Technology Initiatives: Fostering Public-Private R&>D Partnerships to Boost Europe’s Industrial Competitiveness,
Staff working document», del 10 de junio de 2005, SEC (2005) 800.

37. Vid. el Anexo de la Decisién n. 1982/2006 antes mencionado. Las IDT se pueden constituir
como Empresas Comunes segun el articulo 187 del Tratado FUE.

38. Las Joint Research Unit, previstas por los documentos del Séptimo Programa Marco hace
referencia a la experiencia francesa de las Unité Mixte de Recherche (UMR) (Article 2 Decredo n. 82-
993, 24 noviembre 1982, y la Decisién n. 920520SOSI, 24-7- 1992, que se refiere a la «organisation
et fonctionnement des structures opérationnelles de recherche».

39. Vid. R. Cippitani, S. Gatt, Lega/ Developments and Problems of the Bologna Process within the European
Higher Education Area and Enropean Integration, en Higher Education in Enrgpe, vol. 34; p.p 385-397.
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Programa Erasmus+, que provee apoyo financiero a acuerdos internacionales.
Otro ejemplo de contratos de colaboracion previstos en las fuentes de la UE
son los «Acuerdos para la realizacién conjunta de actividades de investigacion y
desarrollo y para la explotacion de resultados».

Losacuerdos de investigacion y desarrollo sonlos contemplados en el Reglamento
(UE) n. 1217/2010 de la Comisién, del 14 de diciembre de 2010.

En la practica, se trata de acuerdos de colaboracién que, de conformidad con
el articulo 1, apartado 1, letra a), del Reglamento 2017/2010, se refieren a dos
o mas partes que tienen por objeto la ejecucion conjunta de actividades de
investigacion y desarrollo o la explotacion conjunta de los resultados obtenidos
en dichas actividades.

La citada disposicion especifica que por explotacion se entiende: la produccion
o distribucién de productos, la aplicacion de tecnologias, la cesion, o licencia, de
derechos de propiedad inmaterial o la comunicacién de conocimientos técnicos
necesarios para la propia produccién o utilizacion.

Las actividades conjuntas se definen como aquellas: realizadas por un grupo,
organizaciéon o empresa comuin; encomendadas en nombre de las partes a un
tercero; o asignadas entre las partes en el contexto de la especializacion en
investigacion y desarrollo o explotacion.

Tales acuerdos se consideran compatibles con la normativa de competencia de la

UE si se cumplen las condiciones establecidas en el Reglamento.
7.3 Problemas especificos de los contratos de colaboracion

Los contratos de colaboraciéon constituyen una herramienta importante para
poner en marcha las relaciones de los actores del Espacio Europeo de la
Investigacion y de la Innovacion.

Sin embargo, el derecho privado tradicional no contempla, sino marginalmente,
contratos para lograr la colaboracion.

El intercambio de bienes es un componente primordial del cédigo civil

El intercambio, en particular, se expresa a través de conceptos tales como
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corrispettivita en el Codice civile®

, bilateralité o sinallagmaticité en el Code civil
(articulo 1102 Code civil), la onerosidad en articulo 1124 del Cédigo civil espanol
(v. también los articulos 1837 y 1838 del Cédigo civil de Distrito Federal); el
Gegenseitiger Vertrag en el BGB (§ § 320 y ss.), el bargain and consideration en
el Common Law.

En cambio, los contratos de colaboracién no estan normalmente reglados por
los codigos civiles, con la excepcion del Codigo Civil italiano que sélo regula
determinados aspectos de los contratos caracterizados por la pluralidad de las

partes y por su finalidad comun (los llamados «contratti plurisoggettivi con

comunione di scopoy)*'.

8. Acuerdos de transferencia de tecnologia

El Marco de ayudas estatales y competencia de la Unién identifica otros
acuerdos que comparten la finalidad comun la «transferencia de conocimientos
y tecnologia.

Las actividades de transferencia de conocimientos son «todo proceso destinado
a adquirir, reunir y compartir conocimientos explicitos e implicitos, incluidas las
competencias y cualificaciones, en actividades de naturaleza tanto econémica
como no econémica, tales como las colaboraciones en materia de investigacion,
la consultorfa, la concesiéon de licencias, la creaciéon de empresas derivadas, la
publicacién y la movilidad de los investigadores y demas personal que participe
en dichas actividades». Ademas de los conocimientos cientificos y tecnolégicos,
la transferencia de conocimientos abarca otros tipos de conocimientos, como
los conocimientos sobre el uso de las normas y reglamentos que los regulan
y sobre las condiciones de los entornos operativos reales y los métodos de
innovacién organizativa, asi como la gestion de los conocimientos relativos

a la identificacién, adquisicion, proteccioén, defensa y explotacion de activos

40. A. Pino, I/ contratto con prestazioni corrispettive, Cedam, Padova, 1963, 145.
41. Sobre los «contratti con comunione di scopow, vid. R. Cippitani, I/ contratto con comunione di
segpo, Giappichelli, Torino, 2020.
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inmaterialesy (Comunicacion de la Comisiéon, Marco aplicable a las ayudas
estatales de investigacion y desarrollo e innovacion, cit., apartado 15, lett. v).

La transferencia de conocimientos es, por tanto, un conjunto de actividades
heterogéneas, también desde el punto de vista contractual (incluidos, por ejemplo,
los contratos de colaboracion, los servicios de investigacion o las licencias) con
el objetivo general de compartir conocimientos cientificos, pero también de
gestion, por parte de quienes llevan a cabo las actividades de investigaciéon con
otros, a fin de promover el desarrollo econémico y social.

Los acuerdos de transferencia de tecnologfa, tal como se definen en el
Reglamento (UE) n. 316/2014 de la Comision, del 21 de marzo de 2014 (relativo
a la aplicacion del articulo 101, apartado 3, del TFUE a determinadas categorias
de acuerdos de transferencia de tecnologfa), son mas concretamente acuerdos de
licencia o cesién (véase mas adelante) entre empresas de derechos tecnologicos
para la fabricacion de productos por el licenciatario o el cesionario (véase el
articulo 1, apartado 1, letra ¢), del Reglamento 316/2014).

Por derechos tecnoldgicos se entienden los conocimientos técnicos y otros
derechos de propiedad industrial como patentes; modelos de utilidad; derechos
sobre disefios; topograffas de productos semiconductores; certificados
complementarios de proteccion de medicamentos; certificados relativos a nuevas
variedades vegetales; derechos de autor de programas informaticos (art. 1.1.b)
Reglamento 316/2014).

9. Caracteres comunes de los contratos que tienen como objecto
la investigacion y otras actividades asociadas

Los contratos de investigacion son, como se desprende de los parrafos anteriores,
una categoria muy heterogénea.

Sin embargo, es posible hablar, en términos generales, de ciertas caracteristicas
que se refieren a todos o a algunos de los contratos mencionados, por el hecho

de prever la realizacion de actividades de investigacion, desarrollo e innovacion.
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(a) Atipicidad.

Los contratos de investigacion se consideran atipicos en la medida en que no se
encuadran en uno de los tipos legales **, entendidos como esquemas abstractos
y reglados por la ley.

Esto, ademas, se deriva del enfoque de los codigos civiles y del contexto juridico
del que surgieron, en el que la investigacién no era en si misma objeto de la
atencion del legislador.

Solo en las ultimas décadas ha cambiado el enfoque del legislador, debido
principalmente al impulso de los procesos de integracion regional en Europa.
Los contratos de investigacion pueden estar sujetos a normas de negociacion que
no estan contempladas en los cédigos civiles, o pueden ser similares a los tipos
codificados (como los contratos de obra)®, pero en cualquier caso afiadiendo
elementos que desvirtian la funcién originalmente prevista por la ley.

El caracter atipico de los contratos de investigaciéon no parece ser tan relevante en
cuanto a su admisibilidad por el ordenamiento juridico. De hecho, la investigacion
cientifica y el desarrollo tecnolégico, como se ha mencionado varias veces en
este libro, es una actividad considerada legitima tanto por el derecho nacional
como por el supranacional. En concreto, la actividad de investigacién puede ser
ilegitima porque viola los limites impuestos por la ley.

El problema esta relacionado con la disciplina aplicable. En el ordenamiento
juridico italiano, la cuestién esta regulada en parte por el articulo 1323 del
Codigo Civil italiano, que establece que los contratos atipicos se rigen por el
Titulo Segundo del Libro Cuarto, que contiene las disposiciones generales sobre
los contratos: las normas sobre los requisitos del contrato; las relativas a la
interpretacion; las normas sobre nulidad y anulabilidad, rescision y resolucion,
etcétera.

En cuanto a las disposiciones mas especificas, hay que remitirse a la ley aplicable
a la categorfa concreta de contrato de investigacion.

En los demas casos, se aplicaran las disposiciones contenidas en los tipos mas

42. M. Basile, voce I contratti di ricerca, ob. cit., p. 443.
43. vid. A. Candian, Ricerca (contratti di), ob.cit., p. 521.
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proximos al contrato considerado. A este respecto, se puede recurrir al tipo
con el que el contrato guarde una relacién mas estrecha (véase la «teorfa de
la absorciény); se puede recurrir a la «analogia», teniendo en cuenta los casos
similares regulados en los contratos tipo (cfr. el apartado 1 del articulo 12,
disposiciones preliminares al Codigo civil italiano), combinando en cualquier

caso las referencias a las distintas disciplinas.

(b) Aplicacién de normas de Derecho publico y Derecho privado.

Por lo que se ha dicho en el apartado anterior, el tema que nos ocupa estd
regulado en muchos aspectos por disposiciones de derecho publico o, en todo
caso, los contratos de investigaciéon tropiezan con los limites impuestos por el
respeto de los intereses fundamentales (véase mas adelante lo que se dird sobre
el respeto de las normas de bioética).

Asi pues, a menudo se observa una mezcla de elementos de derecho privado y
de derecho publico, ya que estos contratos persiguen intereses de diversa indole
que no siempre es facil desentrafiar*.

Este es especialmente el caso de aquellos que, como se ha dicho, desempefian
una funcién promocional o, en todo caso, cumplen objetivos publicistas.

Lo que en algunos casos lleva a la doctrina a hablar de auténticos contratos de
Detecho puablico®. Asi pues, incluso en el caso de los contratos utilizados para
la financiacién de programas de investigacion, mas que contratos de Derecho
publico, debe considerarse que se trata de contratos regidos fundamentalmente
por el Derecho privado, que en determinados aspectos deben respetar las normas

de proteccién de los intereses publicos.

(c) Forma y estructura de los contratos de investigacion.

Los contratos de investigacion suelen redactarse por escrito®. Esto se debe a

44. M. Basile, voce I contratti di ricerca, ob. cit., p. 434.

45. Y.Reboul, Les contrats de recherche, ob. cit., p. 91 sigs.; S. Labriola, Liberta di scienza e promozione
della ricerca, Cedam, Padova, 1979, p. 120 sigs.

46. Vid. A. Candian, Ricerca (contratti di), ob.cit., p. 526; V. Zeno Zencovich, I contratti di ricerca ed
il loro tipo sociale in una analisi di alcuni dei modelli pin diffusi, en GiurIr. 1988, IV, p. 142 sigs., espec.
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que la legislacion especifica aplicable asi lo prevé, especialmente en los casos en
que las partes son organismos publicos (vid. por ejemplo el caso Consortium
Agreement previsto por el articulo 7 del General Model Grant Agreement
adoptado por la Comision Europea).

Ademas, las partes prefieren la forma escrita porque, en la practica, se considera
apropiado regular por escrito obligaciones técnica y juridicamente complejas.
En particular, esta muy extendido el uso estilistico de describir las actividades
de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion adjuntando al contrato un
documento que describe técnicamente dichas actividades*’.

En el ambito de los programas de investigacion, la Comision y otros organismos
de financiacién suelen elaborar pliegos de condiciones y contratos tipo que se
utilizan en la celebracion de los contratos™®.

Especialmente elaborados son los modelos de contrato para la ejecucion de los
programas de la UE (vid. el antemencionado General Model Grant Agreement

de la Comision Europea para el periodo 2021-2027).

(d) Obligaciones de las partes: Obligaciones de la parte que realiza la actividad
de investigacion.

En los contratos que se estan considerando, tanto contratos de servicios como
los de colaboracién, una o mas partes se obligan a realizar la actividad de
investigacion, desarrollo tecnolégico o innovacion.

Segun algunos autores, dado que estos contratos tienen por objeto un esfuerzo
intelectual «cuya intensidad no puede juzgarse ni exigirse un resultado», serfa
imposible definir «con precision el trabajo que debe realizarse y los resultados
que deben obtenerse», lo que «nevitablemente tiene consecuencias para la

interpretacion de las clausulas contractuales»”.

P. 143.

47. V. Zeno Zencovich, I contratti di ricerca ed il loro tipo sociale in una analisi di aleuni dei modelli pin
diffust, ob.cit., p. 144.

48. A. Tizzano, Contratti «strumentali» e contratti d'impiego delle Comunita Enropee, en Rivista di diritto
enrgpeo, 1978, n. 4, p. 415 sigs.; espec. p. 453 sigs.

49. V. M. Carpentier, P. Mathijsen, Les Contrats de recherches d'Euratom. Quelques aspects
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Sin embargo, como ya se ha sefialado, es practica habitual describir la actividad
a realizar, especialmente mediante un anexo técnico que permite detallar
considerablemente las etapas, los recursos y los objetivos cualitativos y
cuantitativos que deben alcanzarse.

La obligaciéon que caracteriza a esta amplia categoria de contratos, la de realizar
una actividad de investigacion, puede calificarse de «obligacion de hacer» (véase
por ejemplo el articulo 1217 del Cédigo Civil italiano).

Estas obligaciones se distinguen de las de dar una cosa en que, en comparacion
con estas ultimas, no plantean problemas juridicos como los de la transmisién
del riesgo, la custodia de la cosa y las garantfas reales.

De conformidad con las normas generales sobre contratos, la prestaciéon deducida
en el contrato de investigacion también debe ser licita, posible, determinada o, al
menos, determinable (vid. por ejemplo el articulo 1346 del Cédigo civil italiano).
Como ya se ha dicho, no existen limites de orden juridico o de técnica contractual
en la determinacién de la actividad a realizar, teniendo en cuenta ademas la
incertidumbre que caracteriza a la investigacion cientifica. La posibilidad de la
investigacion esta ligada al estado de la técnica cientifica.

El cumplimiento de la obligacién debe medirse indudablemente por referencia
a una diligencia que no puede ser la diligencia media, dadas las caracteristicas
peculiares de la actividad de investigacion™.

La diligencia debe evaluarse objetiva y subjetivamente.

Desde el punto de vista objetivo, la ejecucion del proyecto sera diligente cuando
se empleen todos los conocimientos e instrumentos técnicos necesarios,
respetando las reglas técnico-cientificas fundamentales en una determinada rama
del saber.

Desde el punto de vista subjetivo, la diligencia requerida para la realizacion de la
actividad depende de las caracteristicas de la parte (cf. el articulo 1176 del Cédigo
Civil italiano). No obstante, las partes implicadas en la actividad de investigacion

deben emplear diligencia profesional, dada la naturaleza de la actividad realizada.

particu- liers, en Revue trimestrielle de Droit Européen, 1965, p. 358 sigs.; espec. p. 362.
50. vid. A. Candian, Ricerca (contratti di), ob.cit., p. 523.
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Luego en los contratos de investigaciéon estan previstos algunas obligaciones
instrumentales, con respecto a la actividad principal, que también aparecen
como obligaciones de hacer, tales como, dependiendo de la categoria de los
contratos de investigacion, la elaboracién de informes, la publicacion en revistas

y la rendicion de cuentas.

(e) Intuitus personae.

Las obligaciones derivadas de un contrato de investigaciéon suelen considerarse
no fungibles, ya que se basan en intuitus personae, es decir en las caracteristicas
especificas de la parte que realiza la actividad prevista.

En efecto, la eleccion del contratista estara siempre motivada por su competencia
y los conocimientos especializados que haya adquirido en un determinado campo
de la ciencia **.

Este caracter de los contratos de investigacion conlleva ciertas consecuencias,
como la no-transferibilidad del contrato o de las obligaciones de hacer derivadas
de este (cf. articulo III. - 5:203 y III. - 5:302 Draft of Common Frame of
Reference, «DCFR»); la prohibiciéon de subcontratacion, salvo acuerdo entre las
partes (cf. articulo III. - 2:107 DCFR; articulo 7:106 Principles of European
Contract Law, «PECL»); la rescisién por imposibilidad imprevista si ya no se
dispone del personal con los conocimientos necesarios para llevar a cabo el
proyecto.

Las normas que rigen los contratos de investigacion tampoco permiten la libre
modificacién de la posicion del beneficiario (como en el caso de la cesién o la
novacion).

La no-modificabilidad no sélo afecta a la parte pasiva, sino a toda la relacion (cf.
articulo 1406 sigs. del Coédigo Civil italiano). Ademas, tampoco parece posible

la cesiéon universal, como en el caso de que la parte contratante transfiera la

51. V. Zeno Zencovich, I contratti di ricerca ed il loro tipo sociale in una analisi di alcuni dei modelli pin
diffust, ob.cit., p. 145.

52. vid. A. Candian, Ricerca (contratti di), ob.cit., p. 522; F. Lefebre, Contrats et droit de l'entreprise,
Levallois, 2003, p. 436 sigs.
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empresa (cf. articulo 2558 sigs. del Codigo Civil italiano), o se transforme (cf.
articulo 2498 sigs. Cédigo Civil italiano) o se fusione en una nueva entidad (cf.

articulo 2501 sigs. del Cédigo Civil italiano).

(f) Duracién del contrato.

Las relaciones objeto de estudio suelen requerir un tiempo considerable para
analizarlas adecuadamente, ya que el proceso de investigacién™ no puede
completarse en un breve espacio de tiempo.

Incluso después de la expiracién del contrato algunas disposiciones siguen en
vigor, como las relativas a la propiedad intelectual e industrial, las disposiciones
sobre controles y sanciones, asi como las relativas a la entrega de informes y a la
confidencialidad.

La parte que ha encargado la investigaciéon no puede modificar unilateralmente
el plazo de ejecucion de la actividad de investigacion (véase el articulo 1185,
apartado 2 del Codigo Civil italiano).

El ejecutante no puede poner fin ala ejecucién antes de lo previsto sin justificacion
y, en cualquier caso, sin que dicho plazo haya sido modificado contractualmente
y, por tanto, aceptado por la otra parte (véase el articulo III. - 2:103 DCEFR en el
caso de «Cumplimiento anticipado).

Por lo tanto, el plazo de cumplimiento debe considerarse fijado tanto a favor del
acreedor (véase el articulo 1184 del Codigo Civil italiano) como del deudor y de
los terceros implicados.

El hecho de que la relacién en cuestion sea de duraciéon también significa que
se aplican las disposiciones relativas a los contratos de ejecuciéon continua o
periédica (por ejemplo, los articulos 1360, 1373, 1458, 1467 del Codigo Civil
italiano). Ello implica la conservacion de las prestaciones utilmente realizadas, en

los casos de rescision anticipada del contrato.

(g) Cambios de los contratos de investigacion.

53. V. Zeno Zencovich, [ contratti di ricerca ed il loro tipo sociale in una analisi di alcuni dei modelli pin

diffust, ob.cit., p. 145.
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La dimensién temporal de la actividad a realizar hace que a menudo sutja la
necesidad de modificarla.

El proyecto de investigacion puede modificarse debido a los cambios de las
condiciones de implementaciéon durante el periodo de ejecuciéon (a menudo
plurianual) de las actividades; porla evolucion de las técnicas; por la disponibilidad
de nuevos equipos o materiales, etc.

Esnecesario verificar el marco juridico en el que pueden introducirse tales cambios.
Desde una perspectiva general, existen instrumentos en los ordenamientos
juridicos que tienen en cuenta los cambios que pueden afectar a los sujetos o a
las obligaciones en las relaciones juridicas.

Generalmente, se trata de instrumentos que conducen a la extinciéon de la
relacién, como, en el ambito de los contratos, la resolucién (por incumplimiento,
fuerza mayor, excesiva onerosidad). Esto se debe a que los sistemas juridicos
tienen en cuenta sobre todo el equilibrio en el sentido econémico de las partes
y, una vez roto este equilibrio, se considera oportuno decretar el fracaso de la
relaciéon y el reequilibrio patrimonial mediante una indemnizacion.

Mas raramente estos instrumentos dan lugar a la preservacion de la relacion,
como es el caso de la nulidad parcial del contrato (vid. el articulo 1419 del
Codigo Civil italiano). Sélo las disciplinas mas recientes, como la de los
contratos de consumo, tienden a garantizar el interés de la parte mas débil, mas

que el equilibtio patrimonial®

. En cualquier caso, incluso cuando la relacién se
mantiene viva, no es facil discernir un principio general que obligue a las partes
a renegociar su contenido.

Algunas disposiciones surgen de la practica de los contratos internacionales, asi
como en los proyectos de construccion de un Derecho contractual europeo.
En particular, el DCFR admite en algunas relaciones especificas la posibilidad
unilateral de variar el contenido del contrato. Se prevé que en casos excepcionales

se produzca un cambio de circunstancias que autorice al tribunal a variar el

contenido de la prestacion (vid. el articulo III. - 1:110 sobre modificacién o

54. Vid. por ejemplo R. Cippitani, Rights and Relations within the European Union Law, Ali&no:
Perugia, 2023, p. 186 sigs.
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resoluciéon judicial por cambio de circunstancias), ademas del recurso de
resolucion.

Mucho mas interesante en relacién con el tema que nos ocupa, si bien relacionado
con las particularidades del contrato de servicios, es el articulo IV. C. - 2:109
concerniente la variaciéon unilateral del contrato de servicios del DCFR, que
establece que el prestador de servicios podra, mediante notificaciéon al cliente,
modificar el servicio si razonable, teniendo en cuenta (véase el apartado 1): (a)
el resultado que debe alcanzarse; (b) los intereses del cliente; (c) los intereses del
prestador de servicios; y (d) las circunstancias en el momento de la modificacion.
Esta apertura del Derecho de la UE, y ciertas practicas como en el ambito de
las subvenciones, pueden servir de base para argumentar que la aplicacion rigida
de los principios tradicionales de no-modificabilidad de los contratos conduciria
a resultados incompatibles con los intereses en la base de los contratos de
investigacion. Piénsese en un proyecto de investigacion financiado, en el curso
del cual los beneficiarios encuentran dificultades cientificas para llevar a cabo el
plan de trabajo previsto, o surgen descubrimientos o invenciones que no podian
preverse cuando se presento el proyecto. A ello se anade el caracter particular
de la prestaciéon que se deduce de estas relaciones, que, como se ha sefalado
anteriormente, se define mas bien por objetivos. La consecuencia es que una de
las caracteristicas esenciales del contrato de investigacion es la modificabilidad
de su objeto en el curso de su ejecucion y de ahi la prevision de un ius variandi a
favor de las partes del contrato™.

Como sefiala la doctrina mas moderna, las relaciones en cuestion, como todas
aquellas en las que se admite una discrecionalidad técnica en la ejecucion, prevén
una determinacion general del objeto del contrato, que adquiere rasgos mas

precisos en la fase de ejecucion™.

(h) Patologia del contrato de investigacion.

Las caracteristicas que se han observado con respecto a los contratos de

55.Vid. A. Candian, Ricerca (contratti di), ob.cit., p. 523.
56. A. Sassi, Equita e interessi fondamentali nel diritto privato, ISEG, Perugia, 2007, p. 120 sigs.
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investigaciéon también tienen, obviamente, consecuencias con respecto a la
rescision anticipada por desistimiento, rescision, nulidad o anulabilidad.

Como se ha sefialado anteriormente, las caracteristicas particulares de la actividad
de investigacién no permiten, por lo general, que la ejecucion se represente como
la entrega de un bien, aunque sea inmaterial.

De hecho, el rendimiento suele consistit en la realizacion de la actividad de
conformidad con las normas de una determinada rama del saber.

Sila obligacion del contrato de investigacion consiste explicitamente en resolver
un determinado problema técnico-cientifico, el hecho de no resolverlo, a pesar
de haber empleado la diligencia profesional necesaria, no sera imputable al
investigador.

Esto se ajusta a los principios de imposibilidad sobrevenida y a las normas
de aplicacion de las disposiciones previstas para los contratos de obra (vid. el
articulo 2236 del Coédigo Civil italiano, en el caso de resoluciéon de problemas
técnicos de especial dificultad) y en los contratos.

Los instrumentos para remediar la imposibilidad de alcanzar los objetivos
previstos, en particular la rescision y la indemnizacién por dafios y perjuicios, se
aplican a los contratos de investigacion.

Todo dependera de las caracteristicas del contrato, por ejemplo, si es con
contraprestacion, sin contraprestacion o puede considerarse un contrato de
colaboracion.

O se aplicaran las consecuencias establecidas para los contratos de duracién o las
demas caracteristicas que se han sefalado.

Teniendo en cuentalaaplicacion delos principios relativos alos contratos laborales
y los contratos de servicios, y el hecho de que los contratos de investigacion
son acuerdos de duracién determinada, en cualquier caso, el investigador tiene
derecho a percibir una remuneracién por las actividades y gastos realizados (vid.

por ejemplo los articulos 2227 y 2237 Cédigo Civil italiano).
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Capitulo 8

Reglamentacion de la ciencia y de la tecnologia

Sumario: 1. Disciplina juridica delos temas éticos: los diferentes enfoques juridicos
- 2. Reglas de la actividad legislativa en materia de Ciencia y tecnologfa - 3. Los
cédigos civiles como forma de disciplina de los temas éticos - 4. Limitaciones
en el reglar la materia ética por cédigos - 5. Papel de la jurisprudencia y de los

juristas en materia ética

1. Disciplina juridica de los temas éticos: los diferentes enfoques
juridicos

El Derecho intenta buscar soluciones al problema de la posible contraposicion
entre investigacion cientifica y otros intereses fundamentales, como se ha visto
en particular en el precedente Capitulo 5.

Siendo un tema de esta indole, la disciplina juridica es compleja porque las normas
bioéticas -que son las normas de comportamientos aplicables a una situaciéon de
posibles intereses divergentes- ya comentado en el antemencionado Capitulo 5'.
Los temas bioéticos (piénsese al utilizo de las células madre de origen embrionario
o la experimentacién animal) pueden ser el objeto de muchos enfoques
ideolégicos, politicos, religiosos, y de varios acercamientos disciplinarios.
Ademas, se trata de una materia muy dinamica porque esta vinculada con el tema
de la evolucion continua de la técnica que caracteriza nuestra época.

De hecho, en un sistema complejo se pueden elaborar soluciones temporaneas
que sirvan para buscar un equilibrio a corto plazo, en lugar de pretender resolver

completamente el conflicto, o para encontrar un equilibrio duradero en el tiempo.

1. S.Monnier, Les comités d'éthique et le droit: Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la bioéthique,
PUFE, Paris, 2009.
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El Derecho privado romano - con su coherencia, con su simplicidad, con su
capacidad de encontrar soluciones a problemas practicos - ha durado 3.000
afios y sigue siendo una importante referencia para el Derecho patrimonial
contemporaneo.

Pero en el tema que se esta tratando no se pueden establecer reglas eternas,
porque la dindmica de la ciencia es mas rapida que la de la legislacion.

Las soluciones a temas bioéticos pueden localizarse en directrices generales
mas que en normativas exactas. Por ejemplo, el principio de dignidad se debera
respetar también en futuro, pero la aplicacién concreta para solucionar un
problema especifico sera transitoria.

Ademas, hay que tener en cuenta, que las materias que se estan tratando, se
deben reglar a niveles distintos: nacionales, supranacionales e internacionales.
Las cuestiones que surgen de la relacién entre ciencia y derechos fundamentales
no se pueden considerar como problemas nacionales o locales, sino globales.
Por tanto, el enfoque normativo en el caso de temas éticos deberia tener en cuenta
su complejidad que, como se ha mencionado, es epistemologica y también social.
Es una materia en la cual las consideraciones culturales, intelectuales e ideolégicas
son de suma importancia, en sociedades pluralistas y democraticas como las
nuestras no se deberfa adherir de manera rigida a una idea tnica y aplicarla sin
tener en cuenta cambios rapidos como los provocados por la tecnologia.

Como afirma Stefano Rodota, las normas bioéticas no deben surgir de una légica
de prevalencia, imponiendo una idea unica a una sociedad plural y compleja
como la nuestra®. Mas bien compartir el procedimiento de formacion de las
reglas a través de la herramienta del dialogo’.

El ambito de los aspectos éticos de la ciencia necesita modelos normativos
diferentes de los tradicionales.

Este es un tema que debe ser reglado por normas heterénomas - normas puestas

por un legislador transnacional o nacional- o en cambio por normas autbnomas,

2. S. Rodota, Legiferare in bioetica, en Le scienzge - Qnaderni, n. 88, Bioetica, Milano, 1996, p. 86.
3. U. Scarpelli, Bioetica: alla ricerca dei principi, en Biblioteca della liberta, n. 99, ottobre-dicembre,
1987; Cfr. S. Rodota, Tecnologie ¢ dirittz, 11 Mulino, Bologna, 1995, p. 126.
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que son normas establecidas por las asociaciones o grupos de profesionales que
estén involucrados en una actividad profesional o cientifica®.

Este dltimo tipo de reglamentacion tiene la ventaja que efectivamente no es
unilateral, pero tiene el problema que los operadores, los profesionales de un
especifico sector, pueden tener la tendencia a reglar un determinado tema desde
su propia perspectiva sin tener en consideraciéon a las demas personas o los
intereses que potencialmente pueden ser afectados por una actividad profesional
o una actividad cientifica.

Finalmente, los enfoques en materia de reglamentacion de la ciencia tienen que
estar mezclados y ponerse en marcha de manera conjunta.

Para que el sistema aplicado a los temas de ética cientifica sea eficaz, debe incluir
un marco legislativo que establezca limites mas alla de los cuales no se pueda ir,
incluso adoptando sanciones penales y administrativas.

Por otra parte, este marco debe hacer referencia también a las reglas técnicas
decididas por los profesionales involucrados en sectores definidos.

Ademas, un sistema de este tipo es equilibrado si de manera imparcial existen
instituciones u otros organismos que evalian desde una posicién independiente
la actividad cientifica, como autoridades (por ejemplo, en Europa, las autoridades
de control previstas por el Reglamento (UE) 2016/679 sobre la proteccion de
datos personales) o los comités de bioética’. En particular estos ultimos no estin
compuestos sélo por los profesionales involucrados en una especifica actividad
profesional o cientifica, sino que estin compuestos por expertos que tienen
competencia de naturaleza diferente: juristas, otros tipos de estudiosos de otras

materias no solo bidlogos o expertos de un especifico campo cientifico.

4. Sobre los modelos de reglamentacion de la Ciencia, vid. S. Rodota, Tecnologie e diritti, ob. cit.,
p. 139 s.

5. Cfr. R. Cippitani, Ethics Advisor on Research Projects, en A. Bartolini, R. Cippitani, V. Colcelli,
(Editors), Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European Union
Integration), Springer Nature: Cham (Switzerland), 2019, pp. 193-200
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2. Reglas de la actividad legislativa en materia de Ciencia y
tecnologia

LLa misma técnica legislativa tiene que ser dinamica, como indica la jurisprudencia
transnacional europea.

Un primer tema que se encuentra en la jurisprudencia europea es el que se refiere
al campo de accién del legislador en la disciplina de la ciencia y de la tecnologia®.
La jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos en la materia que
se esta discutiendo ve desde una perspectiva particular la cuestion del margen de
apreciamiento que se reconoce al legislador nacional.

Enla jurisprudencia S. H. y otros c. Austria (2011)7, se afirma la necesidad de que
la legislacion nacional que expresa cuestiones técnico-cientificas (especialmente
en el ambito biomédico) se ajuste a los cambios de contexto cientifico y de la
realidad social, a través de una revisiéon constante de las leyes. La evaluacion de
los jueces constitucionales y supranacionales puede cambiar a lo largo de los
afios para ser coherente con la evolucion cientifica y social (véase en particular
el apartado n. 117 que hace referencia a una jurisprudencia anterior del Tribunal
Constitucional austriaco que habia considerado legitima la legislacion sobre la
fecundacion asistida).

De hecho, en materias como la médico-cientifica (como la reproduccion
medicamente asistida a la cual se refiere la sentencia citada), el legislador debe
tener en cuenta la evolucion constante del desarrollo cientifico ®.

LLa amplia discrecionalidad politica del legislador nacional, sin embargo, debe
llevarse a cabo sobre la base de parametros derivados del estado del conocimiento

cientifico.

6. Sobre como la legislacion trata los temas cientificos en el ambito europeo, véase entre los
demas, S. Penasa, E/ legislador frente a la Ciencia: reflexiones en perspectiva comparada, en lus et Scientia,
2016, Vol.2, n. 1, pp.203-223.

7. TEDH, sent. 3 de noviembre de 2011, S.H. «. Austria [GC], no 57813/00.

8. Véase TEDH, sent. 11 de julio de 2002, Christine Goodwin ¢. Reino Unido, no. 28957/95, § 74,
ECHR 2002-VI; Id. sent. 28 de mayo de 2002, Stafford c. Reino Unido [GC], no. 46295/99, §
68, ECHR 2002-1V.
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La razonabilidad que se pide al legislador en toda la jurisprudencia del Tribunal
de Estrasburgo debe basarse en su aceptabilidad cientifica.

El Tribunal Europeo de los Derechos Humanos sostuvo que el legislador
nacional debe cumplir con dichos criterios metodolégicos, con el fin de evitar
el riesgo de anacronismo cientifico de la legislacion y de esta manera asegurar
su compatibilidad (con el Convenio Europeo de los Derechos Humanos, en
este caso), haciendo hincapié en el uso de los parametros de proporcionalidad y
razonabilidad’.

Ademas, el Tribunal opina que la legislacién en este ambito debe surgir de un
debate no solo cientifico, sino también mas amplio. En Evans c. Reino Unido
de 2007", por ejemplo, el Tribunal europeo en la definicién de la medida del
margen de apreciacion del legislador britanico en el Human Fertilisation and
Embryology Act 1990, opina que «the 1990 Act was the culmination of an
exceptionally detailed examination of the social, ethical and legal implications of
developments in the field of human fertilisation and embryology, and the fruit
of much reflection, consultation and debate» (apartado 86) («da Ley de 1990 fue
la culminacién de un examen excepcionalmente detallado de las implicaciones
sociales, éticas y legales de la evolucién en el campo de la fertilizaciéon y
embriologfa humana, y el fruto de mucha reflexion, consulta y debate»), y que
esto se hizo a través de la integracion del proceso legislativo tradicional por parte
de sujetos técnicos e independientes, que apoyaron al legislador con elementos
de evaluacién en temas complejos .

Por lo tanto, el Tribunal de Derechos Humanos considera que la referencia a
6rganos técnicos externos al procedimiento legislativo determina una presuncion
de compatibilidad de la ley con las normas del Convenio Europeo de los
Derechos Humanos.

Desde este punto de vista, a nivel nacional, los jueces, especialmente los de
Tribunales constitucionales, ejercen un rol que es inversamente proporcional al

seguimiento que el legislador nacional da a esos principios.

9. TEDH, sent. 28 de agosto de 2012, Costa y Pavan c. Italia, no. 54270/10.
10. TEDH, sent. 10 de abril de 2007, Evans ¢. Reino Unido [GC], no. 6339/05.

205



Reglamentacion de la ciencia y de la tecnologia

Por lo tanto, en este ambito se observa una leve aproximacion de los jueces a
sistemas juridicos donde estan previstos mecanismos de debate y de reflexion
sobre los temas cientificos.

Asi que no debe sorprender que el Consejo Constitucional francés en muchas
de sus decisiones parece retroceder ante la legislacion francesa, que depende
de un proceso legislativo participativo (véase por ejemplo la decisién 2012-249
sobre el uso del cordén umbilical). En su sentencia de 2013, relativo a la ley
que modifica los requisitos para la autorizacién de proyectos de investigacion
con células madre embrionarias, el Conseil constitucional francés considera la
participacién de la Agencia de biomedicina en el proceso de permisos como
garantia de racionalidad técnica.

El Tribunal Constitucional espafiol también en la sentencia n. 116 de 1999, que
tenfa por objeto la Ley n. 35/1988, rechazé los motivos del recurso basado en
la idoneidad cientifica de la distincion entre las fases de desarrollo embrionatio,
que indica la plena compatibilidad del principio constitucional de proteccion
gradual de la vida desde su inicio (véase también STC n. 53/1985).

En cambio, se observa un grande «activismon por parte de la Corte Costituzionale
italiana que se debe ocupar de una legislaciéon normalmente poco sensible a
la razonabilidad técnico-cientifica. A partir de la sentencia n. 282 de 2002, el
Tribunal Constitucional italiano ha hecho referencia constante, con respecto a
las cuestiones de constitucionalidad en relacién con la intervencion legislativa
en asuntos médicos y cientificos, a la existencia de un principio segun el cual el
legislador no puede actuar sélo en base a la discrecionalidad politica, sino que
debe tener en cuenta el estado del conocimiento cientifico y técnico.

Los resultados de las actividades de organismos nacionales y supranacionales
son especialmente relevantes segin lo demuestra la sentencia de la Corte
costituzionale italiana n. 185 del 1998, sobre la llamada «cura Di Bellax.

En virtud de esa aproximacion, el Tribunal Constitucional italiano, por ejemplo,
ha declarado inconstitucional el articulo 4, apartado tercero, de la ley 40/2004
sobre la fecundacién médicamente asistida, que prohibia la fecundacion

heteréloga (sentencia num. 162 de 2014).
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En esta sentencia se reitera que la intervencién del legislador en cuestiones
éticamente sensibles no solo es deseable, sino también esencial. No obstante,
el Tribunal constitucional debe, incluso en esos casos, ejercer el control de
constitucionalidad sobre el principio de razonabilidad técnico-cientifica.

La regla basica, en este ambito, es dejar a los cientificos y a los profesionales su
autonomia y responsabilidad, que deben implementarse con respeto al estado
actual de los conocimientos. Ejemplo de aplicacion de dicha aproximacién es
la sentencia n. 151 del 8 de mayo de 2009, que ha declarado inconstitucional
otra parte de la ley 40/2004, la que establecia el nimero maximo de embtiones
a implantar en el utero. La sentencia afirma que una ley no debe establecer una
regla técnica que deriva sélo de la competencia de los profesionales y de la
evolucion de la técnica y de la ciencia. Segun el Tribunal Constitucional italiano,
la prevision de la creaciéon de un nimero de embriones no mas de tres, en la
ausencia de cualquier consideracién de las condiciones subjetivas de la mujer,
esta en contraste con el articulo 3 de la Constituciéon desde el punto de vista de la
igualdad y racionalidad, asi como esta en contra del principio del consentimiento
informado previsto per el articulo 32 de la Constitucién italiana.

La razonabilidad cientifica, por lo tanto, se convierte en un sélido limite a la
discrecionalidad legislativa (Corte costituzionale, sentencias n. 151 de 2009, n.
282 de 2002, n. 162 de 2014).

3. Los coédigos civiles como forma de disciplina de los temas
éticos

En los dltimos afios se puede observar una tendencia a incluir los temas éticos
en los cédigos civiles y comerciales nacionales.
En particular son ejemplos de esta tendencia el Code civil francés y el nuevo

Cédigo civil y comercial argentino'.

11. Para un comentario al respecto véase, M. Herrera, G. Caramelo, S. Picasso, (directores),
Cddigo Civil y Comercial de la Nacidn Comentado, Titulo Preliminar y Libro Primero Articulos 1 a 400,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires: Infojus, 2015
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Por lo que se refiere al codigo francés, cabe recordar que las leyes bioéticas
francesas han reformado el Code Civil, a través de la introduccion, en el titulo 1
del libro I, dedicado a las personas, del capitulo II titulado « Du respect du corps
humain» (articulos de 16 a 16-9) y del capitulo 1II (articulos de 16-10 a 16-13),
«De I'examen des caractéristiques génétiques d’une personne et de I'identification
d’une personne par ses empreintes génétiquesy.

Las disposiciones del cédigo civil francés disciplinan materias como, a
continuacién: la primacia de la persona y el respeto por la vida humana desde
su inicio (articulo 106); el respeto por el cuerpo y sus productos, su inviolabilidad
y su no patrimonialidad (art. 16-1), incluso después de la muerte de la persona
(art. 16-1-1); la indisponibilidad patrimonial del cuerpo (articulo 16-3, apartado
1); la regla del consentimiento para todas las intervenciones concernientes el
cuerpo (art. 16-3, apartado 2); la nulidad de los acuerdos que tengan por objeto
la procreacién o la gestacion (articulo 16-7) y aquellas cuyo efecto es dar un valor
patrimonial al cuerpo humano, o a sus elementos o a sus productos (articulo
16-5); el principio de gratuidad en el caso sea admitida la recolecciéon de los
elementos del cuerpo (por ejemplo, para fines cientificos o terapéuticos) (art.
16-6); el anonimato de donantes de los elementos del cuerpo (articulo 16-8); la
prohibicién de actos que afecten a la integridad genética de la especie humana,
asi como la prohibicién de practicas eugenésicas dirigidas a la seleccion de las
personas y la clonacién con fines reproductivos (articulo 16-4) .

Las disposiciones relativas a las caracteristicas genéticas de los individuos tienen
por objeto establecer los casos en los cuales esas caracteristicas pueden ser
identificadas (articulos 16-10, 16-11, 16-12), y que ademas prevén la prohibicion
de la discriminacion sobre la base de la informacién derivada de los analisis
genéticos (articulo 16-13, ver también art. 225-1 sigs. del code penal).

En el Cédigo civil y comercial argentino, también, el fulcro de la disciplina es la
persona. De hecho, la parte mas importante de la disciplina se puede encontrar
en el Libro Primero, en el Titulo I que se refiere, como es tradicion en los codigos
civiles, a la «Persona humanay.

Sin embargo, la disciplina del Cédigo argentino que aqui interesa empieza en
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la parte preliminar donde se trata de los derechos y de los bienes en general.
Especialmente en el articulo 16 se establece la particularidad del cuerpo humano
y de sus partes, los cuales no se pueden considerar como bienes, sino de derechos
que se basan en un valor afectivo, humanitario o social y, sobre todo un valor
terapéutico y cientifico.

En consecuencia, del principio expresado por el articulo 16, el articulo 51
declara la persona inviolable y el siguiente articulo 56 que trata de los «Actos de
disposicién sobre el propio cuerpo» los prohibe bajo algunas condiciones entre
las cuales «el mejoramiento de la salud de la persona, y excepcionalmente de
otra persona, de conformidad a lo dispuesto en el ordenamiento juridico». La
disposicion se refiere, incluso a la «ablacion de érganos para ser implantados en
otras personas se rige por la legislacién especialy.

Las limitaciones a las intervenciones sobre las personas se encuentran en las
disposiciones siguientes: el articulos 57 (Practicas prohibidas) que establece
que «toda practica destinada a producir una alteraciéon genética del embrién
que se transmita a su descendencia; el articulo 52 que prevé la proteccion
de la intimidad; el articulo 53 que se refiere al tratamiento de las imagenes
de las personas; los articulos 54, 55, e 56 que disciplinan, respectivamente la
autonomia de la personas a dar consentimiento a los «Actos peligrososy, para la
«Disposicion de derechos personalisimos» y, como se ha mencionado, para los
«Actos de disposicion sobre el propio cuerpon». El tema de la autonomia de las
personas en la disposiciéon del cuerpo se observa también en el articulo 58 que
se ocupa de «Investigaciones en seres humanosy; en el articulo 59 concerniente
los tratamientos terapéuticos; en el articulo 60 que regla las directivas anticipadas
y en el articulo 61 que aborda el tema de las disposiciones del proprio cadaver.
En otros codigos nacionales se pueden encontrar, de manera fragmentaria,
disposiciones que tratan la ética de la ciencia.

Sin embargo, la solucién para utilizar los Codigos para reglar temas como la ética
de la ciencia y de la tecnologia, puede parecer peculiar.

De hecho, los codigos civiles tienen origen, objetivos, contenidos diferentes con

respecto a la moderna normatividad en materia de ética de la ciencia.
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La diferencia principal entre el enfoque de los c6digos y el de la normativa ética
se puede observar especialmente desde el punto de vista del contenido de las
dos normativas.

El derecho privado de los codigos civiles europeos, surgido de los Pandectistas
tiene como idea central el patrimonio'.

El patrimonio esta compuesto por elementos econémicamente mesurables', es
decir por obligaciones y derechos reales, que el derecho privado disciplina con
respecto a su circulacién y a su agregacion'®.

Los contratos y las sucesiones constituyen las herramientas para asegurar la
circulacion de los elementos del patrimonio entre un sujeto y otro, en una légica
de balance patrimonial .

La disciplina de los temas éticos tiene otro fulcro.

ElCédigo argentino, como el Codigo francés después de las reformas introducidas
por las leyes de bioética, cuando se refieren a las personas no lo hacen, como en
los cédigos civiles, sélo como meros sujetos de relaciones juridicas.

En cambio, la centralidad no se refiere a una persona cualquiera, si no a la
persona humana. La persona como fulcro del ordenamiento juridico tiene como
consecuencia su inviolabilidad (articulo 51), que, como establece el mismo
articulo, esta constituida por el «reconocimiento y respeto de su dignidady.
Cualquier afectacion de la dignidad esta prohibida y debe ser reparado el dano

sufrido, como esta establecido en el articulo 52.

12. S. Caprioli. I/ Codice civile. Struttura e vicende. . .; J.-L.. Halperin. Limpossible Code Civi/ (Histoires),
Presses universitaires de France, Paris, 1992

13. Véase la Relazione al Re al Codice Civile italiano n. 23.

14. Por una definicién de patrimonio, véase, por ejemplo, la de los traductores en italiano de
la obra de Windesheid, Fadda y Bensa, quienes en las notas del Diritto delle pandette de 1930,
sostienen que el patrimonio es el conjunto de derechos patrimoniales que se refieren a la persona.
Es la persona, el sujeto, que es el punto de referencia de todos esos derechos, que los convierte
en un patrimonio.

15. El principio de la reaccién a los movimientos patrimoniales sin justificacion es presente en
todo ordenamiento juridico europeo: Cfr. P. Stein, I fondamenti del diritto enropeo, Giuffre, Milano,
1987, p. 253 y sigs. Incluso en el Derecho romano hubo instrumentos legales que implementaron
ese principio, como la condictio. Véase Dig. 12. 4-7, 13. 1. Cod. 4. 5-9. Por un comentario véase
V. Arangio-Ruiz, Istituzioni di Diritto romano, Jovene, Napoli IX ed., 1982, p. 360 y sigs.
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Esta dltima disposiciéon muestra el papel de la dignidad como sintesis de todos
los derechos fundamentales. De hecho, el articulo 52 se intitula «Afectaciones
a la dignidad» y presenta como la intimidad personal y familiar, la imagen y la
identidad son declinaciones de la dignidad personal.

La centralidad de la dignidad en el ordenamiento juridico y, especialmente, en
el ambito de investigacion cientifica, es un tema muy importante incluso en el
Derecho europeo como se ha comentado en el precedente Capitulo 5.

Por lo tanto, otro principio fundamental implementado por el nuevo Céddigo
argentino es la autodeterminacion de la persona, que se manifiesta a través de su
consentimiento.

Este tema esta tratado en general por el articulo 55 del Coédigo civil y comercial.
La norma establece el principio que «El consentimiento para la disposiciéon de
los derechos personalisimos es admitido si no es contrario a la ley, la moral o las
buenas costumbresy.

Se debe entender que el primer limite a la disposicion esta representado por la
misma dignidad que, come se ha comentado, constituye el principio base de toda
disciplina de la persona humana.

La relacién existente entre autonomia y dignidad esta bien explicada por la
normativa y la jurisprudencia europea.

La principal aplicacion del principio de la dignidad, en el Codigo argentino, se
encuentra en la disciplina especifica dedicada a la investigacion cientifica en los
seres humanos.

Una primera consecuencia del principio de dignidad es la prohibicién de toda
practica (cientifica y terapéutica) que tenga como objetivo la alteracion genética
del embrién humano que se pueda trasmitir a su descendencia (articulo 57).
Por lo tanto, la ley argentina no excluye la investigacion sobre el embrién humano,
sino la alteracién genética.

Se trata de un principio afirmado en el derecho internacional (véase la Declaracion
sobre el genoma humano del ONU) y en el Derecho europeo, como previsto
por el articulo 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la UE.

Desde un punto de vista general, el articulo 58 prevé limites con relacién a
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cualquier actividad cientifica (sea cual sea la manera en la que se realice:
intervenciones, tratamientos, métodos de prevencion, pruebas diagnosticas o
predictivas), «cuya eficacia o seguridad no estan comprobadas cientificamente»
debe cumplir con determinados criterios.

En primer lugar, se trata de limitaciones subjetivas, que confirman que la ciencia,
aunque derivada del universal derecho de expresioén y pensamiento', se debe
llevar a cabo por personas con la formacién y calificacion profesional apropiadas
(Ietra b).

En lo que se refiere a la persona sujeta a experimentacion, ella debe dar «el
consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico» y revocable,
después que la persona reciba una informaciéon adecuada (letra f, véase mas
adelante).

La investigacion deberia contar con la aprobacién de un comité ético acreditado
para la evaluacion de la investigacion (letra c) y bajo la autorizacion del organismo
publico correspondiente (letra d).

Ademas, la actividad cientifica debe respetar los principios de la proporcionalidad
y de precaucién. Se trata de principios que se pueden observar también en el
Derecho europeo.

El principio de precaucién impone el analisis riesgos-beneficios. De hecho, la
investigaciéon debe «estar fundamentada en una cuidadosa comparacion de los
riesgos y las cargas en relacion con los beneficios previsibles que representan para
las personas que participan en la investigacién y para otras personas afectadas
por el tema que se investiga» (letra e).

Ademas, para cumplir los requisitos de la letra i) es necesario «asegurar que la
participacion de los sujetos de la investigacion no les resulte onerosa a éstos y

que tengan acceso a la atencion médica apropiada en caso de eventos adversos

16. R. Cippitani, La libertad de citedra y de investigacion en el dambito de la antonomia universitaria, en
A. F. Buenrostro Ceballos, La /ibertad de citedra y de investigacion en el dmbito de los derechos humanos,
Universidad Auténoma de Baja California, Mexicali 2014, p. 129-188; 1d., Academic Freedom as a
Fundamental Right, en, 1st International Conference on Higher Education Advances, HEAd’15,
Universitat Politecnica de Valencia. Valencia, 24-26 giugno 2015, Universitat Politécnica de
Valencia, 2015, p. 552-558.
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relacionados con la investigacion, la que debe estar disponible cuando sea
requerida»

Segun el principio de precaucion las actividades peligrosas, que pueden afectar
los derechos fundamentales, tienen que ser llevadas a cabo con precaucion,
imaginando los riesgos y los peligros en cada momento de la implementacién de
la actividad.

En Europa el principio ha surgido de la disciplina que se refiere a la proteccion
del medioambiente (véase el Articulo 191 TFUE) y después, especialmente por

obra de la jurisprudencia, se ha extendido al ambito cientifico y médico'".

4. Limitaciones en el reglar la materia ética por cédigos

El primer problema que deriva de la utilizacién de los cédigos en la disciplina
de temas no patrimoniales esta representado por la ambigiiedad que surge del
utilizo de palabras de los cédigos civiles tradicionales (como consentimiento,
voluntad, sujeto, etc.) en un sentido nuevo para reglar y proteger los intereses no
patrimoniales.

Otro problema es que la forma del cédigo implicitamente se basa en la idea de
reglar de manera completa un fenémeno.

Es evidente que los cédigos civiles estan perdiendo su centralidad en los sistemas
juridicos, de manera que nuestra época puede ser definida como la «edad de la
de-codificaciéon» es decir la pérdida de centralidad de los cédigos civiles en los
sistemas juridicos'®. De hecho, los codigos ya no son el principal instrumento
legal de protecciéon del particular, ni tampoco sirve para proporcionar principios
generales'.

En la época de la «de-codificacién» es muy dificil reducir la disciplina de una

materia a una ley, especialmente en los temas éticos tan varios. De hecho, muchos

17. R. Andorno, The Precautionary Principle: A New Legal Standard for a Technological Age, en JIBL Vol
01 12004, pp. 11-19.
18. T. Ascarelli, L%dea di codice nel diritto privato e la funzione dell'interpretazgione, en Studi di diritto

comparato e in tema di interpretazione, Milano. Giuffre. 1952.
19. N. Irti, L'eta della decodificazione, Giuffre, Milano, 1999, p. 33.
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conceptos no pueden ser definidos en el Cédigo y muchos temas no se tratan.
En ambito europeo, por ejemplo, se consideran como intereses de ese tipo la
seguridad (que pueden verse amenazadas, por ejemplo, por «tecnologia de doble
uso», es decit, aquella que puede tener aplicaciones militares o terroristas) *;
la proteccion del medio ambiente®; el bienestar de los animales, considerados
como «seres sensiblesy, para los cuales es necesario hacerles evitar sufrimientos
innecesarios (articulo 13 TFUE), especialmente durante las actividades de
investigacion®.

Sin embargo, elegir el cédigo como modelo juridico para reglar los temas éticos
resulta muy interesante desde multiples perspectivas.

En primer lugar, por ejemplo, el Codigo argentino certifica normativamente el
cambio del Derecho privado, desde un sistema juridico patrimonial cerrado a
uno abierto y dinamico.

Enlasultimas décadas, araiz dela constitucionalizacién y delainternacionalizacion
del Derecho se ha dado lugar a un cambio de perspectiva en lo que respecta al
Derecho privado contemporaneo.

El punto de partida no esla proteccion del patrimonio, ni tampoco exclusivamente
la disciplina de las relaciones patrimoniales entre particulares.

Los derechos fundamentales reconocidos y protegidos por las constituciones
se aplican tanto en las relaciones verticales (aquellos entre los ciudadanos y las
autoridades), como en las relaciones horizontales (es decir, aquellas entre los

particulares)®.

20. V. el documento de la Comision, «How fo complete your ethics Self-Assessment, cit., parr. 8 y 9; V.
Reglamento (CE) No 394/2006 del Consejo del 27 de febrero de 2006 que modifica y actualiza
el Reglamento (CE) n. 1334/2000 por el que se establece un régimen comunitatio de control de
las exportaciones de productos y tecnologfa de doble uso.

21. V. el documento de la Comisién, «How to complete your ethics Self-Assessment, cit., parr.
7.

22. V. el documento de la Comision, «How o complete your ethics Self-Assessmenty, cit., part. 5; v. la
Directiva 2010/63/UE del Patlamento Europeo y del Consejo del 22 de septiembre de 2010
relativa a la proteccién de los animales utilizados para fines cientificos.

23. Los principios constitucionales no influyen directamente en la practica interpretativa: véase,
por ejemplo, Ph. Gérard, F. Ost y M. Van de Kerchove Droit et intérét. Vol. 11. Entre droit et
non-droit : 'intérét, Presses de I'Université Saint-Louis Bruxelles, 1990, p. 161. En Italia algunos
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El Cédigo civil y comercial de 1a Republica argentina afirma el pasaje desde el
caracter econémico-patrimonial de los derechos y de las relaciones juridicas al
valor «afectivo, terapéutico, cientifico, humanitario o social» (articulo 17).

Ese Coédigo adopta una forma normativa que refleja lo que la jurisprudencia
ha venido afirmando en los ultimos afios, es decir que los instrumentos de
Derecho privado y especialmente la indemnizaciéon del dafio, se convierte en
un eficaz instrumento de proteccion incluso de los intereses no patrimoniales.
Con esa finalidad, el articulo 1770 (Proteccién de la vida privada) del Codigo
argentino obliga a pagar a quien «arbitrariamente se entromete en la vida ajena y
publica retratos, difunde correspondencia, mortifica a otros en sus costumbres
o sentimientos, o perturba de cualquier modo su intimidad, debe ser obligado a
cesar en tales actividades, si antes no cesaron».

De hecho, cambian los conceptos juridicos, en cuanto el dafio hora se considera
la lesién no sélo el patrimonio, sino también a la persona (1737 Coédigo) y
la indemnizacién «incluye especialmente las consecuencias de la violacion
de los derechos personalisimos de la victima, de su integridad personal, su
salud psicofisica, sus afecciones espirituales legitimas y las que resultan de la
interferencia en su proyecto de vida» (articulo 1738).

En particular el valor cientifico se convierte, sin duda, en uno de los valores
fundamentales del ordenamiento juridico. Este valor es relevante en cuanto,
en algunos casos, permite limitar incluso otros valores fundamentales como
intimidad y constituir una razén juridicamente relevante en otras relaciones
juridicas (...).

En segundo lugar, el Cédigo trata de temas no-patrimoniales en un contexto

abierto, porque, come se ha comentado, las normas éticas estan conectadas a los

autores opinaban que las normas constitucionales establecen reglas programaticas que deben
ser implementadas por el legislador ordinario: véase, por ejemplo, V. Crisafulli, Costituzione e
protezione sociale, en La Costituzione e le sue disposizioni di principio, Giuffre, Milano, 1952, p. 135; A.
Barettoni Atleri. I assistenza nell’attuale momento normativo e interpretativo, en Rivista infortunistica,
1975, 11, p. 410 sigs.; P. Calamanderei, La illegittimita costituzionale delle leggi nel processo civile, Cedam,
Padova, 1950, p. 28 s.; R. Lucifredi, La nuova Costituzione italiana raffrontata con lo Statuto albertino e
vista nel primo triennio di sna applicazione, S.E.L., Milano, 1952, p. 275.
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niveles internacionales y enfrentan cuestiones que no se pueden limitar al ambito
nacional o local*.

La abertura del sistema juridico en el ambito bioético, afirmado por el nuevo
Codigo argentino, esta apoyado también por la actualizaciéon de las reglas de
hermenéutica juridica. De hecho, el Cédigo civil prescribe que «La ley debe ser
interpretada teniendo en cuenta sus palabras, sus finalidades, las leyes analogas,
las disposiciones que surgen de los tratados sobre derechos humanos, los
principios y los valores juridicos, de modo coherente con todo el ordenamienton
(articulo 2).

En tercer lugar, un Cédigo representa una ley que trata de sistematizar las reglas
juridicas. Eso es muy util en sistemas juridicos complejos como los actuales v,
sobre todo, en una materia compleja como la bioética.

La materia de los limites éticos de la ciencia trata de encontrar un equilibrio entre
derechos fundamentales protegidos a nivel constitucion (por una parte, la libertad
de investigacion, por otra parte, la dignidad y los otros derechos fundamentales).
Para solucionar los desafios que derivan de la ciencia y de la tecnologia es
necesario buscar un equilibrio aceptable en un especifico momento, realizando
la conexion entre puntos de vista disciplinarios diferentes, metiendo en contacto
los niveles legales distintos (nacional, comunitario, internacional).

Dicho balance no tiene una unica solucion o una solucién definitiva. De hecho,
en un sistema complejo se pueden elaborar soluciones temporaneas que sirven
para buscar un equilibrio para un determinado momento; pero ellas no eliminan
el conflicto y tampoco pueden lograr un equilibrio a través de los siglos.

El aspecto importante al utilizar el Cédigo es destacar de manera sistematica
y bastante clara cudles son los dilemas éticos y los principales valores para
solucionarlos.

Obviamente esta solucién funciona mejor sialos principios se le da una relevancia

constitucional o, como se ha previsto en Code civil francés, estableciendo que se

24. Antes del nuevo Cédigo civil y comercial la competencia en materia ética en practica era de
competencia de la legislacion provincial. Para evitar soluciones diferentes en temas tan sensibles
se ha disciplinado el tema a nivel nacional: v. el Comentario articulo 58, p. 142.
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trata de normas de «orden publico» (articulo 16-9 code civil).

Sin embargo, en el Derecho argentino estos principios estan establecidos por
las fuentes internacionales que se incorporan por efecto del articulo 75 de la
Constitucion de la Nacion.

En dltima instancia, una disciplina de temas éticos en un Cédigo civil permite
establecer principios constitucionales, como la dignidad y la autodeterminacion,
en los aspectos practicos de las relaciones juridicas.

De hecho, el derecho privado proporciona los instrumentos legales para alcanzar,
de una manera eficiente, flexible y penetrante, los objetivos reconocidos por el
sistema legal, incluyendo la proteccién de los derechos fundamentales.

La proteccién de los derechos humanos no sélo se deja a la decision politica de
los Estados, sino que se convierte en exigible ante cualquier tipo de juez en todas

las controversias.

5. Papel de la jurisprudencia y de los juristas en materia ética

Como se ha comentado, la jurisprudencia de los Tribunales europeos (sea
nacionales que regionales) participa en la construccion de un enfoque «europeo»
con respecto a los temas éticos y en general en relacién con los aspectos legales
de la ciencia y de la tecnologfa.

Se trata de una actividad que normalmente tiene como «convidado de piedra» el
legislador nacional. En algunos casos los jueces desempefian un rol de suplencia
con respecto al legislador, como en el caso de Italia.

La jurisprudencia italiana (constitucional, supranacional, ordinaria) ha tenido
que abrogar las normas de la ley 40/2004 sobre la fecundaciéon médicamente
asistida o aplicarla de manera conforme a los principios constitucionales y
supranacionales.

En otros paises los jueces tienen un papel de apoyo al legislador como 6rganos
técnicos, garantizando aquella razonabilidad técnica de la ley que, para el Tribunal
Europeo de los Derechos Humanos, constituye la base del correcto uso del

margen de apreciacion del legislador nacional.
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A propésito, se puede citar en particular el caso del Conseil d’Etat francés y de
su contribucién al proceso de elaboraciéon de la legislacion francesa en materia
de bioética.

Por ejemplo, en ocasion de las reformas de las lois de bioétique, el Conseil de
Etat® participa a través de un informe muy detallado sobre la coherencia de los
proyectos de ley con los principios elaborados por la jurisprudencia transnacional
y de otros paises europeos™.

El legislador francés no ha aceptado obviamente todas las sugerencias del
Consejo de Estado, pero pudo tener un panorama preciso de los temas y de los
principios que se estaban tratando.

Sin embargo, hay que destacar que la funcién de los jueces en esta materia no se
debe considerar unicamente en relacion con la funcién del legislador. No es sélo
una funcion eventual, sino necesaria.

La elaboracién de los principios éticos para regular la actividad cientifica no
se puede reglar solamente por el poder legislativo, ni siquiera por el legislador
nacional.

La materia de los limites éticos de la ciencia trata de encontrar un equilibrio entre
derechos fundamentales protegidos a nivel constitucion (por una parte, la libertad
de investigacion, por otra parte, la dignidad y otros derechos fundamentales).
El equilibrio es dificil de alcanzar ya que éste es un sector en que las perspectivas
filosoficas, ideoldgicas y politicas tienen un impacto enorme, incluso en la
aplicacion de las normas juridicas.

En una sociedad democritica y pluralista no se puede imponer una visién tnica®’,

por el contrario, en los temas bioéticos, se necesita un dialogo continuo entre

25. Como comentatio sintético de la ley, véase R. Cippitani, La nueva ley francesa en tema de bioética
en el contexto europeo, en Criminogénesis, 2011, pag. 199-214

26. Conseil d’Etat, La révision des lois de bioéthigue, Paris, 2009 disponible en https:/ /www.conseil-
etat.fr/Media/actualites/documents/reptise-_contenus/etudes/etude-bioethique_ok2; 1d.
Révision de la loi de bioéthique :

quelles options pour demain 2,28 de junio de 2018, en https://www.vie-publique.fr/rapport/37442-
revision-de-la-loi-de-bioethique-quelles-options-pour-demain .

27. S. Rodota, Legiferare in bivetica, en Le scienze - Quadernt, n. 88, Bioetica, Milano, 1996, p. 86.
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perspectivas diferentes, si bien alrededor de valores fundamentales™.

El didlogo se refiere a un ambito técnico y cientifico en continuo cambio. Por
lo que no es posible elaborar soluciones eternas o por lo menos durables de
dilemas éticos.

Incluso un legislador que cumpla con la razonabilidad cientifica requerida por
el Tribunal Europeo de Derechos Humanos debe actualizar periédicamente las
normas juridicas, como por ejemplo sucede con la legislacién bioética francesa
que desde el inicio de los anos 90 se sigue modificando cada afio. Sin embargo,
incluso en este caso la velocidad en los cambios técnico-cientificos y la pluralidad
de cuestiones sociales y legales que van surgiendo es superior a la capacidad de
actualizacion del sistema juridico.

Otro limite de la legislaciéon es que ésta se refiere a un ambito geografico
especifico, mientras que los problemas éticos siguen el caracter universal de la
ciencia y de la tecnologia, hoy en dia una forma de pensamiento dominante.
Por ultimo, las actitudes antes mencionadas hacen de la ética de la ciencia una
matetia técnicamente «compleja»™, no simplemente complicada.

Silos dilemas éticos que surgen de la ciencia fueran solamente complicados, con
muchos esfuerzos al final, se alcanzarian soluciones.

En cambio, una cuestién compleja no tiene una sola solucién o una solucién
definitiva®. De hecho, en un sistema complejo se pueden elaborar soluciones
a corto plazo para alcanzar un equilibrio en un determinado momento; sin
embargo, estas soluciones no resuelven el conflicto subyacente ni pueden
garantizar un equilibrio a largo plazo.

De lo anterior se deduce que, aunque la solucién legislativa a las cuestiones éticas
haya sido desempenada correctamente, no siempre sera la solucién mas eficaz

ni la dnica.

28. U. Scarpelli, Bivetica: alla ricerca dei principi, en Biblioteca della libertd, n. 99, ottobre-dicembre
1987.

29. S. Monnier, Les comités d’éthique et le droit: Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la bioéthigue,
PUE, Paris, 2009.

30. Sobre la nocién de complejidad, véase E. Morin, La méthode (La Nature de la Nature), Edition
du Seuil, Paris, 1977.
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Para gestionar la complejidad de la ética de la ciencia, un rol insustituible, lo
representa la labor de los juristas, y especialmente la del juez, que, actuando
como «filésofos inter-partes»’’, representan el fulcro del didlogo entre cientificos,
funcionarios publicos y otros actores, como también stakehorlders.

De hecho, los juristas son profesionales que tienen una competencia especifica
en la aplicacién de reglas y de normas, pero su rol principal es mediar. Mediar
conflictos entre principios, enfoques, ideologias, perfiles de perspectivas técnicas
diferentes.

Especialmente los jueces deben solucionar los problemas concretos que el
ambito cientifico produce a un ritmo rapidisimo.

Entonces la accion judicial en el ambito ético es necesaria para enfrentar los
desafios que derivan de la ciencia y de la tecnologifa buscando el equilibrio
aceptable en un especifico momento, realizando la conexién entre puntos de
vista disciplinarios diferentes, metiendo en contacto los niveles legales distintos
(nacional, comunitario, internacional).

Una aplicaciéon de esta idea se encuentra en la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia. En la citada sentencia Bristle, el Tribunal de Justicia afirma que
la definiciéon de embrién humano, siendo «una materia de alcance social muy
sensible en numerosos Estados miembros, caracterizada por las multiples
tradiciones y sistemas de valores de éstos» el Tribunal de Justicia tiene el papel
de definir juridicamente la nocién coherente con el Derecho comunitario como
ya se ha comentado (apartado 30)*.

Teniendo en cuenta, ulteriormente, que se trata de un tema dindmicamente
vinculado con la evolucién cientifica y social renuncia a dar una definicién
completa y establece una referencia al juez nacional (no al legislador), afirmando
que « En lo que se refiere a las células madre obtenidas a partir de un embrién

humano en el estadio de blastocito, corresponde al juez nacional determinar, a la

31. A. Palazzo Permanenge nel diritto civile, en A. Palazzo, A. Sassi, E Scaglione, Permanenze
dell'interpretazione civile, ISEG, Roma-Perugia, 2008, p. 486.

32. Véase, en este sentido, Tribunal de Justicia, sent. 26 de febrero de 2008, C-506/06, Mayr,
ECLI:EEU:C:2008:119, apartado 38.
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luz de los avances de la ciencia, si son aptas para iniciar el proceso de desarrollo

de un ser humano y si, por consiguiente, quedan incluidas en el concepto de

«embrion humanoy » (apartado 37).
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Capitulo 9

El consentimiento de los menores en la participacion en los
tratamientos médicos: el caso de la vacunacién contra la
covid-19

Sumario: 1. Vacunaciéon de menores contra la Covid-19 - 2. Desde la potestad a
la responsabilidad - 3. El interés superior del menor - 4. Capacidad del menor de
decidir sobre su salud - 5. Protecciéon de los menores como sujetos vulnerables
- 6. El menor como punto de equilibrio entre el ejercicio del derecho a la salud

y la autonomia

1. Vacunacion de menores contra la Covid-19

En ocasiéon de la pandemia de Covid-19 que comenzé en 2020, muchos paises
han dado la posibilidad, a los menores de edad, de vacunarse.

De hecho, la Organizacién Mundial de la Sanidad recomendé que los menores,
especialmente los mas vulnerables, recibieran la vacuna cuando tuvieran por
lo menos 12 afios'. Ademis, los organismos que tenfan la responsabilidad en
materia de salud, como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), habian
concedido la autorizacién para el suministro de vacunas a los menores con mas
de 12 afos®. La participacion de los adolescentes en las campafias de vacunacion
ha tenido mucho éxito, y en algunos casos, ellos han manifestado mas entusiasmo

que los adultos’.

1. El Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE) de la OMS opinaba que la vacuna
de Pfizer/BioNTech era apropiada para personas mayores de 12 afios (vid. https://www.who.int/
es/news-room/q-a-detail/ coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines?gclid=EATalQobChMI__
rYo_u38gIVSud3Ch2-vAQQEAAYASAAEgKnGPD_BwE&topicsurvey=v8kj13) ).

2. Vid. en el sito de la EMA: ema.curopa.eu.

3. Como documentado por los periddicos, vid., por ejemplo, algunos articulos en el periédico
italiano La Repubblica: A. Zinniti, Ecco la generazione 1. Due milioni e mezzo di giovani vaccinati in un
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Ademas de las implicaciones ético-juridicas que han acompafiado la vacunacion
masiva de la poblacién mundial, como principal herramienta para luchar contra
la emergencia sanitaria, la inoculacién de los menores llevé consigo problemas
ulteriores.

Sobre todo, se ha asistido a controversias entre padres y en algunos casos entre
menores y sus progenitores debido al desacuerdo sobre la decisién de vacunar®.
Era esencial determinar si la decision correspondia unicamente a los padres
teniendo en cuenta los derechos y obligaciones que, en el ejercicio de sus
prerrogativas, conlleva la relacién de filiacion. Ademas, habia que considerar
cudles eran los derechos y el papel de los menores, incluso cual debia ser la
posicion del personal sanitario y, asimismo, cuando y cémo podian intervenir los

poderes publicos y especialmente el poder judicial.

2. Desde la potestad a la responsabilidad

Una primera respuesta a las cuestiones que se mencionaron era que la decision
sobre la vacunacion debia estar exclusivamente en manos de los padres.

De hecho, este tipo de decision, asi como otras en materia de salud, de educacion,
y otras materias, son el objeto de la «potestad» parental.

De acuerdo con la teorfa tradicional, la patria potestad se considera como la
subordinacién de los hijos a los padres’. La potestad setfa un «complejo de
poderes»® que el derecho reconoce como un oficio privado en el interés de los
nifios’.

La patria potestad existe desde, por lo menos, los tiempos del Derecho romano,

mese, del 7 de agosto de 2021.

4. Véase por ejemplo el caso del cual habla C. Foschini, 10/, 16 annz, vaccinata solo dopo la diffida
legale al babbo, en La Repubblica, 26 de junio de 2021. Sobre las dudas o la contrariedad de algunos
padres, vid. por ejemplo A. Zinniti, Ragazzi da immunizzare ma i genitori frenano. 1 pediatri: sbagliato
rinviare, en La Repubblica, 3 de julio de 2021.

5. Véase F. Santoro-Passarelli, Dottrine generali del diritto civile, Napoli, Jovene, 1987, p. 73.

6. A. Belvedere, Potesta dei genitori, en Enc. ginr. Treccant, vol. XXIII, Roma, 1990, pags. 1-2.

7. F. Santoro-Passarelli, Poteri ¢ responsabilita patrimoniali dei coningi per i bisogni della famiglia, en
Rivista. Trimestrale di diritto e procedura civile, 1982, p. 8 y sig.
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donde el pater familias ejercia un poder absoluto sobre todos los miembros de
la familia (mujer, hijos y también los esclavos) los cuales constituian el objeto de
la relacion juridica y por eso se definfan alieno iutis subiecti®. Este poder incluyd,
por mucho tiempo, al menos formalmente, el ius vitae ac necis’.

Como ha escrito Windscheid, con la llegada del cristianismo, el poder de vida
y de muerte aplicado raramente, se elimind, sin embargo, el «poder puramente
egoista» del padre presente en el Derecho romano se ha mantenido invariable en
el derecho moderno™.

De hecho, en particular el Cédigo Napoleon - asi como las codificaciones que
derivan de él, y en particular el Cédigo Civil italiano de 1865 y 1942 - confirmé
la marginalidad del nifio en el contexto de una familia dominada por la figura
del padre-esposo, «jefe de la familia»'' y vehiculo de transmisién dentro de los
valores dominantes de la sociedad.

En el aspecto personal, el padre-esposo, como jefe de familia, tomaba todas las
decisiones principales sobre el contenido de la relacién con su esposa e hijos.
Después de la segunda guerra mundial y con la aprobacién de las Constituciones,
las relaciones familiares pasaron de ser vinculos de poder a herramientas juridicas
disefladas para proteger a las personas, en particular a las mas débiles, en un
marco de igualdad entre mujer y hombre.

Este cambio se concret6 durante los afios 70 del siglo pasado cuando, enlos paises
europeos, el Derecho de familia fue ajustado a los principios constitucionales.
En particular, las reformas intervinieron con respecto a la posiciéon de la mujer,
eliminando la estructura jerarquica de la familia y estableciendo en su lugar la

colaboracion, sobre todo en el cuidado de los hijos. Como sostienen algunos

8. Las personas alieno iuris subiectae eran de tres categorias: in potestate (esclavos y hijos), in manu (la
esposa y las mujeres de los hijos) e i mancipio (hijos y esclavos emancipados): Gaio, Isttuzioni, 1,
49 ss.

9. G. Pugliese, Istituzioni di diritto romano, Giappichelli, Torino, 1991, p. 96.; J.P. Néraudau, 1/
bambino nella cultura romana, en Storia dell'infanzia, bajo la direccién por E. Becchi, D. Julia, vol. I,
Dall'antichita al seicento, Laterza, Roma-Bari, 1996, p. 30 sigs.

10. B. Windscheid,, I/ diritto delle Pandette, trad. ital. di Fadda e Bensa, Torino, 1930, vol. 111, § 513.
11. Tal como se define en el articulo 131 del Cédigo Civil italiano de 1865 y en el articulo 144 del
Cébdigo actual en su redaccion original.
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autores con una férmula brillante, el Derecho de familia de nuestra época es un
Detecho «paido-céntrico» '* que pone en el centro del sistema a la educacion, la
instruccion y el mantenimiento de los menores.

Sin embargo, en las décadas siguientes a las reformas de los afios ‘70 se ha
seguido utilizando la antigua nocién de «potestad parental» (en sustitucion de la
potestad del padre-marido) para hablar de la relacién padres-hijo.

Desde un punto de vista juridico, esta expresion ha ido cambiando totalmente ya
que la palabra «potestad» ha dejado de ser adecuada para representar la vigente
realidad juridica.

Las fuentes internacionales, como la Convencion sobre los Derechos del
Nifio de Naciones Unidas de 1989, se refieren en muchas disposiciones a la
«responsabilidad» de los padres””. En Europa ha pasado lo mismo con el
Reglamento n. 2201/2003 del Consejo, del 27 de noviembre de 2003, relativo
a la competencia, el reconocimiento y la ejecuciéon de resoluciones judiciales
en materia matrimonial y de responsabilidad parental, y con el Convenio de
1996 de La Haya del Consejo de Europa (sobre la competencia, la ley aplicable,
el reconocimiento, la ejecucion y la cooperacion en materia de responsabilidad
parental y de medidas de protecciéon de los nifos).

Este cambio ha influido sobre las legislaciones nacionales, como en el caso
de Italia con la ley 219/2012, que ha sustituido la disciplina del Cédigo Civil
concerniente la potestad'®.

Desde el punto de vista sustancial, la «responsabilidad parentaly, al contrario de
la patria potestad, no es una posiciéon de poder sino un conjunto de obligaciones
de los padres (véase el «considerando» 12 y el articulo 2, n. 7, Reglamento

2201/2003; también vid. el preimbulo y otras disposiciones del Convenio

12. J. Carbonnier, Droit civil, vol. 1, PUF, Paris, 1980, p. 370; A. Palazzo, Famiglia ¢ paidocentrisno
tra carta dei diritti fondamentali e ordinamenti civili, en A. Palazzo, A. Pieretti (coord.), Incontri assisani
nell'attesa di Benedetto X171, Roma-Perugia:ISEG, 2011, p. 71 y sigs.

13. Sobre la responsabilidad patrental en el articulo 18 de la Convencién del 1989, vid. A. Soto,
Temas estructurales de Derecho Internacional Privado, 4a edicién, Editorial Estudio, Buenos Aires, 2019,
p. 311 sigs.

14. Sobre la reforma de la «Comisién Biancax, vid. R. Cippitani, S. Stefanelli, Ia parificazione degli
status di filiazione. Atti del Convegno di Assisi, 24-25 maggio 2013, ISEG, Roma-Perugia-México, 2013.
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Europeo sobre el ejercicio de los derechos de los nifios del 25 de enero de 1996)
y ademas de otros sujetos” y de los poderes publicos, todos orientados a la
proteccion de los menores.

En el ambito de esta nueva concepcion, es dificil pensar que los padres tengan
un poder arbitrario de eleccion sobre una materia tan delicada como la salud de
los hijos.

Como ha decidido la Corte constitucional italiana (sentencia n. 32 del 1992)',
precisamente en un caso de cumplimiento de la obligacién de vacunacion, las
normas constitucionales no reconocen a los padres una «ibertad personal» o
«un poder absoluto e incontrolado» sino «un derecho-deber que encuentra su
funcién y su limite en el interés del nifion. Lo que permite al juez intervenir
cuando los padres, al incumplir sus obligaciones, ponen en peligro los bienes
fundamentales del nifio, como la salud y la educaciéon, para que los que no
cumplen sus obligaciones sean sustituidos.

En consecuencia, debe establecerse un criterio distinto que sirva de base a la
misma idea de responsabilidad parental, teniendo en cuenta el interés superior

del menor.

3. Elinterés superior del menor

El «interés superior del nifio» es el concepto clave de los instrumentos
internacionales, supranacionales y nacionales que se refieren a los menores y que
deben ser interpretados a la luz de este interés (véase, por ejemplo, el trigésimo
«considerando» del Reglamento 2201/2003).

Segun el Tribunal de Justicia de la Unién Europea'’, la obligacién del Estado

15. Lo que es evidente en las elaboraciones de los estudiosos en materia como los «Principles of
European Family Law Regarding Parental Responsibilities», elaborados por la Commission on European
Family Law (en ceflonline.net), que, en el articulo 3.9 establecen que «Parental responsibilities may in
whole or in part also be attribuited to a person other than a parenty.

16. La jurisprudencia de la Corte se puede consultar en el sitio www.cortecostituzionale.it .

17. Ttibunal de Justicia, sent. 27 de junio de 2006, C-540/03, Patlamento c. Consejo,
ECLI:EEU:C:2006:429, apartado 58
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de respetar la vida personal y familiar tiene que ser construida alrededor de
la proteccion del interés del nifio, que se convierte en el centro del sistema
juridico (de conformidad con el articulo 24, parr. 2, de la Carta de los Derechos
fundamentales).

También en el ambito europeo, el interés del menor es un argumento central de
la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos de Estrasburgo'®.
Como afirma el Comité de los Derechos del Nifio de la ONU, el interés
del menor «es un concepto dinamico que abarca diversos temas en constante
evoluciéon» (parr. 11). Ademas, se trata de un concepto «complejo, y su contenido
debe determinarse caso por caso» (part. 32).

Sin embargo, no es un concepto indeterminado, por lo que es factible identificar
algunos contenidos utiles al debate en curso.

Como destaca el Tribunal Europeo de Derechos Humanos en su jurisprudencia,
el interés superior del nifio es una consideraciéon primordial que, en caso de
conflicto, tiene preferencia sobre otros, incluso los de los padres™.

En particular, la definiciéon del interés del menor tiene que ser objetiva y no
sometida a la opinién de adultos. A este respecto, segun el Comité de los
Derechos del Nifio «[lJo que a juicio de un adulto es el interés superior del nifio
no puede primar sobre la obligacién de respetar todos los derechos del nifio
enunciados en la Convenciéon»*.

Por tanto, la flexibilidad del concepto de interés superior del menor no puede
«dejar margen para la manipulacién: el concepto de interés superior del nifio

ha sido utilizado abusivamente por gobiernos y otras autoridades estatales para

18. Sobre el interés del menor en la jurisprudencia del Tribunal de Estrasburgo, véase en
particular Tribunal EDH, sent. 6 de julio de 2010, Neulinger e Shuruk c. Suiza, parrafos 49-64.
19. Comité de los Derechos del Nifio, Observacion general N. 14 (2013) sobre el derecho del
nifio a que su interés superior sea una consideracién primordial.

20. S. Sanz Caballero, La jurisprudencia del TEDH sobre el interés superior del nino: la custodia y los
derechos de visita como casos de estudio, en S. Sanz Caballero, E/ interés superior del nitio en la jurisprudencia
internacional, comparada y espanola, Aranzadi Thomson Reuters, Cizur Menor (Navarra), 2017, pp.
31-55, espec. p. 38

21. Observacién general N 13 (2011) sobre el derecho del nifio a no ser objeto de ninguna forma
de violencia, parr. 61
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justificar politicas racistas, por ejemplo; y por los padres para defender sus
propios intereses en las disputas por la custodia»™.

Como afirma a este respecto el Tribunal Constitucional de Espafia®: «sobre los
poderes publicos, y muy en especial sobre los 6rganos judiciales, pesa el deber
de velar para que el ejercicio de esas potestades por sus padres o tutores, o por
quienes tengan atribuida su proteccién y defensa, se haga en interés del menor,
y no al servicio de otros intereses que, por muy licitos y respetables que puedan
ser, deben postergarse ante el interés ‘superior’ del nifioy.

El interés del menor consiste especialmente en el respeto de la dignidad y de los
derechos fundamentales del menor.

De hecho, se establece el derecho de los nifios a «la proteccion y a los cuidados
necesarios para su bienestar» (articulo 24, parrafo 1, Carta de los Derechos
Fundamentales), como también los derechos (tales como los establecidos por
el Convenio sobre los Derechos de los Nifios y otras fuentes), al nombre, a
la nacionalidad, a la familia, a la comida, al hogar, al juego, a la educacién, a la
comprension, a la tolerancia, a la paz, a la solidaridad, asi como a la proteccion
contra el abandono, la crueldad, la explotacion y la discriminacion.

Por lo tanto: «LLa plena aplicaciéon del concepto de interés superior del nifio
exige adoptar un enfoque basado en los derechos, en el que colaboren todos
los intervinientes, a fin de garantizar la integridad fisica, psicolégica, moral y
espiritual holisticas del nifio y promover su dignidad humana»™.

Sobre todo, se hace imprescindible considerar la salud entre los derechos
fundamentales para proteger y que hay que evaluar cuando se tenga que tomar

una decision que se refiere a un menor™.

22. Comité de los Derechos del Nifio, Observacion general N. 14 (2013) sobre el derecho del
nifio a que su interés superior sea una consideraciéon primordial, parr. 34.

23. STC, sent. de 29 de mayo, 141/2000, ECLLIES:TC:2000:141, pérr. 5.

24. Comité de los Derechos del Nifio, Observaciéon general No. 14 (2013) sobre el derecho del
nifio a que su interés superior sea una consideracién primordial, parr. 5.

25. Comité de los Derechos del Nifio, Observacion general No. 14 (2013) sobre el derecho
del nifio a que su interés superior sea una consideracién primordial, parr. 77.; vid. también Id.,
Observacion general N. 15 (2013) sobre el derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel posible
de salud; Id., Observacion general, N. 4 (2003) sobre la salud y el desarrollo de los adolescentes
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Al igual que otros casos, la salud del menor tiene un alcance objetivo que va mas
alla de la decision de los padres.

Lo que se puede observar, por ejemplo, en la jurisprudencia del Tribunal Europeo
de Derechos Humanos en materia de rechazo de tratamientos médicos.

El Tribunal opina que la libertad de aceptar o rechazar un tratamiento médico
especifico, o de elegir una forma alternativa de tratamiento, es vital para los
principios de autodeterminacion y autonomia personal y que, por lo tanto, la
imposicién de un tratamiento médico sin el consentimiento de un paciente
adulto mentalmente competente interferirfa con su derecho a la integridad fisica
y vulneraria los derechos protegidos en virtud del articulo 8 del Convenio®.
Esta libertad encuentra un limite en los intereses de los demas, por ejemplo,
cuando existe la necesidad de proteger a terceros, por ejemplo, la vacunacion
obligatoria durante una epidemia. Otro limite a las decisiones es la cura de los
menores. De hecho, el Tribunal de Estrasburgo considera legitima una legislacion
que prevé la intervencion del poder judicial en el caso de que la decision de los
padres ponga en peligro la vida de los hijos®.

Otro caso es la vacunacion. La Gran Sala del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos en el asunto Vavficka et al. c¢. Republica Checa (n. 47621/13 y otros) del
8 de abril de 2021 (vid. parrafos 279 sigs.) considera a la vacunacién infantil como
medida clave de la politica de salud publica y expresion del valor de la solidaridad
social, siendo la finalidad la proteccién de la salud de todos los miembros de la
sociedad, en particular de aquellos que son especialmente vulnerables (véase
también la Resolucion 1845(2011) de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de
Europa del 25 de noviembre de 2011, parr. 8.1.2). Por eso el Tribunal afirma que
los Estados tienen una «obligacién positiva» de adoptar todas las disposiciones

apropiadas para proteger la vida y la salud de las personas®; entre las cuales

en el contexto de la Convencién sobre los Derechos del Niflo.

26. Véase TEDH, Testigos de Jehovds de Moscu et al. c. Rusia, no. 302/02, parr. 136-137 y
Pretty c. Reino Unido, no. 2346/02, parr. 62 y sigs., ECHR 2002-111

27. Vid. la antemencionada sentencia TEDH, Testigos de Jehovas de Moscu et al. C. Rusia, n.
302/02, parr. 137

28. véase L. C.B. c. el Reino Unido, 9 de junio de 1998, § 36, Reports of Judgments and Decisions
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también se encuentra la obligacién de vacunaciéon de los nifios, visto el riesgo
para la salud individual y publica que supondria una posible disminucién de la tasa
de vacunacion si se convirtiera en un procedimiento meramente recomendado
(vid. el apartado 283).

4. Capacidad del menor de decidir sobre su salud

Se ha visto que cualquier decision sobre la salud del menor debe tomarse, por los
padres o por las autoridades, teniendo en cuenta el interés superior del menor.
Por otro lado, como se ha mencionado, el interés del menor estd encaminado a
respetar su dignidad y poner en marcha sus derechos fundamentales, entre los
cuales se hallan la salud y la vida.

Lo que plantea otra importante cuestion, es decir como el menor puede ejercer
su derecho a la salud, si sigue siendo considerado juridicamente incapaz. En
efecto, desde la perspectiva tradicional, el menor (de 18 afios) de edad no tiene
la capacidad de realizar actos relevantes juridicamente como celebrar contratos u
otros actos patrimoniales (vid., por ejemplo, el articulo 2 del Cédigo civil italiano
y el articulo 246 Codigo civil de Espana; con respecto a este ultimo, vid. mas
adelante).

Sin embargo, desde el punto de vista juridico, al menor no se le puede considerar
simplemente un adulto «imperfecto» que necesita la asistencia de adultos en
cualquier acto juridico. En efecto, en los ultimos afios se ha producido una
ampliacion de la capacidad de los menores en el ambito patrimonial, que va mas
alla del ambito tradicional de la emancipacion. Algunos Cédigos civiles, como
el aleman, distinguen la menor edad por fases, concediéndoles una capacidad

de negociacion gradualmente creciente, aunque limitada, a medida que la edad

1998 I1L; Budayeva y otros c. Rusia, n. 15339/02 y otros 4, §§ 128-130, TEDH 2008 (extractos);
Furdik c. Eslovaquia (dec.), n. 42994/05, 2 de diciembre de 2008. 42994/05, 2 de diciembre
de 2008, con otras referencias; Hristozov y otros, citada anteriormente, §§ 106 y 116; Ibrahim
Keskin c. Turquia, n. 10491/12, § 62, 27 de marzo de 2018; y Kotilainen y otros c. Finlandia, n.
62439/12, §§ 78 y siguientes, 17 de septiembre de 2020.
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aumenta®. Al respecto existen muy avanzadas legislaciones como la espafiola™,
la francesa®, o la inglesa®. O, incluso en legislaciones mas tradicionales, como
la italiana, se pueden encontrar normas que permiten a los menores comprar

servicios de la sociedad de informacion®.

29. En el derecho civil aleman, sélo los nifios de hasta siete afios se consideran totalmente
incapaces (articulo 104 del BGB), mientras que los que tienen entre siete y dieciocho afios
tienen una capacidad limitada. De hecho, se admite una capacidad limitada en particular para
los contratos de la vida cotidiana (§ 105a Geschdfte des tiglichen 1ebens), siempre que no supongan
un peligro grave para el patrimonio o la persona («einer erbeblichen Gefabr fiir die Person oder das
Vermagen des Geschaftsunfihigen»). Ademas, son validos los contratos celebrados, incluso sin el
consentimiento del progenitor o del representante legal, con dinero aportado por ellos para ser
utilizado libremente o para un fin especifico (§ 110 Bewirken der Leistung mit eigenen Mitteln).

30. Especialmente avanzado es el planteamiento del Cédigo Civil espafiol, modificado por la Ley
11 del 13 de mayo de 1981, que en su articulo 162 excluye de la representacion legal de los padres
los actos relativos a los derechos de la personalidad del hijo y todos los actos que éste pueda
realizar directamente «de acuerdo con las Leyes y con sus condiciones de madurez». Ademds, una
persona mayor de 16 afios puede realizar todos los actos de administracion ordinaria relativos a
su actividad profesional (articulo 164, cédigo civil).

31. La ley establece una incapacidad para contratar, pero dentro de los limites previstos por
la ley (articulos 1123 y 1124 del cédigo civil). Por otro lado, el articulo 389-3 del Cédigo Civil
también establece que el menor tiene capacidad para celebrar contratos, segun lo establecido
por la ley y, con una férmula bastante amplia, por la costumbre. Asi, desde hace varias décadas,
la jurisprudencia admite la actividad contractual de los menores en relacion con /os actes de la vie
conrants (Civ. 1re, 3 giugno 1980, in Gaz. Pal. 1981, 1, 172) entre los que se encuentran la compra
de bienes de modesto valor por correspondencia (TT Nimes, 29 giugno 1982, in Dalloz 1983, 13,
nota Pansier) y también la participacién en una asociacion (vid. en adelante), la estipulacién de
contratos por el menor artista (), la compra de material informatico, etc..

32. Vid. por ejemplo el Sales of Goods Act del 1979, articulo 3(2) que establece «Where necessaries
are sold and delivered to a minor (...) be must pay a reasonable price for them» donde los «necessaries» se
entienden «goods suitable to the condition in life of the minor (...) and to his actual requirements at the time
of the sale and delivery». Segun la jurisprudencia, estos bienes y servicios incluyen, por ejemplo, el
vestido, la alimentacion, los gastos de educacién, siempre que sean adecuados a las condiciones
de vida y a las necesidades del nifio y en condiciones razonables. Son admisibles incluso los
contratos de trabajo y otros «beneficial contracts. Se trata, por ejemplo, de contratos para el
uso de tarjetas de crédito, para un servicio médico (Gillick v W Norfolk and Wisbech Area Health
Authority (19806); para el asesoramiento juridico (Helps v Clayton (1864)); para la venta de derechos
de autor (Chaplin v Leslie Frewin (Publishers) 1td (19606)); por un artista para contratar a un agente
Denmark Productions 1.td v Boscobel Productions 1td (1967)). Por la misma légica, se consideré que
un contrato de naturaleza puramente comercial no beneficiaba al nifio (Cowern v Nield (1912)).
33. Por ejemplo, en el DECRETO 2 de marzo de 20006, n. 145, del (entonces) Ministerio de la
Telecomunicaciones italiano («Regolamento recante la disciplina dei servizi a sovrapprezzo») se considera
el menor como posible usuatio/a de los servicios de comunicacion electronica, estableciendo
medidas de proteccién, incluso el costo maximo de los servicios (vid. el articulo 14, parr. 2, del
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Sin embargo, el reconocimiento de una limitada capacidad patrimonial del menor
es coherente con el respeto de los derechos constitucionales. De hecho, algunos
contratos, aunque generalmente de valor modesto, constituyen la forma en que
se expresan concretamente los derechos y libertades del nifio. Se piensa en la
posibilidad de viajar, utilizar un servicio publico, asistir a un espectaculo, comprar
bienes de caracter personal (ropa, comida, libros, musica, juegos, videos).
Ademas, la capacidad prevista en los codigos civiles ya no se considera el Gnico
parametro para establecer si una persona puede ejercer sus derechos. Por ejemplo,
el articulo 8 del Reglamente de la Unién Europea en materia de proteccion de
datos personales (Reglamento (UE) n. 2016/679), establece que la edad minima
para prestar el consentimiento al tratamiento de los datos personales (en el
ambito de la prestacion de «servicios de la sociedad de la informacién») es de 16
afios, con la posibilidad de la legislacién de reducirlo a 13 afos.

Es esencial destacar que alcanzar la mayoria de edad no es un requisito necesario
para participar en relaciones juridicas que impliquen el ejercicio de los derechos
fundamentales de la persona.

Se trata de derechos normalmente no patrimoniales que pertenecen a una esfera
intima de la persona y que hoy son protegidos por las normas constitucionales™:

como la libertad de pensamiento, de asociaciéon®, de educacion, de religion™.

Decreto que fija el limite de precio a 2,75 euros).

34. Véase A. Sassi, Derechos patrimonialmente nentros, en M.I. Alvatez Ledesma, R. Cippitani,
(coortd.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ISEG, Roma-México-Perugia,
2013, pp. 213-219.

35. Véase la Agencia de la Unién Europea para los Derechos Humanos (FRA) y el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos (TEDH), Handbook on European law relating to the rights of the
¢hild, Luxemburgo, 2015, parr. 2.5 Right to freedom of assembly and association. En el derecho
francés, por ejemplo, la jurisprudencia y la practica administrativa reconocen el derecho de un
nifio a afiliarse a una asociacién (a partir de la jurisprudencia del Tribunal de grande instance
de la Seine, del 13 de febrero de 1965; véase también la sentencia de la Cour de cassation que
condena a una asociacién que se habia negado a inscribir a un nifio, Civ. 25 de junio de 2002, en
Dalloz 2002, p.2539).

36. Vid. articulo del 303 del Cédigo Civil suizo y el articulo 1886 del Codigo Civil portugués.
Véanse también muchas sentencias de tribunales constitucionales, como el Tribunal
Constitucional de Espafia (STC, 141/2000, del 29 de mayo, BOE num. 156, del 30 de junio de
2000, ECLI:ES:TC:2000:141, pérr. 5.
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Especialmente se reconoce la libertad de pensamiento y el derecho del nifio de
ser escuchado, asi que la opinién del menor debe ser tenida en cuenta para todos
los actos que se refieren a él/ella (articulo 24, parrafo 1, Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea)®.

Sobre todo, el menor no sélo tiene el derecho a la salud, sino también se le
reconoce el derecho a decidir sobre su salud. Hoy en dfa el principal instrumento
para ejercer el derecho a la salud es el consentimiento informado para los
tratamientos médicos, es decir una «expresion libre y voluntaria» de la voluntad
de participar en una actividad que se refiere a su esfera personal, sea desde el
punto de vista fisico (vid. por ejemplo articulo 2, n. 21, Reglamento (UE) n.
536/2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano), que
desde otros puntos de vista (como el tratamiento de los datos personales, articulo
7 del antemencionado Reglamento (UE) n. 2016/679).

La voluntad, de la cual hablan las definiciones de consentimiento, no se refiete
al mismo tipo de voluntad prevista por los codigos civiles para concluir los
contratos u otros acuerdos de tipo patrimonial. Se refiere mas bien a la capacidad
de una persona para comprender las implicaciones de una actividad, como una
terapia médica o un tratamiento de datos personales. Por eso «El consentimiento
informado debe considerarse dentro del contexto de los derechos de la
personalidad»®. El ejercicio de estos derechos s6lo puede limitarse si responde
a criterios razonables y proporcionados para proteger a los menores de acuerdo
con el principio del interés superior del nifio”. A este respecto, no parece haber
duda de que el menor tiene el derecho de ser informado y de expresar su opinioén

concerniente a una actividad terapéutica sobre su proprio cuerpo.

37. Vid. pot ejemplo el caso de Tribunal de Justica, sent. C-491/10 PPU, Joseba Andoni Aguirre
Zarraga v. Simone Pelz, ECLI:EU:C:2010:828, par. 60 «A este respecto, en la medida en que el
Reglamento n. 2201/2003 no puede contravenir la Carta de los Derechos Fundamentales, es
preciso interpretar las disposiciones del articulo 42 de dicho Reglamento que recogen el derecho
del menor a ser oido a la luz del articulo 24 de la Carta.

38. A. Sassi, Derechos patrimonialmente neutros, en M.I. Alvarez Ledesma, R. Cippitani, (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob.cit., p. 71.

39. Corte Interamericana de Derechos Humanos ha dicho en su Opinién Consultiva 17 sobre
Condicién Juridica del Nifio, OC-17, 2002.
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La Observaciéon n. 14 del Comité de los Derechos del Nifio opina que «se debe
proporcionar al nifio informacién adecuada y apropiada para que entienda
la situacién y todos los aspectos pertinentes en relaciéon con sus intereses, y
permititle, cuando sea posible, dar su consentimiento fundamentado»*’. Este
derecho a la informacién, especialmente concerniente a la salud, esta reconocida
por el sistema europeo de proteccion de los derechos humanos*.

En efecto, la «opiniéon del menor sera tomada en consideracién» especialmente
en el ambito biomédico, como establece claramente el articulo 6, parrafo 2,
segundo apartado de la Convencién de Oviedo del Consejo de Europa.

Los derechos del menor en este campo estan reconocidos, por lo menos para los
«grandes menoresy, incluso en las legislaciones nacionales como la inglesa, por
la cual el mayor de 16 afios tiene el derecho a consentir el tratamiento sanitario®,

o en la interpretacion jurisprudencial en otros paises®.

5. Proteccion de los menores como sujetos vulnerables

La necesidad de una participaciéon proactiva del menor en una actividad que
se refiere a su salud se debe acompanar de la consideraciéon de que el nifio es

una persona vulnerable, en el sentido que necesita de una protecciéon especial®

40. Observaciéon general n. 15 (2013) sobre el derecho del nifio o al disfrute del mas alto nivel
posible de salud (art. 24), parr. 31.

41. Véase FRA, TEDH, Handbook on European law relating fo the rights of the child, cit., parr. 2.3.
Freedom of expression and information, que cita TEDH, sent. 7 de julio de 1989, Gaskin v. the
United Kingdom, No. 10454/83.

42. En el Derecho inglés, vid. Family Reform Act 1969, secc. 8; vid. también el caso Gillick v
West Norfolk and Wisbech Area Health Authority de la House of Lords, 1985. V. su W. Pintens,
K. VanWinckelen, Casebook. European Family Law, Leuven University Press, Lovanio, 2001, case
32.

43. En v, por ejemplo, STC, 141/2000, de 29 de mayo, BOE num. 156, de 30 de junio de 2000,
ECLLES:TC:2000:141, parr. 5

44. Sobre el concepto de persona vulnerable, vid. P. Poretti, Vulnerable Persons, en A. Bartolini,
R. Cippitani, V. Colcelli, (edicion por), Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses
as Pillar of European Union Integration), Springer Nature : Cham (Switzerland), 2019, pp. 621-627.

45. La proteccién de las personas vulnerables es un principio etico internacional como destaca
R. Andorno, Principles of International Biolaw: Seeking Common Ground at the Intersection of Bioethics and
Human Rights, Bruylant, Bruxelles, 2014, p. 28 sig;
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(vid. por ejemplo articulo 19 Convencién Americana de Derechos Humanos)*,
debido a su situacién de «dependencia»*’, de la cual se ha hablado en el precedente
capitulo 6 de este libro.

En la situacion de vulnerabilidad la persona estd mayormente expuesta a peligros
pata su salud psicofisica y a la explotacién de los demas™®.

Una situacién que es fuente de responsabilidad para los que tienen una relacion
con la persona vulnerable, como el médico y el investigador®.

Las intervenciones sobre una persona vulnerable son justificadas solamente
si puedan constituir un beneficio. Por lo tanto, mientras que una intervencion
médica se supone que sea util para el menor, en otros casos es necesario evaluar el
beneficio. Tal es el caso de la investigacion, «la propia naturaleza en investigacion
biomédica implica incertidumbre acerca de si un individuo se podra o no
beneficiar de su participaciéon en la misma, dado que proporcionar algin tipo de
beneficio al participante no constituye el objetivo principal de la investigacion» .
En este caso, se pueden involucrar a personas vulnerables, incluso los menores,
si ellas pueden recibir un beneficio real y directo para la salud (véase el articulo
0, parrafo 1, Convenio de Oviedo; articulo 32, parr. 1, letra g.i, Reglamento n.
536/2014); o también se admiten investigaciones que tienen como objetivo una

mejor comprension cientifica, que pueda ayudar a la persona afectada o a otras

46. En doctrina definen la vulnerabilidad, por ejemplo D. Schroeder, E. Gefenas, VVulnerability:
«too vague and too broady, en Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, 18,2009, pp. 113-21; R. Macklin,
Bioethics, vulnerability and protection, en Bioethics, 17, no. 5-6, 2003, p. 472-86.

47. S. Sanz Caballero, Personas con discapacidad, en M.1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani, (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit., pp. 507-513.

48. Comité de ministros del Consejo de Europa, Recomendacion No. R (99), sobre los principios
concernientes la proteccién de los adultos incapaces. Vid. también el European Textbook on
Ethics in Research, p. 52 e que afirma que la persona vulnerable es la «whose particular susceptibility
to harm and exploitation and inability to protect their own interests results from factors over and above those
resulting from the research setting itself.

49. R.E.E. Goodin, Protecting the VVulnerable: A Re-Analysis of Our Social Responsibilities, The
University of Chicago Press, London and Chicago, 1985, p. 110.

50. Comité director de la Bioética del Consejo de BEuropa, Guia para los Miembros de los Comités de
FEtica de Investigacion, enero de 2012. Sobre la participacién de los menores a la investigacion vid.
Y. Gémez Sanchez, Research 1Volunteer, en A. Bartolini, R. Cippitani, V. Colcelli, (editado por),
Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European Union Integration),
ob.cit., pp. 497-504, espec. p. 501.
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personas en la misma categorfa de edad o que padezcan la misma enfermedad
(véase el articulo 15, parrafo 2, Convenio de Oviedo; articulo 32, parr. 1, letra
g.ii, Reglamento n. 536/2014).

Otro aspecto que debe considerarse en el caso de una persona vulnerable es la
evaluacién de su «competencia» para recibir las informaciones relevantes y para
expresar su consentimiento.

Como ya se ha expuesto en el anterior capitulo 6, la competencia es relativa, ya
que se refiera al tipo de interés, o que se observe desde el punto de vista del tipo
de riesgo que se debe enfrentar.

Los textos que se refieren a las personas vulnerables tratan de lograr un equilibrio
entre el reconocimiento de la autonomia de la persona, y la eventual reduccién
de competencia, con la necesidad de una mayor proteccion.

De hecho, la proteccion de la persona vulnerable debe preservar su derecho a
expresat su voluntad®, como queda claro en las fuentes juridicas.

Por ejemplo, la Convencién de Oviedo establece que en el ambito biomédico
se debe tomar en consideraciéon la opinién del menor, como se ha dicho
anteriormente, que «sera tanto mas determinante en funcién de su edad y su
grado de madurez» (articulo 6, parr. 2, apartado 2).

También el articulo 32, part. 2, del Reglamento n. 536/2014 establece «El menor
participara en el procedimiento de consentimiento informado de un modo
adaptado a su edad y madurez mental» y, en el parrafo 1, que él tiene que recibir
la informacién de modo adaptado a su edad y madurez y que el investigador
respete el deseo explicito de un menor, capaz de formarse una opinién, y de
evaluar la informacién y de negarse a participar en el ensayo clinico o de retirarse
en cualquier momento™.

La referencia al grado de madurez y al criterio mas objetivo de la edad esta

afirmado en las fuentes supranacionales (vid. articulo 24, parr. 1, Carta de los

51. R. Mislawski, Dignité, autonomie, vulenrabilité: aproche juridigue, en E. Hirsch, Traité de bioétique,
vol. 1, Fondements, principles, repéres, Exés, Toulouse, 2010, p. 262 sigs., espec. p. 279

52. Sobre el derecho de objection del menor, vid. R. Andorno, Principles of International Biolaw:
Seeking Common Ground at the Intersection of Bioethics and Human Rights, ob. cit., p. 188 sig.
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Derechos Fundamentales de la UE) y en la interpretaciéon de los tribunales
constitucionales™.

Sin embargo, la madurez, y, por lo tanto, la capacidad de participar activamente
en un acto que interesa la persona del menor es un proceso dinamico y se debe
establecer caso por caso.

A tal propdsito es muy interesante el enfoque del Cédigo civil y comercial de
la Republica Argentina, asi como de otras leyes argentinas™ en que se prevé la
necesidad de tener en consideracion la «autonomia progresiva» de los menores
(articulo 5 Cédigo civil y comercial) junto con el interés superior del nifio o nifia.
Como se afirma en la literatura, el concepto de autonomia progresiva es una
aplicacion de la nocién empirica de competencia que ha sustituido el concepto
formal y rigido de la capacidad de actuar juridicamente®.

La autonomia progresiva sélo puede proteger los intereses de los menores como
recuerda la OC 17/2002 de la Corte Interamericana de Derechos Humanos al
establecer que ala hora de ejercer los derechos se «debera tomar en consideracion
las condiciones especificas del menor y su interés superior para acordar la
participacion de éste, segun corresponda, en la determinacion de sus derechos.
En esta ponderacién se procurara el mayor acceso en la medida posible...».
Claramente, explica la Corte «La capacidad de decision de un nifio de 3 afios
no es igual a la de un adolescente de 16 afios (...) y ello debe ser tenido en

consideracion para los fines de determinar su interés supetior»™.

53. Vid. por ejemplo el Tribunal constitucional espafiol en la sentencia antemencionada STC,
141/2000, parr. 5.

54. Véase articulo 2 Ley 26.529 de Derechos del Paciente en su Relacién con los Profesionales
de la Salud y el articulo 2, Decteto reglamentario 1089/2012.

55. M.L. Pagano, Comentario al articulo 24, en M. Herrera, G. Caramelo, S. Picasso, (directores),
Cddigo Civil y Comercial de la Nacin Comentado, Titulo Preliminar y Libro Primero Articulos 1 a 400,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 2015, p. 62 s. Sobre el tema de la capacidad progresiva de
los menores vid. M. Maluf Martinez, E/impacto de las nuevas tecnologias en nisios y adolescentes: capacidad
de ejercicio y proteccion de sus datos personales, en S. Troiano (edicion), Diritto privato e nuove tecnologie.
Riflessioni incrociate tra esperienze ginridiche a confronto, ESI, Napoli, 2022, pp. 69-82; 1d. Capacidad de
nifios y adolescentes para el ejercicio de los derechos de la personalidad en el nuevo sistema de derecho privado
argentino, en microjuris.com, 21 de marzo de 2019.

56. Corte IDH, OC 17/2002, pto. 101.
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La realizacién de la autonomia del menor obliga a escuchar a los nifios o a las
nifias, tal como lo establece el articulo 12 Cédigo civil y comercial argentino’ y
por otras fuentes mencionadas.

La autonomia progresiva, come se ha dicho anteriormente, deberia tener en
consideracion incluso el interés y el riesgo.

Por eso, correctamente, el Cédigo argentino prevé en su articulo 26 que «Se
presume que el adolescente entre trece y dieciséis aflos tiene aptitud para decidir
porsirespecto de aquellos tratamientos que no resultan invasivos, ni comprometen
su estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o integridad fisica» y
que «A partir de los dieciséis anios el adolescente es considerado como un adulto
para las decisiones atinentes al cuidado de su propio cuerpon.

En el caso de tratamientos invasivos, es decir los que pueden comprometer el
estado de salud del menor o poner en riesgo la integridad o la vida, el adolescente
entre trece y dieciséis afos tiene derecho a prestar su consentimiento con la
asistencia de sus progenitores.

En otros sistemas juridicos no hay una definicién tan precisa sobre los
adolescentes que pueden decidir solos, y los que pueden decidir con el apoyo
de los adultos, como normalmente sucede en el Derecho europeo®. Pero el
parametro propuesto por el Codigo civil y comercial argentino parece razonable,
incluso a la luz de otras fuentes juridicas antes mencionadas.

Si hubiera un conflicto entre adolescente y progenitores, hay que tener en cuenta
el interés superior del adolescente, sobre la base de su opinion.

En este caso, la intervencién de los poderes publicos, y especialmente, del poder
judicial, se debe graduar con relacion a la situacién especifica y a los intereses,

como ha afirmado, por ejemplo, el Tribunal constitucional espafiol®”:

57. Véase la Observacién General 12/2009 del Comité sobre los Derechos del Nifio, sobre el
derecho del nifio a ser oido

58. T. Petrasevi¢, Child and Adolescent, en A. Bartolini, R. Cippitani, V. Colcelli, (editado por),
Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European Union Integration),
ob.cit., pp. 71-78.

59. STC, sentencia n. 154/2002, del 18 de julio (BOE num. 188, del 7 de agosto de 2002,
ECLIEES:TC:2002:154, apartado 10.
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«En primer lugar, [hay que considerar] el hecho de que el menor ejercitd
determinados derechos fundamentales de los que era titular (...). En segundo
lugar, la consideracién de que, en todo caso, es prevalente el interés del menor,
tutelado por los padres y, en su caso, por los 6rganos judiciales. En tercer lugar,
el valor de la vida [que] (...) «en su dimensién objetiva, es ‘un valor superior
del ordenamiento juridico constitucional’ y ‘supuesto ontolégico sin el que
los restantes derechos no tendtfan existencia posible’ (STC 53/1985)» (STC
120/1990, del 27 de junio, FJ 8). En cuarto lugar, los efectos previsibles de la
decision del menor: tal decision reviste los caracteres de definitiva e irreparable,

en cuanto conduce, con toda probabilidad, a la pérdida de la vida».
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6. Elmenor como punto de equilibrio entre el ejercicio del derecho
a la salud y la autonomia

Con base en el discurso que se ha ido desarrollando en los parrafos anteriores se
pueden sacar algunas conclusiones.

Las vacunaciones se consideran una medida importante para proteger la salud
colectiva, asf como la individual, especialmente la de los nifios.

La proteccion de la salud, en particular a través de la vacunacion, es una materia
que los padres no pueden decidir de manera totalmente arbitraria, sino en el
interés superior del menor. Lo que es coherente con la actual concepcion de la
«responsabilidad parental» que no es ni una relacién de poder, ni tampoco una
libertad personal, sino un conjunto de situaciones juridicas que el ordenamiento
juridico reconoce para proteger al menor y permitirle el desarrollo de su
personalidad.

El superior interés del menor a la salud tiene por tanto una dimensioén objetiva,
que debe tener en cuenta también el respeto de la dignidad del nifio y de sus
derechos fundamentales. Este enfoque difiere del enfoque normativo tradicional,
que limita al menor la capacidad de actuar en el ambito patrimonial, y el poder de
ejercer sus derechos humanos.

En particular, él o ella tienen que participar de manera proactiva en la proteccion
de la salud, en particular a través de la informacién adecuada y, sobre todo,
expresando su opinion.

Siendo el menor un sujeto que merece proteccion, la participacion en los
tratamientos sanitarios debe ser justificada para su beneficio, que, en el caso de la
vacunacion, especialmente contra la Covid-19, es indudable. Hay que afiadir que
para los jovenes la vacunacion es un tratamiento poco invasivo y con un riesgo
muy contenido, lo que no justificaria una intervenciéon de los poderes publicos
o de los padres.

Ademas, hay que tener en cuenta el grado de madurez del nifo, y en el caso de
los adolescentes se puede considerar suficiente para dar su consentimiento.

En todo caso, la decision del menor de vacunarse debe ser respetada sea cual
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sea. Con base en los principios antes mencionados, no es juridicamente legitimo
que un adulto, incluso uno o ambos padres, pueda impedir al menor vacunarse.
Por otro lado, se debe respetar la opinién contraria del menor que no quiere
vacunarse, con consecuencias proporcionales a la necesidad de luchar contra la

pandemia®

, ¥ siempre teniendo en cuenta el interés superior del menor como la
educacion.

Sin embargo, la voluntad del menor debe ser verificada por los sanitaristas que,
por lo menos en el caso de los adolescentes, pueden vacunar directamente al
menor sin necesidad de escuchar a los padres. En el caso de menores de mas de
12 afios, el menor tiene que ser acompafiado y asistido por un adulto. En caso
de contraste, se tendrfa que involucrar a otros profesionales, como psicélogos o
mediadores familiares, o en casos mas graves, sefialar la cuestion a los servicios
sociales o la autoridad judicial.

Para confirmar la razonabilidad juridica de este enfoque, se pueden citar los
dictimenes de organismos como el Comitato Nazionale di Bioetica italiano que
recientemente, el 29 de julio de 2021, ha adoptado una opinién especifica sobre
el tema «Adolescentes y Vacunas»®'.

En su opinién, el Comité, después de haber destacado la importancia para la
salud de la vacunacién del menor, afirma la necesidad de escuchar al adolescente
y valorar su derecho a expresar la elecciéon con relaciéon a su capacidad de
discernimiento.

Si el deseo del adolescente de ser vacunado entra en conflicto con el de sus
padres, el Comité considera que el adolescente debe ser escuchado por personal
médico con experiencia pediatrica y que sus deseos deben prevalecer, ya que
coinciden con el interés superior de su salud psicofisica y de la salud publica.

En el caso de un adolescente que rechaza la vacunacién ante el consentimiento

60. Vid. el Reglamento (UE) 2021/953 del Patlamento europeo y del Consejo de 14 de junio de
2021 relativo a un marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19
interoperables de vacunacién, de prueba diagnéstica y de recuperacion (certificado COVID
digital de la UE) a fin de facilitar la libre circulacién durante la pandemia de COVID-19, espec.
el articulo 11.

61. https:/ /bioetica.governo.it/it/pareri/ pareti-e-risposte/ vaccini-e-adolescenti/.
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de sus padres, el Comité considera importante y deseable que se le informe de
que la vacunacion se realiza para beneficio de su propia salud, de la salud de sus
allegados y de la salud publica.

Sin embargo, en el documento del Comité de bioética italiano, no se considera
éticamente admisible prever la obligacién de vacunarse, no obstante, se destaca
la importancia de poner en marcha un proceso de informacién y sensibilizacion
dirigida tanto a los menores, como también a los adultos que constituyen el
contexto educativo y cultural de los jovenes, especialmente padres y profesores.
Por lo menos esta tragedia de la pandemia ha tenido un aspecto positivo, ya que
adolescentes y adultos, padres e hijos, han aprendido, mas aun que en momentos
normales, el valor de la colaboracién intergeneracional y el importante rol que

los jovenes desempefian en la sociedad.
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Capitulo 10

Proteccion de datos personales

Sumario: 1. Protecciéon de los datos personales en el ambito de la construccion
europea - 2. Derechos y obligaciones que derivan de la disciplina en materia
de datos personales - 3. Intereses publicos y limitaciones a los derechos sobre
los datos personales - 4. El caso del tratamiento de los datos personales en
ambito del derecho penal - 5. Transferencia de los datos personales hacia «paises
terceros» - 6. Medidas de transferencia a paises terceros en caso de ausencia de
la decision de la Comision - 7. El problema de la relacion entre el ordenamiento
juridico europeo y el de los paises terceros - 8. Transferencia de datos personales

y proceso de integracion en América Latina

1. Protecciéon de los datos personales en el ambito de la
construccion europea

Entre los temas mas relevantes en el Derecho europeo de las tltimas décadas se
destaca, sin duda, la proteccién de los datos personales.

Este tema no se originé en el ordenamiento juridico europeo, sino que hunde sus
raices en la literatura norteamericana, como sucede en muchas de las cuestiones
juridicas en el ambito de la ciencia y la tecnologfa.

En el famoso trabajo de Samuel Warren y Louis Brandeis, «The Right to Privacy»
publicado en Harvard Law Review en 1890 se construye la nociéon de «privacy»
como derecho de la persona a proteger su esfera personal de toda intrusién. En
practica, la privacidad nace como una extension de la l6gica de la propiedad (que

se originé en el Derecho romano) desde el ambito fisico hasta el «espiritualy'.

1. Vid. por ejemplo J. de Witte, H. ten Have, Ownership of genetic material and information, en
Social Science & Medicine, 45(1), August 1997, pp. 51-60. Véase también, R. Cippitani, «Property
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Hoy en dia las cuestiones juridicas que derivan de la utilizacién de los datos
personales son mas amplias y complejas.

Mientras que al final del siglo 19 el problema era limitar las ocasionales posibles
intromisiones en la esfera personal de los periodistas (ese era el caso estudiado
por Warren and Brandeis), en la actualidad las tecnologias de la comunicacion
digitalizan (convierten en «bit» de informacion) todos los aspectos de la vida de
las personas y de las relaciones de manera sistematica y continua, en muchos
casos por obra de la misma persona (a través de las redes sociales o simplemente
a través del uso de dispositivos continuamente conectados a Internet ).

La digitalizacién, ademas, facilita la circulacion instantanea de enormes cantidades
de datos en todo el mundo globalizado, de manera muy barata y practicamente
sin limitaciones técnicas.

Dicha circulacién permite representar la época actual como la de una «sociedad
del conocimiento», es decir una sociedad y una economia basada en la
elaboracién y compartimiento de conocimientos, mas que una sociedad basada
en la produccién y el intercambio de bienes®.

Internet y la comunicacion digital han permitido hacer realidad el concepto de
«aldea global», es decir el espacio comunicativo basado en los «mass media»,
imaginada por Marshall McLuhan’.

Las implicaciones juridicas de los datos personales son de gran alcance y no
pueden limitarse al derecho de la persona a ser dejada en paz (det be alone»)
si no se refieren a otros problemas como se expresa a continuacion: la relacién

entre el derecho de la privacidad y el derecho de la persona a expresar su opinion

paradigm» and protection of tights concerning genetic information, en Diritto ¢ processo/ Derecho
'y Proceso/ Right and Remedies, 2016, pp. 261-288.

2.Vid. los ensayos véase B.E. Sosa Morato, Ur humanista ante el umbral de la Sociedad del Conocimiento.
Un esfuergo por comprenderla; N. Colcelli, E/ «onocimientor en la tradicion del derecho privado enropeo; R.
Cippitani, E/ Derecho privado de la Unidn Europea desde la perspectiva de la Sociedad del Conocimiento; M.
L. Alvarez Ledesma, Sucintas reflexciones en torno al derecho de la sociedad del conocimiento, en R. Cippitani,
E/ Derecho en la Sociedad del Conocimiento, ISEG, Roma-Perugia, 2012. Sobre la teoria general de
los derechos humanos en la sociedad del conocimiento, vid. también in M.I. Alvarez Ledesma,
Introduccion al Derecho, 4th ed., Mcgraw-Hill Interamericana Editores, México, 2019.

3. Vid. The Gutenberg Galaxy: The Making of Typographic Man (1962), Understanding Media (1964),
Guerra y pag en la Aldea Global (1968).
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y el de ser informada; la relacion entre la proteccion de datos personales y
otros intereses relevantes para el ordenamiento juridico; la circulacién incluso
transfronteriza de los datos personales.

Ademas, en el Derecho europeo, las cuestiones juridicas sobre la circulacion
de los datos personales se han convertido en un problema continental, donde
por lo menos desde los afios 80 del siglo pasado, se ha ido desarrollando una
disciplina juridica y reflexiones institucionales sobre el tema de la proteccion de
datos personales, elaborando una disciplina que se considera la mas avanzada e
influyente incluso a nivel internacional®.

Esa disciplina ha estado conformada por el Consejo de Europa, es decir por el
sistema intergubernamental de proteccion de los derechos humanos, en particular
a través del Convenio n. 108 del Consejo de Europa sobre la proteccion de las
personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de caracter personal
de 1981.

Sobre todo, una normativa sobre el tema de la protecciéon de datos personales
ha sido elaborada por la Unién Europa®, que ha adoptado ya desde los afios
’90 la Ditectiva 95/46/CE del 24 de octubre de 1995 y que hoy en dia regla la
materia en particular con el Reglamento n. 2016/679°, llamado «Reglamento
general de proteccion de datos personales» (en adelante también « GDPR» segin
el acrénimo de su definicion en inglés), entrado en vigor el 25 de mayo del 2018.
La normativa de la Unién Europea incluye también reglamentaciones en
ambitos particulares, como el tratamiento de datos personales por parte de las
Instituciones de la Unién (vid. Reglamento (UE) 2018/1725 del Patlamento
Europeo y del Consejo del 23 de octubre de 2018 relativo a la proteccion de

las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por

4. L. A. Bygrave, Data Privacy Law: An International Perspective, Oxford University Press, 2014, 63.
5. Sobre la evolucién de la normativa europea en tema de proteccion de datos personales, vid.
S. Bu-Pasha, Cross-border issues under EU data protection law with regards to personal data protection, en
Information & Communications Technology Law, 26:3, 2017, 213-228

6. Reglamento (UE) 2016/679 del Patlamento Europeo y del Consejo, del 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccién de las personas fisicas referido al tratamiento de datos personales y a
la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos).
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las instituciones, 6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de
esos datos); la proteccion de los datos en las comunicaciones electrénicas (vid.
la Directiva 2002/58/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 12 de julio
de 2002, relativa al tratamiento de los datos personales y a la protecciéon de la
intimidad en el sector de las comunicaciones electronicas); el tratamiento de
los datos en materia penal (Directiva (UE) n. 2016/680/UE del Patlamento
Europeo y del Consejo’ y la Directiva 2016/681/UE al tratamiento de los datos
relativos a la informacién de cada pasajero en el transporte aéreo, a través del
registro de nombres de los pasajeros (Passenger Name Record, PNR)).

La disciplina juridica de la Unién Europea considera los datos personales desde
el punto de vista de la construccién del espacio juridico-econémico que esta en
la base de la integracion europea.

De hecho «el buen funcionamiento del mercado interior exige que la libre
circulacion de los datos personales en la Unién no sea restringida ni prohibida
por motivos relacionados con la proteccion de las personas fisicas con respecto

al tratamiento de datos personales» («considerando» 13 GDPR).

7. Directiva (UE) 2016/680 del Patlamento Europeo y del Consejo, del 27 de absil de 2016,
relativa a la proteccién de las personas fisicas con respecto al tratamiento de datos personales
por parte de las autoridades competentes para fines de prevencién, investigacién, deteccién
o enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecuciéon de sanciones penales, y a la libre
citculacién de dichos datos y por la que se deroga la Decision Marco 2008/977/JAI del
Consejo. Para un comentario sobre la Directiva, vid. J. Sajfert, T. Juraj, Data Protection Directive
(EU) 2016/680 for Police and Criminal Justice Authorities, en Cole/Boehm GDPR Commentaty,
Edward Elgar Publishing, 2019, disponible a la direccién: https://sstn.com/abstract=3285873;
C. Di Francesco Maesa, Balance between Security and Fundamental Rights Protection: An Analysis of the
Directive 2016/ 680 for data protection in the police and justice sectors and the Directive 2016/ 681 on the use
of passenger name record (PNR), en Eurojust.it; B. van der Sloot, Legal consistency after the General Data
Protection Regulation and the Police Directive, en European Journal of Law and Technology, vol. 9 (3),
2018, p. 1 sigs.; J. Sajfert, T. Quintel, Data Protection Directive (EU) 2016/ 680 For Police and Criminal
Justice Authorities, en Cole, Boehm, GDPR Commentary (forthcoming Edward Elgar Publishing,
2019), disponible en https://sstn.com/abstract=3285873.
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2. Derechos y obligaciones que derivan de la disciplina en materia
de datos personales

Como se ha visto en el primer parrafo, la normativa sobre los datos personales
tiene como objetivo el de garantizar el funcionamiento del mercado interno de
la Unién Europea. No obstante, como sucede en muchos ambitos del Derecho
supranacional europeo, no significa que el aspecto econémico de la integracion
europea sea el inico relevante®.

De hecho, como subraya el primer considerando del GDPR, la proteccion de
las personas fisicas en relaciéon con el tratamiento de datos personales es un
derecho fundamental’, como previsto por el articulo 8, apartado 1, de la Carta de
los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (la «Cartay) y el articulo 16,
apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea («TFUE»)™.
En consecuencia, toda la normativa se centra en la necesidad de garantizar ese
derecho fundamental, a través de la prevision de muchas obligaciones a cargo del
responsable del tratamiento, es decir el sujeto que determina los fines y medios
del tratamiento de los datos personales (vid. el articulo 4, n. 7, GDPR). Por
tratamiento el Derecho de la Unién considera cualquier tipo de operacion sobre
los datos personales como «la recogida, registro, organizacion, estructuracion,
conservacion, adaptacion o modificacion, extraccion, consulta, utilizacion,
comunicacién por transmision, difusion o cualquier otra forma de habilitacion
de acceso, cotejo o interconexion, limitacion, supresion o destrucciéony (articulo

4, n. 2, GDPR).

8. Por ejemplo, en el Derecho de la Unién Europea la libre circulacion de los datos personales
sirve para alcanzar otros objetivos como la realizacion del «espacio europeo de investigacion»
(vid. el «considerando» 159 GDPR) previsto por el articulo 179, apartado 1, TFUE, donde los
investigadores, pero también las informaciones y el conocimiento puedan circular libremente.

9. J. Wagner, The transfer of personal data to third countries under the GDPR: when does a recipient country
provide an adequate level of protection? en International Data Privacy Law, Volume 8, Issue 4, November
2018, p. 318-337.

10. Sobre la proteccién de datos personales como derecho fundamental, vid. K. Irion, A Special
Regard: The Conrt of Justice and the fundamental rights to privacy and data protection, en Gesellschaftliche
Bewegungen - Recht unter Beobachtung und in Aktion: Festschrift fiir Wolfbard Kobte, Baden-Baden:
Nomos, pp. 873-890.
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El responsable, en base al principio de «responsabilidad proactiva»
(«accountability») (articulo 5, apartado 2, GDPR) debe aplicar «medidas
técnicas y organizativas apropiadas a fin de garantizar y poder demostrar que
el tratamiento es conforme con el presente Reglamento. Dichas medidas se
revisaran y actualizaran cuando sea necesario» (articulo 24, apartado 1, GDPR).
El articulo 25 del GDPR precisa que se asuma una responsabilidad activa a
través de la «proteccion de datos desde el disefio» («privacy by designy), es decir
la elaboracién de las medidas técnicas y organizativas apropiadas, asi como
garantizar que, por defecto («privacy by default») «solo sean objeto de tratamiento
los datos personales que sean necesarios para cada uno de los fines especificos
del tratamiento. Esta obligaciéon se aplicara a la cantidad de datos personales
recogidos, a la extension de su tratamiento, a su plazo de conservacién y a su
accesibilidad. Tales medidas garantizaran en particular que, por defecto, los datos
personales no sean accesibles, sin la intervenciéon de la persona, a un nimero
indeterminado de personas fisicas».

EL GDPR prevé que el responsable o el «encargado al tratamiento»'!, cumpla
con deberes organizativos y administrativos, como la designacién de un delegado
al tratamiento de datos personales (el «Data Protection Officer», en caso de
autoridades o ente publicos y otros sujetos previstos por le articulo 37 GDPR);
tener un registro de las actividades de tratamiento (en los caso previstos en el
articulo 30 GDPR); elaborar un documento relativo a la evaluacién de impacto
relativa a la proteccién de datos, cuando «sea probable que un tipo de tratamiento,
en particular si utiliza nuevas tecnologias, por su naturaleza, alcance, contexto o
fines, entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicas»
(articulo 35, apartado 1, GDPR); adoptar medidas para garantizar la seguridad
de los datos (articulo 32 sigs. GDPR).

El sujeto que trata datos personales debe cumplir con los principios generales,
previstos por el articulo 5 del Reglamento: a) «licitud, lealtad y transparencia»; b)

«limitacion de la finalidad», es decir recogidos con legitimos fines determinados;

11. Vid. el articulo 4, n. 8, GDPR segun el cual «la persona fisica o juridica, autoridad publica,
servicio u otro organismo que trate datos personales por cuenta del responsable del tratamienton.
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¢) en base al principio de minimizacién, en cuanto sean colectados y tratados
de manera adecuada y limitada a lo necesario en relacion con los fines; d) de
manera exacta y actualizada; €) conservados por el plazo necesario a los fines; f)
de manera confidencial y segura.

Sobre todo, el responsable debe respetar los derechos de la persona de la cual se
tratan los datos (la persona «interesaday).

Los datos personales deben ser recopilados y tratados en el respeto de la disciplina
del GDPR, especialmente en lo que refiere al consentimiento informado de las
personas interesadas.

En particular el responsable del tratamiento (o su encargado) debe informar a la
persona (vid. articulo 13, parr. 1 y 2) sobre la identidad y los datos de contacto
del responsable y, en su caso, de su representante; los fines del tratamiento
a que se destinan los datos personales y la base juridica del tratamiento; los
destinatarios o las categorias de destinatarios de los datos personales; el plazo
durante el cual se conservaran los datos personales o, cuando no sea posible, los
criterios utilizados para determinar este plazo; la eventual intencion de transferir
datos personales a un tercer pais u organizacion internacional.

Ademas, se debe informar de la existencia de otros derechos reconocidos al
interesado, que son, principalmente: el derecho de ser informado; el derecho
al acceso a las informaciones coleccionadas (articulo 15); el derecho a obtener
la rectificaciéon de los datos inexactos (articulo); el derecho a la supresion («el
derecho al olvido») (articulo 17); el derecho a la limitacion del tratamiento
(articulo 18) y el derecho a la portabilidad de los datos de un responsable del
tratamiento a otro (articulo 20); el derecho a la oposiciéon a un tratamiento de
datos (articulo 21).

Cada uno de los sistemas enunciados esta gobernado por 6rganos a nivel nacional
y supranacional.

De hecho, en cada pafs de la Unién Europea se debe establecer una o varias
autoridades independientes («autoridad de control») que tienen que supervisar
la aplicacion del Reglamento «con el fin de proteger los derechos y las libertades

fundamentales de las personas fisicas con respecto al tratamiento y facilitar la
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libre circulacién de datos personales en la Unidn.» (vid. el articulo 51 GDPR).
Por lo datos tratados por las Instituciones y organismos de la Uniéon Europea se
ha previsto un «European Data Protection Supervisom.

Las autoridades de control poseen importantes funciones (vid. articulo 57) y
poderes (articulo 58). Entre las primeras, controlar la aplicaciéon del GDPR y
hacerla aplicar; promover la sensibilizaciéon del publico y la comprension de los
riesgos, normas, garantfas y derechos en relacion con el tratamiento; asesorar al
Parlamento nacional, al Gobierno y a otras instituciones y organismos sobre las
medidas legislativas y administrativas relativas a la protecciéon de los derechos y
libertades de las personas fisicas con respecto al tratamiento; previa solicitud,
facilitar informacion a cualquier interesado en relaciéon con el ejercicio de sus
derechos en virtud del presente Reglamento y, en su caso, cooperar a tal fin con
las autoridades de control de otros Estados miembros; tratar las reclamaciones
presentadas por un interesado e investigar, en la medida oportuna, el motivo de
la reclamacion; llevar a cabo investigaciones sobre la aplicacion del Reglamento;
adoptar clausulas contractuales tipo; alentar la elaboraciéon de codigos de
conducta. Entre los poderes de las autoridades de control, hay que destacar el de
establecer sanciones en caso de violacién de la normativa.

Asimismo, todas las autoridades de control estan obligadas a colaborar entre
s{ y forman parte de un «mecanismo de coherencia» (vid. articulo 60 sigs.)
encabezado por el «Comité Europeo de Protecciéon de Datos» que es un
organismo independiente que «debe contribuir a la aplicacién coherente del
(...) [GDPR] en toda la Unién, entre otras cosas asesorando a la Comision,
en particular sobre el nivel de proteccién en terceros paises u organizaciones
internacionales, y fomentando la cooperacion de las autoridades de control en
toda la Unién.» (vid. «considerando» 139 GDPR).
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3. Intereses publicos y limitaciones a los derechos sobre los datos
personales

Como en el caso de otros derechos fundamentales, el derecho de la persona
interesada, a dar el consentimiento para el tratamiento (articulo 6, parr. 1, letra a,
GDPR) puede ser limitado.

El Derecho de la Unién o el Derecho nacional pueden imponer restricciones
a los derechos del interesado en los casos previstos, en primer lugar, en el
«considerando» n. 73 es decir: en caso de acciones necesarias como respuesta
a catastrofes naturales o de origen humano; la llevanza de registros publicos
por razones de interés publico general; el tratamiento ulterior de datos
personales archivados para ofrecer informacion especifica relacionada con el
comportamiento politico durante los regimenes de antiguos Estados totalitarios;
la proteccion del interesado o de los derechos y libertades de otros; la proteccion
social; las violaciones de normas deontoldgicas en las profesiones reguladas; la
salud publica y los fines humanitarios.

Sin embargo, dicho listado no es exhaustivo, visto que se hace referencia también
a «otros objetivos importantes de interés publico general de la Unién o de un
Estado miembro, en particular un importante interés econémico o financiero de
la Union o de un Estado miembrow.

Ademas, en otras partes del GDPR aborda otras situaciones en las que pueden
limitarse los derechos de las personas interesadas. Este es el caso del tratamiento
de los datos personales para «fines de investigacion cientifica o histérica o fines
estadisticos» (vid. el considerando n. 156 y el articulo 89 GDPR)".

Las derogaciones se consideran necesarias porque la aplicacion de la disciplina
general podria afectar la implementacion de un interés relevante de la comunidad.

Sin embargo, dichas limitaciones sélo son admisibles si establecidas por ley (de la

12. Por lo que se refiere a las reglas especificas que se aplican en caso de investigacion cientifica,
vid. R. Cippitani, Finalita di ricerca scientifica ed eccegioni alla disciplina della protezione dei dati personali,
en Ciberspazio e diritto, vol. 20, n. 62 (1-2 - 2019), pp. 161-176; Id. Genetic research and exceptions
to the protection of personal data, in Arnold R., Cippitani, R., Colcelli V. (Eds.) Genetic Information
and Individual Rights, Universitit Regensburg, Regensburg, 2018, pp. 54-79.
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Unién o nacional) (vid. Articulo 8, parr. 2, Carta de los derechos fundamentales
de la Unién Europea) y sélo respetan algunos principios: la medida debe ser
necesaria y proporcionada en una sociedad democratica para salvaguardar los
intereses colectivos (vid. el articulo 52 de la Carta UE).

Ademas, las restricciones a los derechos de la persona interesada deben ser
coherentes con el sistema de proteccion de los derechos fundamentales v,
especialmente, «deben ajustarse a lo dispuesto en la Carta y en el Convenio
Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades
Fundamentales» (vid. el «considerando» 73 GDPR).

4. El caso del tratamiento de los datos personales en ambito del
derecho penal

El Derecho de la Unién Europea establece una disciplina particular en el
tratamiento de datos en materia penal'®, que obviamente es uno de los dmbitos
donde los intereses publicos pueden estar en contraste con los individuales.

De hecho, mientras, como se ha visto, el articulo 8, apartado 1, de la Carta de
los Derechos Fundamentales de la Unién Europea prescribe que toda persona
tiene derecho a la proteccién de sus datos personales, la Declaracion 21, anexa el
acta final de la Conferencia Intergubernamental que adopté el Tratado de Lisboa
(que ha otorgado a la Carta el nivel de tratado constitucional),la cual reconoce
que la naturaleza especifica del ambito de la seguridad merece un tratamiento
legislativo especial.

En efecto, el Reglamento 2016/679 no se aplica al «tratamiento de datos de
caracter personal por parte de las autoridades competentes a efectos de la
prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o
de la ejecucion de sanciones penales, incluida la proteccion frente a las amenazas
contra la seguridad publica y la libre circulacién de estos datos y su prevencion,

es objeto de un acto juridico especifico a nivel de la Unién» (vid. especialmente el

13. R. Cippitani, La transferencia de datos personales en materia penal de la Unidn enropea a Mexico, en
Criminogenesis, 2021, en curso de publicacion.
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«considerando» n. 19). Elmismo GDPR entre los casos de posibles restricciones a
los derechos individuales en materia de proteccion de datos personales, especifica
incluso «la prevencion, investigacion y el enjuiciamiento de infracciones penales
o la ejecucion de sanciones penales, incluida la proteccion frente a las amenazas
contra la seguridad publica».

De hecho, como se ha mencionado en el parrafo 1, en materia penal la Union
ha adoptado una disciplina especial en materia penal, en particular a través de la
Directiva 2016/680/UE.

La Directiva 2016/680 tiene un contenido similar al del GDPR, pero con normas
especificas en caso de tratamientos realizados por las autoridades competentes
con fines de prevencion, investigacion, deteccion y enjuiciamiento de delitos,
ejecucion de sanciones penales, salvaguardia y prevencién de amenazas a la
seguridad publica (vid. articulo 1). Sin embargo, la Directiva no parece reglar el
tratamiento de datos en materia de proceso penal', ni el tema de la seguridad
nacional que estd en la competencia de los paises miembros (vid. articulo 2,
par. 3, y el «considerando» 14 de la Directiva). Lo que puede entrar en conflicto
con el ambito de aplicacion del articulo 1, cuando se refiere a la «salvaguardia y
prevencion de amenazas a la seguridad publica».

El uso en esta materia de una Directiva (que debe ser incorporada en el derecho
nacional) en lugar de un Reglamento (que tiene un efecto directo y obligatorio en
todos sus elementos) deja a los paises miembros una mayor discrecionalidad',
aunque las directivas normalmente (como sucede incluso en el caso del cual
se esta tratando) son muy detalladas y por lo tanto el margen de apreciacién
nacional parece muy limitado.

En la Directiva n. 2016/680/UE se reafirman los principios de tratamiento
de los datos, los mismos que se pueden encontrar en el articulo 5 GDPR
antemencionado (vid. los articulos 4 y 9 Directiva), es decir: legitimidad,;

finalidad; minimizacion; seguridad; proporcionalidad. Ademas, se repite que los

14. C. Di Francesco Maesa, Balance between Security and Fundamental Rights Protection, ob. cit.
15. J. Sajfert, T. Quintel, Data Protection Directive (EU) 2016/680 For Police and Criminal Justice
Authorities, ob. cit.
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datos personales, incluso en materia penal, deben ser conservados por un plazo
apropiado (articulo 5).

La Directiva, al igual del Reglamento 2016/679, reconoce derechos a los
interesados como el derecho a la informacion sobre el tratamiento (articulo 13),
el derecho de acceso (articulo 14), de rectificacion y supresion (articulo 16).

Las principales diferencias entre el GDPR y la Directiva se refieren al derecho
al consentimiento, al de informacion y al de acceso a los datos personales. Si
tales derechos previstos en el Reglamento de proteccion de datos se ejercieran
al maximo en el ambito del Derecho penal, se obstaculizarfa la investigacion
penal. Por ello, en el texto de la Directiva debe tenerse en cuenta las necesidades
especiales en materia de seguridad'.

Sin embargo, la limitacién de los derechos se debe realizar en base a los principios
antemencionados (vid. articulo 13, parr. 3, Directiva) y previstos en términos
generales en el articulo 52 de la Carta UE.

La Directiva incluye también reglas caracteristicas que no se encuentran en
el GDPR. Este es el caso de la necesidad de distinguir entre las categorias de
personas de las cuales se recogen los datos, en base a la relaciéon con la accion
penal de la administracion, es decir entre (articulo 7): a) personas respecto a
las cuales existan motivos fundados para presumir que han cometido o van a
cometer una infraccioén penal; b) personas condenadas por una infracciéon penal;
¢) victimas de una infraccion penal o personas respecto a las cuales determinados
hechos den lugar a pensar que puedan ser victimas de una infracciéon penal,
y d) terceras partes involucradas en una infraccién penal como, por ejemplo,
personas que puedan ser citadas a testificar en investigaciones relacionadas con
infracciones penales o procesos penales ulteriores, o personas que puedan facilitar
informacién sobre infracciones penales, o personas de contacto o asociados a
una de las personas mencionadas en las letras a) y b).

Por otra parte, la Directiva 680/2016/UE debe ser compatible con el sistema

europeo de proteccion de los derechos humanos, en lo que se refiere a los

16. C. Di Francesco Maesa, Balance between Security and Fundamental Rights Protection, cit.
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derechos de las personas en relacion con el tratamiento de los datos personales
en materia penal.

En particular se puede citar la sentencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos («<TEDHy») del 4 de diciembre de 2008 en el asunto Marper.

La sentencia se refiere a dos ciudadanos del Reino Unido, S. y Marper, de los
cuales se habia recogido el perfil genético en cuanto acusados respectivamente
de tentativo de robo y acoso. No obstante, la sucesiva absoluciéon de los dos
ciudadanos y sus repetidas solicitudes, la administracién no habfa cancelado los
petfiles genéticos de la base de datos'’.

A raiz del recurso, el TEDH ha condenado al Estado porque el almacenamiento
ilimitado de datos, incluso de ciudadanos inocentes, iba en detrimento del derecho
a la intimidad, interfiriendo con la privacidad. En particular, el Tribunal basa su
decision en el concepto establecido en el articulo 8 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea y en el Convenio n. 108 del Consejo de
Europa: la retencién podria considerarse admisible si se ajusta a determinados
criterios, ya que debe estar prevista por la ley, que debe especificar la finalidad
perseguida, y también debe basarse en el principio de proporcionalidad entre los
medios adoptados y la finalidad perseguida.

En respuesta al debate publico y parlamentario y al juicio, en Inglaterra y Gales
en 2013 ha entrado en vigor el Protection of Freedom Act de 2012, que conduce
a una adaptacion de la legislacion sobre retencién de datos y a la eliminacion
de la base de datos de mas de 1,7 millones de perfiles tomados de personas
inocentes y a la destruccion de 7.753.000 muestras de ADN.

Sin embargo, con el tiempo, el interés del Consejo de Europa por la relacion entre
las investigaciones judiciales y el tratamiento de datos personales se ha puesto de
manifiesto muy a menudo mediante la publicacién de varias recomendaciones,
como la R(87)15 sobre la regulaciéon del uso de datos personales en el ambito
de la seguridad publica, en la que se recomienda a los gobiernos de los Estados

miembros que se inspiren en la legislacion y las practicas nacionales en virtud de

17. Vid. Section 64 del Police and criminal evidence act.

259



Proteccion de datos personales

los principios establecidos (control, recogida de datos, registro de datos, uso de
datos por parte de la policia, etc.) y la R(92)1 sobre la utilizacion de los analisis

de ADN en el sistema de justicia penal.

5. Transferencia de los datos personales hacia «paises terceros»

En Europa, desde el Convenio n. 108 de 1981 las fuentes han regulado los flujos
transnacionales de datos a nivel continental.

Sin embargo, el Convenio no cubre la circulaciéon de datos personales fuera de
Europa, aunque contenga unas referencias a la transmisién de datos a Estados

que no hayan firmado el Convenio'®, asi como en el protocolo adicional del

2001 («Additional Protocol to the Convention for the Protection of Individuals
with regard to Automatic Processing of Personal Data, regarding supervisory
authorities and transborder data flows»)".

Ese tema fue tenido en cuenta por la Directiva 95/46/CE y ha sido ulteriormente
desarrollado por la GDPR™.

En el preambulo del Reglamento se afirma que, tras los rapidos cambios

18. Vid. El articulo 12, que pero se limita a establecer que «Una Parte no podra, con el fin de
proteger la vida privada, prohibir o someter a una autorizacién especial los flujos transfronterizos
de datos de cardcter personal con destino al territorio de otra Parte» (patr. 2) y que, sin embargo
«cualquier Parte tendra la facultad de establecer una excepcion a las disposiciones del parrafo
2:... b) cuando la transmision se lleve a cabo a partir de su territorio hacia el territorio de un
Estado no contratante por intermedio del territorio de otra Parte, con el fin de evitar que dichas
transmisiones tengan como resultado burlar la legislacién de la Parte a que se refiere el comienzo
del presente parrafon.

19. Vid. El articulo 2 (Transborder flows of personal data to a recipient which is not subject to
the jurisdiction of a Party to the Convention) «1. Each Party shall provide for the transfer of personal
data to a recipient that is subject to the jurisdiction of a State or organisation that is not Party to the Convention
only if that State or organisation ensures an adequate level of protection for the intended data transfer.

2. By way of derogation from paragraph 1 of Article 2 of this Protocol, each Party may allow for the transfer
of personal data: a) if domestic law provides for it because of:

—specific interests of the data subject, or

—legitimate prevailing interests, especially important public interests, or

b) if safeguards, which can in particular result from contractual clauses, are provided by the controller responsible
Jfor the transfer and are found adequate by the competent authorities according to domestic law. »

20. Vid. R. Cippitani, E/ intercambio de datos personales entre la Unidn Europea y América Latina, en
Integracion Regional & Derechos Humanos/ Regional Integration & Human Rights, 2020, pp. 8-37
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tecnolégicos y socioeconémicos que se han producido en la sociedad en los
ultimos 20 anos, deberia facilitarse «la libre circulacion de datos personales dentro
de la Unidn y la transferencia a terceros paises y organizaciones internacionales»
(«considerando» n. 6 del preambulo del Reglamento). También establece que «LLos
flujos transfronterizos de datos personales a, y desde paises no pertenecientes a
la Unién y organizaciones internacionales son necesarios para la expansion del
comercio y la cooperacion internacionales» («considerando» n. 101).

Por otra parte, «El aumento de estos flujos plantea nuevos retos e inquietudes en
lo que se refiere a la proteccion de los datos de caracter personal. No obstante,
si los datos personales se transfieren de la Unién a responsables, encargados u
otros destinatarios en terceros paises o a organizaciones internacionales, esto no
debe menoscabar el nivel de proteccién de las personas fisicas garantizado en la
Unién» («considerando» n. 101).

El GDPR, asi como la Directiva anterior, distingue a los terceros paises (y ahora
también a las organizaciones internacionales) con respecto al grado de proteccion
de los datos personales. La Comisiéon Europea se ha comprometido a negociar
los acuerdos necesarios con terceros pafses u organizaciones internacionales para
garantizar la aplicacion de las normas europeas también fuera de la UE cuando
se lleve a cabo el tratamiento de datos personales de ciudadanos europeos.

El GDPR establece que la transferencia de datos personales a un pafs que no
forma parte dela Unién Europea (y Noruega, Liechtenstein e Islandia, que forman
parte del «Espacio econémico europeo» junto con la Unidn) estd permitida,
cuando la Comisiéon Europea haya adoptado una «decisiéon de adecuacion» con
referencia a dicho pais (vid. los «considerando» 103—-107, 169; articulo 45).
Hasta la fecha, sélo se han adoptado decisiones concernientes algunos paises,
a continuacién: Andorra, Canada (organizaciones comerciales), las Islas
Feroe, Guernsey, Israel, la Isla de Man, Japon, Jersey, Nueva Zelanda, Suiza.
Ademas, la Comision ha aprobado decisiones de adecuaciéon para dos paises

Latinoamericanos, que forman parte del Mercosur: Argentina y Uruguay®'.

21. Vid. las decisiones concernientes Argentina (Decision de la Comision del 30 de junio de 2003,
con arreglo a la Directiva 95/46/CE del Patlamento Europeo y del Consejo sobre la adecuacion
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Sobre la base de las decisiones adoptadas, los datos personales se pueden
transferir desde la Unién a dichos paises terceros sin limitacion alguna, tal como
se transfieren dentro de la UE.

Para informar sobre la evolucion de la situaciéon en el pafs tercero o en la
organizacion internacional, es responsabilidad de la Comision revisar al menos
cada cuatro afios la decision (articulo 45, parr. 3, GDPR).

Sin embargo, la Comisién puede reconocer la insuficiencia del nivel de proteccion
de los datos y prohibir la transferencia de datos personales en consulta con
los organismos pertinentes correspondientes (vid. el «considerando» n. 106
del GDPR). Para que se adopte la decisiéon de adecuacion, la Comision debe
establecer si el pafs o la organizacién internacional de que se trate «garantizan un
nivel de proteccion adecuado» de proteccion de datos personales.

Aunque dicha expresion no patece suficientemente definida®, el texto del
reglamento proporciona algunos importantes criterios juridicos que definen el
concepto de «nivel de proteccion adecuadon.

El primer criterio se refiere a la existencia de un sistema de protecciéon de
derechos humanos, es decir, segun el «considerando» n. 104 del reglamento, el
pais en cuestion debe demostrar que respeta el acceso a la justicia y las normas
y criterios internacionales en materia de derechos humanos, en particular en su
Derecho general y sectorial, incluida la legislacion relativa a la seguridad publica,
la defensa y la seguridad nacional, asi como el orden publico y el Derecho penal.
Porlo tanto, la transmision de datos personales a paises terceros implica garantizar
el respeto del Estado de Derecho y de los derechos humanos reconocidos por la
legislacion de la Unién Europea®.

El concepto de Estado de Derecho es el resultado del principio de legalidad de la

de la proteccién de los datos personales en Argentina) y Uruguay (Decisién de la Comision del
21 de agosto de 2012 de conformidad con la Directiva 95/46/CE del Patlamento Europeo y del
Consejo, relativa a la proteccion adecuada de los datos personales para la Republica Oriental del
Uruguay con respecto al tratamiento automatizado de datos personales).

22.Vid. P. Van den Bulck, Transfers of personal data to third countries, ob. cit., p. 230

23. ]. Wagner, The transfer of personal data to third countries under the GDPR: when does a recipient country
provide an adequate level of protection? ob. cit.
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seguridad juridica, de la prohibicién de la arbitrariedad del ejecutivo, de la revision
juridica independiente y efectiva y de la igualdad ante la ley*. Por consiguiente,
el enfoque de los paises terceros en materia de respeto de los derechos humanos
debe estar en consonancia con las tradiciones constitucionales comunes de los
Estados miembros de la Unién Europea, es decir, el articulo 6 del Tratado UE, la
Carta de los Derechos Fundamentales, el Convenio Europeo para la Proteccion
de los Derechos Humanos y las Libertades y Derechos Fundamentales.

El criterio del respeto de los derechos humanos tiene que considerar el
contexto transnacional en que desarrolla el sistema de protecciéon. En base
al «considerando» n. 105 del GDPR, la Comisién debe tener en cuenta los
compromisos internacionales adquiridos por el tercer pais (u organizacion
internacional), y las obligaciones resultantes de la participaciéon en sistemas
multilaterales o regionales, en particular en relaciéon con la proteccion de los
datos personales, y el cumplimiento de esas obligaciones (como, en Europa, la
adhesion al Convenio del Consejo de Europa, del 28 de enero de 1981).

El reglamento exige a la Comisién que garantice que se lleven a cabo «actividades
concretas de tratamiento» y que «haya un control verdaderamente independiente
de la protecciéon de datos» asi como que proporcione a los interesados
derechos efectivos y exigibles, acciones administrativas y judiciales efectivas
(vid. el «considerando» n. 105 GDPR). Ademas, garantiza el respeto formal de
los derechos fundamentales, incluido el derecho a la proteccién de los datos
personales.

Un aspecto interesante de la decision de adecuacion es que puede tener en
cuenta un pafs, pero también, en el ambito de dicho pafs, un territorio o sector
especifico. Por lo tanto, la decisiéon puede referirse sélo a una region (Estado,
provincia, etc.) de un pais o considerar una materia especifica cuando se trate de
proteccion de datos personales, como, por ejemplo, el tratamiento en el sector

biomédico.

24.Vid. R.J. Sepuilveda Iguiniz, Estado de derechos, en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ISEG, Roma-Perugia-México, 2013, p.
239 sigs.
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6. Medidas de transferencia a paises terceros en caso de ausencia
de la decision de la Comision

En caso de ausencia de la decisiéon de la Comision, «el responsable o el
encargado del tratamiento solo podra transmitir datos personales a un tercer
pais u organizacion internacional si hubiera ofrecido garantfas adecuadas y a
condiciéon de que los interesados cuenten con derechos exigibles y acciones
legales efectivas» (articulo 46 GDPR).

La legitimacion de la transferencia de datos personales fuera de la UE podria
provenir en base a acuerdos entre administraciones publicas, o entre particulares,
como empresas asociaciones y otros sujetos.

El articulo 46 del GDPR distingue entre los instrumentos contractuales que no
requieren ninguna autorizacion especifica de una autoridad supervisora y los
que estan sujetos a la autorizacion de la autoridad supervisora competente. Los
primeros incluyen instrumentos contractuales, tales como:

a) instrumentos juridicamente vinculantes y exigibles entre autoridades u
organismos publicos;

b) normas corporativas vinculantes;

¢) clausulas contractuales tipo de proteccion de datos, que podrian ser adoptadas
por la Comisién o por una autoridad nacional de control y aprobadas por la
Comisién®;

d) codigos de conducta;

e) mecanismo de certificacion.

En cuanto a las clausulas contractuales sujetas a autorizacion, se incluyen las
siguientes:

a) clausulas contractuales entre el responsable del tratamiento o el encargado
del tratamiento y el responsable del tratamiento, el encargado del tratamiento
o el destinatario de los datos personales en el pais tercero o la organizacion

internacional, o

25. P. Van den Bulck, Transfers of personal data to third countries, ob. cit., p. 240.
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b) disposiciones que se insertaran en los acuerdos administrativos entre las
autoridades de los organismos que incluyan derechos exigibles y efectivos de los
interesados.

Con respecto al punto a), el derecho de la Unién reconoce muchos tipos de
acuerdos entre administraciones publicas, como los partenariados publico-
publicos, los convenios, las agrupaciones y otros acuerdos que reglan la
colaboracion entre entes para implementar politicas publicas o, alcanzar objetivos
comunes. El proprio GDPR prevé que los sujetos involucrados en el tratamiento
de datos personales celebren entre ellos acuerdos (vid., el articulo 26 GDPR
sobre corresponsables del tratamiento y el articulo 28, parr. 3, GDPR que se
refiere al acuerdo entre el responsable y el encargado)™.

Los demas instrumentos surgen de la autonomia privada de los particulares,
aunque no se puede excluir que involucren también los entes publicos.

Es importante destacar que la Comisién Europea”, en 2010 ha emitido cuatro
decisiones relativas a las clausulas tipo que, con algunos cambios siguen vigentes.
Las clausulas tipo establecen definiciones, detalles sobre la transferencia de
los datos, establecen los derechos y obligaciones del tercer beneficiario, del
exportador e importador de datos, y especifican la disciplina de la responsabilidad.
Cabe sefialar que las clausulas tipo sélo reglan la proteccién de datos, mientras
que el exportador de datos y el importador de datos tienen libertad para incluir
cualquier otra clausula que consideren apropiada, siempre que no contrasten
dichas clausulas tipo.

Sin embargo, las clausulas tipo, previstas en las decisiones, no cumplen con todos

los requisitos del GDPR, y por lo tanto debe ser actualizadas. En particular,

26. Sobre los acuerdos entre responsables, vid. V. Colcelli, Joint Controller Agreement under GDPR,
in EU and Comparative Law Issues and Challenges Series, 3, 2019, p. 1030 ss.

27. COMMISSION DECISION of 15 June 2001 on standard contractual clauses for the transfer
of personal data to third countties, under Directive 95/46/EC; COMMISSION DECISION
of 27 December 2004 amending Decision 2001/497/EC as regatds the introduction of an
alternative set of standard contractual clauses for the transfer of personal data to third countries;
COMMISSION DECISION of 5 February 2010 on standard contractual clauses for the transfer
of personal data to processors established in third countties under Ditrective 95/46/EC of the
European Patliament and of the Council.
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como previsto en el articulo 28, parr. 2, del GDPR, el contrato debe establecer
«el objeto, la duracién, la naturaleza y la finalidad del tratamiento, el tipo de
datos personales y categorias de interesados, y las obligaciones y derechos del
responsable».

Ademas, las clausulas tipo tienen una estructura rigida: el articulo 10 establece
que las partes se comprometen a no variar o modificar las clausulas, pero de
esta manera no se tiene en cuenta la mayor proteccion juridica prevista en la
disciplina vigente o futura.

Sin embargo, el GDPR prevé que, en caso de ausencia de adopcion de clausulas
porla Comisiéon Europea, las autoridades nacionales de control pueden establecer
clausulas contractuales estandar para cumplir estos requisitos. Las autoridades
nacionales siguen teniendo el poder de supervisar los flujos de datos, incluida
su facultad de suspender o prohibir la transferencia de datos personales cuando
determine que dicha transmisién se lleva a cabo infringiendo la legislacion de
proteccién de datos de la UE o nacional®.

Ademas, los particulares o los entes publicos pueden adoptar en sus acuerdos las
clausulas que cumplen con el articulo 28 del Reglamento.

Otro instrumento para la transferencia internacional, previsto por el GDPR
contrariamente a la Directiva, son las «normas corporativas vinculantes», es
decir las reglas intragrupo en materia de proteccion de datos personales que son
vinculantes para sus empleados (vid. el articulo 47, parr. 1, GDPR)”.

Ellas constituyen «a business-specific framework that allows intra-organizational
cross-border transfers of data from organizations within the European Union

to their affiliates outside of the EUx»>.

Las reglas corporativas no representan sélo un mecanismo de transferencia

28. COMMISSION IMPLEMENTING DECISION (EU) 2016/2297 of 16 December 2016
amending Decisions 2001/497/EC and 2010/87/EU on standard contractual clauses for the
transfer of personal data to third countries and to processors established in such countries,
under Directive 95/46/EC of the European Patliament and of the Council

29. P. Van den Bulck, Transfers of personal data to third countries, ob.cit., p. 242.

30. C. O’Donoghue, K. Lee Lust, binding corporate rules — Article 29 Working Party issues revised
guidelines, en technologylawdispatch.com, 20 de marzo de 2018.

266

Proteccion de datos personales

de datos personales, sino mas bien un conjunto de politicas y procedimientos,
auditorfas y controles, manejo de quejas y capacitacion.

El Grupo de trabajo llamado «Articulo 29», instituido por la Comisiéon para
asesorarla en tema de protecciéon de datos personales, y que hoy en dia se ha
sustituido por el antemencionado European Data Protection Board a partir del
25 de mayo de 2018, ha elaborado algunos documentos sobre este tema (vid. WP
741, WP 108%%, WP 204 y WP 195a2%).

Dichos documentos aportan transparencia sobre los mecanismos de las empresas
para proteger los datos personales de manera que cumplan con el articulo 47
GDPR. Inicialmente, las normas corporativas vinculantes estaban destinadas a
las grandes empresas multinacionales, pero, hoy en dia se adaptan mejor a las
empresas medianas. Esto se debe a que pueden ofrecer una ventaja competitiva
en el mercado y aumentar la confianza de los clientes y los reguladores en las
practicas de privacidad de la empresa. Ademas, el uso de los BCRs presenta
varias ventajas tanto para las empresas como para las regulaciones. Por ejemplo,
los BRC promueven la armonizaciéon dentro de las empresas, su gestion de
datos y sus procesos de gobernanza debido a la aplicaciéon de normas iguales y
vinculantes.

Ellas deben especificar su alcance material, por ejemplo, las transferencias de
datos o conjunto de transferencias, incluidas las categorfas de datos personales,
el tipo de tratamiento y sus finalidades, los tipos de interesados afectados y la

identificacion de los destinatarios en el tercer o terceros pafses (WP 257 p. 3;

31. Working Document WP 74: Transfers of personal data to third countries: Applying Article
26 (2) of the EU Data Protection Directive to Binding Corporate Rules for International
Data Transfers, adopted on June 3, 2003. http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/
wortkinggroup/wpdocs/2003_en.htm

32. Working Document WP 108: Establishing a model checklist application for approval of
Binding Cotporate Rules, adopted on Aptil 14, 2005. http://ec.curopa.cu/justice_home/fsj/
ptivacy/wortkinggroup/wpdocs/2005_en.htm

33. Working Document WP204: Explanatory Document on the Processor Binding Corporate
Rules, as last revised and adopted on 22 May 2015.

34. Wotking Document WP 195a: Recommendation 1/2012 on the Standard Application form
for Approval of Binding Corporate Rules for the Transfer of Personal Data for Processing
Activities, adopted on 17 September 2012..
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WP 256 p.3), asi como los medios de reclamaciéon en el Estado miembro de su
residencia habitual, lugar de trabajo o lugar de la supuesta infraccion.

El GDPR prevé nuevas herramientas introducidas, a saber, la adhesion de un
importador de datos a un cédigo de conducta que debe estar en consonancia
con el compromiso vinculante y exigibles del responsable del tratamiento o
del tratamiento en un tercer pais de aplicar las salvaguardias adecuadas™. Estos
coédigos estan realizados por asociaciones y organismos que representan a los
responsables o encargados. Deberan ser aprobados por una autoridad nacional
de control y el coédigo debera adecuarse a las actividades de tratamiento, que
se limitan a un Estado miembro, o bien ajustarse al mecanismo de control
de la coherencia, que es improbable que los anteriores estén controlados por
varios HEstados miembros. El objetivo del c6digo de conducta no se limita a la
transferencia de datos personales, sino que implica una aplicacién adecuada del
GDPR y ofrece técnicas para obtener una aplicaciéon mas fluida de las normas
del GDPR.

7. El problema de la relaciéon entre el ordenamiento juridico
europeo y el de los paises terceros

La transferencia de datos personales a un tercer pais es una cuestion que debe
considerarse dentro del problema general de las relaciones entre el Derecho de
la Unién Europea y otros sistemas juridicos, en particular en asuntos éticamente
relevantes.

A pesar de la dificultad de reglar la materia mas alla de la Unién Europea (y de
los paises asociados)™, el Derecho europeo intenta aplicar sus normas cuando
hay una conexién con el sujeto del tratamiento (responsable o encargado), o con
la persona interesada (es decir la persona a la cual se refieren los datos) y eso

«independientemente de que el tratamiento tenga lugar en la Unién o no» (vid.

35. P. Van den Bulck, Transfers of personal data to third conntries, ob. cit., p. 244
36. Sobre los problemas que surgirdn del Brexit, vid. A. D. Murray, sData transfers between the EU
and UK post Brexit?, en International Data Privacy Law, 2017, Vol. 7, No. 3, p. 149 sigs.
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el articulo 3 del GDPR «Ambito territorial)?,

Pero la dificultad practica de aplicar normas de un ordenamiento juridico a
los flujos de datos esta bien demostrado por la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia que en el asunto Google Spain del 2014°® ha afirmado el «derecho al
olvido» en el motor de busqueda mas utilizado en el mundo, por lo tanto en
una dimensién global™; sin embargo, en una sucesiva decisién del 2019, el juez
europeo en el caso Google®, ha tenido que restringir el ambito territorial de
aplicacion de la normativa, especificando que la proteccién de los derechos de la
persona interesada debe mantenerse dentro de la Unién Europea®.

En cuanto a la relacion entre el ordenamiento juridico europeo y otros sistemas,
la regla utilizada por las fuentes juridicas y la jurisprudencia es la de la prevalencia
del Derecho de la Unién Europea incluso en el caso de actividades llevadas a

cabo en paises terceros®.

37. Por un comentario del articulo 3 GDPR y sus implicaciones internacionales, vid. P.de Hert,
M. Czerniawski, Expanding the European data protection scope beyond territory: Article 3 of the General
Data Protection Regulation in its wider context, en International Data Privacy Law, 2016, Vol. 6, No. 3,
p. 230 sigs.

38. Tribunal de Justicia, sent. 13 de mayo de 2014, Google Spain et al. v AEPD, Costeja Gonzales,
C-131/12, ECLI:EU:C:2014:317

39. Vid. C. Kuner, D. Jerker, B. Svantesson, F. H. Cate, O. Lynskey, C. Millard, N. Ni Loideain,
The GDPR as a chance to break down borders, en International Data Privacy Law, 2017, Vol. 7, No.
4, pp. 231-232; vid. E. Perotti, The European Ruling on the Right to be Forgotten and Its Extra-EU
Implementation, 2015, p. 29, en http://www.academia.edu/19648451/The_European_Ruling
on_the_Right_to_be_Forgotten_and_its_extra-EU_implementation.

40. Tribunal de Justicia, sentencia de 24 de septiembre 2019, Google (Portée territoriale du
déréférencement), C-507/17, ECLLEU:C:2019:772.

41. Vid. los apartados 62 sigs. de la sentencia. En particular, el Tribunal afirma en su decisién
que « el gestor de un motor de busqueda estime una solicitud de retirada de enlaces en virtud
de estas disposiciones, estara obligado a proceder a dicha retirada no en todas las versiones de
su motor, sino en las versiones de este que correspondan al conjunto de los Estados miembros,
combindndola, en caso necesario, con medidas que, con pleno respeto de las exigencias legales,
impidan de manera efectiva o, al menos, dificulten seriamente a los internautas que efectien
una busqueda a partir del nombre del interesado desde uno de los Estados miembros el acceso,
a través de la lista de resultados que se obtenga tras esa busqueda, a los enlaces objeto de la
solicitud de retiradan.

42. Vid. también el articulo 19, apartado 1) 4, Reglamento (UE) 1291/2013, que se refiete a los
programas de investigacion financiados por la Comisién Europea, por ejemplo, en el marco del
Programa Marco «Horizon 2020»)
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En este contexto, la disciplina de proteccion de datos personales constituye un
caso muy interesante, debido a la importancia del fenémeno de la circulacion
transfronteriza de datos y al hecho de que el Tribunal de Justicia tuvo que decidir
en numerosas ocasiones si la legislacion de un tercer pafs era compatible con el
Derecho comunitario.

La jutrisprudencia del Tribunal de Justicia en el caso Schrems del 2015 puso de
manifiesto la necesidad de regular las cuestiones derivadas de la transferencia de
datos personales fuera de la Uniéon Europea.

Segun el Tribunal de la Unién Europea «Aunque los medios de los que se sirva
ese tercer pais para garantizar ese nivel de proteccién pueden ser diferentes de los
aplicados en la Unién para garantizar el cumplimiento de las exigencias derivadas
de esa Directiva entendida a la luz de la Carta [de los derechos fundamentales
de la Unién Europea], deben ser eficaces en la practica para garantizar una
proteccion sustancialmente equivalente a la garantizada en la Unién» (apartado
74).

Desde este punto de vista, la sentencia Schrems consideré ilegal la Decision
2000/520/CE de la Comisién, del 26 de julio de 2000 (conocida como «Safe
Harbour»), que, con arreglo a la Directiva 95/46/CE*, habia considerado que
la legislacion estadounidense garantizaba un nivel de proteccion adecuado a las
normas europeas®.

En efecto, la Decisién 2000/520 considera que la primacia de los requisitos de
seguridad nacional (establecida en el llamado «Patriot Act»), interés publico y

cumplimiento de la ley de los Estados Unidos sin control judicial es contraria

43. Tribunal de Justicia, sent. 6 de octubre 2015, C-362/14, Schrems, ECLIEU:C:2015:650.

44, Segin el considerando 57 de la Directiva 95/46, «cuando un pafs tercero no ofrezca un nivel
de proteccién adecuado debe prohibirse la transferencia al mismo de datos personalesy.

45, En virtud del articulo 25, apartado 2, de la Directiva 95/46, «el caricter adecuado del nivel
de protecciéon que ofrece un pafs tercero se evaluard atendiendo a todas las circunstancias que
concurran en una transferencia o en una categoria de transferencias de datos; en particulat, se
tomara en consideracion la naturaleza de los datos, la finalidad y la duracién del tratamiento
o de los tratamientos previstos, el pafs de origen y el pais de destino final, las normas de
Derecho, generales o sectoriales, vigentes en el pais tercero de que se trate, asi como las normas
profesionales y las medidas de seguridad en vigor en dichos paises».
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a los principios del Derecho de la Unién Europea, en particular a los derechos
fundamentales como la proteccion de los datos personales (articulo 8 de la Carta
de la UE) y el «Derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial» (articulo
47 de la Carta de la UE) (véanse los apartados 86 y 95).

Incluso el sucesivo acuerdo entre Comisiéon Europea y Estados Unidos, llamado
«Privacy Shield»*, fue declarado recientemente ilegitimo por el Tribunal de Justicia
en la sentencia «Schrems II» del 16 de julio de 2020%, ya que no garantiza de

manera adecuada la proteccién de datos personales de los ciudadanos europeos.

8. Transferencia de datos personales y proceso de integracion en
América Latina

El tema de la transferencia internacional de los datos personales fuera de la
Unién Europea brinda la oportunidad de debatir las relaciones entre Europa y
América Latina, que comparten una cultura y un marco juridico similares.
Desde el punto de vista de la Unién Europea, cabe recordar que, a la fecha,
ademas de las antemencionadas decisiones concernientes Argentina y Uruguay
no se han aprobado medidas para otros paises latinoamericanos o para bloques
regionales como Mercosur.

Sin embargo, puede ser importante comprender los argumentos que la Comision
ha tenido en consideracion para adoptar las decisiones para los dos paises
suramericanos, no s6lo como condicién previa para adoptar ulteriores decisiones
de adecuacion, sino también como base para acuerdos y medidas adicionales de
transferencia de datos personales entre Europa y América Latina.

En el preambulo de las decisiones concernientes Argentina y Uruguay se
identifica el contexto normativo de la proteccion de datos personales en el

pais, que abarca los niveles, constitucional, legislativos y reglamentarios. A nivel

46. Decision de Ejecucion (UE) 2016/1250 de la Comision, de 12 de julio de 2016, con arreglo
a la Directiva 95/46/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, sobre la adecuacion de la
proteccién conferida por el Escudo de la Privacidad UE-EE. UU.

47. Tribunal de Justicia, sentencia del 16 de julio de 2020, Facebook Ireland et Schrems (C-
311/18), ECLI:EU:C:2020:559
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constitucional no es necesaria la presencia de una especifica norma que proteja
los datos personales (como sucede en Argentina, vid. punto 7 del preambulo de
la decision), sino es suficiente el reconocimiento de los derechos fundamentales
de la persona (vid. el punto 5 del preambulo de la decision relativa a Uruguay,
citando el articulo 72 de la Constitucién). Lo importante es que el pais haya
adoptado una legislacion especifica en tema de datos personales que prevé
un nivel adecuado de proteccion, por lo menos desde del punto de vista de la
legislacion europea. Ademas, es relevante la presencia de recursos administrativos
y judiciales para defender eficazmente los derechos de las personas interesadas.
Como se ha mencionado anteriormente, la Comisién europea debe tener en
cuenta el contexto transnacional de la legislacién de un pais. Esto es pertinente
en la reciente decision relativa a Uruguay en la cual se destaca (vid. el punto 13
del preambulo) que Uruguay forma parte de la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos (Pacto de San José de Costa Rica), del 22 de noviembre de
1969 y esta sujeta a la jurisprudencia de la Corte Interamericana de Derechos
Humanos. Hay que subrayar que el sistema americano de proteccion de
Derechos Humanos contiene normas que se refieren a la proteccion de los datos
personales. Como recuerda la decision sobre Uruguay, en particular, el articulo
11 reconoce el derecho a la vida privada, y el articulo 30 establece que se pueden
restringir los derechos fundamentales reconocidos por la Convencion, sélo de
manera conforme a leyes que se dictan por razones de interés general y con el
proposito para el cual han sido establecidas. Otras fuentes del bloque discuten
sobre el derecho a la proteccién de los datos personales. Se trata de documentos
normalmente de naturaleza politica, y por lo tanto no vinculantes, sin embargo,
expresan la grande atencién al tema de la privacidad y constituyen un contexto
favorable a la implementacién normativa y judicial del derecho regional® a

nivel nacional®. Entre las fuentes que se refieren a la proteccion de los datos

48. Vid. R. Cippitani, Interpretacion del Derecho de la Integracion, Astrea, Buenos Aires, 2016; Id.,
Construccion del Derecho Privado en la Union Eurgpea - Sujetos y Relaciones Juridicas. Jurud Internacional,
Curitiba-Porto, 2017.

49. Vid. el Estudio comparativo sobre los distintos regimenes juridicos, politicas y mecanismos
de aplicacion existentes para la proteccién de datos personales, inclusive las leyes, reglamentos y
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personales, hay que citar la Declaracién de Nuevo Leén (Cumbre Extraordinaria
de las Américas: Monterrey, México, del 12 al 13 de enero de 2004) en el cual
se destaca que el acceso a la informacién en poder del Estado, con el debido
respeto a las normas constitucionales y legales, incluidas las de privacidad y
confidencialidad, es condicién indispensable para la participacion ciudadana y
promueve el respeto efectivo de los derechos humanos.

Se puede hacer referencia también a la «Declaracion de Principios de Privacidad
y Protecciéon de Datos Personales en las Américas» propuesta por el Comité
Juridico Interamericano en el 2012 que tiene como objetivo el de «establecer un
marco para salvaguardar los derechos de la persona a la proteccion de los datos
personales y a la autodeterminacién en lo que respecta a la informacién. Los
principios se basan en normas reconocidas a nivel internacional. Su intencion
es proteger a las personas de la recopilacion, el uso, la retencion y la divulgacion
ilicitos o innecesarios de datos personales». Estos principios son compatibles

con los de la legislacion europea™.

autorregulacion nacionales (CP/CAJP-3063/12), presentado pot el Departamento de Derecho
Internacional de la Organizacién de los Estados Americanos.

50. Los 12 principios se enumeran a continuacién: PRINCIPIO 1: PROPOSITOS LEGITIMOS
Y JUSTOS: Los datos personales deben ser recopilados solamente para fines legitimos y por
medios justos y legales; PRINCIPIO 2: CLARIDAD Y CONSENTIMIENTO: Se deben
especificar los fines para los cuales se recopilan los datos personales en el momento en que
se recopilen. Como regla general, los datos personales solamente deben ser recopilados con el
consentimiento dela personaa que se refieran; PRINCIPIO 3: PERTINENCIA Y NECESIDAD:
Los datos deben ser veridicos, pertinentes y necesarios para los fines expresos de su recopilacion;
PRINCIPIO 4: USO LIMITADO Y RETENCION: Los datos personales deben ser mantenidos
y utilizados solamente de manera legitima no incompatible con el fin o fines para los cuales se
recopilaron. No deberan mantenerse mas del tiempo necesario para su propdsito o propositos
y de conformidad con la legislacién nacional correspondiente; PRINCIPIO 5: DEBER DE
CONFIDENCIALIDAD: Los datos personales no deben divulgarse, ponerse a disposicion de
terceros ni emplearse para otros propositos que no sean aquellos para los cuales se obtuvieron,
excepto con el conocimiento o consentimiento de la persona en cuestién o bajo autoridad
de la ley; PRINCIPIO 6: PROTECCION Y SEGURIDAD: Los datos personales deben ser
protegidos mediante salvaguardias razonables y adecuadas contra accesos no autorizados,
pérdida, destruccién, uso, modificacion o divulgacion; PRINCIPIO7: FIDELIDAD DE LOS
DATOS: Los datos personales deben mantenerse fieles y actualizados hasta donde sea necesario
para los propésitos de su uso; PRINCIPIO 8: ACCESO Y CORRECCION: Se debe disponer
de métodos razonables para permitir que aquellas personas cuyos datos personales han sido
recopilados puedan solicitar el acceso a dichos datos y puedan solicitar al controlador de datos
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La propia jurisprudencia de la Corte Interamericana tiene en consideracion el
tema de la proteccion de los datos personales.

En la sentencia Contreras y otros vs. El Salvador 31 de agosto de 2011 se
consideran los obstaculos del Estado al acceso a los datos personales «constituye
una violacién agravada de la prohibiciéon de injerencias en la vida privada y
familiar de una persona, asi como de su derecho a preservar su nombre y sus
relaciones familiares, como medio de identificaciéon personal» (apartado 116,
Andlisis de fondo).

Por lo tanto, se podria identificar en las fuentes latinoamericanas un derecho al
«habeas data» reconocido a nivel transnacional, constitucional y legislativo.

Cabe destacar, que este contexto normativo forma parte de los ordenamientos

que los modifique, cortija o elimine. En caso de que fuera necesario restringir dicho acceso
o correccion, deberfan especificarse las razones concretas de cualquiera de estas restricciones
de acuerdo con la legislacién nacional; PRINCIPIO 9: DATOS PERSONALES SENSIBLES:
Algunos tipos de datos personales, teniendo en cuenta su sensibilidad en contextos particulares,
son especialmente susceptibles de causar dafios considerables a las personas si se hace mal uso de
ellos. Los controladores de datos deberfan adoptar medidas de privacidad y de seguridad que sean
acordes con la sensibilidad de los datos y su capacidad de hacer dafio a los individuos sujetos de
la informacién; PRINCIPIO 10: RESPONSABILIDAD: Los controladores de datos adoptaran
e implementaran las medidas correspondientes para el cumplimiento de estos principios;
PRINCIPIO 11: FLUJO TRANSFRONTERIZO DE DATOS Y RESPONSABILIDAD:
Los Estados Miembros cooperaran entre si en la creacién de mecanismos y procedimientos
que aseguren que los controladores de datos que operen en mds de una jurisdiccién puedan
ser efectivamente hechos responsables por el cumplimiento de estos principios; PRINCIPIO
12: PUBLICIDAD DE LAS EXCEPCIONES: Cuando las autoridades nacionales establezcan
excepciones a estos principios por motivos relacionados con la soberania nacional, la seguridad
interna o externa, el combate a la criminalidad, el cumplimiento de normativas u otras
prerrogativas de orden publico, deberfan poner en conocimiento del publico dichas excepciones.
51. En América Latina, el «hdbeas data no exige que las entidades publicas o privadas protejan por
su iniciativa los datos personales que procesan, sino que sélo requiere que la persona agraviada,
tras presentar una denuncia ante la justicia, obtenga acceso y la capacidad de rectificar todo dato
personal que pueda atentar contra su derecho a la privacidad. Una garantia de esta indole opera
cuando ya la lesién ha sido ocasionada; cuando la persona no ha recibido un préstamo bancatio,
ha perdido alguna oportunidad de empleo o de interaccién social. Asimismo, este mecanismo
puede no otorgar un recurso legal a una persona agraviada si sus datos personales han sido
transferidos fuera del pafs» (vid. L. Ramirez Irias, Andlisis comparativo de legislaciones sobre proteccion
de datos personales y hébeas data, Consultoria: Elaboracion del Anteproyecto de Ley del Habeas Data
en Honduras, 21 de enero de 2014, Tegucigalpa, M.D.C). Véase la panoramica de la legislacion de
los paises latinoamericanos en D. A. Lépez Carballo (coordinacion), Proteccion de datos y habeas
data: una vision desde Iberoamérica, Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, Madrid, 2015.
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de los paises latinoamericanos integrantes del sistema de proteccion regional de
los derechos humanos.

Por ejemplo, del Derecho mexicano, en base al articulo primero de la Constitucion
politica de los Estados unidos mexicanos, que, en consecuencia de la reforma
del 2011, prevé que «todas las personas gozaran de los derechos humanos
reconocidos en esta Constituciéon y en los tratados internacionales de los que el
Estado Mexicano sea parte, asi como de las garantias para su proteccion» y que «las
normas relativas a los derechos humanos se interpretaran de conformidad con
esta Constitucion y con los tratados internacionales de la materia favoreciendo
en todo tiempo a las personas la proteccién mas amplia».

En América Latina muchas Constituciones establecen la obligacion del Estado
de respetar los derechos humanos reconocidos por los tratados internacionales
(entre otros: Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Guatemala, Nicaragua) >
Ademas, muchos paises de Latinoamérica tienen una legislacién especifica en
materia de protecciéon de datos personales, que algunas veces se inspiran a la
disciplina de la Unién Europea. Siguiendo el ejemplo de México, la Constitucion
de ese pafs reconoce el habeas data y los derechos asociados como derechos
fundamentales (véase los articulos 6 y 16)> y una Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de Particulares de 2010 (LFPDPPP) y en su
Reglamento de 2011%. La reforma constitucional del 2014 ha establecido un
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon y Protecciéon de
Datos Personales (INAI)* (véase el articulo 6, parr. A, fraccién VIII).

52. D. Rueda Aguilar, E/ fortalecimiento del sistema regional de Proteccion de los Derechos Humanos en Latino
Abmérica. Recuperado de www.scjn.gob.mx/transpatencia/Documents/Becatios/Becatios_045.
pdf, pag. 11-12.

53. Por un comentario sobre la legislacién mexicana en materia de protecciéon de los datos
personales, vid. T. M. Geraldes Da Cunha Lopes, L. Lépez Ramirez, La Proteccion de Datos
Personales en México, Facultad de Derecho y Ciencias Sociales /UMSNH, 2010.

54. M. Solange Maqueo, Ley general de proteccion de datos personales en posesion de sujetos
obligados, Comentada, Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y
Proteccién de Datos Personales INAI), México, 2018, p. 9 sigs.; R. Gonzalez Padilla, Proteccién
de datos personales en posesion de los particulares, Universidad Nacional Auténoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas, 2012, en wwwijuridicas.unam.mx.

55. Con anterioridad a la entrada en vigor, en el 2015, de la Ley General de Transparencia y
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Otros pafses de América Latina han adoptados las medidas legislativas y
organizativas para proteger los datos personales, como, por ejemplo: Colombia
(vid. el articulo 15 de la Constitucion Politica de Colombia y la Ley 1581 de 2012;
la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) esta facultada para ejercer la
vigilancia); Brasil (Ley 13.709 del 2018 o LGPD; se ha establecido una Autoridade
Nacional de Prote¢ao de Dados o «<ANPD», por la Medida Provisoria 869/18 );
Chile (vid. La Ley N.19.628).

En conclusién, el marco legislativo de muchos paises latinoamericanos, asi como
el contexto regional en el cual se enmarcan, reconoce el derecho a la proteccion
de los datos personales y proporciona herramientas juridicas para protegerlos.
Eso de manera analoga, por lo menos desde el punto de vista formal, con el
Derecho europeo.

Como se ha mencionado la presencia de dicha legislaciéon es una condicion
necesaria, pero no suficiente para una decisiéon de adecuacién de la Comision
Europea, en cuanto se deben tener en consideraciéon incluso cuestiones de
efectividad y de eficacia del sistema de proteccion de los datos personales.

No obstante, el marco normativo y su contexto pueden representar una base para
transferir y compartir datos personales entre particulares y entre administraciones
publicas, de conformidad con los principios y normas de ambos sistemas

juridicos y la supervisién de las autoridades de control.

Acceso a la Informacion, la denominacién era «Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos» (IFAT).
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Propriedad e informacion genética

Sumario: 1. La informacion genética en las fuentes nacionales e internacionales

g s

1.1. Informacién genéticas de las personas - 2. Informacion genética y «paradigma

propietario», 2.1. Informacién genética humana y tutela de la privacidad,

2.2 Soberania sobre los recursos naturales - 3. Aspectos criticos de la logica

propietaria, 3.1 Consentimiento y derechos de los familiares, 3.2 Derechos de

las comunidades indigenas v otros derechos sobre los recursos genéticos - 4. La

g y g

propiedad como esquema insuficiente para la informacién genética - 5. Desde
la 16gica propietaria a los derechos fundamentales - 6. Informacion genética

gica prop g y

equilibrio entre derechos fundamentales

1. La informaciéon genética en las fuentes nacionales e
internacionales

Las fuentes juridicas se interesan cada vez mas porlos «datos» olas «informaciones»
genéticas concernientes las personas, los animales y las plantas'.

Este interés ha crecido desde cuando el poder manipulativo de la tecno-ciencia
ha permitido no sélo conocet’, sino también impactar profundamente en la

estructura misma de los seres vivientes?.

1. Mas precisamente: «Data represents material for analysis. Information is what fallows from that analysis.
The significance of the data that we perceive is it is interpreted », véase M. Taylor, Genetic Data and the Law:
A Critical Perspective on Privacy Protection, Cambridge University Press, Cambridge, 2012, p. 56.

2. Un importante momento ha sido el proyecto de mapeo del genoma humano (Human Genome
Project) en el afio 1990 y llevado a cabo por un ente publico estadunidense, el National Institutes
of Health (NIH), una empresa privada, la Celera Corporation fundada y dirigida por el bioquimico
Craig Venter.

3. Desde la clonacién de la oveja Dolly en 1996 realizada por el grupo coordinado por Ian
Wilmut de la Universidad de Edimburgo hasta las técnicas actuales de «editing genético» que
permiten cambiar los genes de manera relativamente facil y a bajo costo.
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La informacién genética esta contenida en los miles de millones de células, que
constituyen los animales y las plantas, especialmente en las moléculas y en las
estructuras tales como ADN, ARN y en los cromosomas. Ellos determinan varias
caracteristicas de las personas o de otro ser viviente, como color de ojos, tipo de
sangre, el tamafo, la altura, asi como varias enfermedades u otras caracteristicas.
Esa informacién puede transmitirse a las generaciones posteriores («datos
genéticos germinales») o puede permitir la construccion de células y tejidos del
individuo («datos genéticos somaticos »)*.

Desde un punto de vista juridico, obviamente, la definicién de informacion
genética no es s6lo una cuestién cientifica®, sino que define la identificacién de
los intereses que hay que proteger a través de las normas.

Aunque la informaciéon genética identifica cualquier ser viviente, los intereses
tutelados para las personas no son los mismos que para los animales o las plantas.
Sin embargo, la normatividad en este ambito surge del reconocimiento de la
importancia de la investigacion biomédica y biotecnoldgica, asi como de las
actividades profesionales como la médica, y, por otro lado, de la preocupacion

por los riesgos de un desarrollo de la tecnologia sin limitaciones .

4. Véase también la definicién en E. McNally; A. Cambon-Thomsen, y ott., Ethical, legal and social
aspects of genetic testing: research, development and clinical applications, Bruxelles, 2004, informe para
la Comisién Europea, http://ec.curopa.cu/research/conferences/2004/genetic/pdf/report_
en.pdf .

5.).H. See Gerards, General Issues concerning Genetic Information, in ].H. Gerards; A.W. Heringa, H.L..
Janseen, Genetic Discrimination and Genetic Privacy in a Comparative Perspective, Oxford, Itersentia,
2005, p. 5 sigs., 11.

6. Esta preocupacion, por ejemplo, se destaca en los preambulos de fuentes juridicas
internacionales o supranacionales como el Convenio de Oviedo, el Protocolo de Cartagena, la
Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.
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1.1 Informacién genéticas de las personas

En lo que se refiere a las personas, una primera definicion legal de «datos
genéticos» fue proporcionada por el articulo 1 de la Recomendacion del Comité
de Ministros del Consejo de Europa, n. R (97) 5 sobre la proteccion de los «datos
médicos» (del 13 de febrero de 1997).

Entre los «datos médicos», es decir los «datos personales relativos a la salud de
un individuo», la Recomendacioén pone hincapié en las informaciones que se
refieren a las caracteristicas hereditarias de una persona.

Mais detallada es la definiciéon contenida en la «Declaracién Internacional sobre
los Datos Genéticos Humanos» del afio 2003 de la UNESCO (en adelante:
«Declaracion de la UNESCOy), que distingue los datos genéticos humanos como
«informacion sobre las caracteristicas hereditarias de las personas, obtenida por
analisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos», « datos protedémicos » («
informacion relativa a las proteinas de una persona, lo cual incluye su expresion,
modificacién e interacciény), y en general las « muestras bioldgicas », relativas
a « cualquier muestra de sustancia bioldgica (por ejemplo sangre, piel, células
6seas o plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos y contenga la dotacion
genética caracteristica de una persona» (véase articulo 2).

Del tema se ocupa también el Convenio Europeo sobre los derechos humanos yla
biomedicina (aprobado por el Consejo de Europa en 1997 en Oviedo), mediante
el capitulo IV dedicado al genoma humano y sus Protocolos adicionales’.

En el derecho dela Unién Europea, la Carta de los Derechos Fundamentales hace
referencia explicitamente a las informaciones genéticas en algunas disposiciones

como los articulos 3 y 21.

7. Varios protocolos adicionales a la Convencion de Oviedo hacen referencias a la informacion
genética como por ejemplo: el Protocolo de 1998 relativo a la prohibicién de la clonacion
humana; el de 2001, relativo al trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano; el Protocolo de
2005 relativo a la Investigacion Médica aplicada al hombre, y por dltimo el més reciente, que es
también el mds interesante para este trabajo, el Protocolo Adicional a la Convenciéon de Oviedo
relativo a las pruebas genéticas para la salud adoptada en Estrasburgo el 27 de noviembre de
2008.
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A nivel del derecho nacional, por lo general, son pocas las constituciones que se
ocupan de los datos genéticos.

En Europa, dos ejemplos interesantes estan representados por las constituciones
de Suiza actualizadas unos afios atras (véase el articulo 24 novies) y de Portugal
(articulo 26.3, parr. 2).

Normalmente, el tema se regla a nivel legislativo como en el caso de las
legislaciones de Francia y Austria, que han sido pioneras en Europa.

En particular, la ley francesa disciplina el uso de los datos genéticos, a través
del Capitulo III del Titulo I del Cédigo Civil intitulado «de I'examen des
Caractéristiques génétiques d’une personne et de I'identificacion d’une personne
par ses empreintes génétiques» (Examen de las caracteristicas genéticas de una
persona y la identificacién de una persona utilizando sus huellas genéticas), que
fue introducido por una serie de leyes relativas a la bioética, la ultima entre las
cuales es la Ley n. 2011-267 del 14 marzo de 20115

Otros paises han adoptado un marco legislativo especifico’. En cambio, algunos
paises, como Italia, prefieren instrumentos de soft law como dictamenes y
recomendaciones de los comités de bioética'.

En base a la legislacion brevemente citada, los intereses que se protegen en el
caso de la informacién genética de las personas son por lo menos dos:

En primer lugar, la informacién genética se considera una componente

particularmente importante de la personalidad, y, por lo tanto, su utilizo debe

8. Sobre la /i de bioétigue, véase R. Cippitani, Principi e metodo nella revisione della normativa francese
relativa alla bioetica, en Diritto di Famiglia e delle Persone, 2012, pp. 1836-1865; 1d., La nueva ley francesa
en tema de bioética en el contexto europeo, en Criminogenesis, 2011, pp. 199-214.

9. Por ejemplo, en Suiza la Ley Federal sobre las pruebas genéticas del 2004; véase en Alemania
la Ley sobre la diagnostica genética (Gendiagnostikgesetz - GenDG), entrada en vigor en el 2010.
Véase Diurni, A., Esperienze di regolamentazione della diagnostica genética, en Danno e Resp., 2010, 7,
660.

10. Véase el documento del Comitato Nazionale per La Bioetica, Orientamenti Bioetici per i Test
Genetici, del 19 de noviembre de 1999 y las «Linee-guida per le attivita di genética medica» del
Ministerio de la Salud del 15 de julio de 2004.
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respetar la dignidad de la persona'! y en general sus derechos fundamentales'.
En particular, la proteccién de la dignidad sirve para evitar o castigar las
discriminaciones basadas en las caracteristicas genéticas (articulo 11 Convenio
de Oviedo y articulo 21 de la Carta UE). En segundo lugar, se prohiben también
las practicas eugenésicas, sobre todo las destinadas a la seleccion de las personas,
asf como la clonacién reproductiva de seres humanos (articulo 3 Carta UE).
Otro interés protegido no es so6lo el de la persona sino el de la humanidad.
Se trata de la intangibilidad del genoma humano. De hecho, se prohibe la
introducciéon de modificaciones genéticas hereditables (véase la Declaracion
sobre el genoma humano del ONU y el articulo 13 Convenio de Oviedo; véase
también el articulo 57 nuevo Cédigo Civil argentino, que establece la prohibicién
de toda practica, cientifica y terapéutica, que tenga como objetivo la alteracion

genética del embrién humano que se pueda transmitir a su descendencia).
1.2 Informacioén genética y biodiversidad

Por lo que concierne las informaciones genéticas de las plantas y de los
animales, el interés de las fuentes juridicas esta vinculado a la proteccién del
medioambiente®.

En los dltimos afios se ha empezado a considerar una amenaza para el planeta,
y para los seres humanos, la destruccién de la biodiversidad natural, provocada
por la difusion de cultivos o animales mas rentables para las empresas.

Esta situacion, desde los afios 90 del siglo pasado, ha llevado a la adopcién de
instrumentos internacionales como en el Convenio de las Naciones Unidas
sobre la Diversidad Biolégica («CDBy) de 1992; el Protocolo de Nagoya

sobre el «Acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa en

11. A. Falcone, La tutela del Patrimonio Genetico Unmano, fra Costituzione e Diritti, verso la Formazione di
un corpus Turis sul genoma nmano, Catanzaro: Rubbettino, 2012, p. 17.

12. A. Ruggeri, «Nuovi” Diritti fondamentali ¢ tecniche di positivizzagione, en Pol. Dir, n. 2 1993,
183.

13. Cfr. E.O. Betanzos Totres, Medio ambiente, en M.1. Alvarez Ledesma ; R. Cippitani, (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, Roma-Perugia-México: ISEG, 2013, p.
432 sigs.
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los beneficios que se deriven de su utilizacién al Convenio sobre la diversidad
biolégica» (en adelante «Protocolo de Nagoya») entrado en vigor en 2014; el
Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y
la Agricultura ITPGRFA), aprobado en 2001.

De acuerdo con el articulo 2 de CDB los «recursos biolégicos» incluyen «los
recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier
otro tipo de componente biético de los ecosistemas de valor o utilidad real o
potencial para la humanidad». En particular «recursos genéticos» se definen
como material genético de valor real o potencial.

Por otra parte, «material genético» se refiere a cualquier material de origen
vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de

la herencia. El articulo 2 del ITPGRFA contiene definiciones analogas.

2. Informacién genética y «paradigma propietario»

Las fuentes normativas, que protegen los intereses asociados a las informaciones
genéticas de las personas y de otros seres vivientes, son obviamente nuevas.

Al mismo tiempo, los mecanismos juridicos puestos en marcha deben mucho a
conceptos juridicos antiguos.

Las normas citadas, y las otras que se ocupan del tema de las informaciones
genéticas, parecen construidas alrededor de un «paradigma propietarion.

De hecho, se utilizan expresiones como «patrimonio» para referirse al genoma
humano, aunque de manera «simbolica» (véase articulo 1 de la Declaracion de la
UNESCO sobre el genoma humano)™.

«Patrimonio genético» aparece también en los documentos que se ocupan de

recursos genéticos naturales'.

14. Come surge de las obras de los Pandectistas, especialmente de la de Savigny (véase el System
des heutigen romischen Rechts), que estan en la base de la conceptualizacion de los codigos europeos,
el patrimonio es el conjunto de obligaciones y derechos reales.

15. Véase por ejemplo el utilizo de la palabra «patrimonio» en el documento T. Greiber, y otros,
«Guia Explicativa del Protocolo de Nagoya sobre Acceso y Participacion en los Beneficiosy,
UICN Serie de Politica y Derecho Ambiental N. 83, Bonn, 2013. En lo que se refiere al derecho

282

Propriedad e informacion genética

En realidad, mas alla de los aspectos terminoldgicos, el paradigma propietario
influye en la definicion y proteccion de los intereses asociados a las informaciones

genéticas.
2.1 Informacion genética humana y tutela de la privacidad

En el caso de las informaciones genéticas humanas el principal instrumento
que se utiliza para proteger los intereses de las personas es la disciplina sobre la
privacidad. A nivel europeo, la primera intervencion reguladora en esta materia
fue realizada en 1981 por el Consejo de Europa con el Convenio n. 108 «sobre
la proteccion de las personas, con respecto al tratamiento automatizado de datos
de caracter personal». Sucesivamente, en el Derecho de la Unién Europea se ha
reglado la materia por medio de la Directiva 95/46/CE del Patlamento Europeo
y del Consejo, del 24 de octubre de 1995 «relativa a la proteccion de las personas
con respecto al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de tales
datos». La Directiva no hacia referencia a la informacién genética, sino a los
datos personales «sensibles» que pueden relevar el origen racial o étnico, y a los
datos relativos a la salud (articulo 8, parr. 1).

La calificacién de la informacién genética como dato personal sensible fue
confirmada por la literatura'® y por documentos como el «Working Document
on Genetic Data» («Documento de trabajo sobre los datos genéticosy, véase part.
I11, p. 5), adoptado el 17 de marzo de 2004 por el «Article 29 Data Protection
Working Party», organismo consultivo de la Comisiéon Europea'”.

Finalmente, esa calificacién ha sido establecida de manera formal por el nuevo
Reglamento (UE) 2016/976 que ha reemplazado la Directiva 96/44/CE'".

nacional, véase, por ejemplo, la Ley n. 13.123, del 20 de mayo de 2015, de Brasil que «dispoe
sobre 0 acesso ao patriminio genético, sobre a protegdo e o acesso ao conbecimento tradicional associado e sobre a
reparticao de beneficios para conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade ».

16. M. D’amico, 1/ trattamento pubblico dei dati sensibili: la disciplina italiana a confronto con il modello
eurapeo, en 1/ diritto comunitario e degli scambi internazionali, Vol. n. 4, 2002, p. 817 sigs.

17. Disponible en http://ec.europa.eu/justice/policies/ptivacy/docs/wpdocs/2004 /wp91_
en.pdf.

18. Reglamento (UE) 2016/679 del Patlamento Europeo y del Consejo, del 27 de abtil de 2016,
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Como consecuencia de la calificacién de dato personal', la informacion genética
debe estar sujeta a la 16gica, por la cual los datos personales genéticos pertenecen
exclusivamente al titular. Lo que se expresa principalmente a través de la obligacion
de requerir el consentimiento de la persona interesada por parte del responsable
del tratamiento®. De acuerdo con la definiciéon contenida en el articulo 2 de
la Declaraciéon de la UNESCO, que se ha mencionado anteriormente, el
consentimiento es el «permiso especifico, informado y expreso que una persona
da libremente para que sus datos genéticos sean recolectados, tratados, utilizados
y conservados» (véase también el articulo 4, n. 11, Reglamento (UE) 2016/679)'.
El consentimiento deriva de una logica «propietaria»® e individualista® relativa a

todo el cuerpo humano y a sus partes, inclusos los datos genéticos.
2.2 Soberania sobre los recursos naturales

Con respecto a los instrumentos juridicos internacionales que se ocupan de la
biodiversidad, la l6gica propietaria se afirma a través de la «soberanfa» de los
Estados sobre los recursos genéticos naturales. De hecho, la soberania estatal,
como poder sobre todo lo que esta dentro de las fronteras nacionales, sigue
refiriéndose a una especie de propiedad, como la expresaba Grotius en su De

iure belli ac pacis. Este enfoque se encuentra en el CDB (articulo 15, parr. 1)

relativo a la proteccion de las personas fisicas con respecto al tratamiento de datos personales y
a la libre circulacién de estos datos.

19. Véase el articulo 4, letra a) del Reglamento segtin el cual los datos personales son «toda
informacién sobre una persona fisica identificada o identificable», entre estas se encuentran
identificadores como «varios elementos propios de la identidad fisica, fisiologica, genética,
psiquica, econémica, cultural o social de dicha persona». La informacién genética de las personas
se considera como un dato personal de caracter sensible (véase articulo 9, parr. 2).

20. Sobre el consentimiento informado al uso de las informaciones genéticas de la persona, véase
R. Cippitani, Consent to the Use of Genetic Information: Between Respect of Privacy and Protection of Other
Fundamental Interests, en Diritto ¢ Processo/ Right and Remedies/ Derecho y Proceso, 2014, pp. 493-532.
21. A. Véase Sassi, Derechos patrimonialmente nentros, en M. 1. Alvarez Ledesma; R. Cippitani,
(cootd.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit.

22. Véase por ejemplo, de |.Witte; H. Have, Ownership of genetic material and information, en Soc. Sci
Med. 1997 Jul; 45(1), pp. 51-60.

23. Working Party, Working Document on Genetic Data, p. 8
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y en otros tratados internacionales posteriores, especialmente en el ITPGRFA
(articulo 10.1) y en el Protocolo de Nagoya. De hecho, el articulo 15, parr. 1, CDB
establece que «En reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados
sobre sus recursos naturales, la facultad de regular el acceso a los recursos
genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y esta sometida a la legislacion
nacional».

La afirmacion de la soberanfa de los Estados sobre los recursos genéticos se
puede considerar como principio fundamental del derecho internacional, dado
que surge de la Declaraciéon de Estocolmo de 1972 («Declaration of the United
Nations Conference on the Human Environment»)* y ha sido repetida en la
Declaracién de Rio de Janeiro de 1992 («Rio Declaration on Environment
and Development»). También en el preambulo de la Convencién Marco de las
Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico se recuerda que «los Estados, de
conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y los principios del derecho
internacional, tienen el derecho soberano de explotar sus propios recursos
conforme a sus propias politicas ambientales y de desarrollo» y se reafirma «el
principio de la soberania de los Estados en la cooperacién internacional para
hacer frente al cambio climatico». Esta afirmacion de la soberanfa es coherente
con el modelo del derecho internacional que regla las relaciones entre Estados
auténomos e independientes®, los cuales tienen la tltima palabra en la aplicacion

interna de las reglas transnacionales™.

24. Véase el principio 21: «States have, in accordance with the Charter of the United Nations and
the principles of international law, the sovereign right to exploit their own resonrces pursuant to their own
environmental policies, and the responsibility to ensure that activities within their jurisdiction or control do not
cause damage to the environment of other States or of areas beyond the limits of national jurisdiction».

25. Entre las definiciones de derecho internacional, véase por ejemplo B. Conforti, Diritto
internagionale. NapolzESI, 2010, p. 3 sigs.; C. Rosseau, Derecho internacional pitblico. Barcelona: Ariel,
1996, p. 1 sigs.

26. Por lo tanto, como afirma Henkin: « almost all nations observe almost all principles of international
law and almost all of the obligations almost all the time » (L. Henkin, How Nations Bebave, New York:
Columbia University Press, 1979). Sin embargo, ésta es una observacion empirica, al igual que
su contratia: «i is sometimes violated with impunity » (J. L. Goldsmith; E.A.,Posner, The Limits of
International Law, New York: Oxford University Press, 2005, p. 13; véase también A.T. Guzman,
How International Law Works. A Rational Choice Theory, New York: Oxford University Press, 2008).
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3. Aspectos criticos de la l6gica propietaria

La utilizacién de nociones vinculadas a la idea de propiedad, para reglar el tema
de la informacién genética, tiene una funcién muy importante.

Enlo que concierne a los datos genéticos de las personas, este enfoque se justifica
en el intento de proteger a las personas de los riesgos enormes derivados de la
utilizacién masiva de la tecnociencia.

En el caso de las fuentes que se refieren a los recursos genéticos naturales la
afirmacion de la soberania de los Estados ha sido la respuesta a la depredacion
de los recursos naturales a dafio de los paises en desarrollo, que empez6 en la
época colonial y sigue hoy por obra de las multinacionales®’.

Sin embargo, lalégica propietaria no permite solucionar muchos de los problemas
juridicos que se refieren a las informaciones genéticas.

Una primera critica al enfoque propietario sobre la informacion genética se plantea
desde el punto de vista del mismo paradigma. Eso en nombre de la admisibilidad
de las patentes que tienen como objeto las invenciones biotecnolégicas®.

La «commodification» de la informacién genética, que se realiza a través del
derecho industrial, con mayor razén puede afectar los intereses fundamentales
que se han anteriormente citados®. Otra setie de criticas al paradigma propietatio
aplicado a la informacién genética surge de la oposicion entre los derechos de los

titulares (la persona, el Estado) y los derechos no patrimoniales de otros sujetos.

27. La solucién de afirmar la soberanfa de los Estados, el enfoque de la Convenciéon sobre
«las medidas que deben adoptarse para prohibir e impedir la importacién, la exportacion y
la transferencia de propiedades ilicitas de bienes culturalesy del UNESCO del 1970, la cual
introdujo la nocién de bien cultural.

28. Sobre los problemas juridicos que surgen de las patentes concernientes la informacién
genética, entre los demas, véase N. Lucchi, Understanding genetic information as a commons: from
bigprospecting to personalized medicine, en International Journal of the Commons, Vol. 7, n. 2 August 2013,
pp. 313-338.

29. S. Vezzani, Le risorse fitogenetiche per ['alimentazione e l'agricoltura nel dibattito sui «global commons», en
Rivista eritica del diritto privato, 2013, pp. 433-464; con referencia a los derechos de las comunidades
indigenas, v., por ejemplo, H. Pacheco, Propiedad Intelectual en la integracion de Chile a los mercados
internacionales. El desafio de la preservacion de los derechos indigenas sobre su patrimonio intangible, en M.1.
Alvarez Ledesma; R. Cippitani, Derechos Individuales e integracion regional (Antologia), Roma-Perugia-
México: ISEG, 2013, p. 599 sigs.
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3.1 Consentimiento y derechos de los familiares

El caso delos datos genéticos de las personas aparece particularmente interesante.
La concepcidén «propietaria» de la privacidad, que se manifiesta con el poder de
oponerse erga omnes a los demas, choca con las caracteristicas mismas de los
datos genéticos™. En particular cabe destacar la «familiaridad», es decir el hecho
de que la informacioén genética es tnica y distingue a un individuo de otros
individuos, pero al mismo tiempo revela informaciones sobre otras personas
(con sus correspondientes implicaciones para las mismas), es decir los parientes
biolégicos (véase Working document on privacy, parr. I11)°".

De hecho, los datos genéticos pueden revelar parentesco y vinculos familiares,
origen étnico, predisposicion a enfermedades y otras caracteristicas comunes a
los miembros de la familia biol6gica.

Como consecuencia, la disciplina del consentimiento informado no permite, por
ejemplo, solucionar el dilema ético de un médico u otro profesional de la salud,
que, al examinar el material biolégico de una persona, se da cuenta del riesgo de
una enfermedad genética: por un lado, el médico esta vinculado por la obligacion
de mantener el secreto profesional, e incluso la persona interesada tiene derecho
a no saber; por otro lado, esta situacion podria afectar a las personas de la familia
biolégica.

Segun Working document on privacy antemencionado, los otros miembros de la
misma familia genética tendrian que ser tutelados.

De acuerdo con el articulo 18 del Protocolo Adicional a la Convencién de
Oviedo sobre las pruebas genéticas, cuando los resultados de una prueba
genética realizada sobre una persona pueden ser relevantes para la salud de otros
miembros de la familia, la persona interesada debe ser informada.

Sin embargo, no son claras las consecuencias y las condiciones de esa informacion.

30. M. Taylot, Genetic Data and the Law: A Critical Perspective on Privacy Protection, ob. cit., 2012,
passin.

31. M. Véase Taylor, Data Protection, Shared (Genetic) Data and Genetic Discrimination, Med 1.. Int],
2006, p. 51.
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El articulo 15, parr.1, letra. g, del Reglamento (UE) 2016/679 establece que el
responsable del tratamiento de un dato personal debe informar a la persona
interesada, incluso cuando la informacién deriva de otra fuente distinta de la
persona interesada. Pero probablemente esta disposicion se aplica sélo cuando
hay una relacién directa entre el responsable (en este caso el profesional sanitario)
y el pariente genético (persona interesada).

De toda manera, también en este caso, no hay una solucién al problema del

conflicto con el secreto profesional.

3.2 Derechos de las comunidades indigenas y otros derechos sobre
los recursos genéticos

Otros problemas se encuentran en el ambito de la disciplina de los recursos
genéticos, donde la logica propietaria, que se manifiesta a través de la soberania
del Estado, no tiene en cuenta algunos importantes derechos.

De hecho, los tratados internacionales en la materia de recursos genéticos
prevén la proteccion de los derechos de las comunidades indigenas presentes
en territorios particulares (véase por ejemplo el articulo 2 del Protocolo de
Nagoya)®, pero no se establecen mecanismos claros a través de los cuales el
Estado debe tutelar aquellos derechos.

Algunas directivas derivan de otros instrumentos internacionales como el
Convenio num. 169 de la Organizacién Mundial del Trabajo sobre los «pueblos
indigenas y tribales en paises independientes» de 1989, que establece en el articulo
15 que «Los derechos de los pueblos interesados en los recursos naturales
existentes en sus tierras deberan protegerse especialmentey. La disposicion prevé
el derecho de los pueblos indigenas a participar en la utilizacién, administracién
y conservaciéon de los recursos naturales y a ser involucrados a través de
procedimientos consultivos o participativos del Estado. Pero es el Estado que

debe adoptar medidas especificas que cumplan con el Convenio.

32. Cfr. H. Pacheco, Conocimientos tradicionales, en M.I. Alvarez Ledesma; R. Cippitani, (coord.),
Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob. cit., p. 67 sigs.
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Por otro lado, el principio de soberania no es siempre coherente con el objetivo
de proteger el medio ambiente y la diversidad bioldgica, en cuanto no se trata de
un tema que se puede limitar a un Estado particular.

En general, sea en el caso de las personas, que, en el caso de los recursos naturales,
el paradigma propietario puede representar un obstaculo a la realizaciéon de otros
importantes objetivos de la colectividad, como la investigacién cientifica o la
salud publica.

Hay normas que por ejemplo reconocen estos intereses, pero siempre en el
respeto de la soberania estatal.

Asi, por ejemplo, en el Protocolo de Nagoya se considera como particularmente
relevante la investigacion sobre la composicién genética y/o composicion
bioquimica de los recursos genéticos y en el articulo 8 se prevé que cada Estado
«Creara condiciones para promover y alentar la investigaciéon que contribuya a la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, particularmente
en los pafses en desarrollo, incluyendo mediante medidas simplificadas de
acceso para fines de investigacion de indole no comercial, teniendo en cuenta la
necesidad de abordar el cambio de intencion para dicha investigaciony.

Sin embargo, se deja a los Estados toda decision sobre las medidas para permitir
a los cientificos que utilicen los recursos genéticos.

Esto en particular en una materia como la ciencia, donde los «intereses
nacionalesy, incluso los militares, normalmente se consideran superiores a los

intereses de la humanidad en su complejo.
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4. La propiedad como esquema insuficiente para la informacién
genética

Otro problema es que la propiedad como instrumento juridico no corresponde
a un marco juridico adecuado que permita enmarcar los derechos sobre la
informacién genética.

Esto no solo por el contenido material asociado al concepto mismo de propiedad
como deriva de la disciplina de los cédigos civiles («lLa propiedad es el derecho
de gozar y disponer de una cosa, sin mas limitaciones que las establecidas en las
leyes», véase el articulo 348, ap. 1, Codigo civil; véase el articulo 842 Codice civile
italiano), que se refiere a algo material (articulo 810 del Codice civile; v. también
el articulo 333 Cédigo civil espanol).

Por lo que es dificil enmarcar las caracteristicas de las informaciones genéticas en
el ambito de la nocién tradicional de propiedad.

En particular, la doctrina ha tratado de identificar la categoria de los derechos
establecidos por los textos internacionales con respecto a los recursos naturales.
Pero sin un resultado satisfactorio.

Como observa Bromley™, los regimenes legales de la propiedad son normalmente
cuatro: la propiedad estatal («Enun régimen de propiedad estatal, la propiedad y el
control sobre el uso descansa en las manos del Estadow); la propiedad individual;
el régimen de propiedad comun (un grupo identificable de las personas, como las
comunidades indigenas o tradicionales), y los regimenes de no propiedad (acceso
abierto). Los derechos sobre los recursos genéticos no parecen ser coherentes
con ninguno de los regimenes ante mencionados.

La soberanfa sobre los recursos naturales no significa que el pafs debe
nacionalizarlos y que, por lo tanto, los recursos genéticos deben formar parte del
patrimonio del Estado.

Por otra parte, la disciplina de las fuentes internacionales no es incompatible con

la utilizacién privada o comunitaria.

33. D. W. Véase Bromley, The Commons, Common Property, and Environmental Policy, en Environmental
and Resougee Economics, 2, 1992, pp. 1-17
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Sin embargo, la propiedad privada o comunitaria debe tener en cuenta el poder
reconocido a los Estados por los instrumentos internacionales™.

Tampoco es correcto considerar que la disciplina de los tratados internacionales
establece el «acceso abierto»®, entendiendo «acceso abierto» como «res nullius»*®
de los recursos naturales.

Entonces, no resulta que las fuentes juridicas internacionales sobre los recursos
naturales eligen o establecen un régimen propietario especifico.

En realidad, las fuentes prevén algunos limites de las disciplinas juridicas
nacionales, con el fin de lograr el objetivo de proteger la biodiversidad y evitar la
explotacion excesiva de los recursos de los paises en desarrollo.

Dentro de este marco, cualquier tipo de régimen nacional es compatible si
cumple con las normas internacionales.

Con mayor razén, por la ausencia de patrimonialidad, es dificil incluir las

informaciones genéticas de las personas en una de las categorias de propiedad.

5. Desde la légica propietaria a los derechos fundamentales

Como se ha comentado, la légica propietaria no es adecuada para tratar
juridicamente el tema de la informacién genética.

En realidad, en el caso que se esta tratando, asi como en otros ambitos, el «terrible
derecho» (como Stefano Rodota ha llamado la propiedad)’” en las tltimas décadas
ha ido cambiando profundamente.

En las constituciones nacionales y en los instrumentos internacionales la

34. Por otro ejempo de contraste entre la perspectiva del derecho internazional y del enfoque ético
basado en los derechos humanos, vid. M.I. Cornejo-Plaza, Biobancos. Desafios en la proteccién
de datos de muestras almacenadas con fines de investigacién biomédica. Perspectiva chilena a la
luz del Acuerdo Transpacifico de Libre Cometcio (TPP), en Rev Der Gen, H 47/2017, pp. 65-
81, https://doi.org/10.14679/1094

35. M. Oksanen, Privatising Genetic Resources: Biodiversity, Communities and Intellectnal Property Rights,
en J. Barry; M. Wissenburg, (edicion), Swstaining Liberal Democracy. Ecological, Challenges and
Opportunities, London & New York: Palgrave, 2001, pp. 135-48

36. D. W. Bromley, Common property as metaphor: systems of knowledge, resonrces and the decline of
individualism, en The Common Property Resource Digest, n. 27, 1993, pp. 1-8.

37.S. Véase Rodota,l/ terribile diritto. Studi sulla proprieta privata, Bologna: 11 Mulino, 1990.
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propiedad ya no es un poder absoluto sobre una cosa material. Esto porque
los objetos de los derechos son a menudo inmateriales y, sobre todo, porque
el derecho de propiedad se reconoce desde la perspectiva de su funcién social
(véase, por ejemplo, el articulo 42 de la Constitucion italiana), es decir como
herramienta para implementar también intereses que van mas alla de aquellos
del propietario.

Hoy en dfa, los sistemas legales ya no se fundan en el egoismo, como Jhering
argument6 en su Der Zweck im Recht, sino por el contrario en principios como
la solidaridad social®.

Ademas, en este marco la propiedad misma se considera como un derecho
fundamental®.

Esta evolucion del derecho de propiedad se observa bien en la jurisprudencia de
las Cortes regionales.

En este sentido, el Tribunal Europeo de los Derechos Humanos protege todo
bien juridico reconocido por el ordenamiento, independientemente si se trata de
un bien material y si la situacién juridica subjetiva se puede considerar propiedad
en el sentido tradicional.

Otro caso interesante es el derecho de propiedad (véase el articulo 21 de la
Convenciéon Americana de Derechos Humanos), desarrollado por la Corte
Interamericana de los Derechos Humanos, por ejemplo, en el asunto Comunidad
Indigena Yakye Axa contra Paraguay™.

De acuerdo con esta jurisprudencia, la Corte afirma que la «propiedad» - en
el caso especifico el derecho de los pueblos indigenas sobre los territorios
«ancestralesy - es el medio para la proteccién de los derechos humanos de los

miembros de la comunidad indigena.

Como reconoce la Corte, se trata de «un derecho de propiedad de la tierra

38. R. Cippitani, La solidarieta ginridica tra pubblico ¢ privato, ISEG, Roma-Perugia, 2010, passin.

39. M. Paradiso, Propiedad (Perfiles de derecho supranacional), en M. 1. Alvarez Ledesma, R. Cippitani
(cootd.), Diccionario analitico de Derechos humanos e integracion juridica, ob.cit., p. 543 sigs.

40. Corte IDH, sent. del 17 de junio del 2005, Comunidad indigena Yakye Axa/ Paraguay, Setie C No.
25 Véase el comentario de L. Cassetti, I/ diritto di «vivere con dignita» nella ginrisprudenza della Corte
Interamericana dei diritti umant, en www.federalismi.it, 15 de diciembre del 2010, en particular la p. 7.
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distinto del concepto general del derecho de propiedad privada» *'. En cambio,
la propiedad como derecho humano

es un conjunto de aspectos de elementos materiales y también de componentes
inmateriales, de caracter politico, simbélico, cultural.

En general, en literatura se destaca el caracter no satisfactorio o insuficiente de
la idea tradicional de propiedad, basada en la exclusién de los demas del goce
de bienes materiales y escarzos. Esa nocién no es adecuada para entender y para
reglar los fenémenos de una época, como la actual, caracterizada por bienes
inmateriales que pueden ser productos, compartidos y utilizados al mismo
tiempo por un nimero infinito de sujetos. Por lo cual se ha definido la era actual
como «era del acceson, en oposicién a la antetior «era de la propiedad»®.

El mismo concepto de soberania, en el ambito del llamado «constitucionalismo
global»®, ha cambiado sentido. El ejetcicio y la proteccién de los derechos
fundamentales es, de hecho, la primera priotidad del Estado™ y la nueva
justificacion del poder politico®.

Por tanto, siendo la propiedad derecho fundamental e instrumento para
implementar los demas derechos fundamentales, debe ser aplicado de manera
coherente con el sistema constitucional y con el derecho internacional de los
derechos humanos.

El enlace entre propiedad y derechos humanos se ha confirmado en los dltimos

afios en la teorfa de los bienes comunes®, que trata de proteger algunos «bienes»

41. Corte IDH, Comunidad indigena Yakye Axa/ Paragnay, cit., par. 121.

42. . Rifkin, Era del acceso. La revolucion de la nueva economia, trad. de The Age of Access, Barcelona:
Espasa Libros, 2000.

43. L. Ferrajoli, Mas alld de la soberania y la ciudadania: un constitucionalismo global, en M. Carbonell; R.
Vazquez, (edicion), Estado constitucional y globalizacion, México: UNAM-Porraa, 2001, pp. 313-318.
44. E. Antonio Pérez Lufio. Los derechos fundamentales. Madrid. Tecnos. 1991, p. 19.

45. Cfr. J. Rawls, A Theory of Justice. Cambridge, Massachusetts: The Belknap Press of Harvard
University, 1980, pp. 4-7.

46. Sobre los bienes comunes, véase, entre los demas, A. Palazzo, Cittadinanza, ambiente e costituzione
dei beni comuni, en Diritto e processo, Anuario juridico de la Universita degli Studi di Perugia, 2012,
p. 217 sigs.; M.R. Marella, (edicion) Oltre i/ pubblico e il privato. Per un diritto dei beni comuni, con
introduccioén y postfaccion de S. Rodota, Verona: Ombre Corte, 2012; U. Mattei, Beni comuni,
Roma-Bari: Laterza, 2011.
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que, independientemente de ser objeto de derechos de particulares, deben poder
ser utilizados por toda la humanidad, como el agua, el aire, y, en general, el
medioambiente.

El acceso y el goce de dichos bienes se considera como un derecho fundamental.
Las informaciones genéticas pueden ser consideradas como bienes comunes, en
cuanto, como se ha visto anteriormente, estan asociadas a intereses que no son

los de un Estado o de una persona particular.

6. Informaciongenéticay equilibrio entre derechos fundamentales

Silos derechos sobre las informaciones genéticas son derechos fundamentales,
ellos no son derechos absolutos y se deben poner en equilibrio con otros
derechos. Como se ha afirmado en relacién con el patrimonio genético de la
persona, no se deberfa reducir la ética a la autonomia de la persona y la autonomia
a la propiedad de los datos. La reduccién de la ética a la propiedad significaria
una grande pérdida: no tener en cuenta la justicia distributiva y la optimizacién
de los resultados sociales®.

Por ejemplo, las politicas restrictivas de acceso a las informaciones genéticas®,
limitandolo en nombre de los derechos del titular o del Estado, tienen un impacto
negativo en la investigacién cientifica y, consecuentemente, en la solucién de
problemas que afectan la salud humana o la proteccién del medio ambiente®.
La privacidad debe ser coordinada con otras libertades o derechos reconocidos
como relevantes por las normas constitucionales y transnacionales, como
la libertad de investigacion (véase, por ejemplo, el articulo 13 de la Carta del

derecho fundamental de la Unién Europea)™.

47. P. Taylot, When consent gets in the way, en Nature, 6 de noviembre de 2008, vol. 456, pp. 32-33.
48. W. W. Lowrance; E S. Collins, Identifiability in Genomic Research, in Science, 3 August 2007, vol.
317, pp. 600-602.

49. Cfr. M.A. Gymrek; L. McGuire; D. Golan; E.Halperin; Y. Etlich, Identifying Personal Genomes by
Surname Inference, en Science, vol. 339, 18 January 2013, pp. 321-324.

50. See C.E Molina del Pozo; C. Archontaki, Libertad de artes y de Investigacion Cientifica, 1ibertad de
Citedra, en M.1. Alvarez Ledesma; R. Cippitani (coord.), Dicionario analitico de Derechos humanos e
integracion juridica, ob. cit., 2013; R. Cippitani, La libertad de citedra y de investigacion en el dmbito de la
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De todas maneras, dentro de la legislacion vigente ya es posible encontrar
principios capaces de establecer un equilibrio entre los derechos de los titulares
de las informaciones genéticas y otros intereses fundamentales.

Por ejemplo, el articulo 26 de la Convenciéon de Oviedo permite restricciones,
siempre que dichas restricciones estén previstas por la ley y constituyan medidas
necesarias, en una sociedad democratica, para la seguridad publica, la prevencion
de las infracciones penales, la proteccién de la salud publica o la proteccion de
los derechos y libertades de los demas™'.

Desde el punto de vista metodolégico, serfa conveniente, también en relacion
con el equilibrio de los diferentes intereses en un campo, poner en marcha
estrategias diversas y nuevos instrumentos juridicos™.

En el caso de los datos genéticos de la persona, que deberfan considerarse
también un bien comin®, el consentimiento no debe ser considerado como una
forma rigida y monolitica de opt-in / opt-out, sino, al contratio, un conjunto de
instrumentos legales para tutelar los intereses del «titular», de otras personas y de
la humanidad en su conjunto. Por lo cual, se pueden utilizar técnicas qué prevén
que el consentimiento de una persona sea normalmente necesario y suficiente,
con la excepcion de casos en que se deben tener en cuenta los intereses de los

demis™. Eso considerando que patra la persona no toda informacién tiene el

antonomia universitaria, en A. F. Buenrostro Ceballos, La /ibertad de citedra y de investigacion en el anbito
de los derechos humanos, Mexicali: Universidad Auténoma de Baja California, pp. 129-188.

51. R. Andorno, The right not to know: an autonomy-based approach, en Journal of Medical Ethics, 2004,30,
paginas 435-440, especialmente p. 437. En lo que se refiere a las condiciones y las limitaciones
de los detechos fundamentales, véase M.I Alvarez Ledesma, La libertad de expresion en el sistema
electoral mexicano desde una perspectiva juridica, en G. Lopez Montiel; E. Tamés Mufioz, (coord.)
Libertad de expresion en el proceso electoral 2012, México: Tecnolégico de Monterrey-Coparmex,
PNDU/ONU: Porria, 2013.

52. L. Villani, Biobanche e test rivelatori di informazioni genetiche: spunti di riflessione per un nuovo consenso
informato, en Resp. civ., 2010, 2, p. 140

53. Véase el documento, «Ethical, legal and social aspects of genetic testing: research, development and clinical
applications» del 2004 elaborado para la Direccion General de la Investigacion de la Comision
Europea por un grupo de expertos, p. 41 sigs., especialmente p. 42.

54. Véase, por ejemplo, una de las leyes de bioética francesa (Ley 814 a 2011) donde se ha
establecido una funcién del médico y de agencias publicas en el comunicar informaciones
genéticas a los familiares del paciente (véase el articulo 1..1131-1-1 del Cédigo de Salud Publica)
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mismo valor para tutelar sus intereses™ y que algunas veces el s6lo consentimiento
no es garantia de protecciéon de la persona, sobre todo en caso de relaciones
asimétricas™.

Para evitar abusos, se deberfan involucrar autoridades independientes,
organizaciones de categoria, comités éticos que puedan garantizar el equilibrio
entre intereses y derechos fundamentales distintos (véase el articulo 6, parrafo 3,
de la Directiva 2001/20/CE).

Analogamente, la disciplina juridica de protecciéon de los recursos naturales
deberia aplicarse de manera que el poder de control del Estado sobre los
recursos genéticos (su soberania) no sea arbitrario, sino que esté dirigido a la
tutela y al equilibrio de todo los intereses protegidos: intereses particulares (el
interés del Estado, el de las comunidades tradicionales locales, intereses de los
propietarios de la tierra, derechos que derivan de las actividades creativas como
las patentes), y también intereses generales (la protecciéon de la biodiversidad,
la investigacion cientifica). De hecho, como se ha afirmado en relacién con la
disciplina comunitaria que incorpora en la Unién Europea el Protocolo de Nagoya
(véase el Reglamento (UE) n. 511/2014), las normas internacionales, estatales
o supranacionales deben respetar también principios como la solidaridad, que

protegen a los sujetos o las comunidades mas débiles™.

55. Por ejemplo, el Comité Internacional de Bioética de la UNESCO, en su documento «Humzan
Genetic Data: Preliminary Study by the IBCon its Collection, Processing, Storage and Use» de 15 de mayo
de 2002, afirma que «Many tests which reveal genetic information will not have a great deal of significance for
the person tested (. ..).Other tests, however, will have major implications, both for the individual and for relatives.
The principle stated above sets out the consent requirements. For practical reasons, it would be unrealistic and
unnecessary to require that there be specific consent to the genetic component in any test unless the consequences of
this are sufficiently serious enough to justify this. » (parr. 59 p. 15).

56. Los documentos que tratan sobre el analisis genético de empleados recomiendan involucrar
a las organizaciones sindicales y comités independientes, véase el European Group on Ethics
in Science and New Technology, Opinién n 18 relativa a «Ethical Aspects of Genetic Testing in the
Workplace» de 2003, parr. 2; véase también el documento «Ethical, lgal and social aspects of genetic
testing: research, development and clinical applications» de 2004 antemencionado.

57. V. Colcelli, A Critic Lecture of the EU Two Faced Approach to Biodiversity: Equal Guaranty or
Multinational Bio-Raid? The Importance of a Self-Reconsideration of EU Politics in Biodiversity, en G.
Cerrina Feroni; T.E. Frosini, L. Mezzetti; PL. Petrillo, (edicién), Ambiente, Energia, Alimentazione
Modelli Giuridici Comparati Per Lo Sviluppo Sostenibile (Environment, Energy, Food Comparative 1 egal
Models For Sustainable Development), Firenze: Cesifin, 2016, vol. I, p. 41 sigs.
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Las mismas fuentes internacionales, fuera de una légica exclusivamente
propietaria, prevén que los beneficios «que se deriven de la utilizaciéon de
recursos genéticos, asi como las aplicaciones y comercializacion subsiguientes,
se compartirain de manera justa y equitativa» (articulo 5, parr. 1, Protocolo de
Nagoya; véase también el articulo 15, apartados 3 y 7 CDB).

Donde los beneficios no se consideran sélo de tipo monetario (véase el anexo
del Protocolo de Nagoya).

Los instrumentos contractuales que se utilizan para implementar el sistema de
acceso y para compartir los recursos genéticos (Mutually Agreed Terms, Prior
Informed Consent, Material Transfer Agreement), previstos en la Convencion
sobre la Diversidad Bioldgica (en particular véase el articulo 15), pueden ser
una buena ocasioén para equilibrar los intereses de los proveedores de material
genético (principalmente los paises en desarrollo) y los intereses de los usuarios
(normalmente multinacionales o sujetos de paises industrializados).

Si se consideran los derechos sobre las informaciones genéticas como derechos
fundamentales, su aplicacion y su ponderacioén con otros derechos fundamentales
no deberfa dejarse sélo a la voluntad de los gobiernos de los Estados.

Al contrario, se podrian utilizar todas las herramientas para la aplicaciéon de los
derechos humanos, incluyendo la teorfa Drittwirkung, segtn la cual los 6rganos
jurisdiccionales nacionales pueden implementar los derechos fundamentales de
origen internacional en las relaciones entre los individuos™.

Por otro lado, se deberian proponer nuevas medidas legislativas para reglar el
fenémeno teniendo en cuenta los intereses generales y los de los demas, con
respecto a la informacién genética humana; o serfa importante establecer
mecanismos de global governance con relacion al acceso a los recursos genéticos,
que no deje sélo en manos del Estado el manejo de una materia tan esencial para

todo el planeta y para la humanidad en su conjunto™.

58. Véase, por ejemplo D. Spielman, L gffer potentiel de la Convention enropéenne des droits de I"homme
entre personnes privées, Luxembourg: Bruylant, 1995.

59. S. Oberthur; G.K. Rosendal, (edicién), Global Governance of Genetic Resonrces, Nueva York y
Londres: Routledge, 2014.
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Capitulo 12

Applicacion delos principios éticos en eluso de lainteligencia
artificial en la toma de decisiones

Sumario: 1. Documentos institucionales y normativa de la Unién Europea en
materia de inteligencia artificial - 2. Toma de decisiones juridicamente relevante e
inteligencia artificial - 3. Una primera casuistica sobre los riesgos que derivan del
uso de la IA en la toma de decisiones - 4. Principios éticos - 5. Reglas especificas
en materia de la toma de decisiones basadas en la inteligencia artificial - 6.
Eticidad y respeto de los derechos e intereses fundamentales - 7. Legislacion

sobre la IA y colaboracién transdisciplinaria

1. Documentos institucionales y normativa de la Unién Europea
en materia de inteligencia artificial

La Unién Europea esta elaborando un marco ético-juridico como respuesta a
uno de los temas tecnologicos mas problematicos, es decir el amplio uso que hoy
en dia se hace de la Inteligencia Artificial (en adelante «IA»)".

En la IA como en otros sectores la UE es pionera en la reglamentacion de la

tecnociencia’.

1. En realidad, el término fue adoptado en 1956, por un grupo de cientificos (McCarthy, Minsky,
Rochester y Shannon) involucrados en el proyecto de investigacion «Inteligencia Artificial» del
Dartmouth College en los Estados Unidos. Vid. McCarthy et al. (31de agosto de 1955) «A
Proposal for the Dartmouth Summer Research project on Artificial Intelligence». Universidad de
Stanford Recuperado de: https://web.archive.org/web/20080930164306 /http:/ /www-formal.
stanford.edu/jmc/history/dartmouth/dartmouth.html

2. En los Estados Unidos, en cambio, aunque el uso de algoritmos en las materias mas dispares
estd bien desarrollado, no es posible encontrar reglamentos generales sino sélo normas/practicas
individuales que se aplican a nivel local, como, por ejemplo, la adoptada por el Consejo de Nueva
York, el 11 de diciembre de 2017, Ley Local en relaciéon con los sistemas automatizados de
decision utilizados por los organismos.

299



Applicacion de los principios éticos en el uso de la inteligencia artificial en la toma de decisiones

La normativa sobre el tema de la IA se esta desarrollando en base al debate y
a la reflexién institucional a nivel continental y no solo en el seno de cada pais
europeo.

La cuestion de la utilizacion de algoritmos y en general de la inteligencia artificial
son el objeto de documentos como la Resolucion del Parlamento Europeo del
16 de febrero de 2017 con recomendaciones para la Comision sobre «normas de
Derecho civil sobre robética»; la Comunicacion de la Comision Europea del 25 de
abril de 2018 sobre «Inteligencia Artificial para Europa» (COM(2018) 237 final);
la Comunicacién de la Comision Bruselas «Generar confianza en la inteligencia
artificial centrada en el ser humano» del 8 de abril de 2019, COM(2019) 168 final
y, mas recientemente, en el Libro Blanco sobre Inteligencia Artificial del 19 de
febrero de 2020 (COM(2020) 65 final).

En el marco del Consejo de Europa, el Comité de Expertos en Intermediarios
de Internet publicé el estudio «Algoritmos y Derechos Humanos» en marzo de
2018 y poco después, el 3 de diciembre de 2018, la Comisiéon Europea para la
Eficiencia de los Sistemas de Justicia (CEPE]) aprobo la «Carta ética sobre la
utilizacion de la inteligencia artificial en los sistemas de justicia y su entorno.
Este debate institucional, que estd en continua evolucién, es la base para la
adopcién de instrumentos legales especificos o para la aplicaciéon de normas y
principios generales.

Desde este punto de vista, a los sistemas de IA se le pueden aplicar otras fuentes
legislativas de la Union Europea, como las que se refieren a la proteccion de los
datos personales (véase el articulo 22 del Reglamento (UE) n. 2016/679); a la

libre circulacién de datos no personales’; a las directivas contra la discriminacion?,

3. Reglamento (UE) 2018/1807 del Patlamento Europeo y del Consejo, del 14 de noviembre de
2018, relativo a un marco para la libre circulacién de datos no personales en la Unién Europea.
4. Directiva 2000/43/CE: aplicacion del principio de igualdad de trato de las personas
independientemente de su origen racial o étnico; Informe de la Comisién al Consejo y al
Patlamento Europeo - Aplicacion de la Directiva 2000/43/CE, del 29 de junio de 2000, relativa
a la aplicacion del principio de igualdad de trato de las personas independientemente de su origen
racial [COM(20006) 643 final del 30.10.2006]; Recomendacién del Consejo, del 9 de diciembre
de 2013, relativa a la adopcion de medidas eficaces de integracion de los gitanos en los Estados
miembros (DO C 378 de 24.12.2013, pp. 1-7); Ditectiva 2000/78/CE del Consejo, del 27 de
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a la denominada directiva de maquinas® , a la directiva sobre responsabilidad del
productor, a la directiva sobre detecho del consumidot’ y a las directivas sobre
salud y seguridad en el trabajo®.

Ademas, la Comision ha presentado recientemente una propuesta de Reglamento
(del Parlamento europeo y del Consejo) por el que se establecen «normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (ley de inteligencia artificial) y se
modifican determinados actos legislativos de la Unién» (COM (2021) 206 final
del 21 de abril 2021).

2. Toma de decisiones juridicamente relevante e inteligencia
artificial

En los documentos oficiales, la IA se considera como «sistemas que manifiestan
un comportamiento inteligente, pues son capaces de analizar su entorno y pasar
a la accién —con cierto grado de autonomia— con el fin de alcanzar objetivos
especificosy’.

Esta capacidad de las tecnologias de IA se manifiesta en decisiones auténomas

o en sugerir decisiones.

noviembre de 2000, relativa al establecimiento de un marco general para la igualdad de trato en el
empleo y la ocupacién («Directiva de igualdad en el empleow). [COM (2014) 2 final del 17.1.2014]
5. Directiva 89/392/CEE del Consejo, del 14 de junio de 1989, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre maquinas.

6. Directiva 85/374/CEE del Consejo, del 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros en materia de
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos.

7. Directiva (UE) 2019/771 del Patlamento Europeo y del Consejo del 20 de mayo de 2019 relativa
a determinados aspectos de los contratos de compraventa de bienes, por la que se modifican el
Reglamento (CE) n. 2017/2394 y la Directiva 2009/22/CE y se deroga la Directiva 1999/44/CE
Directiva 2011/83/UE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 25 de octubte de 2011, sobre
los detechos de los consumidortes, por la que se modifican la Directiva 93/13/CEE del Consejo
y la Ditrectiva 1999/44/CE del Patlamento Eutropeo y del Consejo y se derogan la Directiva
85/577/CEE del Consejo y la Directiva 97/7/CE del Patlamento Europeo y del Consejo.

8. Directiva 89/391/CEE del Consejo, del 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de medidas
para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el trabajo.

9. Véase el Plan coordinado sobre la inteligencia artificial, cit., parr. 1; véase también la
Comunicacion, Inteligencia artificial para Europa, cit. parr. 1.
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De hecho, sistemas de IA generan «informacién de salida como contenidos,
predicciones, recomendaciones o decisiones que influyan en los entornos con
los que interactiax (articulo 4, n. 1, propuesta de Reglamento del 2021).

Las decisiones tomadas con el apoyo de sistemas de IA pueden ser mas eficientes
y utiles a las personas y a la comunidad especialmente en el sector publico.

Por ejemplo, como destaca el documento Plan coordinado sobre la IA de la
Comisién Europea del 2018 (véase el Anexo, apartado G): «La IA puede
mejorar la interaccién ciudadano-administraciéon publica a través de sistemas
conversacionales (incluidos asistentes digitales y «chatbots» de la administracion),
servicios multilingties y traduccién automatica». Especialmente eso puede ocurrir
en el «sector social y sanitario, para apoyar la toma de decisiones de los médicos
o para respaldar el reconocimiento precoz de la marginacién de los jovenesy.
Por otra parte, en el caso de la financiacién publica «la decisién habilitada por
IA puede simplificar la relacién entre autoridades y beneficiarios a través de la
integracion de un interés publico mas amplio o consideraciones regulatorias en
la toma de decisiones diaria (a través de comunicacion dirigida, sugerencias de
comportamiento, etc.)».

Sin embargo, como subraya el Libro Blanco sobre la Inteligencia Artificial, 1a IA,
asf como sucede con toda nueva tecnologia, su uso presenta tanto oportunidades
como amenazas (part. 5).

La IA incrementa las posibilidades de hacer un seguimiento y un analisis de
las costumbres cotidianas de las personas y, por lo tanto, es evidente que «las
autoridades estatales y otros organismos recurran a la IA para la vigilancia masiva,
o las empresas la utilicen para observar como se comportan sus empleados».
Ademas, recuerda la Comision «El tratamiento de los datos, el modo en el que
se disefian las aplicaciones y la envergadura de la intervencién humana pueden
afectar alos derechos de libertad de expresion, proteccion de los datos personales,
privacidad y libertad politica».

A pesar de que los prejuicios y la discriminacién sean inherentes a toda tecnologfa,
en el caso de la IA, los efectos negativos pueden ser ain mas amplios.

Otro aspecto negativo puede ser la opacidad («efecto caja negra»), la complejidad,
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la imprevisibilidad y un comportamiento parcialmente auténomo, pueden hacer
dificil verificar el cumplimiento de lalegislacion dela UE sobre la protecciéon de los
derechos fundamentales e impedir su cumplimiento efectivo. Eso limita el acceso
efectivo a la justicia y la posibilidad para establecer las consecuencias juridicas
como la responsabilidad civil en cuanto «Es posible que las personas que hayan
sufrido dafios no dispongan de un acceso efectivo a las pruebas necesarias para
llevar un caso ante los tribunales, por ejemplo, y tengan menos probabilidades
de obtener una reparacion efectiva en comparacion con situaciones en las que
los dafios sean causados por tecnologias tradicionales. Estos riesgos aumentaran
a medida que se generalice el uso de la IA» (Libro Blanco sobre la inteligencia
artificial, cit., parr. 5).

El riesgo del uso de la IA aumenta cuando los sistemas diagnoésticos y de apoyo
a las decisiones humanas se refieren a la vida y la salud. En estos casos «La
magnitud de las consecuencias adversas de un sistema de IA para los derechos
fundamentales protegidos por la Carta es particularmente pertinente cuando
este es clasificado como de alto riesgo». (véase el «considerando» 28 propuesta
de Reglamento del 2021).
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3. Una primera casuistica sobre los riesgos que derivan del uso de
la IA en la toma de decisiones

Ya algunas sentencias muestran en concreto los riesgos del uso de IA en la toma
de decisiones de relevancia juridica.

Por ejemplo, es el caso de las sentencias sobre los algoritmos COMPAS
(Correctional offender management profiling for alternative sanctions) (Loomis
vs. Wisconsin, en los Estados Unidos)'” y HART (Harm Assessment Risk Tool,
en el Reino Unido)" capaces de calcular la probabilidad de reincidencia de los
crimenes. En dichos casos los jueces han establecido que los algoritmos llevaban
a decisiones discriminatorias porque estaban basadas en indices sociales (como
el desempleo, la falta de disponibilidad de vivienda y el abuso de sustancias,
etc.) mas difusos entre grupos con mayor tendencia a una conducta criminal.
Eso lleva a predecir la probabilidad de que personas con antecedentes penales
similares y que pertenecen a mismos grupos sociales puedan cometer un nuevo
delito una vez que queden liberados de prision.

Otro caso es el de «Syri» («System Risk Indication»)'?, a través del cual el
gobierno de los Paises Bajos, desde 2014 hasta el 5 de febrero de 2020, establecia
el riesgo de cometer fraude o abuso por parte de los beneficiarios de subsidios
y de otras formas de asistencia publica. El sistema consideraba mas riesgosos a
los beneficiarios de subvenciones que vivian en barrios con una alta densidad
de residentes de bajos ingresos, migrantes y minorfas. El Tribunal de Distrito de

La Haya, llamado a verificar la legitimidad del uso de este algoritmo por parte

10. State vs. Loomis, 881 N. Wi2d 749 (Wis. 2016). Vid. los comentarios de A. Simoncini,
Lalgoritmo incostituzionale: intelligenza artificiale e il futuro delle libertd, en BioLaw Journal, 1/2019;
F. Donati, Intelligenza Artificiale ¢ Ginstizia, en Ravista AIC, 1/2020; N. Muciacca, Algoritmi ¢
procedimento decisionale: alcuni recenti arresti della ginstizia amministrativa, en Federalismi.it, 10/2020; M.C.
Cavallaro y G. Smortto, Decisione pubblica e responsabilita dell’amministrazione nella societa dell'algoritmo,
en Federalismi.it, 16/2019.

11. M. Oswald, J. Grace; S. Y . Urwin, G.C. Barnes, A/lgorithmic Risk Assessment Policing Models: Lessons
from the Durbam HART Model and «Experimentaly Proportionality, en Information & Communications
Technology Law, n. 27/2018, p. 223.

12. Asunto NJCM c.s/De Staat der Nedetlanden (SyRI) before the District Court of The Hague
(case number: C/09/550982/HA ZA 18/388).
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de varias asociaciones no gubernamentales holandesas, opiné que Syri” no era
trasparente y discriminaba injustificadamente a los ciudadanos menos pudientes.
En otros casos se ha observado que la decisién administrativa derivada del
algoritmo no es transparente y muchas veces puede afectar los intereses de las
personas.

Esto, por ejemplo, se ha verificado en relacién con las decisiones sobre la
movilidad de los profesores en Italia. La gestién de los procedimientos de
movilidad mencionados se habia realizado mediante el uso de un software
desarrollado por una empresa (HPE Services s.r.l.) contratada por el Ministerio
Italiano de Educacion.

Algunos profesores se quejaron de que se les habia asignado a provincias mas
alejadas de su lugar de residencia o de la indicada como su opcién prioritaria,
aunque habia puestos disponibles en esas provincias.

Dichas decisiones constituyeron el objeto de unas sentencias de la justicia
administrativa, especialmente de algunas recientes del Consejo de Estado italiano
(véase Consiglio di Stato, Sez. VI, sentencias n. 2270 y 8472/2019) que han
representado la ocasion para identificar las directivas que deberfan ser cumplidas

por las administraciones publicas cuando se sirven de algoritmos'®.
4. Principios éticos

Para evitar los problemas puestos por IA, especialmente en la toma de decisiones
jurfidicamente importantes, la IA debe ser licita, es decir cumplir las leyes y

reglamentos aplicables', y también debe ser «éticar, en el sentido de que no

13. La decision del Tribunal de Distrito se basd, ademas, en la intervencion como amicus curiae
de Philip Alston, Relator Especial de las Naciones Unidas. El resumen puede leerse en el siguiente
link: https://www.ohchr.otg/Documents/Issues/Poverty/ Amicusfinalversionsigned. pdf.

14. Véase Colcelli V., Burzagli L., Public administration and technology in the time of artificial intelligence:
the Italian case of Conncil State judgment n. 2019/2270, en Arnold, R. y Danélien¢, I (Eds), The
Concept of Democracry as developed by Costitutional Justice, Constitutional Court of the Republic of
Lithuania, Vilnus, 2020, p. 137-148.

15. Véase la Comunicaciéon de la Comisién «Generar confianza en la inteligencia artificial
centrada en el ser humanow, passim.
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debe afectar intereses y valores protegidos por el ordenamiento juridico'®. Como
en otros casos, el sistema juridico de la Unién debe «reforzar la proteccion de
los derechos fundamentales a tenor de la evolucién de la sociedad, del progreso
social y de los avances cientificos y tecnologicos» (véase el preambulo de la Carta
de los Derechos fundamentales de la Unién Europea).

Lo que significa que la IA debe respetar principios generales y reglas especificas.
Como se ha visto en el Capitulo 5, en el Derecho europeo se pueden identificar
algunos principios que sirven para enfrentar los problemas éticos en el ambito
de la ciencia y de la tecnologfa, como en el caso de la IA utilizada como soporte

en la toma de decisiones.

Autodeterminacion.

Las personas involucradas en cualquier tipo de actividad (comercial, cientifica,
sanitaria, etc.) tienen el derecho de expresar su consentimiento libero e informado
en aplicaciéon del principio de autodeterminacion.

Aunque las fuentes que se refieren a la IA no hablan directamente de la necesidad
del consentimiento, lo hacen implicitamente cuando por ejemplo establecen la
obligacion del respeto de los derechos fundamentales de las personas inclusa la
proteccion de los datos personales.

El consentimiento previo no sera obligatorio cuando el uso de la inteligencia
artificial se ponga en marcha en actividades que pueden constituir una excepcion
como previsto, por ejemplo, en materia de salud publica, en ambito judiciario o

en otros casos en los cuales hay que proteger un interés colectivo.

Dignidad.

En el derecho europeo a la autodeterminacioén de la persona esta sujeto a otro
principio fundamental de caracter ético-juridico: la dignidad.

La dignidad es un valor central en el marco ético-juridico de la UE, en particular

en el ambito de la ciencia y de la tecnologia (véase el articulo 3 de la Carta sobre

16. Comision europea, Comunicacion sobre la inteligencia artificial para Europa, COM (2018)
237 final, p. 1.
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la investigacion biomédica) y especialmente en materia de IA (véase por ejemplo
el Libro Blanco sobre la inteligencia artificial; véase también el preambulo de la

propuesta de Reglamento).

Prevencion y precaucion.

El principio de precaucion es la base de un proceso de toma de decisiones de
evaluacién del riesgo. Este proceso tiene que identificar el grado de incertidumbre
que conlleva la evaluacién de la informacion cientifica y, a continuacion, es
necesario establecer el nivel de riesgo «aceptable» para la sociedad que, de todas
maneras, no puede afectar a la dignidad y a la integridad de las personas. El
riesgo debe estar presente (no es meramente hipotético) y no se puede descartar,
aunque No sea seguro.

En el caso especifico de la IA, las fuentes de la UE tienen en cuenta que el uso
de la inteligencia artificial puede provocar riesgos desde varios puntos de vista
«que pueden estar vinculados a ciber amenazas, a la seguridad personal (por
ejemplo, con relacion a nuevos usos de la IA, como en el caso de los aparatos
domésticos), a la pérdida de conectividad, etc., y pueden existir en el momento
de comercializar los productos o surgir como resultado de la actualizacién de los
programas informaticos y del aprendizaje automatico del producto cuando este
ultimo se esta utilizando» (Véase el Libro Blanco sobre la IA, parr. 5).

Segun la antemencionada comunicacién «Generar confianza en la inteligencia
artificial centrada en el ser humano», en el Ambito de este sistema de confianza,
los actores (desarrolladores, proveedores y usuarios) deberian seguir algunas
directivas, elaborados por un grupo de expertos de alto nivel sobre la IA,
nombrados porla Comision, que representa a toda una serie de partes interesadas,
entre las cuales la solidez técnica y la seguridad, que incluye la capacidad de
resistencia a los ataques y a la seguridad, un plan de repliegue y la seguridad
general, precision, fiabilidad y reproducibilidad.

La Propuesta de Reglamento antemencionada tiene en consideracién el
riesgo potencial de la IA y regla sobre todo el caso de las obligaciones de los

proveedores y de los sistemas de «alto riesgo» identificados en el Anexo III de la
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Propuesta de Reglamento, como los que se refieren a la identificaciéon biométrica
y categorizaciéon de personas; gestion y funcionamiento de infraestructuras
esenciales; educacién y formacién profesional; empleo, gestion de los
trabajadores y acceso al autoempleo; acceso y disfrute de servicios publicos y
privados esenciales y sus beneficios.

En particular, se consideran de alto riesgo, ambitos relacionados a la toma de
decisiones en materia civil, penal y administrativa como: asuntos relacionados
con la aplicacién de la ley (por ejemplo para determinar el riesgo de que una
persona cometa una infraccién o para evaluar una prueba)'’; gestién de la

migracién, el asilo y el control fronterizo'®; administracién de justicia y procesos

17. En detalle, los sistemas de IA de alto riesgo en materia de aplicacion de la ley se consideran
a continuacién:  sistemas de IA para determinar el riesgo de que las personas cometan
infracciones penales o reincidan en su comision, asi como el riesgo para las potenciales victimas
de delitos; sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las autoridades encargadas de la
aplicacion de la ley como poligrafos y herramientas similares, o para detectar el estado emocional
de una persona fisica; sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las autoridades
encargadas de la aplicacion de la ley para detectar ultra falsificaciones; sistemas de IA destinados
a utilizarse por parte de las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley para la evaluacion de
la fiabilidad de las pruebas durante la investigacién o el enjuiciamiento de infracciones penales;
sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las autoridades encargadas de la aplicacion
de la ley para predecir la frecuencia o reiteracién de una infracciéon penal real o potencial
con base en la elaboracién de petfiles de personas fisicas, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 3, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/680, o en la evaluacién de rasgos y
caracteristicas de la personalidad o conductas delictivas pasadas de personas fisicas o grupos;
sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las autoridades encargadas de la aplicacion
de la ley para la elaboracion de perfiles de personas fisicas, de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 3, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/680, durante la deteccion, la investigacion
o el enjuiciamiento de infracciones penales; sistemas de IA destinados a utilizarse para llevar
a cabo andlisis sobre infracciones penales en relaciéon con personas fisicas que permitan a las
autoridades encargadas de la aplicacién de la ley examinar grandes conjuntos de datos complejos
vinculados y no vinculados, disponibles en diferentes fuentes o formatos, para detectar modelos
desconocidos o descubrir relaciones ocultas en los datos.

18. Es decir: sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las autoridades publicas
competentes como poligrafos y herramientas similares, o para detectar el estado emocional de
una persona fisica; sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las autoridades publicas
competentes para evaluar un riesgo, como un riesgo para la seguridad, la salud o relativo a
la inmigracién ilegal, que plantee una persona fisica que pretenda entrar o haya entrado en
el territorio de un Estado miembro; sistemas de IA destinados a utilizarse por parte de las
autoridades publicas competentes para la verificacién de la autenticidad de los documentos de
viaje y los documentos justificativos de las personas fisicas y la deteccién de documentos falsos
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democraticos (es decir «los sistemas de IA destinados a ayudar a una autoridad
judicial en la investigacion e interpretacion de hechos y de la ley, asi como en la

aplicacion de la ley a un conjunto concreto de hechosy).

Proporcionalidad.

Otro principio que hay que destacar es el de «proporcionalidad» por el cual la
actividad cientifica debe llevarse a cabo de manera proporcional, es decir a través
de medios no excesivos respecto a los fines que se deben alcanzar. Los medios
y los fines deben ser legitimos y deben evitar riesgos que pueden afectar los
intereses protegidos por el ordenamiento juridico”. Los documentos europeos,
por ejemplo, afirman que el uso de sistemas de inteligencia artificial para luchar

contra la delincuencia es admisible solo si son necesatios y proporcionales®.

5. Reglas especificas en materia de la toma de decisiones basadas
en la inteligencia artificial

Asimismo, los principios generales en materia de ética de la ciencia y de la
tecnologia, el marco normativo que esta diseflando la Unién Europea ya permite
identificar reglas especificas para enfrentar los problemas que surjan de la
aplicacion de la IA, como en el caso de las decisiones que tienen una relevancia

juridica.

mediante la comprobacién de sus elementos de seguridad; sistemas de IA destinados a ayudar
a las autoridades publicas competentes a examinar las solicitudes de asilo, visado y permisos de
residencia, y las reclamaciones asociadas con respecto a la admisibilidad de las personas fisicas
solicitantes.

19. Se habla de proporcionalidad por ejemplo en la jurisprudencia Volker (Tribunal de justicia, 9
de noviembre de 2010, asuntos C-92/09 y C-93/09, Volker und Markus Schecke y Eifert, Rec.
2010, pag. I-11063) que se ocupa de la publicacion en Internet de los datos de los beneficiarios de
subvenciones comunitarias, establecida por reglamento comunitario (véase el articulo 44 bis del
Reglamento (CE) n. 1290/2005). Como el Ttribunal argumenta, el hecho de que el tratamiento de
los datos esté previsto por una norma legislativa, no significa que no haya necesidad de respetar
los principios comunitarios, especialmente el de proporcionalidad, en base al cual «la limitacién
de los derechos consagrados por los articulos 7 y 8 de la Carta es proporcionada a la finalidad
legitima perseguida» (punto 72).

20. Véase el Libro Blanco sobre la Inteligencia artificial del 2020, cit., parr. 6
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Dichos principios pueden ser resumidos a continuacion®:

a) No exclusividad y no automaticidad.

Una decision (judicial o administrativa) no debe basarse exclusivamente y de
manera automatica sobre el resultado de un dato técnico o cientifico, sino pasar
por el filtro del decisor (humano).

Se puede citar también, en el Derecho italiano, los articulos 194 y siguientes
del Codigo procesal civil, que prevé que la pericia del experto se pueda admitir
como prueba en la medida en que: i) la consulta respete los limites de la
investigacion impuestos por el juez/decisor; ii) se redacte un informe especial
de cada operacion realizada; iii) se respete el principio del contrainterrogatorio.
Como expresion de dicho principio de no exclusividad, se puede citar también el
articulo 22 del Reglamento de la UE en materia de proteccién de datos personales
que establece, en su primer parrafo que: «Todo interesado tendra derecho a no
ser objeto de una decisiéon basada unicamente en el tratamiento automatizado,
incluida la elaboracién de perfiles, que produzca efectos juridicos en él o le afecte
significativamente de modo similar».

Finalmente se refieren al principio del que se esta hablando, las sentencias que
consideran los procedimientos de toma de decisiones a través de algoritmos,
como la antemencionada jurisprudencia del Consejo de Estado italiano (véase
Cons. di Stato, Secc. VI, sentencias n. 2270 y 8472/2019).

El Tribunal Constitucional francés (Conseil Constitutionnel, sentencia n. 2018-
765 del 12 de junio de 2018)* destaca que las decisiones automaticas no se
pueden actuar sobre todo en el caso de decisiéon de informaciones «sensibles»
es decir las que se refieren al origen étnico, a las creencias religiosas, politicas
o filosoficas, a la afiliacién a un sindicato, a los datos sanitarios, genéticos o
biométricos o relacionados de otro modo con la inclinacién sexual de las

personas (véase también el articulo 22, parr. 4, Reglamento (UE) n. 2016/679).

21.Vid. también M.I. Cornejo Plaza, R. Cippitani, Consideraciones éticas y juridicas de la LA en Educacion
Superior: Desafios y Perspectivas, in Revista de Edncacion y Derecho (Education and Law Review), Nam. 28
(2023), Inteligencia artificial e implicaciones juridicas, https:/ /doi.org/10.1344/REYD2023.28.43935
22. El texto se puede leer en la pigina: https://www.conseil-constitutionnel.fr/
decision/2018/2018765DC.htm.
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La necesidad de una vigilancia humana estd prevista en la propuesta de
Reglamento sobre la IA (Véase el «considerando» 48 y el articulo 14). Sobre este
punto la antemencionada Comunicaciéon de 2019 «Generar cofinancia..» (part.
2.2.1) destaca como «La supervision humana ayuda a garantizar que un sistema
de IA no socave la autonomia humana ni cause otros efectos adversos». La
supervision debe realizarse a través de mecanismos de gobernanza, tales como el
enfoque de la participacién humana (human-in-the-loop), la supervisién humana
(human-on-the-loop), o el control humano (human-in-command). Ademis,
las autoridades tienen que ejercer sus propias competencias de supervision

conforme a sus mandatos.

b) Transparencia.

La legislacion vigente requiere que las personas tengan el derecho de conocer
cudles son las razones que fundamentan las decisiones de las autoridades. Este
derecho a la trasparencia y a la informaciéon completa esta previsto en muchas
normas como los articulos 13, 14 y 15 del GDPR vy del articulo 41 de la Carta
de Derechos Fundamentales de la UE; el Plan coordinado sobre la inteligencia
artificial del 2018 destaca como los sistemas de IA deben tener en cuenta «que
las administraciones publicas estan obligadas a actuar segun lo prescrito por la
ley, que necesitan motivar sus decisiones y que sus actos estan sujetos a revision
judicial por los tribunales administrativos» (véase el parr. 2.5 «Crear el espacio de
datos europeo es esencial para la IA en Europa, incluso para el sector ptublicow).
Ademas, «los seres humanos deben entender como la TA toma decisiones.
Europa puede convertirse en un lider mundial en el desarrollo y el uso de la
IA para el bien y la promocién de un enfoque centrado en el ser humano y
principios de ética por disefio» (Plan coordinado sobre la inteligencia artificial,
part. 2.6, titulado «Desarrollar directrices de ética con una perspectiva global y
garantizar un marco juridico favorable a la innovaciony).

Hay que cumplir con el principio de transparencia incluso en el caso de decisiones
que se basan en datos técnico-cientificos, como destaca la jurisprudencia sobre

los algoritmos (véase en particular la del Conseil Consitutional francés, del
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Consiglio di Stato italiano, pero también la sentencia en el caso Syri).

Del mismo modo, la Comunicacién del 2019 sobre «Generar confianza en la
inteligencia artificial centrada en el ser humano» (véase parr. 2.2.iv) prevé que
«es importante registrar y documentar tanto las decisiones tomadas por los
sistemas como la totalidad del proceso (incluida una descripcién de la recogida
y el etiquetado de datos, y una descripcion del algoritmo utilizado) que dio lugar
a las decisiones». Hay que aplicar medidas para la explicabilidad del proceso de
toma de decisiones algoritmico.

Por otra parte, en la Resoluciéon del Parlamento sobre la robdtica se afirma
que la «transparencia y la inteligibilidad de los procesos decisorios» se deben
considerar como los principales principios éticos aplicables. De hecho «siempre
ha de ser posible justificar cualquier decisiéon que se haya adoptado con ayuda de
la inteligencia artificial y que pueda tener un impacto significativo sobre la vida
de una o varias personas (...); siempre debe ser posible reducir los calculos del
sistema de inteligencia artificial a una forma comprensible para los humanos; (...)
los robots avanzados deberfan estar equipados con una ‘caja negra’ que registre
los datos de todas las operaciones efectuadas por la maquina, incluidos, en su
caso, los pasos logicos que han conducido a la formulacién de sus decisiones»
(parr. 12).

¢) Responsabilidad.

En coherencia con el principio de no exclusividad, las decisiones que se basan en
datos técnico-cientificos deben ser atribuibles a sujetos juridicos y especialmente
a personas. Esos sujetos tendran la responsabilidad (civil, administrativa y penal)
en caso de incumplimiento de las reglas y principios (véase ampliamente el
Libro Blanco sobre la Inteligencia artificial de 2020, especialmente p. 15; véase
también el Libro Blanco «Inteligencia artificial para Europa», espec. el parr.
3.3 «Garantizar un marco ético y juridico adecuado»; véase la Resolucion del
Parlamento europeo del 2017, puntos L y M).

En la Comunicaciéon «Generar confianza en la inteligencia artificial centrada en

el ser humano» (véase parr. 2.2.vil) donde a este respecto se afirma: «Deben
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instaurarse mecanismos que garanticen la responsabilidad y la rendicién de
cuentas de los sistemas de IA y de sus resultados, tanto antes como después de
su implementacion. La posibilidad de auditar los sistemas de IA es fundamental,
puesto que la evaluacion de los sistemas de IA por parte de auditores internos
y externos, y la disponibilidad de los informes de evaluacién, contribuye en
gran medida a la fiabilidad de la tecnologfa. La posibilidad de realizar auditorias
externas debe garantizarse especialmente en aplicaciones que afecten a los
derechos fundamentales, por ejemplo, las aplicaciones criticas para la seguridad».
Muy atenta al tema de la responsabilidad por las consecuencias del uso de sistemas
de inteligencia artificial es la Resoluciéon de 2017 del Parlamento concerniente
la robética (véase parr. 49-59) que exige que este sistema de responsabilidad no
se base en la responsabilidad objetiva (que sin embargo requiere «probar que se
ha producido un dafio o perjuicio y el establecimiento de un nexo causal entre
el funcionamiento perjudicial del robot y los dafios o perjuicios causados a la
persona que los haya sufrido», véase parr. 54) sino en la gestiéon del riesgo, es
decir, que las personas deben ser capaces de minimizar los riesgos y gestionar
el impacto negativo (parr. 55); ademas se afirma la necesidad de un esquema
de seguros obligatorios (parr. 57) y de un fondo en caso de ausencia del seguro

(parr. 58), como ya esta previsto para los vehiculos.

6. Eticidad y respeto de los derechos e intereses fundamentales

Ahora bien, la eticidad de la IA debe consistir en el respeto de derechos humanos
y otros intereses considerados fundamentales por el ordenamiento juridico de la
UE (véase el «considerando» 28 de la propuesta de Reglamento sobre IA; véase
también la Resolucion del Parlamento sobre robética, parr. 10)).

Incluso el derecho a la dignidad humana (véase también jurisprudencia Loomis
(en el caso COMPAS) y HART), los sistemas de IA non pueden violar o poner
en peligro la vida privada y familiar de las personas, especialmente las mas
vulnerables; la libertad de expresion y de informacion; la libertad de reunion y

de asociacion; los derechos de consumidores y los trabajadores; el derecho a la
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salud; la seguridad; el medioambiente. Por lo que concierne el tema del uso de
la inteligencia artificial en los procesos de toma de decisiones administrativas y
judiciales, los sistemas de IA deben respetar el derecho a la tutela judicial efectiva
y a un juez imparcial, los derechos de la defensa y la presuncién de inocencia,
y el derecho a una buena administraciéon (véase también el considerando 28
antemencionado).

Por otra parte, la Comunicacion «Generar confianza en la inteligencia artificial
centrada en el ser humano» (parr. 2.2.v) recuerda que la toma de decisiones
asistida por la IA puede provocar discriminaciones, por lo que establece: «LLos
conjuntos de datos utilizados por los sistemas de IA (tanto para el entrenamiento
como para el funcionamiento) pueden verse afectados por la inclusiéon de sesgos
histéricos involuntarios, por no estar completos o por modelos de gobernanza
deficientes.

La persistencia en estos sesgos podria dar lugar a una discriminacién (in)directa.
También pueden producirse dafios por la explotacién intencionada de sesgos
(del consumidor) o por una competencia desleal. Por otra parte, la forma en la
que se desarrollan los sistemas de IA (por ejemplo, la forma en que esta escrito
el codigo de programaciéon de un algoritmo) también puede estar sesgada.
Estos problemas deben abordarse desde el inicio del desarrollo del sisteman.
La proteccién efectiva de los derechos humanos esta asociado al principio
de transparencia antemencionado, especialmente en presencia de situaciones
de vulnerabilidad, como en caso de la gestién de «la migracién, el asilo y el
control fronterizo afectan a personas que con frecuencia se encuentran en una
situacién especialmente vulnerable y dependen del resultado de las actuaciones
de las autoridades competentes» (véase. el «considerando» 39 de la propuesta de
Reglamento sobre la IA).

La proteccién de los derechos fundamentales es tan importante en el sistema
juridico-ético de la UE, y especialmente en ambito de las tecnologias, que no

se considera admisible una derogaciéon ni siquiera cuando hay que tener en
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cuenta otros intereses fundamentales, como el «orden publico»™ y la «seguridad
publica»™.

Segun la Opinién del Grupo Europeo sobre la ética en la ciencia y en la
tecnologia (European Group on Ethics in Science and New Technologies, en
adelante «<EGE») sobre las «Ethics of Security and Surveillance Technologies»
(Opinién n. 28 del 20 de mayo de 2014), no es aceptable un sacrificio de los
derechos fundamentales para garantizar la seguridad (el llamado «trade-off»,
véase el parrafo 4).

Como ejemplo se utiliza el uso de algoritmos que identifican los rostros (y otros
sistemas biométricos) elaborados en base a perfiles que se refieren a especificos
grupos de personas. En este caso el sistema de IA realiza una «estigmatizacion
por disefio» y por tanto una violacion de la dignidad humana.

Cuando el uso de la IA puede afectar un derecho fundamental, los criterios
inspiradores sonlos previstos en el articulo 52 dela Carta UE cuando establece que
las limitaciones a un derecho fundamental deben ser necesarias y proporcionadas
con el objetivo de garantizar otros derechos o intereses fundamentales. De
manera que se adopten soluciones estrictamente necesarias y proporcionales a
la amenaza, minimizando los efectos negativos sobre las personas y la sociedad

€n su COI’l]llﬁtO.

23. el concepto de «orden publico» requiere «aparte de la perturbacién del orden social que
constituye cualquier infraccién de la ley, que exista una amenaza real, actual y suficientemente
grave que afecte a un interés fundamental de la sociedad» Véanse sentencias Zh. y O., C-554/13,
EU:C:2015:377.

24. Para Tribunal de Justicia ese concepto comprende «tanto la seguridad interior de un
Estado miembro como su seguridad exterior, y que, en consecuencia, el hecho de poner en
peligro el funcionamiento de las instituciones y de los servicios publicos esenciales, asi como
la supervivencia de la poblacién, ademas del riesgo de una perturbacién grave de las relaciones
exteriores o de la coexistencia pacifica de los pueblos, o, incluso, la amenaza a intereses militares,
pueden afectar a la seguridad publica». Véase, en ese sentido, la sentencia Tsakouridis, C-145/09,
EU:C:2010:708, apartados 43 y 44. véase también el «considerando» n. 19 del Reglamento (UE)
2018/1807 del Patlamento europeo y del Consejo del 14 de noviembre de 2018 relativo a un
marco para la libre circulacién de datos no personales en la Uniéon Europea.
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7. Legislacion sobre la IA y colaboracion transdisciplinaria

Como opina la jurisprudencia del Tribunal Europeo de los Derechos Humanos,
una legislaciéon que tiene que ocuparse de temas asociados a la ciencia y a la
tecnologia debe surgir de un debate no solo cientifico, sino también mas amplio
(véase la jurisprudencia Evans c. Reino Unido de 2007)* y debe tener en cuenta
la rapida evolucion en estos ambitos (véase por ejemplo S. H. y otros c. Austria
del 20117, en particular el apartado n. 117)*".

Lo que es aun mas evidente en un sector, el de la IA, cuya evolucion es notable.
Es por ello por lo que la elaboracién de un marco juridico debe basarse en
una colaboracién entre las instituciones con los sujetos que participan en la
construccion de sistemas de IA y los que los utilizan.

En una légica colaborativa entre los actores, la via europea para la construccion
de una TA fiable se basa en un enfoque multidisciplinatio de los problemas?,
donde, por un lado, los conocimientos tecnolégicos por si solos ya no son
suficientes para solucionar los problemas que surgen del uso de la IA vy, por
otro lado, las normas juridicas impuestas de manera unilateral constituirfan un
obstaculo al desarrollo tecnoldgico y a los beneficios que pueden derivar de ello.
El primer paso para la creaciéon de un sistema de confianza dedicado a la IA
consiste en la adopciéon de un enfoque que identifique una metodologia para
abordar el problema ético en el ambito cientifico y tecnolégico.

La via trazada es un ejemplo de sinergia entre desarrolladores de aplicaciones
tecnoldgicas, juristas y expertos en ética, realizado con la intencién de abordar
el problema ético y juridico en el desarrollo de tecnologias que explotan la IA

desde el momento de su programacion.

25. TEDH, sent. 10 de abril de 2007, Evans c. Reino Unido [GC], no. 6339/05.

26. TEDH, sent. 3 de noviembre de 2011, S.H. c. Austria [GC], no 57813/00.

27. Véase también TEDH, sent. 11 de julio de 2002, Christine Goodwin c. Reino Unido, n.
28957/95, § 74, ECHR 2002-VTI; Id. sent. 28 de mayo de 2002, Stafford c. Reino Unido [GC],
no. 46295/99, § 68, ECHR 2002-1V.

28. Leikas J., Koivisto R., et al., Ethical Framework for Designing Autonomons Intelligent Systems,
Journal of Open Innovation: Technology, Market, and Complexity, Vol. 5, n. 1, 2019, p. 18, d0i:10.3390/
joitmc5010018.
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La Comisién europea esta convencida de que, adoptando este enfoque
metodologico, el marco normativo de la Unién puede constituir la referencia
mundial para la IA centrada en el ser humano®.

Es lo que ya esta pasando en otros ambitos éticos de la tecnociencia, como la
proteccion de los datos personales™ (y también en los casos de la conservacion del
medioambiente y del bienestar de los animales; de la seguridad; de la evaluacion
de los aspectos éticos de la ciencia financiada, etc.)’.

Para garantizar que los sistemas de IA sean éticos, en el sentido de que no afecten
los derechos e intereses fundamentales, incluso que no perjudiquen el necesario
examen del funcionamiento y el control judicial, serfa importante construir estos
sistemas de manera adecuada.

Se trata de un tema destacado en las fuentes europeas sobre la IA, donde se
afirma que los problemas éticos (por ejemplo, la potencial discriminacién) deben
abordarse desde el inicio del desarrollo del sistema (véase la Comunicacion
«Generar confianza en la inteligencia artificial centrada en el ser humano» (parr.
2.2.w).

Las reglas en un sistema de confianza se originarfan en fuentes juridicas basadas
en el debate entre instituciones y sociedad, como se ha visto, pero también en
instrumentos juridicos flexibles como cédigos de conducta, elaborados por las

organizaciones y partes interesadas; como la normalizaciéon técnica relativas al

29. Véase la comunicacion «Generar confianza en la inteligencia artificial centrada en el ser
humanow, cit., parr. 2

30. R. Cippitani, La proteccion de datos personales y el Derecho de la integracion, en C. Pizzolo, (Coord.),
Integracion regional y Derechos humanos. Puntos de convergencia, Astrea, Buenos Aires, 2021, pp. 175-209.
31. Véase R. Cippitani, Didlogo entre cortes y elaboracion de principios éticos de la ciencia, en M. Figueiredo;
L.G.Arcaro Conci; K. A.Getber, A jurisprudéncia e o didlogo entre tribunais, Lumen Juris, Rio de
Janeiro, 2016, pp. 123-152.
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disefio, la fabricacion o las practicas empresatiales™; o a través de la certificacion™.
Para que un sistema de IA sea comprensible, predecible y controlable ex post,
debe ser capaz de garantizar el principio de transparencia y el Estado de derecho
ex ante, es decir, en el momento del disefio algoritmico.

Los requisitos de una IA fiable deben «traducirse» en procedimientos que deben
integrarse en la arquitectura de los sistemas de IA™.

La construccién de una inteligencia artificial licita y ética conlleva la necesidad
de incorporat elementos éticos/juridicos desde el momento en que se disefia el
algoritmo, vigilando su desarrollo para evitar distorsiones de distinta naturaleza
en el momento operativo y final.

El aspecto critico se centra en que, como en otros asuntos de ética de la
tecnociencia, los problemas que hay que enfrentar y solucionar tienen una
dimensién no solo nacional o continental, sino mundial.

Como demuestra la jurisprudencia del Tribunal de Justicia en materia de

proteccién de datos personales (vid. por ejemplo los asuntos Schrems® y

32. LLa normalizacién técnica puede funcionar como un sistema de gestién de la calidad para los
usuarios de la A, los consumidores, las organizaciones, las instituciones de investigacién y los
gobiernos, ofreciendo a todos estos agentes la capacidad de reconocer y fomentar una conducta
ética a través de sus decisiones de compra. Entre los que se pueden citar las normas ISO o la
serie de normas IEEE P7000, aunque en el futuro podtia resultar adecuado crear un sello de «IA
fiable» que, a partir de las normas técnicas especificadas, confirme por ejemplo que el sistema
cumple los requisitos de seguridad, solidez técnica y explicabilidad.

33. Como afirma la Comisién europea «La etiqueta voluntaria permitira a los agentes econ6micos
interesados en mostrar que los productos y servicios provistos de IA que ofrecen son fiables.
Ademas, permitira a los usuarios distinguir facilmente si los productos y servicios en cuestion
respetan ciertos referentes objetivos y normalizados a escala de la UE, que van mas alla de
las obligaciones legales aplicables normalmente. Ello contribuira a incrementar la confianza de
los usuarios en los sistemas de IA y fomentara una adopcién generalizada de esta tecnologia.
Hsta opcién conlleva la creacién de un nuevo instrumento juridico para establecer un marco
de etiquetado voluntatio para los desarrolladores y/ o implementadotes de los sistemas de A
que no se consideren de alto riesgo. Si bien la participacién en el sistema de etiquetado debe
ser voluntaria, una vez que el desarrollador o implementador opte por usar la etiqueta, todos
los requisitos seran vinculantes. I.a combinacién de estas imposiciones ex ante y ex post debe
garantizar que se cumplan todos los requisitos». Véase el Libro Blanco sobre la inteligencia
artificial cit., p. 29, en https://ec.europa.cu/info/sites/info/files/commission-white-papet-
artificial-intelligence-feb2020_es.pdf.

34. Ivi, p. 26.

35. Tribunal de Justicia, sent. 6 de octubtre 2015, C-362/14, Schrems, ECLI:EU:C:2015:650.
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Schrems IT%° en la relacién entre la legislacion de la UE y de los EE. UU.) las
enfoques sobre los aspectos éticos de la tecnociencia en muchos casos siguen

siendo distantes®’.

36. Tribunal de Justicia, sentencia del 16 de julio de 2020, Facebook Ireland et Schrems (C-
311/18), ECLI:EU:C:2020:559

37. R. Cippitani, La proteccion de datos personales y el Derecho de la integracion, en C. Pizzolo, (Coord.),
Integracion regional y Derechos humanos. Puntos de convergencia, Astrea, Buenos Aires, 2021, pp. 175-209
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Capitulo 13

Seguridad de las informaciones y de la tecnologia en el
derecho de la Unién Europea

Sumario: 1. Seguridad como politica europea - 2. Seguridad y tecnologias - 3.
Seguridad de las informaciones - 4. Seguridad como limitacion de la libertad
individual - 5. Seguridad como interés fundamental y como derecho individual -

0. Seguridad y libertad en el espacio de derechos -7. Observaciones finales

1. Seguridad como politica europea

En el ambito del Derecho y de la praxis de la Unién Europea se esta construyendo
un concepto particular de «seguridad»'.

Si por un lado los Tratados de la UE reservan a los Estados miembros la
competencia en materia de seguridad nacional (articulo 4, apartado 2, Tratado
sobre la Unién Europea, en adelante «I'UE»), por otro lado se establece que
la propia Unioén tiene la tarea de garantizar a sus ciudadanos «un espacio de
libertad, seguridad y justicia sin fronteras interiores» (vid. el articulo 3, apartado
2, TUE) y adoptar «medidas adecuadas en materia de control de las fronteras
exteriores, asilo, inmigracién y de prevencion y lucha contra la delincuencia»’.
La seguridad supranacional tiene una proyeccion externa en cuanto «lLa acciéon de
la Unién en la escena internacional se basara en los principios que han inspirado
su creacion, desarrollo y ampliacién y que pretende fomentar en el resto del

mundo: la democracia, el Estado de Derecho, la universalidad e indivisibilidad de

1. Por un panorama de las definiciones de seguridad en el dmbito de las relaciones internacionales,
vid. B. Buzan, O. Weaver and ]. de Wilde, Security: A New Framework for Analysis, Lynne Rienner
Publishers, London, 1998.

2. C.F. Molina del Pozo, Tratado de Derecho de la Unidn Europea, Jurua, Curtiriba-Porto, 2015, vol.
111

321



Seguridad de las informaciones y de la tecnologia en el derecho de la Unién Europea

los derechos humanos y de las libertades fundamentales, el respeto de la dignidad
humana, los principios de igualdad y solidaridad y el respeto de los principios de
la Carta de las Naciones Unidas y del Derecho internacional» (articulo 21 TUE).
La politica de seguridad incluye también una politica de defensa comun (vid.
articulos 42 sigs. TUE) que se esta desarrollando especialmente en los ultimos
afios y que ha sido impulsada como consecuencia de la crisis ucrania después
de la agresion de Rusia. La politica de defensa comun «ofrecera a la Unién una
capacidad operativa basada en medios civiles y militares» en «misiones fuera
de la Unién que tengan por objetivo garantizar el mantenimiento de la paz,
la prevencién de conflictos y el fortalecimiento de la seguridad internacional,
conforme con los principios de la Carta de las Naciones Unidas» (articulo 42,
parr. 1, TUE).

La politica de seguridad y de relaciones exteriores, a diferencia de otras politicas
europeas, sigue utilizando un enfoque intergubernamental, si bien en el marco
institucional de la Unién. En efecto, el articulo 22 TUE establece que el principal
decisor de la politica es el Consejo europeo (que reune a los jefes de Estado y de
gobierno de los paises miembros) que, por unanimidad, determina «los intereses
y objetivos estratégicos de la Union» de «la politica exterior y de seguridad comun
y de otros ambitos de la accion exterior de la Unidny.

Otro alcance de la politica europea de seguridad es la interior reglada por el
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (<TTFUE»), especialmente en
el articulo 67 sigs.

El articulo 67, apartado 1, prevé que «La Unién constituye un espacio de
libertad, seguridad y justicia dentro del respeto de los derechos fundamentales y
de los distintos sistemas y tradiciones juridicos de los Estados miembros». Las
orientaciones estratégicas de la programacion legislativa y operativa en el espacio
de libertad, seguridad y justicia son decididas por el Consejo europeo.

En este marco institucional el Consejo, en 2010, ha adoptado el programa de

Estocolmo que define las amenazas y la estrategia de la seguridad europea’.

3. Vid. el documento del Consejo europeo «The Stockholm Programme: An Open and Secure
Europe Setrving and Protecting the Citizens» (Council Document 17024/09); vid. también la
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Las amenazas comunes se han identificado en el terrorismo de cualquier tipo;
la delincuencia organizada; la ciberdelincuencia; fenémenos como la violencia
juvenil o la violencia de los hooligans en los eventos deportivos; las catastrofes
naturales y de origen humano, como los incendios forestales; escasez de energia
y grandes averfas de las tecnologias de la informacién y de la comunicacion
(TIC); otros fenémenos que afectan a la seguridad de las personas como los
accidentes de trafico®.

Para enfrentar las amenazas comunes, el Consejo europeo ha decidido algunas
directrices politicas, como la institucionalizaciéon de la seguridad europea (con
agencias europeas como Europol, Frontex, Eurojust, CEPOL, Sitcen y Comité
Permanente de Cooperacién operativa en materia de seguridad interior (COSI);
un enfoque proactivo basado en la inteligence; una mejor coordinacién entre
los niveles nacionales y supranacional y un modelo integrado de intercambio de
informacion.

En los dltimos afios, la pandemia y la crisis resultante de la guerra de Rusia
contra Ucrania han sido, si bien de manera diferente, dos temas asociados a la
seguridad.

En el caso de la pandemia la Unién Europea, aparte las acciones de politica
sanitaria y econémica, ha adoptado medidas contra la «infodemia» es decir
la difusién de informaciones falsas capaces de afectar la seguridad en un
momento tan delicado’. Se trata de un aspecto de la estrategia de la UE sobre la
desinformacion, especialmente el Plan de Accién para la Democracia Europea y

la Ley de Servicios Digitales®.

comunicacién de la Comisiéon europea «Delivering an area of freedom, security and justice:
Action plan implementing the Stockholm Programme» (COM (2010) 171).

4. Vid. Consejo Europeo, «Internal security strategy for the EU. Towards a European security
model, 2010», p. 13 ff

5. Comisién Europea, Comunicacién conjunta entre el Parlamento europeo, el Consejo europeo,
el Consejo, el Comité econémico y social europeo y el Comité de las regiones, «L.a lucha contra
la desinformacién respecto a la COVID-19: contrastando los datos», 10 de junio de 2020, JOIN
(2020) 8 final.

6. Comisién Europea, Comunicacion al Parlamento europeo, al Consejo, al Comité econémico y
social europeo y al Comité de las regiones, sobre el Plan de Accién para la Democracia Europea,
3 de diciembre de 2020, COM/2020/790 final.
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En el caso de la agresiéon rusa a Ucrania, la Unién Europea ha adoptado
sanciones a instituciones, a personas’ y otras medidas®, como la prohibicién de
«vender, suministrar, transferir o exportar, directa o indirectamente, productos y
tecnologia de doble uso, sean originarios o no de la Unién, a cualquier persona
fisica o juridica, entidad u organismo sitos en Rusia o para su utilizaciéon en ese
pais» (articulo 2 Reglamento (UE) n. 833/2014) y especialmente «los productos
y la tecnologia que puedan contribuir a la mejora militar y tecnolégica de Rusia,
o al desarrollo del sector de la defensa y la seguridad» (articulo 2-bis Reglamento
(UE) n. 833/2014).

Sin embargo, en el Derecho UE la seguridad no es sélo una politica y una
disciplina de la accién de las Instituciones supranacionales y nacionales, sino

también, en muchos sectores, tema objeto de una reglamentacién juridica.

2. Seguridad y tecnologias

La seguridad en el Derecho de la Unién Europea se refiere a las limitaciones en
el utilizo de la tecnologia.

Este utilizo puede afectar a la seguridad en los casos de tecnologias del «dual use»
(doble uso) o del «misuse» (uso indebido).

El término misuse se refiere a tecnologfas que podrian emplearse con fines
delictivos o discriminatorios’. Las tecnologias mas sujetas a un uso indebido
pueden ser, entre otras, las de vigilancia o las que permitenla elaboracion de perfiles
conductuales o genéticos que podrian utilizarse para discriminar o intimidar a las
personas; el desarrollo de materiales/métodos/ tecnologias y conocimientos que

podrian dafiar a las personas, los animales o el medio ambiente.

7. Vid. Reglamento (UE) n. 269/2014 del Consejo del 17 de marzo de 2014, relativo a la adopcion
de medidas restrictivas respecto a las acciones que menoscaban o amenazan la integridad
territorial, la soberania y la independencia de Ucrania, actualizado teniendo en cuenta los ultimos
eventos.

8. Reglamento (UE) n. 833/2014 del Consejo del 31 de julio de 2014 relativo a medidas restrictivas
motivadas por acciones de Rusia que desestabilizan la situacién en Ucrania.

9. Vid. el documento de la Comisién europea «EU Grants. How to complete your ethics self-
assessment» (version 2.0 del 13 de julio de 2021), parr. 10.
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Por otro lado, el dual use esta asociado a «productos, incluido el soporte légico
(software) y la tecnologia que puedan destinarse a usos tanto civiles como
militares» (vid. articulo 2, n. 1), Reglamento 428/2009 del Consejo del 5 de
mayo de 2009, en el que se establece un régimen comunitario de control de las
exportaciones, la transferencia, el corretaje y el transito de productos de doble
uso)'’.

Los productos y tecnologias de doble uso son todos «cuyo destino es o puede
ser el de contribuir total o parcialmente al desarrollo, produccién, manejo,
funcionamiento, mantenimiento, almacenamiento, deteccidn, identificacion o
propagacion de armas quimicas, biologicas o nucleares o de otros dispositivos
nucleares explosivos» (cft. el articulo 4, part. 1, Reglamento 428/2009).

En el caso de tecnologias de doble uso las fuentes europeas prevén un régimen
de autorizacién a la exportacién (vid. articulo 3, parr. 1, Reglamento 428/2009)
y en general una disciplina concerniente la transferencia, corretaje y transito.
Ademas, en el ambito de actividades financiadas por los Programas de la Union
Europea'', especialmente por el Programa «Hotizon Europe» (2021-2027), si los
beneficiarios llevan a cabo actividades de investigacion que pueden ser utilizados
de manera indebida o que pueden ser de «doble uso» tienen la obligacion
de mitigar el riesgo para la seguridad, a través de acciones como formacién
obligatoria del personal; ajustar el disefio del proyecto, por ejemplo, utilizar
datos ficticios; limitar la difusiéon, publicando sélo una parte de los resultados,
regulando la exportacién, etc.; nombrar un asesor de ética independiente o un

consejo asesor de ética con expertos en diferentes ambitos'?.

10. En particular el Anexo 1 de la Decision 428/2009 identifica algunas categotias de productos
y tecnologias con «doble uso», es decir: Materiales, instalaciones y equipos nucleares (Categoria
0); Materiales especiales y equipos conexos

(Categortia 1); Tratamiento de los materiales (Categoria 2); Electronica (Categoria 3); Ordenadores
(Categoria 4); Telecomunicaciones y «seguridad de la informacion» (Categoria 5); Sensores y
laseres (Categoria 6); Navegacion y avidnica (Categorfa 7); Marina (Categorfa 8); Aerondutica y
propulsién (Categoria 9).

11. Vid. «kEU Grants. How to complete your ethics self-assessment» (version 2.0 del 13 de Julio
de 2021), cit.

12. R. Cippitani, Ethics Advisor on Research Projects, en A. Bartolini; R. Cippitani; V. Colcelli
(Editors), Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European Union
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Otro aspecto de reglamentaciéon de la seguridad en la tecnologia se puede
observar en el desarrollo de la legislacién en materia de Inteligencia Artificial.
En esta materia, el objetivo de la Unién Europea es construir un marco de reglas
claras, compartidas, basado en la credibilidad y la excelencia, para promover un
«ecosistema de confianzax. Lo que «constituye un objetivo politico en si mismo,
y debe ofrecer seguridad a los ciudadanos para que adopten las aplicaciones de
la inteligencia artificial y seguridad juridica a las empresas y organismos publicos

para que innoven usando esta ultima»'*.

3. Seguridad de las informaciones

En las ultimas décadas la nocién supranacional de seguridad ha conseguido otro
alcance que es el relativo a las informaciones.

La disciplina de estos aspectos de la seguridad se encuentra en la Decision (UE,
Euratom) n. 2015/444 de la Comisién del 13 de marzo de 2015 sobre las normas
de seguridad para la proteccion de la informacion clasificada de la UE y en otras
fuentes como la Decisién (UE, Euratom) n. 2021/259 de la Comisién europea
del 10 de febrero de 2021 en la que se establecen normas de desarrollo sobre la
seguridad industrial en relacién con las informaciones clasificadas.

Esas fuentes introducen el concepto de «informacién clasificada de la Unién
Europea» (ICUE) que es «toda informacién o material a los que se haya asignado
una clasificacién de seguridad de la UE cuya revelaciéon no autorizada pueda
causar perjuicio en distintos grados a los intereses de la Unién Europea o de uno

o varios Estados miembros» (articulo 3, part. 1, Decision 2015/444)". En otras

Integration), Springer Nature: Cham (Switzerland), 2019, pp. 193-200

13. Vid. R. Cippitani, V. Colcelli, Estado de derecho e inteligencia artificial: La perspectiva enrgpea, en S.
Sanz Caballero, (coordinadora), La Unidn Europea y el reto del Estado de Derecho, Thomson Reuters
Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2022, pp. 87-106,

14. Comisiéon Europea, Libro Blanco sobre la inteligencia artificial - un enfoque europeo
orientado a la excelencia y la confianza, COM (2020)65 final, del 19 de febrero de 2020, p. 3

15. Segun el articulo 3, part. 2, de la Decision 2015/444 1a ICUE las informaciones de pueden
clasificar en uno de los grados siguientes: 2) TRES SECRET UE/EU TOP SECRET: informacion
y material cuya revelacion no autorizada pueda causar un perjuicio excepcionalmente grave a los

326

Seguridad de las informaciones y de la tecnologia en el derecho de la Unién Europea

fuentes dichas informaciones son los que se refieren especialmente a: explosivos'’;
defensa CBRN (quimica, bioldgica, radiolégica y nuclear)'’; infraestructuras y

servicios publicos ctiticos'®; seguridad fronteriza'; terrorismo®; delincuencia

intereses esenciales de la Unién Europea o de uno o vatios Estados miembros; b) SECRET UE/
EU SECRET: informacién y material cuya revelacién no autorizada pueda causar un perjuicio
grave a los intereses esenciales de la Unién Europea o de uno o varios Estados miembros;
¢) CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL: informacién y matetial cuya revelacion no
autorizada pueda causar perjuicio a los intereses esenciales de la Unién Europea o de uno o
varios Estados miembros; d) RESTREINT UE/EU RESTRICTED: informacién y matetial
cuya revelacion no autorizada pueda resultar desfavorable para los intereses de la Unién Europea
o de uno o varios Estados miembros.

16. Vid. Reglamento (CE) No 1272/2008 del Patlamento Europeo y del Consejo del 16 de
diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, Anexo 1,
parr. 2.1.1.2. que define el explosivo como «Sustancia o mezcla explosiva es una sustancia sélida
o liquida (o mezcla de sustancias) que, de manera espontinea, por reaccion quimica, puede
desprender gases a una temperatura, presion y velocidad tales que pueden ocasionar dafios a su
entornon.

17. La investigacién sobre CBRN abarca: el uso malicioso de esas tecnologias y la preparacién
y respuesta a incidentes accidentales, provocados por las personas o por eventos naturales (vid.
«Guidelines on the classification of information in Horizon Europe projectsy, parr. 4.2).

18. Directiva 2008/114/CE del Consejo del 8 de diciembte de 2008 sobre la identificacion
y designacion de infraestructuras criticas europeas y la evaluacién de la necesidad de mejorar
su proteccion, articulo 2, n. 1 y 2 que definen la «infraestructura critica», como el elemento,
sistema o parte de este situado en los Estados miembros que es esencial para el mantenimiento
de funciones sociales vitales, la salud, la integridad fisica, la seguridad, y el bienestar social y
econoémico de la poblacién y cuya perturbacion o destruccion afectarfa gravemente a un Estado
miembro al no poder mantener esas funciones; y la «infraestructura critica europea» que es la
infraestructura critica situada en los Estados miembros cuya perturbacién o destruccién afectaria
gravemente al menos a dos Estados miembros.

19. Segtn las «Guidelines on the classification of information in Horizon Europe projects»,
parr. 4.4, la seguridad transfronteriza incluye «vigilancia de los pasos autorizados, incluida la
verificacion de la entrada legal de personas en un territorio y la inspeccién de personas, objetos
y vehiculos para detectar y prevenir las amenazas a la seguridad vigilancia de los pasos no
autorizadosy.

20. Las «Guidelines on the classification of information in Horizon Europe projectsy, parr.
4.5 definen el terrorismo como los delitos cometidos con uno (o varios) de los siguientes
objetivos: intimidar gravemente a una poblacién obligando indebidamente a un gobierno o a
una organizacioén internacional a realizar o abstenerse de realizar cualquier acto desestabilizar
gravemente o destruir las estructuras politicas, constitucionales, econémicas o sociales
fundamentales de un pafs o de una organizacion internacional (vid. Directiva (UE) 2017/541 del
Parlamento Europeo y del Consejo

del 15 de marzo de 2017 relativa a la lucha contra el terrorismo)
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organizada®; espacio de seguridad digital®’; investigacion espacial®. La ICUE se
debe proteger de conformidad con la Decisién 2015/444 y las otras normas de
la Unién y nacionales (articulo 5, parr. 1).

La gestion de la seguridad de la ICUE a lo largo de todo su ciclo de vida se
realizara teniendo en cuenta en particular «su clasificaciéon de seguridad, la
forma y el volumen de la informacién o material, la ubicacién y construccion
de la instalacién en la que se conserve, y la amenaza de actividades maliciosas
o delictivas, evaluadas localmente, en particular el espionaje, el sabotaje y el
terrorismoy (articulo 6, parr. 1).

Se tienen que elaborar «planes de contingencia» para proteger la ICUE
especialmente en «situaciones de emergencia, con el fin de impedir el acceso o la
revelaciéon no autorizados y la pérdida de integridad o disponibilidad» (articulo
0, parr. 2). Una particular atenciéon sobre el tema del uso de las informaciones
sensibles se puede observar en los documentos de la Comisién europea sobre

las subvenciones de la UE*,

21. Vid. la Decision Matrco 2008/841/JAI del Consejo de 24 de octubre de 2008 relativa a
la lucha contra la delincuencia organizada segin la cual una «organizacién delictiva» es «una
asociacion estructurada de mas de dos personas, establecida durante un cierto periodo de tiempo
y que actia de manera concertada con el fin de cometer delitos sancionables con una pena
privativa de libertad o una medida de seguridad privativa de libertad de un maximo de al menos
cuatro afios o con una pena aun mds severa, con el objetivo de obtener, directa o indirectamente,
un beneficio econémico u otro beneficio de orden material ».

22. La «seguridad digital» abarca una amplia gama de temas de investigacion relacionados con
los aspectos de seguridad de los componentes, dispositivos, sistemas y servicios de las TIC,
las técnicas criptograficas, la inteligencia artificial, las técnicas/herramientas de preservacion de
la privacidad, los protocolos y las redes de comunicacién (incluidas las medidas tecnologicas
y de procedimiento para garantizar la confidencialidad, la integridad y la disponibilidad de la
informacion), vid. «Guidelines on the classification of information in Horizon Europe projects»,
parr. 4.7.

23. La «investigacion espacial» se refiere a las actividades de investigacién en el ambito del espacio
(por ejemplo, la navegacién por satélite, la observacion de la Tierra, la comunicacion por satélite,
la vigilancia y el seguimiento del espacio, el acceso al espacio, los componentes, materiales y
procesos de AEE, la robética espacial y la exploracién del espacio), vid. «Guidelines on the
classification of information in Hotizon Europe projects», part. 4.8 y Decision N. 541/2014/EU
of the European Parliament and of the Council establishing a Framework for Space Surveillance
and Tracking Support del 16 de abril de 2014

24. Vid. en particular los documentos a continuacién: «EU Grants: How to handle security-
sensitive projects. Projects with sensitive and classified information» (Version 1.0, 1 July 2021);
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Los beneficiarios de los proyectos de la UE deben evaluar los factores de riesgo
(las amenazas y las vulnerabilidades) de la actividad llevada a cabo y explicar

como enfrentar los riesgos y evitar dafios™.

4. Seguridad como limitacion de la libertad individual

En las principales cartas europeas que protegen los derechos humanos se prevé
el derecho a la libertad y a la seguridad (vid. articulo 5 Convenio Europeo
de Derechos Humanos, «CEDH» y el articulo 6 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, «Carta UE»). Aunque normalmente se
consideralaseguridad como hipétesis de limitacién delos derechos fundamentales
y especialmente de las libertades personales.

Segun la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos (en
adelante «<TEDHDp), el articulo 5 CEDH, tiene como objetivo el de garantizar
la proteccion de las personas contra las privaciones de libertad arbitrarias o
injustificadas®.

El TEDH considera que en la sociedad moderna se producen cominmente
situaciones en las que el publico puede verse obligado a soportar restricciones a
la libertad de circulaciéon o a la libertad en nombre del interés por la proteccion

de la sociedad? .

«Guidelines on the classification of information in Horizon Europe projects» (vid. la version 3.0
del 22 de julio 2021), «Classification of information in Digital Europe projects» y «Classification
of information in EDF projects»

25. Si participan a los proyectos sujetos procedentes de paises extra-UE, se pueden intercambiar
informaciones sensibles si los Estados de origen han celebrado un acuerdo de seguridad de
la informacién con la UE. De lo contrario, tendra que atribuir las tareas del proyecto a otro
participante (o sustituirlo por una entidad que pueda tener acceso a la ICUE). Varios paises
tienen acuerdos de seguridad de la informacién con la UE (véase el documento del Consejo
15035/19: Australia, Bosnia y Herzegovina, Republica de Macedonia del Norte, Islandia, Istael,
Liechtenstein, Montenegro, Noruega, Serbia, Suiza, Ucrania, Estados Unidos de América).

26. Véase, en este sentido, TEDH, 18 de marzo de 2008, Ladent c. Polonia, apartados 45 y 46;
29 de marzo de 2010, Medvedyev y otros c. Francia, apartados 76 y 77; y 13 de diciembre de
apartado 239.

27. TEDH, sent. 15 de marzo de 2013, Austin y otros c. Reino Unido [GC], n. 39692/09,
40713/09 y 41008/09, apartado 58.
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Si se trata de limitaciones de la libertad individual estrictamente necesarias para
garantizar la seguridad colectiva no se consideran contrarias al articulo 5 CEDH.
Por ejemplo, cuando un pasajero en un aeropuerto ha sido detenido por los
agentes fronterizos durante un control para aclarar su situaciéon y cuando esta
detencién no ha superado el tiempo estrictamente necesario para cumplir con las
formalidades pertinentes, no se plantea ningtin problema en virtud del articulo
5 del Convenio®.

Las amenazas a la seguridad nacional pueden variar en caracter y pueden ser
imprevistas o dificiles de definir por adelantado®. Por lo tanto, se reconoce a los
Estados un margen de apreciacion al establecer el ambito de la seguridad que, sin
embargo, no puede ser sin limitaciones™.

Por otra patte, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea’, considera que la
responsabilidad de los Estados miembros en materia de seguridad comprende
la prevencion y el castigo de los actos capaces de desestabilizar gravemente las
estructuras constitucionales, politicas, econémicas o sociales fundamentales de
un pafs y, en particular, aquellos aptos a amenazar directamente a la sociedad, a
la poblacién o al propio Estado, como las actividades terroristas.

Sin embargo, la competencia del Estado en materia de seguridad no excluye que

las medidas adoptadas deben cumplir con el Derecho de la Union™.

28. TEDH, sent. del 15 de octubtre 2013, Gahramanov c. Azetbaiyin (dec.), n. 26291/06,
apartado 38 sigs.; por el contratio, sent. 11 de octubre de 2016, Kasparov c. Rusia, n. 53659/07,
donde la detencién de cinco horas del solicitante fue mucho mas alla del tiempo estrictamente
necesario para verificar las formalidades normalmente asociadas al viaje en el aeropuerto.

29. Véase Esbester contra el Reino Unido, n. 18601/91, decisién de la Comisién del 2 de abril
de 1993, no publicada; Hewitt y Harman contra el Reino Unido, n. 20317/92, decision de
la Comisién del 1 de septiembre de 1993, no publicada; y Christie contra el Reino Unido, n.
21482/93, decision de la Comision del 27 de junio de 1994, DR 78-A, p. 119, en p. 134

30. Por ejemplo, el TEDH considera grave pero no una amenaza a la seguridad nacional el hecho
que una persona se dedicase al narcotrafico, vid. TEDH, sent. 24 de abril de 2008, C.G. y otros
v. Bulgatia, n. 1365/07, apartado 43.

31. Tribunal de Justicia, sent. 6 de octubre 2020, La Quadrature du Net and Others v Premier
ministre and Others, asuntos C-511/18, C-512/18 y C-520/18 /, ECLLEU:C:2020:791,
apartados 135y 136

32. Conclusiones del Abogado general Priit Pikamie, presentadas el 25 de junio de 2020, en el
asunto C-808/18, Comision c. Hungtia, ECLI:EU:C:2020:493, apattado 102
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Segun el Tribunal de Justicia® el concepto de «orden publico» requiere «aparte de
la perturbaciéon del orden social que constituye cualquier infraccion de la ley, que
exista una amenaza real, actual y suficientemente grave que afecte a un interés
fundamental de la sociedad»*.

En lo que refiere al concepto de «seguridad puablicay, para el Tribunal de Justicia
ese concepto comprende «tanto la seguridad interior de un Estado miembro
como su seguridad exterior, y que, en consecuencia, el hecho de poner en peligro
el funcionamiento de las instituciones y de los servicios publicos esenciales, asi
como la supervivencia de la poblacién, ademas del riesgo de una perturbacion
grave de las relaciones exteriores o de la coexistencia pacifica de los pueblos, o,
incluso, la amenaza a intereses militares, pueden afectar a la seguridad publica»™.
Solo si se pone en peligro la seguridad nacional o el orden publico se pueden
justificar medidas graves como, por ejemplo, el internamiento o el mantenimiento
del internamiento de un solicitante de asilo sobre la base del articulo 8, apartado
3, parrafo primero, letra e), de la Directiva 2013/33 si su comportamiento
individual representa una amenaza real, actual y suficientemente grave que afecte
a un interés fundamental de la sociedad o a la seguridad interior o exterior del

Estado miembro de que se trata™.

33. Tribunal de Justicia, sent. del 15 de febrero de 2016, C-601/15 PPU, J. N. y Staatssectetatis
van Veiligheid en Justitie, ECLI:EU:C:2016:84, apartado 65.

34. Vid. sentencias Zh. y O., C-554/13, EU:C:2015:377, apartado 60 y jutisprudencia citada, pot
lo que respecta al articulo 7, apartado 4, de la Directiva 2008/115,y T., C-373/13, EU:C:2015:413,
apartado 79 y jurisprudencia citada, por lo que concierne a los articulos 27 y 28 de la Directiva
2004/38/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, del 29 de abril de 2004, relativa al derecho
de los ciudadanos de la Unién y de los miembros de sus familias a circular y residir libremente en
el territotio de los Estados miembros por la que se modifica el Reglamento (CEE) n. 1612/68
y se derogan las Directivas 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/
CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE y 93/96/CEE (DO L 158, p. 77, correccién de
errores en DO 2004, L. 229, p. 35, y DO 2005, L. 197, p. 34

35. Véase, en ese sentido, la sentencia Tsakouridis, C-145/09, EU:C:2010:708, apartados 43 y 44.
Vid. también el «considerando» n. 19 del Reglamento (UE) 2018/1807 del Patlamento europeo
y del Consejo del 14 de noviembre de 2018 relativo a un marco para la libre circulacién de datos
no personales en la Unién Europea.

36. Vid. la sentencia T., C-373/13, EU:C:2015:413, apartados 78 y 79
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5. Seguridad como interés fundamental y como derecho individual

La seguridad no es sélo una posible limitacién de los derechos individuales, sujeta
a las condiciones previstas por el Derecho europeo. Ella debe considerarse en si
misma como un interés fundamental protegido por el sistema juridico europeo,
como surge de los antemencionados articulos 5 CEDH y 6 de la Carta UE que
consideran el derecho a la libertad y la seguridad».

Normalmente, como se ha comentado en los parrafos anteriores, la jurisprudencia
de los Tribunales europeos tiene en cuenta la seguridad en un sentido negativo,
como limitacion de la libertad individual.

Sin embargo, la misma jurisprudencia y otras fuentes juridicas, en particular
de la Unién Europea, desarrollan el concepto de la seguridad como interés
fundamental colectivo.

El Tribunal de Justicia considera la proteccion de la seguridad, es decir evitar un
riesgo real de sufrir dafios graves alas personas o la propiedad, un «bien comun»”".
De hecho, como se subraya en otra sentencia, la seguridad es un objetivo de
interés general y, por otro lado, eso «contribuye también a la proteccion de los
derechos y de las libertades de los demas»™.

La seguridad, no es solo un interés nacional sino de la Unién Europea es su
conjunto”, especialmente en lo que se refiere a «la lucha contra el terrotismo
internacional para el mantenimiento de la paz y la seguridad internacionales»™.
El caracter colectivo del interés a la seguridad se expresa en otros aspectos de la
legislacion europea como en el caso de la disciplina de la investigacion cientifica

y de los programas financieros de la Unién Europea.

37. Vid. la sentencia Austin y otros c. Reino Unido, apartado 59.

38. Tribunal de Justicia, sent. del 15 de febrero de 2016, C-601/15 PPU, J. N. y Staatssectetatis
van Veiligheid en Justitie, ECLI:EU:C:2016:84, apartado 53.

39. vid. la misma J. N. y Staatssecretaris van Veiligheid en Justitie, apartado 53

40. vid. Tribunal de Justicia, sent. del 8 de abtil de 2014, Digital Rights Ireland y otros, C-293/12y
C-594/12, EU:C:2014:238, apartado 42; vid. también las sentencias del 3 de septiembre de 2008,
Kadi y Al Barakaat International Foundation/Consejo y Comision, C-402/05 P y C-415/05 P,
EU:C:2008:461, apartado 363, y del 15 de noviembre de 2012, Al-Agsa/Consejo, C-539/10 Py
C-550/10 P, EU:C:2012:711, apartado 130.

332

Seguridad de las informaciones y de la tecnologia en el derecho de la Unién Europea

El articulo 20 del Reglamento que establece el Programa Marco «Horizon
Europe»*! prevé que los proyectos financiados por el Programa «ser conformes
con las normas de seguridad que sean de aplicacion, en particular las normas
sobre la protecciéon de la informaciéon clasificada contra la divulgaciéon no
autorizada, asi como el cumplimiento de toda norma de la Unién y nacional
aplicable». Esas reglas se aplican incluso en el caso en que las investigaciones se
lleven a cabo fuera de la Unién, bajo la condicion ulterior que se haya celebrado
un acuerdo de seguridad entre la Unidn y el tercer pafs en el que tenga lugar la
investigacion (apartado 1).

Los proyectos que no cumplan las normas de seguridad podran ser rechazados
o abandonados en cualquier momento (apartado 8).

El Grant Agreement, es decir el convenio de subvencién en el ambito de
los programas de financiaciéon de la Unién Europea, considera el respeto de
la legislacién en materia de seguridad (especialmente la Decision 2015/444
antemencionada), como una obligacién de los beneficiarios (articulo 13.2 del
Grant Agreement) el incumplimiento del cual lleva ala reduccion de la subvencion
y a otras consecuencias hasta la resolucién del convenio (vid. articulo 13.3 del
Grant Agreement)

De toda manera la jurisprudencia antemencionada considera la seguridad un
interés colectivo, pero también, al mismo tiempo, un derecho individual protegido
por el articulo 6 de la Carta UE, dandole una relevancia autbnoma con respeto
a la libertad™®.

En la dimensién individual la seguridad esta prevista, por ejemplo, en la disciplina

de la proteccién de los datos personales®.

41. Reglamento (UE) 2021/695 del Patlamento Europeo y del Consejo del 28 de abril de 2021
por el que se crea el Programa Marco de Investigacién e Innovaciéon «Horizonte Europay, se
establecen sus normas de participacién y difusion.

42. Vid. las sentencias ]. N. y Staatssecretaris van Veiligheid en Justitie, apartado 53 y Digital
Rights Ireland y otros, C-293/12 y C-594/12, apartado 42.

43. Sobre la disciplina de la proteccién de datos personales en la UE, vid. R. Cippitani, La
transferencia de datos personales en materia penal de la Unidn Europea a México, en Criminogenesis, 2021,
pp. 15-36; id. La proteccion de datos personales y el Derecho de la integracion, en Pizzolo, C. (Coord.),
Integracion regional y Derechos humanos. Puntos de convergencia, Astrea, Buenos Aires, pp. 175-209.
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El Reglamento de la Unién Europea n. 2016/679 para la proteccién de los
datos personales (en adelante «GDPR» del acronimo inglés para «General Data
Protection Regulation» menciona el tema de la seguridad de los datos, como
«las violaciones de la seguridad de los datos personales pueden entrafiar dafios
y petjuicios fisicos, materiales o inmateriales para las personas fisicas, como
pérdida de control sobre sus datos personales o restricciéon de sus derechos,
discriminacion, usurpacion de identidad, pérdidas financieras, reversion
no autorizada de la pseudonimizacién, dafio para la reputacién, pérdida de
confidencialidad de datos sujetos al secreto profesional, o cualquier otro
perjuicio econémico o social significativo para la persona fisica en cuestion»
(vid. el «considerando» n. 85 GDPR)*.

La seguridad de los datos es una obligacion de los responsables o encargados
del tratamiento que deben aplicar «medidas técnicas y organizativas apropiadas
para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo»® eso «teniendo en
cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance,
el contexto y los fines del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y
gravedad variables para los derechos y libertades de las personas fisicas» (articulo
32, apartado 1, GDPR). En particular, cuando «sea probable que un tipo de
tratamiento, en particular si utiliza nuevas tecnologfas, por su naturaleza, alcance,
contexto o fines, entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las
personas fisicas» el responsable del tratamiento realizard un documento llamado
«evaluacion impacto del tratamiento en la proteccion de datos personales» (Data

Protection Impact Assessment, vid. el articulo 35 GDPR). El DPIA contiene,

44. Segin el GDPR la violacién de la seguridad de los datos es «toda violacion de la seguridad que
ocasione la destruccion, pérdida o alteracion accidental o ilicita de datos personales transmitidos,
conservados o tratados de otra forma, o la comunicaciéon o acceso no autorizados a dichos
datos» (vid. el articulo 4, n. 12, GDPR).

45. Entre las medidas el articulo 32, apartado 1: a) la seudonimizacién y el cifrado de datos
personales; b) la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y
resiliencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento; c) la capacidad de restaurar
la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rapida en caso de incidente fisico
o técnico; d) un proceso de verificacién, evaluacion y valoracion regulares de la eficacia de las
medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.
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entre otros asuntos, la descripcion de la medidas técnicas y organizativas para
garantizar la seguridad de los datos personales (articulo 35, apartado 7.d).

Dichas obligaciones sirven para proteger los datos de las personas interesadas
y por lo tanto conforman el objeto de un derecho individual que pueden ser
protegidos por via judicial o administrativa, como se afirma en la interpretacion

de las Instituciones® y en la jurisprudencia de los Tribunales europeos®’.

6. Seguridady libertad en el espacio de derechos

En el ambito de un Estado de derecho la seguridad no se puede considerar un
valor absoluto, siendo asociada a la proteccion de los derechos individuales y de
otros intereses fundamentales.

Desde este punto de vista, es muy interesante la opiniéon expresada por el Grupo
Europeo sobre la ética en la ciencia y en la tecnologia (European Group on
Ethics in Science and New Technologies, en adelante «EGE») sobre las «Ethics
of Security and Surveillance Technologies» (Opinién n. 28 del 20 de mayo de
2014).

En dicha opinién (vid. el parrafo 4) se tiene en consideracion la «narracion»
prevalente que, en tema de seguridad de los ciudadanos, habria que acostumbrarse
al llamado «trade-off» (equilibrio, pero también sacrificio) entre seguridad
y libertad personal. Desde este punto de vista, la seguridad y la vigilancia se
consideran deberes del Estado para proteger la vida y las libertades basicas
de todos los ciudadanos, y esto podria legitimar el sacrificio de las libertades
individuales.

Por el contrario, el EGE considera que hay que sustituir la metafora de «trade-
off» con la necesidad de no tener que renunciar a ninguno de los derechos,

aunque pueden cambiar las prioridades en los distintos contextos.

46. Vid. el parrafo 4.2. Rules on security of processing del «Handbook on European data
protection law» del 2014 por el Consejo de Europa y dela Agencia de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea (FRA).

47.Vid., pot ejemplo, TEDH, 1. c. Finlandia, n. 20511/03, 17 de julio de 2008, sobre la necesatia
seguridad de las informaciones sanitarias de los accesos no autorizados.
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De hecho, proteger la integridad fisica es una componente necesaria pero no
suficiente de la seguridad. La seguridad debe considerarse en un contexto mas
amplio que abarca tanto la seguridad humana como la social.

Si bien es necesario alcanzar un equilibrio adecuado entre principios o valores
contrapuestos, hay algunos principios basicos que no pueden ser negociados.
Sobre todo, no puede ser cuestionado el principio de dignidad que esta en la
base de todo el sistema europeo de valores y derechos (vid. articulo 2 del TUE)
y que puede definirse como: «la expresion del maximo respeto y valor que debe
otorgarse al ser humano en virtud de su condicién humana»®.

Porlo tanto, la dignidad esta afectada por un uso discriminatorio de las tecnologfas
que deberfan garantizar la seguridad. El EGE da el ejemplo de los algoritmos
que identifican los rostros (y otros sistemas biométricos) elaborados en base a
perfiles que se refieren a especificos grupos de personas, como los étnicos, que
llevan a la «estigmatizacién por disefion.

La elaboracién de soluciones adecuadas en las situaciones concretas necesita
implementar el enfoque previsto por el articulo 52 de la Carta UE cuando
establece que las limitaciones de un derecho fundamental deben ser necesarias
y proporcionadas al objetivo que permita garantizar otros derechos o intereses
fundamentales. Para proteger la seguridad, que se considera un interés colectivo
y también un derecho fundamental, se deben adoptar soluciones estrictamente
necesarias y proporcionales a la amenaza, minimizando los efectos negativos
sobre las personas y la sociedad en su conjunto. La vigilancia debe ser necesaria y
proporcionada para garantizar una relaciéon adecuada entre las medidas adoptadas
y los objetivos alcanzados.

Todo eso, subraya el EGE, en un sistema de una «accountability» (rendiciéon de
cuentas) es necesario que las autoridades que hayan adoptado las medidas de
seguridad estén sujetas a controles politicos y judiciales continuos.

Ademas, hay que buscar alternativas capaces de lograr el mismo objetivo y elegir

el método menos intrusivo. Las recomendaciones del EGE se basan, no sélo

48.Vid. las observaciones del Abogado general Christine Stix-Hackl (presentadas el 18 de marzo
de 2004) concerniente el asunto «Omegan, asunto C-36/02.
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en los principios generales como los establecidos por la Carta UE, sino en la
experiencia de disciplinas como en materia de protecciéon de datos personales vy,
por supuesto, reglas como limitacién en la recogida de datos, la especificacion de
las finalidades y el principio de responsabilidad.

Ademas, se trata de un enfoque que esta confirmado en la jurisprudencia.

De hecho, el Tribunal de Justicia no considera compatible con el sistema de
valores juridicos europeos la prevalencia en absoluto de la seguridad sobre
otros intereses, como deriva de la jurisprudencia «Schrems I»* en materia de
proteccion de datos personales. Dicha sentencia ha declarado ilegitima la Decision
2000/520/CE de la Comisién del 26 de julio de 2000 (llamada «safe harbour»,
puerto seguro), que considerd la normativa de los EEUU como garante de un
nivel de proteccién adecuado a los estandares europeos. Eso, segun el Tribunal la
Decision 2000/520, porque la disciplina norteamericana consideraba la primacia
de las «exigencias de seguridad nacional, interés publico y cumplimiento de la
ley [de Estados Unidos]», sin control judicial, de manera tal que se ponfa en
contraste con los principios del Derecho comunitario (especialmente el articulo
47 de la Carta UE, «Derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcialy)
(véase los apartados 86 y 95 de la sentencia).

Otro ambito donde la jurisprudencia no considera admisible anteponer la
seguridad a los derechos humanos es el de la migracion.

En afios anteriores se han adoptado legislaciones nacionales de los paises
miembros en materia de migracién que muchas veces han sido una respuesta
irracional frente a un presunto peligro para la seguridad™.

El caso emblematico es el de Italia, que en el periodo 2018-2019 ha aprobado
los llamados «decretos para la seguridad» que prevefan la derogacion de facto
de la proteccién por motivos humanitarios (Decreto-Ley n. 840/2018) y la

introduccién de una especie de «crimen de solidatidad» °' (vid. el Decteto-ley

49. Tribunal de Justica, sent. del 6 de octubre 2015, C-362/14, ECLLI:EU:C:2015:650.

50. R. Cippitani, Crisis migratoria en Europa: entre «soberanismo psiquico» y valores eurgpeos, en S. Sanz
Caballero, (directora), E/ futuro de la Unidn y la amenaza de una no Europa. La crisis de valores de la UE,
Thomposon Reuters — Aranzadi, Pamplona, 2020, pp.127-144.

51. Vid. por ejemplo, S. Bontempelli, I reati di solidarietd in Italia e in Europa, en Cronache di ordinario
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n. 53, del 14 de junio de 2019) que castigaban con una multa hasta 50 mil euros
y con la confiscaciéon de buques, capitanes y armadores en caso de bisqueda y
salvamento de personas en el mar™.

Estas como otras medidas nacionales en muchos casos violan normas
internacionales como aquellas en materia de rescate en mar® o los principios
fundadores de la Unién Europea, como la solidaridad®, como afirmando por la
Agencia de la Unién Europea para los Derechos Fundamentales (FRA, vid. el
documento «Migration: key fundamental rights concernsy) y por la jurisprudencia
europea y nacional.

A nivel nacional, por ejemplo, la Corte costituzionale italiana, ha declarado los
«decretos seguridad» irracionales y contradictorios™, asi como la jutisprudencia
de la Corte di cassazione y de otros jueces ha considerado esas normas contrarias
a los principios constitucionales e internacionales™. Por otro lado, el Tribunal
constitucional francés el 6 de julio de 2018 ha establecido que no cumplen con
el principio de «fraternité» las normas que sancionan la ayuda a los inmigrantes”’.
También la jurisprudencia del Tribunal de justicia afirma la prevalencia de los

derechos humanos sobre las razones de seguridad™.

razzismo. Quarto Libro Bianco sul razzismo in Italia, Lunaria, Roma, 2017, p.37 sigs.

52. Que se han sucesivamente abrogado por la vigente ley 18 de diciembre 2020, n. 173

53. Vid. la sintesis contenida en el documento de la Organizacién Maritima Internacional (OMI),
International Chamber of Shipping (ICS) y de la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones
Unidas para los Refugiados (ACNUR), Salvamento en el mar. Una guia sobre los principios y
practicas aplicables a refugiados y migrantes, enero 2015.

54. Vid. R. Cippitani, La solidarietd tra pubblico ¢ privato, ISEG, Roma-Perugia, 2010.

55. Vid. la sentencia 186 del 2020 que afirma (vid. apartado 4.1) «el legislador contradice la
razo6n de ser general del decreto-ley en el que se inscribe la disposicién controvertida. En efecto,
a pesar del objetivo declarado de la intervencién legislativa de aumentar el nivel de seguridad
publica, la disposicién en cuestion, al impedir el registro de los solicitantes de asilo, termina
por limitar la capacidad de los poderes publicos de controlar y vigilar a la poblacién que reside
efectivamente en su territorio, excluyendo de ella a una categoria de personas, los solicitantes
de asilo extranjeros, que residen regularmente en el territorio italiano. Esta exclusién no puede
justificarse razonablemente a la luz de las obligaciones de registro de la poblacién residentex»
(traduccién no oficial del italiano).

56. Vid. por ejemplo la sentencia Cass. civ. Sez. Unite, sent. 9 de septiembre de 2021, n. 24413.
57. Vid. ]. Pascual, Aide aux migrants: le Conseil constitutionnel consacre le ‘principe de
fraternité’, en Le Monde, 6 de julio de 2018.

58. Vid. entre otras la sentencia de la Gran Sala del Tribunal de Justicia del 14 de mayo de 2019
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Ademas, en los documentos institucionales que se refieren a la politica de la
seguridad, como el programa de Estocolmo de 2010, se destaca la necesidad del
respeto de los principios del Estado de Derecho y de los derechos fundamentales,
entre los cuales se encuentra el mismo derecho a la seguridad; asi como la
transparencia, el dialogo, la integracion, la inclusion social y la lucha contra la
discriminacién™.

Ademas, la jurisprudencia europea que se ocupa de casos de contraste entre
seguridad y libertad destaca la importancia que en una sociedad democratica
se garantice un equilibrio basado en el principio de proporcionalidad®. Solo
amenazas graves para la seguridad publica pueden justificar una injerencia en
los derechos fundamentales consagrados en la Carta UE (como por ejemplo el
articulo 8 que protege los datos personales)®’.

Sin embargo, cuando esta en juego la seguridad nacional, los conceptos de
legalidad y Estado de Derecho en una sociedad democratica exigen que las
medidas que pueden afectar a los derechos humanos fundamentales se sometan
a algun tipo de procedimiento contradictorio ante una autoridad independiente

o un tribunal competente®.

en los asuntos acumulados C-391/16, C-77/17 y C-78/17 planteados por Bélgica y la Republica
Checa (ECLI:EEU:C:2019:403) en lo que se refiere a la interpretacion del articulo 14, apartados
4-6, Directiva 2011/95/UE del Patlamento Europeo y del Consejo del 13 de diciembre de 2011
(en la que se establecen normas relativas a los requisitos para el reconocimiento de nacionales
de terceros paises o apatridas como beneficiarios de proteccién internacional, a un estatuto
uniforme para los refugiados o para las personas con derecho a proteccién subsidiatia y al
contenido de la protecciéon concedida) sobre la denegacion del estatuto de refugiado.

59. Consejo Europeo, «Internal security strategy for the EU. Towards a European security
model, 2010», p. 19-20

60. TEDH, sent. 27 de julio de 2010, Gatt v. Malta, n. 28221/08, apartado 40.

61. Véanse, en este sentido, las sentencias del 21 de diciembre de 2016, Tele2, C-203/15
y C-698/15, EU: C:2016:970, apattado 102, y del 2 de octubre de 2018, Ministetio Fiscal,
C-207/16, EU:C:2018:788, apartados 56 y 57; Dictamen 1/15 (Acuerdo PNR UE-Canad4) del
26 de julio de 2017, EU:C:2017:592, apartado 149

62. Vid. C.G. y otros v. Bulgaria, apartado 40. Por ejemplo, el Tribunal de Justicia ha considerado
contraria al Derecho de la Unién una norma nacional que prevé por motivos terapéuticos y de
seguridad, el internamiento psiquiatrico de personas que, en estado de demencia, han cometido
actos que suponen un peligro para la sociedad, en la medida en que esa normativa nacional no
permite al 6rgano judicial competente comprobar si se han respetado los derechos procesales
reconocidos por las Directivas UE, vid. Tribunal de Justicia, sent. 19 de septiembre de 2019,
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7. Observaciones finales

Tradicionalmente el tema de la seguridad se ha tratado como expresion del poder
del Estado nacional.

Hoy en dia, la seguridad tiene un alcance transnacional y especialmente regional
y, en la Unién Europea, ha alcanzado un nivel supranacional asociado al proceso
de integracion continental.

En base a lo que se ha dicho en los parrafos anteriores, se puede afirmar que la
nocion europea de la seguridad es amplia con respecto a la tradicional nocion
vinculada a la defensa militar y territorial®. O, mejor dicho: el alcance defensivo
forma parte de la definicién europea, pero no es una componente originaria,
sino, al contrario, es sucesiva y en una fase de desarrollo.

El concepto de la Unioén Europea abarca el tema de los derechos humanos el
cual tiene un cierto «aire de familia» con la «seguridad humanax utilizada por los
organismos internacionales®.

Seguin esta definicion «Se puede decir que la seguridad humana tiene dos aspectos
principales. En primer lugar, significa seguridad contra amenazas crénicas como
el hambre, la enfermedad y la represion. Y, en segundo lugar, significa proteccion
contra alteraciones subitas y dolorosas de la vida cotidiana, ya sea en el hogar, en
el empleo o en la comunidad». En general la seguridad humana significa «libertad
respecto al miedo» provocado por amenazas de naturaleza distinta, y por eso
se habla de seguridad econémica, seguridad alimentaria, seguridad en materia
de salud, seguridad ambiental, seguridad personal, seguridad de la comunidad,
seguridad politica.

Sin embargo, como en el caso del discurso sobre los derechos humanos en

C-467/18, EP, ECLI:EU:C:2019:765, apartado 63

63. vid. B. Buzan, O. Weaver and J. de Wilde, Security: A New Framework for Analysis, cit., , que
parten de la idea que hay « two views of security studies are now on the table, the new one of
the wideners and the old military and state-centered view of the traditionalists ».

64. Concepto introducido por el Programas de las Naciones Unidas para el Desarrollo, Informe
Sobre Desarrollo Humano 1994, México, 1994, vid. el capitulo 2 «Nuevas dimensiones de la
seguridad humana».
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general, incluso en el caso de la seguridad, esta tiene diferentes y especificos
matices en un ambito regional y politico particular como el de la Unién Europea.
Sin embargo, el sistema ético juridico de la Unién, basado en la indisponibilidad
y primacia de la dignidad, trata de evitar que el discurso sobre la seguridad sea
solo politico y llegue a un sacrificio de los derechos fundamentales®. De hecho,
se considera que el tema de la seguridad pueda convertir las obligaciones que
tiene el Estado de respetar los derechos humanos en decisiones politicas sobre
qué aspectos de la seguridad humana proteger y en cual circunstancia ®.

Finalmente, el concepto de seguridad europeo tiene algunos componentes
originales como las exigencias de proteccion de los derechos e intereses
fundamentales en tratamiento de datos personales y no personales en el ambito
de la ciencia y de la tecnologia, que constituyen una limitacién ético-juridica de

la libertad de investigacion®’.

65. De hecho, como se ha esctito « International human rights are based on individunals’ capacities to claim
their buman rights from the state; states are obliged to respect, protect and fulfill individuals’ human rights. By
contrast, the buman security discourse allows states to convert human rights obligations into «policy talk,» making
policy choices as to which aspect of human security they might focus om» R. E. Howard-Hassmann, Hunan
Security: Undermining Human Rights?, en Human Rights Quarterly, 34 (2012), pp. 88—112.

66. S. Tadjbakhsh, A. M. Chenoy, Human Security: Concepts and Implications, Routledge, 2008, p. 12
67. Sobre la elaboracién de la ética de la ciencia en Europa, vid. R. Cippitani, Dialogo entre cortes
y elaboracion de principios éticos de la ciencia, en M. Figueiredo, L.G. Arcaro Conci, K.A. Gerber, .4
Jurisprudédencia e o didlogo entre tribunais, Lumen Juris, Rio de Janeiro, 2016, pp. 123-152.
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Capitulo 14

«Obijectividad» de la ciencia y decisiones judiciales: el caso
de la prueba genética

Sumario: 1. «Objetividad» y «Neutralidad» de la Ciencia - 2. Riesgos epistémicos,
sesgos cognitivos y otros limites metodologicos a la objetividad de la Ciencia
- 3. Objetividad en las ciencias forenses - 4. Sesgos y pruebas genéticas - 5.

Principios en materia de toma de decisiones basadas sobre resultados cientificos

1. «Obijetividad» y «Neutralidad» de la ciencia

El método cientifico, desarrollado a partir del siglo XV', se considera una forma
universal y dominante de conocimiento®. A pesar de los desacuerdos filoséficos y
cientificos’, el método cientifico se considera capaz de dar resultados verdaderos,
objetivos y neutrales.

La objetividad es una caractetistica®, que confiere autoridad y fiabilidad a la
ciencia en la sociedad y certidumbre a sus resultados. Ademas, se considera
que la ciencia es «neutra» y «no responsable» de sus consecuencias’, ya que las
perspectivas, objetivos y motivaciones personales no deben y no pueden alterar
la actividad de investigacion. Esta muy difundida en la comunidad cientifica la

idea de que la ciencia sea independiente del contexto social y politico, con el

1. A.J. Aguilé Bonet, La universidad y la globalizacion alternativa: justicia cognitiva, diversidad epistémica y
democracia de saberes, en Nomadas: Critical Journal of Social and Juridical Sciences, 2009, 22 (2).

2. J. Blachowicz, How Science Textbooks Treat Scientific Method: A Philosopher’s Perspective, en The British
Journal For The Philosophy Of Science, 2009, 60 (2), Pp: 303-304; H. Andersen, B. Hepburn, Scientific
Method, en The Stanford Encyclopedia of Philosophy, 2015, https://plato.stanford.edu/archives/
win2020/entries/scientific-method/.

3. H. Andersen, B. Hepburn, Scientific Method, op.cit.

4. ]. Reiss, J. Sprenger, Scientific Objectivity, en E. Zalta (Ed.), Stanford Encyclopedia of Philosophy,
http://plato.stanford.edu/entries/scientific-objectivity/.

5. E. Mortin, Science avec conscience, Seuil, Paris, 1990.
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imperativo tnico de «saber para saber’. Por eso, como afirmé provocativamente
Heidegger, «la ciencia no piensa», protegiéndose en su «comoda reservay’.
Segun los cientificos, es la politica que impone sus finalidades a la ciencia, a
menudo «perversasy, que por el contrario setfa pura y desinteresada®.

Sin embargo, hoy en dia, la ciencia tiene una importancia que va mas alld de ser la
principal forma de conocimiento y por lo tanto tiene relevancia en otras esferas
de la sociedad, como el derecho. En particular, la idea de la objetividad de la
ciencia es importante cuando se debe tomar una decision de naturaleza juridica.
Actualmente, entre las disciplinas cientificas que tienen un papel importantisimo
en el ambito juridico se puede considerar la ciencia forense, es decir, el conjunto
de las metodologfas y de las tecnologias cientificas multidisciplinarias aplicadas a
las investigaciones penales’.

En la actualidad, el sistema de justicia penal se basa en gran medida en la ciencia
forense que se considera como el instrumento para identificar la verdad utilizando
la base cientifica de las disciplinas implicadas'’. Especialmente las pruebas
genéticas, las que se consideran indiscutibles, permitiendo identificar y condenar
a los autores de un crimen o exonerar a aquellos condenados injustamente.

Por lo tanto, se quiere investigar cuales son las consecuencias de la idea de
«objetividad» y de «neutralidad» de la ciencia cuando la misma se utiliza como
base para tomar decisiones en el ambito del discurso juridico, considerando como
ejemplo el uso de las técnicas de investigacion genética en los procedimientos

judiciales'".

6. E. Morin, Science avec conscience, op.cit..

7. G. Vattimo, M. Zucchetti, Heidegger e la bomba atomica: ovvero la scienza deve pensare,
speech at the Politecnico of Turin, 2016, en http://www.tgvallesusa.it/2016/08/heidegger-e-la-
bomba-atomica-ovvero-la-scienza-deve-pensare-di-m-zucchetti-e-g-vattimo/

8. E. Morin, Science avec conscience, op.cit..

9. R. Morgan, Conceptualising forensic science and forensic reconstruction. Part
I: A conceptual model, en Science & Justice, 2017, 57(6), pp: 455-459. DOL:
https://doi.otg/10.1016/j.scijus.2017.06.002.

10. A. Sanchez-Rubio, La prueba cientifica en el proceso penal, Tirant lo Blanch, Valencia, 2019;
I. Dror, J. Mccormack, J. Epstein, Cognitive Bias and Its Impact on Expert Witnesses and the
Court, en The Judges Journal, 2015, Vol. 54, Issue 4, pp:8-14.

11. Vid. también R. Cippitani, A. Mirabile, M. Onofti, «Objectividad cientifica» y sesgos en la toma de
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2. Riesgos epistémicos, sesgos cognitivos y otros limites
metodologicos a la objetividad de la ciencia

En términos generales, la cuestion de la objetividad de la ciencia es un problema
de naturaleza epistemoldgica'?, antes que jutidica.

Desde ese punto de vista, se puede observar que toda actividad de investigacion
cientifica estd sujeta al «riesgo epistémico»', es decit, cualquier riesgo de error
que surja en el acto de poseer el conocimiento y que son muy dificiles de evitar,
tanto de forma subjetiva como colectiva, esto debido a la naturaleza misma del
conocimiento de los seres humanos como «agentes epistémicos»'*.

De hecho, los investigadores cuando estain creando hipédtesis, haciendo
suposiciones, razonando y elaborando soluciones no pueden no estar sujetos
a su propia psicologia, a su ideologfa y a su entorno sociolégico, asi como a los
valores morales, personales, sociales, politicos y culturales™, que son factores que
tienen un impacto significativo en el pensamiento.

Los valores y el mas amplio contexto en el que actda el investigador y el

profesional configuran la manera de como se observa el mundo '

. Asi, un objeto
puede ser percibido de forma diferente por la misma persona segin el contexto

y el mismo objeto puede plantear problemas diferentes a diversos cientificos'.

decisiones juridicas: los casos de la genética forense y de los algoritmos («Scientific objectivity» and biases in
legal decision-making: the cases of forensic genetics and algorithms), en Revista Justicia y Derecho,
vol. 4, n. 2, 2021, pp.1-22.

12. D. Fraedrich, Revival of Objectivity in Scientific Method, en The Journal of Ayn Rand Studies, 3(1),
2001, pp: 29-46, su http://wwwjstor.otg/stable/41560169.

13. J. Biddle, R. Kukla, The geography of epistemic risk, en K. C. Elliott & T. Richards (Eds.),
Exploring inductive risk: Case studies of values in science, New York, Oxford University Press, 2017,
pp: 215-237, spec. p. 218.

14. 1. Koskinen, Objectivity in contexts: withholding epistemic judgement as a strategy for mitigating collective
bias, en Synthese, 2020.

15. J. Reiss, J. Sprenger, Scientific Objectivity, op.cit.

16. M. BAR, Visual objects in context, en Nat Rev Neurosci 5, 2004, pp: 617-629; O. Schwartz, A.
Hsu, P. Dayan, Space and time in visual context, en Nat Rev Neurosci, 2007 8(7), pp. 522-535; H.
Meeren, C. Van Heijnsbergen, B. De Gelder, Rapid perceptual integration of facial expression and
emotional body language, en Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States of America,
2005, 102(45) pp. 16518-16523.

17. T. Toulmin, Human Understanding, Clarendon Press, Oxford, 1972; M. Mannan, Science and

345


http://www.tgvallesusa.it/2016/08/heidegger-e-la-bomba-atomica-ovvero-la-scienza-deve-pensare-di-m-zucchetti-e-g-vattimo/
http://www.tgvallesusa.it/2016/08/heidegger-e-la-bomba-atomica-ovvero-la-scienza-deve-pensare-di-m-zucchetti-e-g-vattimo/
https://doi.org/10.1016/j.scijus.2017.06.002
http://www.jstor.org/stable/41560169

«Objectividad» de la ciencia y decisiones judiciales: El caso de la prueba genética

El contexto impacta sobre el trabajo del investigador por lo menos en tres niveles:
1) la eleccién de un problema de investigacion cientifica; ii) la recopilacion de
pruebas; iii) la aceptacion de las teorfas cientificas como explicacion y solucion
del problema basado en los datos'®.

La influencia del contexto sobre el conocimiento cientifico en diferentes tipos de
sesgos cognitivos («bias»)'’.

El sesgo cognitivo es un término amplio que representa la forma con la cual
las personas interpretan informaciones y situaciones en funcién de sus propias
experiencias previas y afectan el razonamiento y las conclusiones.

Este fenémeno se debe a que nuestro cerebro se involucra activamente en el
contexto en el que se proporciona la informaciéon y decide en cual de ellos quiere
centrarse y como quiere procesarlos, apoyando asf la teorfa segun la cual lo que
se percibe como real y verdadero depende de la construccion a la cual participa
la persona®.

El sesgo cognitivo puede impactar incluso en la definicioén del paradigma, a nivel
de la comunidad cientifica®'.

Sobre todo, si los riesgos epistémicos que afectan a los investigadores
individuales pueden reducirse mediante debates y revisiones por parte de colegas
que trabajan en el mismo campo, por ejemplo, esto no es cierto en lo que se
refiere a la mitigacion de los sesgos colectivos. Como se ha observado®, si las

directrices y supuestos establecidos para el marco estan sesgados, entonces el

Subjectivity: Understanding Objectivity of Scientific Knowledge, op.cit.

18. Cfr. K. Popper, The logic of Scientific Discovery, Hutchinson & CO, London) 1959; J. Reiss, J.
Sprenger, Scientific Objectivity, op.cit.; M. Weber, The Meaning of «Ethical Neutrality» in Sociology and
Economics, en M. Weber, Methodology of Social Sciences, Routledge, New York, 2017, pp. 1-48; K.
Beard, The Role of Social Context in the Production of Scientific Knowledge, 2015, en: https://trace.
tennessee.edu/utk_chanhonoproj/1852

19. A. Tversky, D. Kahneman, Judgment under Uncertainty: Heuristics and Biases, en Science, New Series,
1974, Vol. 185, No. 4157, pp: 1124-1131; D. Arnott, Cognitive biases and decision support systems
development: A design science approach, en Information Systems Journal, 2006, 16(1), pp: 55-78.

20. I. Prigogine, I.Stengers, Order out of chaos: Man’s new dialogue with nature, Bantam New
Age Books, New York, 1984.

21. T. Kuhn, The Structure of Scientific Revolution, University of Chicago Press, Chicago, 1970.

22. 1. Koskinen, Objectivity in contexts: withholding epistemic judgement as a strategy for mitigating collective
bias, op.cit.
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conocimiento cientifico construido sobre esta base también esta sesgado y este
riesgo epistémico no puede ser eliminado teniendo en cuenta las soluciones que

provienen de expertos que operan con el mismo conjunto de reglas.

3. Objetividad en las ciencias forenses

Las ideas de objetividad y neutralidad de la ciencia entran definitivamente en
crisis en el caso de la ciencia forense.

Se ha observado que los sesgos cognitivos son mas relevantes cuando la
investigacion se asocia con la necesidad de tomar decisiones, especialmente en el
ambito de los procesos judiciales®.

De hecho, los resultados de las investigaciones forenses no son incondicionales,
ya que dependen estrictamente de diversos factores, como la validez de la
metodologia utilizada, la funcién de los expertos y sus interacciones con las
distintas partes en el proceso de adopciéon de decisiones, y la presentacion e
interpretacion de los resultados.

Ademas, la competencia del experto forense no es «neutray, sino que depende de
su formacion y expetiencia®, perspectivas y aspiraciones®.

Un particular tipo de situacién que puede ocurrir en la actividad de los expertos
forenses se define «sesgo contextual» debido a datos irrelevantes y extrafios,

aunque estén relacionadas con el caso, como la informacién particularmente

23. ]. Kukucka, y otros, Cognitive Bias and Blindness: A Global Survey in Forensic Science Examiners, en
Journal of Applied Research in Memory and Cognition, 2017, Vol. 6, Issue 4: 452-459; K. K. Rossmo,
J. M., Pollock, Confirmation Bias and Other Systemic Causes of Wrongful Convictions: A Sentinel Events
Perspective, en Northeastern University Law Review, 2019, 11, pp: 790-835. En: https://www.ojp.
gov/ncjrs/virtual-library/abstracts/confirmation-bias-and-othet-systemic-causes-wrongful-
convictions.

24.1. Dror, Cognitive and Human Factors in Excpert Decision Making: Six Fallacies and the Eight Sources of
Bias, en Anal. Chem. 2020, 92, pp: 7998-8004; 1d., The Paradox of Human Expertise: Why Experts Get
It Wrong, en N. Kapur, (edited by), The Paradoxila Brain, Cambridge University Press, Cambridge,
2011, 117

25. Definidas como influencias «top-down» por 1. Dror, P. Fraser-Mackenzie, Cognitive Biases in
Human Perception, in Judgment, and Decision Making: Bridging Theory and the Real World, en K. Rossmo,
Criminal Investigative Failures, Taylor & Francis, 2008.

347


https://trace.tennessee.edu/utk_chanhonoproj/1852
https://trace.tennessee.edu/utk_chanhonoproj/1852
https://www.ojp.gov/ncjrs/virtual-library/abstracts/confirmation-bias-and-other-systemic-causes-wrongful-convictions
https://www.ojp.gov/ncjrs/virtual-library/abstracts/confirmation-bias-and-other-systemic-causes-wrongful-convictions
https://www.ojp.gov/ncjrs/virtual-library/abstracts/confirmation-bias-and-other-systemic-causes-wrongful-convictions

«Objectividad» de la ciencia y decisiones judiciales: El caso de la prueba genética

emocional sobre las circunstancias del delito y sobre las personas involucradas,
su etnia, género, orientacion sexual, etc.,, que evocaran inadvertidamente
atribuciones generalmente basadas en estereotipos®.

La opinién del experto forense puede estar sujeta al «sesgo de confirmaciony,
es decir, una busqueda e interpretacion sesgada de las pruebas de acuerdo
con el resultado esperado, lo que hace dificil separar la observaciéon de la
expectativa®’. Eso conduce a investigaciones dirigidas al sospechoso, mientras
que la informacién que prueba una teorfa antagénica es descartada, analizada
criticamente o explicada, constituyendo un mecanismo llamado escepticismo
asimétrico™.

Otro tipo de sesgo potencial es el «razonamiento circulam que esta estrechamente
relacionado con el sesgo de confirmacién, un mecanismo mediante el cual, las
personas tienden a buscar e interpretar la informacioén de manera coherente con
sus creencias iniciales™.

Ademas, hay que tener en cuenta que el experto forense (como todos los
cientificos) trabajan a menudo con datos incompletos, por lo que deben evitarse
las conclusiones categoricas y la expresion de certidumbre al comunicar los

30

resultados. Solo se puede expresar un juicio de probabilidad™, a través de un indice

26. J. Skorinko, B. Spellman, Stereotypic Crimes: How Group-Crime Associations Affect Memory and
(Sometimes) Verdicts and Sentencing, en Victims & Offenders, 2013, 8(3), pp: 278-307; L. Smalarz y
otros, The perfect match: Do criminal stereotypes bias forensic evidence analysis?, en Law and human bebavior,
2016, 40(4), pp: 420-429; M. Leiber, y otros, Sentencing Recommendations by Probation Officers and
Judges: An Examination of Adult Offenders Across Gender, en Women & Criminal Justice, 28(2), 2018,
pp: 100-124.

27. P. Gill, T. Hicks, ]. M. Butler, y otros, DNA commission of the International society for forensic
genetics: Assessing the value of forensic biological evidence - Guidelines highlighting the importance of propositions.
Part II: Evaluation of biological traces considering activity level propositions, en Forensic science international.
Genetics, 2020, 44, 102186; F. Cushman, Rationalization is rational, en Bebavioral and Brain Sciences,
2020, 43, 28, pp:1-59.

28. T. Marksteiner y otros, Asymmetrical scepticism towards criminal evidence: The role of goal and belief
consistency, en Applied Cognitive Psychology, 2011, 25(4), pp: 541-547.

29. R. Nickerson, Confirmation Bias: a ubiquitous phenomenon in many guises, op.cit.

30. G. Klit, Uncertainty theories, measures, and principles: an overview of personal views and contributions,
en Math. Res. 1997, 99, pp: 27-43; N. Georgiou, R. Morgan, ], French, Conceptualising, evaluating
and communicating uncertainty in _forensic science: Identifying commonly used tools through an interdisciplinary
confignrative review, en Science & Justice, 2020, 60(4), pp: 313-336.
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(Likelhood Ratio, LR). Sin embargo, la probabilidad tiene que ser interpretada
con otros datos y juicios y no basta para tomar una decision judicial®.

Sobre todo, la fase de la comunicacion desde el experto forense al juez y alas partes
procesales (fiscales, abogados) llega a ser una ulterior fuente de «contaminaciény»
de la prueba forense.

De hecho, una vez que el experto concluye el examen, pone a disposicion los
resultados y testifica, la interpretacion de las pruebas esta ahora en manos de los
demas actores del sistema judicial, que no tienen la misma formacién y visiéon de
los expertos forenses.

Los investigadores, asi también como los jueces, no leen las pruebas desde el
punto de vista cientifico sino juridico y en la perspectiva de tomar una decision
judicial.

Cuando se utiliza el juicio intuitivo, las decisiones finales pueden verse influidas
por sesgos y por otros factores diferentes.

En primer lugar, cuando las pruebas presentadas son dificiles de comprender y la
persona encargada de adoptar la decisiéon no esta comprometida con el material,
otros factores concurriran en la decision, en la evaluacién probatoria y en la
credibilidad de las pruebas: las personas encargadas de adoptar las decisiones
pueden verse influidas por la credibilidad de los expertos™.

En segundo lugar, la policfa, los jueces y todos los que estan involucrados en
la decision judicial (por ejemplo, los jurados) también pueden ser victimas de
sesgos cognitivos como, por ejemplo, factores de estrés™, debido al alto contexto

emocional de un caso e incluso a su cobertura mediatica, ya que las reacciones

31. W. Thompson, y otros, Perceived strength of forensic sicentists’ reporting statements about source
conclusions, en Lan, Probability and Risk, 2018, 17, pp: 133-155; D. Taylor, D. Balding, How can courts
take into account the uncertainty in a likelihood ration?, en Forensic Science International: Genetics, 2020, 48,
102361.

32. R. Cramer, S. Brodsky, J. Decoster, Expert witness confidence and juror personality: their impact on
credibility and persuasion in the courtroom, en The journal of the American Academy of Psychiatry and the
Law, 2009, 37(1), pp: 63-74; H. Eldridge, Juror comprebension of forensic expert testimony: A literature
review and gap analysis, en Forensic Science International: Synergy, 2019, 1, pp: 24-34.

33.1. Dror, J. Busemeyer, B. Basola, Decision making under time pressure: an independent test of sequential
sampling models, en Memory & cognition, 1999, 27(4): 713-725.
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emocionales a los estimulos suelen ser mas importantes que las evaluaciones
cognitivas™.

En tercer lugar, como ya se ha mencionado, la informacién extralegal puede
provocar estereotipos y sus relativos sesgos. Por ejemplo, en lo que se refiere al
género, se considera que los hombres son mas agresivos que las mujeres, lo que
da lugar a estereotipos sobte los autores de delitos violentos y no violentos™ que
aumentan la probabilidad de culpabilidad. También se sabe que los estereotipos
delictivos asociados a diferentes grupos raciales pueden aumentar la idea
de culpabilidad, especialmente cuando el origen étnico de los sospechosos
es congruente con los estereotipos de la delincuencia, lo que da lugar a una
investigaciéon impulsada por esta erronea consideracion y por la busqueda de
mas pruebas confirmatorias™®.

Estos estereotipos y muchos otros no son independientes, sino que interactian
entre si, lo que da lugar a diferentes tipos de tratamientos y sentencias en funcién
del prejuicio judicial”.

Cierto es que, los mecanismos y dinamicas descritos que conducen a las falacias
se precisan y entienden mejor en situaciones de errores judiciales, pero las
percepciones y los juicios sesgados pueden producirse incluso en los entornos
mas rigurosos, bien intencionados y profesionales.

Por ultimo, los posibles sesgos que se generan por razonamiento del experto

y en la comunicacién a los demas actores procesales tiene consecuencias

34. D. Chatlton, P. Fraser-Mackenzie, 1. Dror, Emotional experiences and motivating factors associated
with fingerprint analysis, en Journal of forensic sciences, 2010, 55(2), pp: 385-393.

35. A. Frodi, . Macaulay, P. Thome, Are women ahways less aggressive than men? A review of the
experimental literature, en Psychological Bulletin, 1977, 84(4), pp: 634-660.

36. C. Esqueda, European American students’ perceptions of crimes committed by five racial groups, en
Journal of Applied Social Psychology, 1997, 27(16), pp:1406-1420; C. Jones, M. Kaplan, The effects of
racially stereotypical crimes on juror decision-making and information-processing strategies, en Basic and Applied
Social Psychology, 2003, 25(1), pp: 1-13.

37. La literatura norteamericana seflala que los varones negros son condenados a penas de
prision mas largas que cualquier otro grupo de personas, véase M. Leiber, y otros, Sentencing
Recommendations by Probation Officers and Judges: An Examination of Adult Offenders Across Gender, op.
Cit.
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incrementales: el «efecto de cascada» y el «de bolas de nieve»™. El «efecto de
cascada» consiste en sesgos que van de una persona a otra y de una etapa a
otra, por ejemplo, desde la recogida de datos hasta su evaluacién; mientras que
el «efecto bolas de nieve» tiene lugar cuando las fuentes de sesgo se integran e
influyen mutuamente, perpetuando el sesgo y aumentando los efectos™.

En base a lo que se ha mencionado anteriormente, no es sorprendente que los

sesgos en la ciencia forense contribuyan a que se produzcan condenas injustas®.

4. Sesgos y pruebas genéticas

La tipificaciéon del ADN representa el «gold standard» en la identificacion
forense'! debido a su sélida base cientifica.

Sin embargo, la misma prueba genética esta sujeta a los limites y a los errores de
otros examenes forenses e, incluso, posee algunos aspectos problematicos que
le son propios.

El resultado del examen del ADN en el ambito forense esta afectado por factores
como la experiencia del experto®, segin sucede en campos tradicionales de la

ciencia forense, como el analisis de huellas dactilares®.

38. 1. Dror, Cognitive and Human Factors in Expert Decision Making: Six Fallacies and the Eight Sources
of Bias, op.cit.

39. 1. Drox, Biases in forensic experts, en Science, 2018, New York, 360(6386): 243.

40. K. K. Rossmo, J.M. Pollock, Confirmation Bias and Other Systemic Canses of Wrongful Convictions:
A Sentinel Events Perspective, ob.cit.

41. M. Lynch, God’ signature: DNA profiling, the new gold standard in forensic science, en Endeavont,
2003, 27(2), pp:93-97.

42. W. Thompson, Subyjective interpretation, laboratory error and the value of DINA evidence: three case
studies, en Genetica, 1995, 96, pp: 153-168; 1d., Painting the target around the matching profile: the Texas
sharpshooter fallacy in forensic DNA interpretation, en Law, Probability and Risk, 2009, 8(3), pp: 257—
276.

43. 1. Drort, R. Rosenthal, Meta-analytically quantifying the reliability and biasability of forensic experts,
en Journal of Forensic Sciences, 2008, 53(4), pp: 900-903; 1. Dror, D. Charlton, Why experts make
errors, en Journal of Forensic Identification, 2006, 56(4), pp. 600-616; B. Ulery, y otros, Repeatability
and reproducibility of decisions by latent fingerprint examiners, en PloS One, 2012, 7, pp: 1-12; B. Ulery, y
otros, Interexaminer variation of minutia markup on latent fingerprints, en Forensic science international,
2016, 264, pp: 89-99.
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Incluso el analisis del ADN es sensible al sesgo de confirmacion™ y a las
informaciones contextuales®.

Mas bien, el sesgo contextual tiene lugar especialmente en condiciones de
ambigtiedad®. Las personas tienden a interpretar los datos de una manera mas
adecuada para ellas cuando tienen que trabajar en entornos ambiguos*’, como
cuando trabajan con huellas dactilares latentes o, en lo que se refiere al analisis
genética, cuando trabajan con mezclas de ADN, ADN degradado, ADN inhibido
y cantidades bajas de ADN, que pueden causar la formacién de artefactos y, por
lo tanto, afectar a la calidad de los resultados®.

Ademas, la interpretacion de las pruebas genéticas, mas que otras pruebas,
depende de los limites del razonamiento estadistico. Por ejemplo, cuando se
debe establecer si un perfil genético pertenece a una persona, hay que evaluar
la probabilidad de coincidencia aleatoria (RMP), que es la probabilidad de que
otra persona comparta las mismas caracteristicas de la persona de interés. El

calculo depende de la disponibilidad de bases de datos genéticos a través de los

44. C. Anderson, M. Lepper, L. Ross, Perseverance of social theories: The role of explanation
in the persistence of discredited information, en Journal of Personality and Social Psychology,
1980, 39(6), pp: 1037-1049.

45. Vid. I. Dror, G. Hampikian, Subjectivity and bias in_forensic DINA mixture interpretation, en Science
and Justice, 2011, 51, pp: 204-208. llevaron a cabo un experimento utilizando pruebas de ADN
relacionadas con un caso de violacién en grupo (mezcla de ADN junto con los perfiles de
ADN de la victima y de tres sospechosos). El experimento involucr6 a 17 analistas de ADN
independientes que trabajaban en un laboratorio gubernamental acreditado en América del
Norte. No se revel6 a los examinadores informaciones contextuales potencialmente sesgada
para que Dror y Hampikian pudieran hacer una comparacién con los resultados de los expertos
forenses que originalmente analizaron las pruebas del caso vy, por lo tanto, operaron dentro
de la informacién contextual, determinando si la informaciéon era sesgada. Los resultados de
este experimento demostraron variaciones entre los expertos, incluso para los analistas que
trabajaban con las mismas directrices de interpretacion, también mostraron como la informacién
irrelevante y posiblemente sesgada podfa afectar a la interpretacion de los resultados.

46. 1. Dror, S. Cole, The vision in «blindy justice: expert perception, judgment, and visual cognition in
Jorensic pattern recognition, en Psychonomic bulletin & review, 2010, 17(2), pp: 161-167; N. Georgiou,
R. Morgan, ], French, Conceptualising, evaluating and communicating uncertainty in forensic science:
Identifying commonly used tools through an interdisciplinary configurative review, cit.

47. D. Risinger y otros, The Danbert/ Kumho implications of observer effects in forensic science: Hidden
problems of expectation and suggestion, en California Law Review 90(1), 2002, pp. 1-56.

48. W. Thompson, Painting the target around the matching profile: the Texas sharpshooter fallacy in forensic
DNA interpretation, cit.
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cuales se pueda estimar la frecuencia de los perfiles de ADN en las poblaciones
humanas®. Pero se trata siempre de una estima. Por lo tanto, la interpretacion
de los resultados puede estar sesgada, especialmente cuando se trata de datos
ambiguos, por informacién contextual irrelevante y por la observacion de los
datos en un contexto incorrecto. Un fendmeno que puede observarse es la falacia
del francotirador de Texas, o «the tendency to assign unwarranted significance
to random data by viewing it post hoc in an unduly narrow context»”’, lo que
significa que solo se tienen en cuenta las similitudes y que la probabilidad de
una coincidencia aleatoria se considera muy baja®'. Por ejemplo, al estudiar los
resultados de los analisis de ADN, los expertos dejan un cierto margen para los
fenémenos que puedan producirse, como las deserciones y las entradas, a fin de
determinar si un sujeto puede ser incluido o excluido como contribuyente en las
pruebas genética. Sin embargo, esto lleva a tener en cuenta solo las similitudes
y a no considerar el caracter aleatorio de una coincidencia, con lo cual una
coincidencia de ADN se convierte en un objetivo mévil al cambiar los criterios
de interpretacion de los resultados una vez obtenidos, lo que en dltima instancia
distorsiona las frecuencias y los LR utilizados para caracterizar la coincidencia
de ADN>

Asimismo, las técnicas de elaboraciéon de perfiles de ADN siguen siendo
propensas a los errores por diferentes razones, entre ellas la naturaleza y la
cantidad del ADN disponible, los indices de error de las propias técnicas, el
mal manejo de las pruebas y su contaminacion, los errores de los técnicos de
laboratorio y los errores en la evaluacion de los resultados debido, por ejemplo,
a la parcialidad de los expertos.

Lo que hace que el analisis de ADN sea una de las herramientas mas precisas

49. W. Thompson, y otros, Perceived strength of forensic sicentists’ reporting statements about somrce
conclusions, cit.

50. W. Thompson, Painting the target around the matching profile: the Texas sharpshooter fallacy in forensic
DNA interpretation, cit.

51. A. Sanchez-Rubio, Los peligros de la probabilidad y la estadistica como herramientas para la valoracion
Juridico-probatoria, en Revista Brasileira de Direito Processual Penal, 2018, num. 1.

52. W. Thompson, Painting the target around the matching profile: the Texas sharpshooter fallacy in forensic
DNA interpretation, cit.
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desde el punto de vista cientifico, pero esta lejos de ser el portador perfecto de la
verdad innegable que se considera, lo que a menudo conduce a errores judiciales,
especialmente si se utiliza como la unica prueba en la que se basa la decisién
final™.

Asi pues, la interpretacion de los resultados de los analisis de ADN es un proceso
complejo que requiere la aplicacién de marcos de probabilidad y modelos
estadisticos forenses, como las redes bayesianas, que tienen en cuenta los errores
e incertidumbres a fin de evaluar la solidez de las pruebas y la fiabilidad de los
resultados forenses del ADN>.

En particular, la aplicacién incorrecta de la ciencia forense, como los errores
técnicos y el testigo pericial forense falso o engafioso™, contribuyé a que el 45%
de las condenas injustas en los Estados Unidos hubieran sido probadas mediante
el ADN™. Muchas veces, la presencia de la prueba genética no evita que, en
los diferentes grados de juicio, las evaluaciones de los jueces sean totalmente
diferentes”’.

Con eso y todo, a pesar de que las pruebas genéticas sean consideradas por los
expertos * extremadamente fiables o muy fiables en el 95% de los casos (la

prueba del testigo se considera fiable solo en el 25% de los casos).

En efecto, en literatura ya se encuentran ejemplos de cémo las pruebas genéticas

53. A.O. Olaborede, I.. Meintjes-Van Der Walt, The Dangers of Convictions Based on a Single Piece of
Forensic Evidence, en PER/PEL], 2020, 23, pp: 1-38.

54. A. Kloosterman, M. Sjerps, A. Quak, Error rates in forensic DNA analysis: Definition, numbers,
impact and communication, en Forensic Science International: Genetics, 2014, 12, pp: 77-85; 1. De March,
F. Taroni, Bayesian networks and dissonant items of evidence: A case study, en Forensic Science International:
Genetics, 2020, 44.

55. M. Saks, J. Koehler, The Coming Paradigm Shift in Forensic Identification Science, cit.; G. Ribeiro, J.
Tangen, B. Mckimmie, Beliefs about error rates and human judgment in _forensic science, en Forensic Science
International, 2019, 297, pp: 138-147.

56. Innocence Project: https://wwwinnocenceproject.org/overturning-wrongful-convictions-
involving-flawed-forensics/.

57. G. Gennari, A. Piccinini, Da/ caso Reed ad Amanda Knox; ovvero quando il DNA non é abbastanza,
en Diritto penale processuale, 2012, 3, p. 359 sigs.; U. RICCI, Limiti e aspettative della genetica
forense, en C. Conti (a cura di), Scienza e processo penale, Giuffre, Milano, 2011.

58. V. Hans y otros, Science in the jury box: Jurors’ comprehension of mitochondrial DNA
evidence, in LLaw and Human Behavior, 2011, 35(1), pp: 60-71.

354

«Objectividad» de la ciencia y decisiones judiciales: El caso de la prueba genética

pueden dar resultados que demuestran la ausencia de una objetividad y neutralidad
de los examenes forenses realizados sobre las informaciones genéticas.

Por ejemplo, en 2002, Kerry Robinson fue condenado a cumplir 20 afios de
prisién por su presunta participaciéon en una violacion. La violaciéon en grupo
tuvo lugar en 1993 y la victima identificé a uno de los tres agresores. El hombre
identificado se declard culpable y llegd a un acuerdo de culpabilidad y, a cambio
de una sentencia menor, el hombre identificé al Sr. Robinson como uno de los
asaltantes (aunque la victima nunca lo hizo*’). Los dos examinadores del caso de
la Oficina de Investigacion de Georgia testificaron que Jerry Robinson no podia
ser excluido como contribuyente a la mezcla de ADN, porque dos de sus alelos
individuales eran consistentes con el ADN encontrado en la escena del crimen®.
Por lo tanto, no importa cuanto el material de referencia y el perfil de ADN de la
evidencia difieran, el sospechoso no puede ser excluido si el analista asume que
los alelos del sospechoso no son detectados . Ademas, patece que los expertos
hayan trabajado al revés, desde el perfil de ADN del Sr. Robinson hasta las
pruebas, por lo que fue el material del sospechoso que impulsé la interpretacion
de la mezcla de ADN para que el material de referencia se ajustara mejor a
las pruebas. Es una aplicacion del «razonamiento circular» antes mencionado,

documentado en otros casos®.

59. El St. Robinson ha sido asistido en el ambito del Georgia Innocence Project: https://www.
georgiainnocenceproject.org/2020/01/10/ gip-client-kerry-robinson-exonerated-after-neatly-
18-years-in-prison/#:~:text=We%20are%20THRILLED%20to%20announce,crime%20
he%20did%020n0t%020commit.

Vid. la apelacion del St. Robinson del 2003: https://caselaw.findlaw.com/ga-court-of-
appeals/1412720.html.

60. https://www.law.umich.edu/special/exoneration/Pages/ casedetail aspxPcaseid=5671.

61. W. Thompson, Painting the target around the matching profile: the Texas sharpshooter fallacy in forensic
DNA interpretation, cit.

62. C. Su, S. Srihari, Latent Fingerprint Rarity Analysis in Madrid Bombing Case, en H. Sako, K.Y.
Franke, S. Saitoh (eds) Computational Forensics. IWCE 2010. Lecture Notes in Computer Science,
Springer, Berlin, Heidelberg, 2011.
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5. Principios en materia de toma de decisiones basadas sobre
resultados cientificos

Como se ha visto, en el ambito juridico, el utilizo de la ciencia, con su presunta
«objetividad», no es suficiente para garantizar una aplicacion correcta del derecho.
Por el contrario, la idea de «objetividad» y «neutralidad» absoluta de la ciencia
puede conducir a la discriminacién y a la violacion de los derechos fundamentales
de las personas, lo que es debido a limitaciones metodolégicas (la representacion
cientifica es siempre parcial), a errores, al impacto de sesgos y elementos
contextuales en el razonamiento cientifico, en las diferencias de perspectivas
entre el discurso cientifico y el juridico, en particular cuando hay que tomar
decisiones.

Desde este ultimo punto de vista, estudiosos del lenguaje juridico, como Bobbio,
advierten que hay una profunda diferencia entre el discurso descriptivo, como
es el de la ciencia, y el discurso prescriptivo del derecho, lo que lleva a una
diferencia de conceptos y de referentes, si bien ambos discursos se refieran al
mismo evento.

La importancia de la ciencia en la sociedad vy, en particular, su relevancia en
los procedimientos judiciales debe identificar nuevos derechos individuales que
protejan a las personas fisicas y otros intereses fundamentales.

En el derecho vigente, especialmente en ambito europeo, las fuentes juridicas y la
jurisprudencia tienen en cuenta la relacion entre ciencia y derechos individuales
u otros intereses buscando un equilibrio aceptable.

En particular se pueden encontrar principios y directivas para un desarrollo
equilibrado de la legislaciéon en materias que tienen un fundamento cientifico
(vid. el precedente Capitulo 8).

Pero hay también que identificar reglas para que la razén cientifica no sea
considerada de manera ingenuamente deterministica como objetiva y neutral.
La informacion cientifica debe considerarse de forma critica en el contexto de
una decision juridicamente relevante.

Esto significa, desde un punto de vista cientifico, tener siempre presente la
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posibilidad de error en la metodologia utilizada y otros factores que puedan
influir en la opinién del experto.

Por otra parte, desde un punto de vista juridico, el juez o, en general, el responsable
de la toma de decisiones debe poder ejercer un control critico sobre el dictamen
cientifico.

En el proceso penal, esto se hace mediante el principio de contradicciéon y
teniendo en cuenta las diferentes opiniones de los expertos de la acusacion y de
la defensa, asi como el interrogatorio y contrainterrogatorio del experto, perito
o consultor técnico®.

Una decision (judicial, administrativa, contractual) no debe basarse exclusiva y
automaticamente en el resultado de datos técnicos o cientificos, sino que debe
pasar por el filtro del decisor (humano).

Por lo tanto, la admisibilidad de las pruebas forenses tiene que ser evaluada junto
con otras pruebas: en los tribunales de los Estados Unidos se hace referencia al
Daubert Standard® (vid. el National Research Council, 2009). En el Cédigo de
Procedimiento Penal italiano el articulo 189 puede admitir una prueba técnica si
se consideran adecuadas para determinar los hechos. O por otras disposiciones,
como los articulos 194 y siguientes del Codigo de Procedimiento Civil, que
prevén que el informe de un perito pueda admitirse como prueba siempre que:
a) el dictamen pericial respete los limites de investigacion impuestos por el juez/
decisor; b) se elabore un informe especial para cada operacion realizada; c) se
respete el principio del contrainterrogatorio.

Asipues, seginla Academia Nacional de Ciencias Forenses (NAS) estadounidense,

ningun método forense puede determinar de forma coherente y con un alto

63. P. Felicioni, La prova del dna tra esaltazione mediatica e realta applicativa, en Archivio Penale, 2012,
pp.1-29

64. Daubert v. Merrell Dow Pharmacentical, Inc. (1993) fue un caso civil presentado por dos nifios
menores y sus padres, quienes alegaron en su demanda que los defectos de nacimiento de los
nifios habfan sido causados por la ingestion prenatal, de parte de su madre, de un medicamento de
prescripcion llamado Benedectin. Ila Corte Suprema de los Estados Unidos al final decidié sobre
el asunto y estableci6 el Estandar Daubert como una prueba legal basada en una lista de directrices
para la admisibilidad de los testimonios cientificos o técnicos. Para ver mas informacién del caso:
https:// caselaw.findlaw.com/us-supreme-court/509/579.html.

357


https://caselaw.findlaw.com/us-supreme-court/509/579.html

«Objectividad» de la ciencia y decisiones judiciales: El caso de la prueba genética

grado de certeza una coincidencia entre las pruebas forenses y un individuo o
fuente en particular. Ello se debe a que los resultados de los examenes forenses
se basan en «conjeturas subjetivas» y se presentan en «términos no cuantitativos,
cualitativos y generalmente categéricos»™. Esto significa que la evaluacion de
las pruebas por parte de los expertos se basa mas bien en la experiencia, la
estadistica® , lo que provoca una alta tasa de error de la metodologia forense mas
tradicional, como el caso del anilisis de las huellas dactilares®’. Por esta misma
razoén, las recomendaciones del informe de la NAS fueron que se realizaran
investigaciones para comprobar la fiabilidad y los limites de rendimiento de las
diversas disciplinas.

Los examenes por homologos, los estudios y los cambios en las leyes relativas a la
admisibilidad en los tribunales de las pruebas periciales forenses representan un
ejemplo fundamental del cambio de paradigma mencionado: las ciencias forenses,
que antes se consideraban validas y objetivas, y cuyos resultados se introdujeron
sin lugar a dudas en los sistemas de justicia en cuanto a su fiabilidad, ahora son
abordadas de manera mas critica tanto por los profesionales del derecho como
por los académicos®.

Por consiguiente, es importante que las partes del sistema de justicia penal sean

conscientes de los riesgos que se corren al evaluar las pruebas y dispongan

65. D. Mcquiston-Surrett, M.J. Saks, Communicating Opinion Evidence in the Forensic
Identification Sciences: Accuracy and Impact, en Hastings L. J., 2008, 59(5), pp: 1159-1189, p.
1189.

66. N. Siegelman, R. Frost, Statistical learning as an individual ability: Theoretical perspectives and empirical
evidence, en Journal of Memory and Language, 2015, 81, pp: 105-120.

67. J. Koehler, Fingerprint error rates and proficiency ftests: What they are and why they matter, en 59
Hastings L.], 2008, 1077, en https://repository.uchastings.edu/hastings_law_journal/vol59/
iss5/5; L. Haber, R. Habet, Scentific validation of fingerprint evidence under Daubert, en Law, Probability
and Risk, 2008, 7(2), pp: 87-109.

68. M. Saks, J. Koehler, The Coming Paradigm Shift in Forensic Identification Science, en Science, 2005,
309 (57306), pp: 892-895; H. Edwards, Solving the problems that plague the forensic science community,
en Jurimetrics, 2009, 50(1), pp: 5-19; E O’btien, N. Nic Daeid, S. Black, Science in the court: pitfalls,
challenges and solutions, en Philosgphical transactions of the Royal Society of London. Series B, Biological
sciences, 2015, 370(1674), 20150062; J. Koehler, y otros, Science, Technology, or the Expert Witness:
What Influences Jurors’ Judgements Abont Forensic Science Testimony? en Psychology, Public Policy and Law,
2016, 22(4): pp: 401-4013.
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de los instrumentos necesarios para hacer frente a los sesgos y a las falacias
involuntarias.

La base cientifico-técnica también debe respetar otros principios como el
de proporcionalidad, es decir, aplicarse sélo si es util para alcanzar objetivos
aceptables.

La proporcionalidad es un principio también considerado por la jurisprudencia
del Tribunal Europeo de Derechos Humanos que también puede aplicarse
a cuestiones biomédicas reguladas por el Convenio de Oviedo. Por ejemplo,
la recogida y almacenamiento de muestras de ADN para la prevenciéon de
delitos, que constituye una injerencia en el derecho al respeto de la vida privada
garantizado por el articulo 8 del Convenio Europeo de Derechos Humanos, sélo
debe llevarse a cabo si es estrictamente necesario en una sociedad democratica
(pot ejemplo, para combatir delitos sexuales)®.

Por lo tanto, debe garantizarse un equilibrio entre los beneficios del uso de la
tecnociencia como base parala tomade decisiones y otros intereses fundamentales.
Sobre todo, es necesario adoptar un enfoque cultural diferente, una «nueva
alianza»™ entre la ciencia y otras disciplinas, como el Derecho, para garantizar un

desarrollo equilibrado y sostenible de la humanidad.

69. TEDH, sent. Peruzzo y Mattens c. Germany, 7841/08 y 57900/12, sent. del 4 de junio de
2013.
70. 1. Prigogine, 1. Stengers, Order out of chaos: Man’s new dialogue with nature, op.cit.
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Las fuentes juridicas de la Unién Europea establecen que para fortalecer sus bases
cientificas y tecnoldgicas es necesatio tealizar un Espacio Europeo de la Investigacion
es decir un contexto cultural, politico, econémico, y sobte todo ético y normativo, en el
cual “los investigadores, los conocimientos cientificos y las tecnologfas circulen
libremente” (articulo 179 Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea).

El presente libro quiere estudiar las consecuencias juridicas de la construccién del
Espacio Europeo de la Investigacion, especialmente sobre los derechos y obligaciones
de los investigadores y de las investigadoras, asi como sobre los derechos de las
personas involucradas en la actividad cientifica, en particular los menotes y las personas
vulnerables. La obra se refiere también a la disciplina juridica de los bienes materiales e
inmateriales y a la reglamentacion de los contratos que tienen por objecto la
investigacion cientifica. Ademds, el libro analiza el método de construcciéon de las
normas juridicas y éticas que reglan la actividad cientifica en el ambito del Espacio
Europeo de la Investigacion.
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