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Declaración Universal sobre

Bioética y Derechos Humanos

Preámbulo

La Conferencia General,

Consciente de la excepcional capacidad que posee el ser
humano para reflexionar sobre su propia existencia y su
entorno, así como para percibir la injusticia, evitar el peli-
gro, asumir responsabilidades, buscar la cooperación y
dar muestras de un sentido moral que dé expresión a
principios éticos,

Teniendo en cuenta los rápidos adelantos de la ciencia y
la tecnología, que afectan cada vez más a nuestra con-
cepción de la vida y a la vida propiamente dicha, y que han
traído consigo una fuerte demanda para que se dé una
respuesta universal a los problemas éticos que plantean
esos adelantos,

Reconociendo que los problemas éticos suscitados por los
rápidos adelantos de la ciencia y de sus aplicaciones tec-
nológicas deben examinarse teniendo en cuenta no sólo el
respeto debido a la dignidad de la persona humana, sino
también el respeto universal y la observancia de los dere-
chos humanos y las libertades fundamentales,

Resolviendo que es necesario y conveniente que la comu-
nidad internacional establezca principios universales que
sirvan de fundamento para una respuesta de la humani-
dad a los dilemas y controversias cada vez numerosos
que la ciencia y la tecnología plantean a la especie huma-
na y al medio ambiente,

Recordando la Declaración Universal de Derechos Huma-
nos del 10 de diciembre de 1948, la Declaración Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos apro-
bada por la Conferencia General de la UNESCO el 11 de
noviembre de 1997 y la Declaración Internacional sobre
los Datos Genéticos Humanos aprobada por la Conferen-
cia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003,

Tomando nota del Pacto Internacional de Derechos Eco-
nómicos, Sociales y Culturales y del Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Políticos adoptados el 16 de di-
ciembre de 1966, la Convención Internacional de las Na-
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Bioethics and Human Rights

Preamble

The General Conference,

Conscious of the unique capacity of human beings to re-
flect upon their own existence and on their environment, to
perceive injustice, to avoid danger, to assume responsibil-
ity, to seek cooperation and to exhibit the moral sense that
gives expression to ethical principles,

Reflecting on the rapid developments in science and tech-
nology, which increasingly affect our understanding of life
and life itself, resulting in a strong demand for a global re-
sponse to the ethical implications of such developments,

Recognizing that ethical issues raised by the rapid ad-
vances in science and their technological applications
should be examined with due respect to the dignity of the
human person and universal respect for, and observance
of, human rights and fundamental freedoms,

Resolving that it is necessary and timely for the interna-
tional community to state universal principles that will pro-
vide a foundation for humanity’s response to the ever-
increasing dilemmas and controversies that science and
technology present for humankind and for the environ-
ment,

Recalling the Universal Declaration of Human Rights of 10
December 1948, the Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights adopted by the General Con-
ference of UNESCO on 11 November 1997 and the Inter-
national Declaration on Human Genetic Data adopted by
the General Conference of UNESCO on 16 October 2003,

Noting the United Nations International Covenant on Eco-
nomic, Social and Cultural Rights and the International
Covenant on Civil and Political Rights of 16 December
1966, the United Nations International Convention on the
Elimination of All Forms of Racial Discrimination of 21 De-
cember 1965, the United Nations Convention on the Elimi-
nation of All Forms of Discrimination against Women of 18
December 1979, the United Nations Convention on the
Rights of the Child of 20 November 1989, the United Na-
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ciones Unidas sobre la Eliminación de todas las Formas
de Discriminación Racial del 21 de diciembre de 1965, la
Convención de las Naciones Unidas sobre la eliminación
de todas las formas de discriminación contra la mujer del
18 de diciembre de 1979, la Convención de las Naciones
Unidas sobre los Derechos del Niño del 20 de noviembre
de 1989, el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Di-
versidad Biológica del 5 de junio de 1992, las Normas
uniformes de las Naciones Unidas sobre la igualdad de
oportunidades para las personas con discapacidad apro-
badas por la Asamblea General de las Naciones Unidas
en 1993, la Recomendación de la UNESCO relativa a la
situación de los investigadores científicos del 20 de no-
viembre de 1974, la Declaración de la UNESCO sobre la
Raza y los Prejuicios Raciales del 27 de noviembre de
1978, la Declaración de la UNESCO sobre las Responsa-
bilidades de las Generaciones Actuales para con las Ge-
neraciones Futuras del 12 de noviembre de 1997, la De-
claración Universal de la UNESCO sobre la Diversidad
Cultural del 2 de noviembre de 2001, el Convenio de la
OIT (Nº 169) sobre pueblos indígenas y tribales en países
independientes del 27 de junio de 1989, el Tratado Inter-
nacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Ali-
mentación y la Agricultura aprobado por la Conferencia de
la FAO el 3 de noviembre de 2001 y vigente desde el 29
de junio de 2004, el Acuerdo sobre los aspectos de los de-
rechos de propiedad intelectual relacionados con el co-
mercio (ADPIC) anexo al Acuerdo de Marrakech por el
que se establece la Organización Mundial del Comercio y
vigente desde el 1º de enero de 1995, la Declaración de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud públi-
ca del 14 de noviembre de 2001 y los demás instrumentos
internacionales aprobados por las Naciones Unidas y sus
organismos especializados, en particular la Organización
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimenta-
ción (FAO) y la Organización Mundial de la Salud (OMS),

Tomando nota asimismo de los instrumentos internacio-
nales y regionales relativos a la bioética, comprendida la
Convención para la protección de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano con respecto a la aplicación de
la medicina y la biología – Convención sobre los derechos
humanos y la biomedicina del Consejo de Europa, apro-
bada en 1997 y vigente desde 1999, junto con sus proto-
colos adicionales, así como las legislaciones y reglamen-
taciones nacionales en materia de bioética, los códigos de
conducta, directrices y otros textos internacionales y re-
gionales sobre bioética, como la Declaración de Helsinki
de la Asociación Médica Mundial relativa a los trabajos de
investigación biomédica con sujetos humanos, aprobada
en 1964 y enmendada sucesivamente en 1975, 1983,
1989, 1996 y 2000, y las Guías éticas internacionales para
investigación biomédica que involucra a seres humanos
del Consejo de Organizaciones Internacionales de Cien-
cias Médicas, aprobadas en 1982 y enmendadas en 1993
y 2002,

Reconociendo que esta Declaración se habrá de entender
de modo compatible con el derecho internacional y las le-
gislaciones nacionales de conformidad con el derecho re-
lativo a los derechos humanos,

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

Considerando que la UNESCO ha de desempeñar un pa-

tions Convention on Biological Diversity of 5 June 1992,
the Standard Rules on the Equalization of Opportunities for
Persons with Disabilities adopted by the General Assembly
of the United Nations in 1993, the UNESCO Recommen-
dation on the Status of Scientific Researchers of 20 No-
vember 1974, the UNESCO Declaration on Race and Ra-
cial Prejudice of 27 November 1978, the UNESCO Decla-
ration on the Responsibilities of the Present Generations
Towards Future Generations of 12 November 1997, the
UNESCO Universal Declaration on Cultural Diversity of 2
November 2001, the ILO Convention 169 concerning In-
digenous and Tribal Peoples in Independent Countries of
27 June 1989, the International Treaty on Plant Genetic
Resources for Food and Agriculture which was adopted by
the FAO Conference on 3 November 2001 and entered
into force on 29 June 2004, the Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS)
annexed to the Marrakech Agreement establishing the
World Trade Organization, which entered into force on 1
January 1995, the Doha Declaration on the TRIPS Agree-
ment and Public Health of 14 November 2001 and other
relevant international instruments adopted by the United
Nations and the specialized agencies of the United Nations
system, in particular the Food and Agriculture Organization
of the United Nations (FAO) and the World Health Organi-
zation (WHO),

Also noting international and regional instruments in the
field of bioethics, including the Convention for the Protec-
tion of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine: Conven-
tion on Human Rights and Biomedicine of the Council of
Europe, which was adopted in 1997 and entered into force
in 1999, together with its Additional Protocols, as well as
national legislation and regulations in the field of bioethics
and the international and regional codes of conduct and
guidelines and other texts in the field of bioethics, such as
the Declaration of Helsinki of the World Medical Associa-
tion on Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects, adopted in 1964 and amended in 1975,
1983, 1989, 1996 and 2000 and the International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects of the Council for International Organizations of
Medical Sciences, adopted in 1982 and amended in 1993
and 2002,

Recognizing that this Declaration is to be understood in a
manner consistent with domestic and international law in
conformity with human rights law,

Recalling the Constitution of UNESCO adopted on 16 No-
vember 1945,

Considering UNESCO’s role in identifying universal princi-
ples based on shared ethical values to guide scientific and
technological development and social transformation in or-
der to identify emerging challenges in science and tech-
nology taking into account the responsibility of the present
generations towards future generations, and that questions
of bioethics, which necessarily have an international di-
mension, should be treated as a whole, drawing on the
principles already stated in the Universal Declaration on
the Human Genome and Human Rights and the Interna-
tional Declaration on Human Genetic Data and taking ac-
count not only of the current scientific context but also of
future developments,
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pel en la definición de principios universales basados en
valores éticos comunes que orienten los adelantos científi-
cos y el desarrollo tecnológico y la transformación social, a
fin de determinar los desafíos que surgen en el ámbito de
la ciencia y la tecnología teniendo en cuenta la responsa-
bilidad de las generaciones actuales para con las genera-
ciones venideras, y que las cuestiones de bioética, que
forzosamente tienen una dimensión internacional, se de-
ben tratar como un todo, basándose en los principios ya
establecidos en la Declaración Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos y la Declaración Inter-
nacional sobre los Datos Genéticos Humanos, y teniendo
en cuenta no sólo el contexto científico actual, sino tam-
bién su evolución futura,

Consciente de que los seres humanos forman parte inte-
grante de la biosfera y de que desempeñan un importante
papel en la protección del prójimo y de otras formas de vi-
da, en particular los animales,

Reconociendo que, gracias a la libertad de la ciencia y la
investigación, los adelantos científicos y tecnológicos han
reportado, y pueden reportar, grandes beneficios a la es-
pecie humana, por ejemplo aumentando la esperanza de
vida y mejorando la calidad de vida, y destacando que
esos adelantos deben procurar siempre promover el bie-
nestar de cada individuo, familia, grupo o comunidad y de
la especie humana en su conjunto, en el reconocimiento
de la dignidad de la persona humana y en el respeto uni-
versal y la observancia de los derechos humanos y las li-
bertades fundamentales,

Reconociendo que la salud no depende únicamente de los
progresos de la investigación científica y tecnológica sino
también de factores psicosociales y culturales,

Reconociendo asimismo que las decisiones relativas a las
cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las cien-
cias de la vida y las tecnologías conexas pueden tener re-
percusiones en los individuos, familias, grupos o comuni-
dades y en la especie humana en su conjunto,

Teniendo presente que la diversidad cultural, fuente de
intercambios, innovación y creatividad, es necesaria para
la especie humana y, en este sentido, constituye un patri-
monio común de la humanidad, pero destacando a la vez
que no se debe invocar a expensas de los derechos hu-
manos y las libertades fundamentales,

Teniendo presente también que la identidad de una per-
sona comprende dimensiones biológicas, psicológicas,
sociales, culturales y espirituales,

Reconociendo que la conducta científica y tecnológica po-
co ética ha tenido repercusiones especiales en las comu-
nidades indígenas y locales,

Convencida de que la sensibilidad moral y la reflexión éti-
ca deberían ser parte integrante del proceso de desarrollo
científico y tecnológico y de que la bioética debería de-
sempeñar un papel predominante en las decisiones que
han de tomarse ante los problemas que suscita ese desa-
rrollo,

Considerando que es conveniente elaborar nuevos enfo-
ques de la responsabilidad social para garantizar que el
progreso de la ciencia y la tecnología contribuye a la justi-
cia y la equidad y sirve el interés de la humanidad,

Aware that human beings are an integral part of the bio-
sphere, with an important role in protecting one another
and other forms of life, in particular animals,

Recognizing that, based on the freedom of science and re-
search, scientific and technological developments have
been, and can be, of great benefit to humankind in in-
creasing, inter alia, life expectancy and improving the qual-
ity of life, and emphasizing that such developments should
always seek to promote the welfare of individuals, families,
groups or communities and humankind as a whole in the
recognition of the dignity of the human person and univer-
sal respect for, and observance of, human rights and fun-
damental freedoms,

Recognizing that health does not depend solely on scien-
tific and technological research developments but also on
psychosocial and cultural factors,

Also recognizing that decisions regarding ethical issues in
medicine, life sciences and associated technologies may
have an impact on individuals, families, groups or commu-
nities and humankind as a whole,

Bearing in mind that cultural diversity, as a source of ex-
change, innovation and creativity, is necessary to human-
kind and, in this sense, is the common heritage of human-
ity, but emphasizing that it may not be invoked at the ex-
pense of human rights and fundamental freedoms,

Also bearing in mind that a person’s identity includes bio-
logical, psychological, social, cultural and spiritual dimen-
sions,

Recognizing that unethical scientific and technological
conduct has had a particular impact on indigenous and lo-
cal communities,

Convinced that moral sensitivity and ethical reflection
should be an integral part of the process of scientific and
technological developments and that bioethics should play
a predominant role in the choices that need to be made
concerning issues arising from such developments,

Considering the desirability of developing new approaches
to social responsibility to ensure that progress in science
and technology contributes to justice, equity and to the in-
terest of humanity,

Recognizing that an important way to evaluate social reali-
ties and achieve equity is to pay attention to the position of
women,

Stressing the need to reinforce international cooperation in
the field of bioethics, taking into account, in particular, the
special needs of developing countries, indigenous com-
munities and vulnerable populations,

Considering that all human beings, without distinction,
should benefit from the same high ethical standards in
medicine and life science research,

Proclaims the principles that follow and adopts the present
Declaration.

General provisions

Article 1 – Scope

1. This Declaration addresses ethical issues related to
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Reconociendo que una manera importante de evaluar las
realidades sociales y lograr la equidad es prestando aten-
ción a la situación de la mujer,

Destacando la necesidad de reforzar la cooperación inter-
nacional en el ámbito de la bioética, teniendo en cuenta en
particular las necesidades específicas de los países en
desarrollo, las comunidades indígenas y las poblaciones
vulnerables,

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

Proclama los siguientes principios y aprueba la presente
Declaración.

Disposiciones generales

Artículo 1 – Alcance

1. La Declaración trata de las cuestiones éticas relaciona-
das con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnolo-
gías conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en
cuenta sus dimensiones sociales, jurídicas y ambientales.

2. La Declaración va dirigida a los Estados. Imparte tam-
bién orientación, cuando procede, para las decisiones o
prácticas de individuos, grupos, comunidades, institucio-
nes y empresas, públicas y privadas.

Artículo 2 – Objetivos

Los objetivos de la presente Declaración son:

a) proporcionar un marco universal de principios y proce-
dimientos que sirvan de guía a los Estados en la formula-
ción de legislaciones, políticas u otros instrumentos en el
ámbito de la bioética;

b) orientar la acción de individuos, grupos, comunidades,
instituciones y empresas, públicas y privadas;

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

d) reconocer la importancia de la libertad de investigación
científica y las repercusiones beneficiosas del desarrollo
científico y tecnológico, destacando al mismo tiempo la
necesidad de que esa investigación y los consiguientes
adelantos se realicen en el marco de los principios éticos
enunciados en esta Declaración y respeten la dignidad
humana, los derechos humanos y las libertades funda-
mentales;

e) fomentar un diálogo multidisciplinario y pluralista sobre
las cuestiones de bioética entre todas las partes interesa-
das y dentro de la sociedad en su conjunto;

f) promover un acceso equitativo a los adelantos de la
medicina, la ciencia y la tecnología, así como la más am-
plia circulación posible y un rápido aprovechamiento com-
partido de los conocimientos relativos a esos adelantos y
de sus correspondientes beneficios, prestando una espe-
cial atención a las necesidades de los países en desarro-
llo;

medicine, life sciences and associated technologies as
applied to human beings, taking into account their social,
legal and environmental dimensions.

2. This Declaration is addressed to States. As appropriate
and relevant, it also provides guidance to decisions or
practices of individuals, groups, communities, institutions
and corporations, public and private.

Article 2 – Aims

The aims of this Declaration are:

(a) to provide a universal framework of principles and pro-
cedures to guide States in the formulation of their legisla-
tion, policies or other instruments in the field of bioethics;

(b) to guide the actions of individuals, groups, communi-
ties, institutions and corporations, public and private;

(c) to promote respect for human dignity and protect hu-
man rights, by ensuring respect for the life of human be-
ings, and fundamental freedoms, consistent with interna-
tional human rights law;

(d) to recognize the importance of freedom of scientific re-
search and the benefits derived from scientific and tech-
nological developments, while stressing the need for such
research and developments to occur within the framework
of ethical principles set out in this Declaration and to re-
spect human dignity, human rights and fundamental free-
doms;

(e) to foster multidisciplinary and pluralistic dialogue about
bioethical issues between all stakeholders and within soci-
ety as a whole;

(f) to promote equitable access to medical, scientific and
technological developments as well as the greatest possi-
ble flow and the rapid sharing of knowledge concerning
those developments and the sharing of benefits, with par-
ticular attention to the needs of developing countries;

(g) to safeguard and promote the interests of the present
and future generations;

(h) to underline the importance of biodiversity and its con-
servation as a common concern of humankind.

Principles

Within the scope of this Declaration, in decisions or prac-
tices taken or carried out by those to whom it is addressed,
the following principles are to be respected.

Article 3 – Human dignity and human rights

1. Human dignity, human rights and fundamental freedoms
are to be fully respected.

2. The interests and welfare of the individual should have
priority over the sole interest of science or society.

Article 4 – Benefit and harm

In applying and advancing scientific knowledge, medical
practice and associated technologies, direct and indirect
benefits to patients, research participants and other af-
fected individuals should be maximized and any possible
harm to such individuals should be minimized.

Article 5 – Autonomy and individual responsibility
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g) salvaguardar y promover los intereses de las genera-
ciones presentes y venideras;

h) destacar la importancia de la biodiversidad y su conser-
vación como preocupación común de la especie humana.

Principios

En el ámbito de la presente Declaración, tratándose de
decisiones adoptadas o de prácticas ejecutadas por aque-
llos a quienes va dirigida, se habrán de respetar los princi-
pios siguientes.

Artículo 3 – Dignidad humana y derechos humanos

1. Se habrán de respetar plenamente la dignidad humana,
los derechos humanos y las libertades fundamentales.

2. Los intereses y el bienestar de la persona deberían te-
ner prioridad con respecto al interés exclusivo de la cien-
cia o la sociedad.

Artículo 4 – Beneficios y efectos nocivos

Al aplicar y fomentar el conocimiento científico, la práctica
médica y las tecnologías conexas, se deberían potenciar
al máximo los beneficios directos e indirectos para los pa-
cientes, los participantes en las actividades de investiga-
ción y otras personas concernidas, y se deberían reducir al
máximo los posibles efectos nocivos para dichas perso-
nas.

Artículo 5 – Autonomía y responsabilidad individual

Se habrá de respetar la autonomía de la persona en lo
que se refiere a la facultad de adoptar decisiones, asu-
miendo la responsabilidad de éstas y respetando la auto-
nomía de los demás. Para las personas que carecen de la
capacidad de ejercer su autonomía, se habrán de tomar
medidas especiales para proteger sus derechos e intere-
ses.

Artículo 6 – Consentimiento

1. Toda intervención médica preventiva, diagnóstica y te-
rapéutica sólo habrá de llevarse a cabo previo consenti-
miento libre e informado de la persona interesada, basado
en la información adecuada. Cuando proceda, el consen-
timiento debería ser expreso y la persona interesada po-
drá revocarlo en todo momento y por cualquier motivo, sin
que esto entrañe para ella desventaja o perjuicio alguno.

2. La investigación científica sólo se debería llevar a cabo
previo consentimiento libre, expreso e informado de la
persona interesada. La información debería ser adecuada,
facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades
para la revocación del consentimiento. La persona intere-
sada podrá revocar su consentimiento en todo momento y
por cualquier motivo, sin que esto entrañe para ella des-
ventaja o perjuicio alguno. Las excepciones a este princi-
pio deberían hacerse únicamente de conformidad con las
normas éticas y jurídicas aprobadas por los Estados, de
forma compatible con los principios y disposiciones enun-
ciados en la presente Declaración, en particular en el Artí-
culo 27, y con el derecho internacional relativo a los dere-
chos humanos.

3. En los casos correspondientes a investigaciones lleva-
das a cabo en un grupo de personas o una comunidad, se
podrá pedir además el acuerdo de los representantes le-

The autonomy of persons to make decisions, while taking
responsibility for those decisions and respecting the
autonomy of others, is to be respected. For persons who
are not capable of exercising autonomy, special measures
are to be taken to protect their rights and interests.

Article 6 – Consent

1. Any preventive, diagnostic and therapeutic medical in-
tervention is only to be carried out with the prior, free and
informed consent of the person concerned, based on ade-
quate information. The consent should, where appropriate,
be express and may be withdrawn by the person con-
cerned at any time and for any reason without disadvan-
tage or prejudice.

2. Scientific research should only be carried out with the
prior, free, express and informed consent of the person
concerned. The information should be adequate, provided
in a comprehensible form and should include modalities for
withdrawal of consent. Consent may be withdrawn by the
person concerned at any time and for any reason without
any disadvantage or prejudice. Exceptions to this principle
should be made only in accordance with ethical and legal
standards adopted by States, consistent with the principles
and provisions set out in this Declaration, in particular in
Article 27, and international human rights law.

3. In appropriate cases of research carried out on a group
of persons or a community, additional agreement of the le-
gal representatives of the group or community concerned
may be sought. In no case should a collective community
agreement or the consent of a community leader or other
authority substitute for an individual’s informed consent.

Article 7 – Persons without the capacity to consent

In accordance with domestic law, special protection is to
be given to persons who do not have the capacity to con-
sent:

(a) authorization for research and medical practice should
be obtained in accordance with the best interest of the
person concerned and in accordance with domestic law.
However, the person concerned should be involved to the
greatest extent possible in the decision-making process of
consent, as well as that of withdrawing consent;

(b) research should only be carried out for his or her direct
health benefit, subject to the authorization and the protec-
tive conditions prescribed by law, and if there is no re-
search alternative of comparable effectiveness with re-
search participants able to consent. Research which does
not have potential direct health benefit should only be un-
dertaken by way of exception, with the utmost restraint,
exposing the person only to a minimal risk and minimal
burden and, if the research is expected to contribute to the
health benefit of other persons in the same category, sub-
ject to the conditions prescribed by law and compatible
with the protection of the individual’s human rights. Refusal
of such persons to take part in research should be re-
spected.

Article 8 – Respect for human vulnerability and per-

sonal integrity

In applying and advancing scientific knowledge, medical
practice and associated technologies, human vulnerability
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gales del grupo o la comunidad en cuestión. El acuerdo
colectivo de una comunidad o el consentimiento de un di-
rigente comunitario u otra autoridad no deberían sustituir
en caso alguno el consentimiento informado de una per-
sona.

Artículo 7 – Personas carentes de la capacidad de dar

su consentimiento

De conformidad con la legislación nacional, se habrá de
conceder protección especial a las personas que carecen
de la capacidad de dar su consentimiento:

a) la autorización para proceder a investigaciones y prácti-
cas médicas debería obtenerse conforme a los intereses
de la persona interesada y de conformidad con la legisla-
ción nacional. Sin embargo, la persona interesada debería
estar asociada en la mayor medida posible al proceso de
adopción de la decisión de consentimiento, así como al de
su revocación;

b) se deberían llevar a cabo únicamente actividades de in-
vestigación que redunden directamente en provecho de la
salud de la persona interesada, una vez obtenida la autori-
zación y reunidas las condiciones de protección prescritas
por la ley, y si no existe una alternativa de investigación de
eficacia comparable con participantes en la investigación
capaces de dar su consentimiento. Las actividades de in-
vestigación que no entrañen un posible beneficio directo
para la salud se deberían llevar a cabo únicamente de
modo excepcional, con las mayores restricciones, expo-
niendo a la persona únicamente a un riesgo y una coer-
ción mínimos y, si se espera que la investigación redunde
en provecho de la salud de otras personas de la misma
categoría, a reserva de las condiciones prescritas por la
ley y de forma compatible con la protección de los dere-
chos humanos de la persona. Se debería respetar la ne-
gativa de esas personas a tomar parte en actividades de
investigación.

Artículo 8 – Respeto de la vulnerabilidad humana y la

integridad personal

Al aplicar y fomentar el conocimiento científico, la práctica
médica y las tecnologías conexas, se debería tener en
cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y grupos
especialmente vulnerables deberían ser protegidos y se
debería respetar la integridad personal de dichos indivi-
duos.

Artículo 9 – Privacidad y confidencialidad

La privacidad de las personas interesadas y la confiden-
cialidad de la información que les atañe deberían respe-
tarse. En la mayor medida posible, esa información no de-
bería utilizarse o revelarse para fines distintos de los que
determinaron su acopio o para los que se obtuvo el con-
sentimiento, de conformidad con el derecho internacional,
en particular el relativo a los derechos humanos.

Artículo 10 – Igualdad, justicia y equidad

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

Artículo 11 – No discriminación y no estigmatización

Ningún individuo o grupo debería ser sometido por ningún

should be taken into account. Individuals and groups of
special vulnerability should be protected and the personal
integrity of such individuals respected.

Article 9 – Privacy and confidentiality

The privacy of the persons concerned and the confidenti-
ality of their personal information should be respected. To
the greatest extent possible, such information should not
be used or disclosed for purposes other than those for
which it was collected or consented to, consistent with in-
ternational law, in particular international human rights law.

Article 10 – Equality, justice and equity

The fundamental equality of all human beings in dignity
and rights is to be respected so that they are treated justly
and equitably.

Article 11 – Non-discrimination and non-stigmatization

No individual or group should be discriminated against or
stigmatized on any grounds, in violation of human dignity,
human rights and fundamental freedoms.

Article 12 – Respect for cultural diversity and plural-

ism

The importance of cultural diversity and pluralism should
be given due regard. However, such considerations are
not to be invoked to infringe upon human dignity, human
rights and fundamental freedoms, nor upon the principles
set out in this Declaration, nor to limit their scope.

Article 13 – Solidarity and cooperation

Solidarity among human beings and international coopera-
tion towards that end are to be encouraged.

Article 14 – Social responsibility and health

1. The promotion of health and social development for
their people is a central purpose of governments that all
sectors of society share.

2. Taking into account that the enjoyment of the highest
attainable standard of health is one of the fundamental
rights of every human being without distinction of race, re-
ligion, political belief, economic or social condition, prog-
ress in science and technology should advance:

(a) access to quality health care and essential medicines,
especially for the health of women and children, because
health is essential to life itself and must be considered to
be a social and human good;

(b) access to adequate nutrition and water;

(c) improvement of living conditions and the environment;

(d) elimination of the marginalization and the exclusion of
persons on the basis of any grounds;

(e) reduction of poverty and illiteracy.

Article 15 – Sharing of benefits

1. Benefits resulting from any scientific research and its
applications should be shared with society as a whole and
within the international community, in particular with devel-
oping countries. In giving effect to this principle, benefits
may take any of the following forms:

(a) special and sustainable assistance to, and acknow-
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motivo, en violación de la dignidad humana, los derechos
humanos y las libertades fundamentales, a discriminación
o estigmatización alguna.

Artículo 12 – Respeto de la diversidad cultural y del

pluralismo

Se debería tener debidamente en cuenta la importancia de
la diversidad cultural y del pluralismo. No obstante, estas
consideraciones no habrán de invocarse para atentar con-
tra la dignidad humana, los derechos humanos y las liber-
tades fundamentales o los principios enunciados en la
presente Declaración, ni tampoco para limitar su alcance.

Artículo 13 – Solidaridad y cooperación

Se habrá de fomentar la solidaridad entre los seres huma-
nos y la cooperación internacional a este efecto.

Artículo 14 – Responsabilidad social y salud

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

2. Teniendo en cuenta que el goce del grado máximo de
salud que se pueda lograr es uno de los derechos funda-
mentales de todo ser humano sin distinción de raza, reli-
gión, ideología política o condición económica o social, los
progresos de la ciencia y la tecnología deberían fomentar:

a) el acceso a una atención médica de calidad y a los me-
dicamentos esenciales, especialmente para la salud de las
mujeres y los niños, ya que la salud es esencial para la vi-
da misma y debe considerarse un bien social y humano;

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

c) la mejora de las condiciones de vida y del medio am-
biente;

d) la supresión de la marginación y exclusión de personas
por cualquier motivo; y

e) la reducción de la pobreza y el analfabetismo.

Artículo 15 – Aprovechamiento compartido de los be-

neficios

1. Los beneficios resultantes de toda investigación científi-
ca y sus aplicaciones deberían compartirse con la socie-
dad en su conjunto y en el seno de la comunidad interna-
cional, en particular con los países en desarrollo. Los be-
neficios que se deriven de la aplicación de este principio
podrán revestir las siguientes formas:

a) asistencia especial y duradera a las personas y los gru-
pos que hayan tomado parte en la actividad de investiga-
ción y reconocimiento de los mismos;

b) acceso a una atención médica de calidad;

c) suministro de nuevas modalidades o productos de
diagnóstico y terapia obtenidos gracias a la investigación;

d) apoyo a los servicios de salud;

e) acceso a los conocimientos científicos y tecnológicos;

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

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

ledgement of, the persons and groups that have taken part
in the research;

(b) access to quality health care;

(c) provision of new diagnostic and therapeutic modalities
or products stemming from research;

(d) support for health services;

(e) access to scientific and technological knowledge;

(f) capacity-building facilities for research purposes;

(g) other forms of benefit consistent with the principles set
out in this Declaration.

2. Benefits should not constitute improper inducements to
participate in research.

Article 16 – Protecting future generations

The impact of life sciences on future generations, including
on their genetic constitution, should be given due regard.

Article 17 – Protection of the environment, the bio-

sphere and biodiversity

Due regard is to be given to the interconnection between
human beings and other forms of life, to the importance of
appropriate access and utilization of biological and genetic
resources, to respect for traditional knowledge and to the
role of human beings in the protection of the environment,
the biosphere and biodiversity.

Application of the principles

Article 18 – Decision-making and addressing bioethi-

cal issues

1. Professionalism, honesty, integrity and transparency in
decision-making should be promoted, in particular decla-
rations of all conflicts of interest and appropriate sharing of
knowledge. Every endeavour should be made to use the
best available scientific knowledge and methodology in
addressing and periodically reviewing bioethical issues.

2. Persons and professionals concerned and society as a
whole should be engaged in dialogue on a regular basis.

3. Opportunities for informed pluralistic public debate,
seeking the expression of all relevant opinions, should be
promoted.

Article 19 – Ethics committees

Independent, multidisciplinary and pluralist ethics commit-
tees should be established, promoted and supported at the
appropriate level in order to:

(a) assess the relevant ethical, legal, scientific and social
issues related to research projects involving human be-
ings;

(b) provide advice on ethical problems in clinical settings;

(c) assess scientific and technological developments, for-
mulate recommendations and contribute to the preparation
of guidelines on issues within the scope of this Declaration;

(d) foster debate, education and public awareness of, and
engagement in, bioethics.

Article 20 – Risk assessment and management
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2. Los beneficios no deberían constituir incentivos indebi-
dos para participar en actividades de investigación.

Artículo 16 – Protección de las generaciones futuras

Se deberían tener debidamente en cuenta las repercusio-
nes de las ciencias de la vida en las generaciones futuras,
en particular en su constitución genética.

Artículo 17 – Protección del medio ambiente, la biosfe-

ra y la biodiversidad

Se habrán de tener debidamente en cuenta la intercone-
xión entre los seres humanos y las demás formas de vida,
la importancia de un acceso apropiado a los recursos bio-
lógicos y genéticos y su utilización, el respeto del saber
tradicional y el papel de los seres humanos en la protec-
ción del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad.

Aplicación de los principios

Artículo 18 – Adopción de decisiones y tratamiento de

las cuestiones bioéticas

1 Se debería promover el profesionalismo, la honestidad,
la integridad y la transparencia en la adopción de decisio-
nes, en particular las declaraciones de todos los conflictos
de interés y el aprovechamiento compartido de conoci-
mientos. Se debería procurar utilizar los mejores conoci-
mientos y métodos científicos disponibles para tratar y
examinar periódicamente las cuestiones de bioética.

2. Se debería entablar un diálogo permanente entre las
personas y los profesionales interesados y la sociedad en
su conjunto.

3. Se deberían promover las posibilidades de un debate
público pluralista e informado, en el que se expresen todas
las opiniones pertinentes.

Artículo 19 – Comités de ética

Se deberían crear, promover y apoyar, al nivel que corres-
ponda, comités de ética independientes, pluridisciplinarios
y pluralistas con miras a:

a) evaluar los problemas éticos, jurídicos, científicos y so-
ciales pertinentes suscitados por los proyectos de investi-
gación relativos a los seres humanos;

b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en con-
textos clínicos;

c) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnología, for-
mular recomendaciones y contribuir a la preparación de
orientaciones sobre las cuestiones que entren en el ámbito
de la presente Declaración;

d) fomentar el debate, la educación y la sensibilización del
público sobre la bioética, así como su participación al res-
pecto.

Artículo 20 – Evaluación y gestión de riesgos

Se deberían promover una evaluación y una gestión apro-
piadas de los riesgos relacionados con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologías conexas.

Artículo 21 – Prácticas transnacionales

1. Los Estados, las instituciones públicas y privadas y los
profesionales asociados a actividades transnacionales de-

Appropriate assessment and adequate management of
risk related to medicine, life sciences and associated tech-
nologies should be promoted.

Article 21 – Transnational practices

1. States, public and private institutions, and professionals
associated with transnational activities should endeavour
to ensure that any activity within the scope of this Declara-
tion, undertaken, funded or otherwise pursued in whole or
in part in different States, is consistent with the principles
set out in this Declaration.

2. When research is undertaken or otherwise pursued in
one or more States (the host State(s)) and funded by a
source in another State, such research should be the ob-
ject of an appropriate level of ethical review in the host
State(s) and the State in which the funder is located. This
review should be based on ethical and legal standards that
are consistent with the principles set out in this Declara-
tion.

3. Transnational health research should be responsive to
the needs of host countries, and the importance of re-
search contributing to the alleviation of urgent global health
problems should be recognized.

4. When negotiating a research agreement, terms for col-
laboration and agreement on the benefits of research
should be established with equal participation by those
party to the negotiation.

5. States should take appropriate measures, both at the
national and international levels, to combat bioterrorism
and illicit traffic in organs, tissues, samples, genetic re-
sources and genetic-related materials.

Promotion of the Declaration

Article 22 – Role of States

1. States should take all appropriate measures, whether of
a legislative, administrative or other character, to give ef-
fect to the principles set out in this Declaration in accor-
dance with international human rights law. Such measures
should be supported by action in the spheres of education,
training and public information.

2. States should encourage the establishment of inde-
pendent, multidisciplinary and pluralist ethics committees,
as set out in Article 19.

Article 23 – Bioethics education, training and informa-

tion

1. In order to promote the principles set out in this Decla-
ration and to achieve a better understanding of the ethical
implications of scientific and technological developments,
in particular for young people, States should endeavour to
foster bioethics education and training at all levels as well
as to encourage information and knowledge dissemination
programmes about bioethics.

2. States should encourage the participation of interna-
tional and regional intergovernmental organizations and
international, regional and national non governmental or-
ganizations in this endeavour.

Article 24 – International cooperation
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berían procurar velar por que sea conforme a los princi-
pios enunciados en la presente Declaración toda actividad
que entre en el ámbito de ésta y haya sido realizada, fi-
nanciada o llevada a cabo de cualquier otra manera, en su
totalidad o en parte, en distintos Estados.

2. Cuando una actividad de investigación se realice o se
lleve a cabo de cualquier otra manera en un Estado o en
varios (el Estado anfitrión o los Estados anfitriones) y sea
financiada por una fuente ubicada en otro Estado, esa ac-
tividad debería someterse a un nivel apropiado de examen
ético en el Estado anfitrión o los Estados anfitriones, así
como en el Estado donde esté ubicada la fuente de finan-
ciación. Ese examen debería basarse en normas éticas y
jurídicas que sean compatibles con los principios enuncia-
dos en la presente Declaración.

3. Las actividades de investigación transnacionales en
materia de salud deberían responder a las necesidades de
los países anfitriones y se debería reconocer que es im-
portante que la investigación contribuya a la paliación de
los problemas urgentes de salud a escala mundial.

4. Al negociar un acuerdo de investigación, se deberían
establecer las condiciones de colaboración y el acuerdo
sobre los beneficios de la investigación con la participa-
ción equitativa de las partes en la negociación.

5. Los Estados deberían tomar las medidas adecuadas en
los planos nacional e internacional para luchar contra el
bioterrorismo, así como contra el tráfico ilícito de órganos,
tejidos, muestras, recursos genéticos y materiales relacio-
nados con la genética.

Promoción de la declaración

Artículo 22 – Función de los Estados

1. Los Estados deberían adoptar todas las disposiciones
adecuadas, tanto de carácter legislativo como administra-
tivo o de otra índole, para poner en práctica los principios
enunciados en la presente Declaración, conforme al dere-
cho internacional relativo a los derechos humanos. Esas
medidas deberían ser secundadas por otras en los terre-
nos de la educación, la formación y la información pública.

2. Los Estados deberían alentar la creación de comités de
ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas, tal
como se dispone en el Artículo 19.

Artículo 23 – Educación, formación e información en

materia de bioética

1. Para promover los principios enunciados en la presente
Declaración y entender mejor los problemas planteados en
el plano de la ética por los adelantos de la ciencia y la tec-
nología, en particular para los jóvenes, los Estados debe-
rían esforzarse no sólo por fomentar la educación y for-
mación relativas a la bioética en todos los planos, sino
también por estimular los programas de información y di-
fusión de conocimientos sobre la bioética.

2. Los Estados deberían alentar a las organizaciones in-
tergubernamentales internacionales y regionales, así co-
mo a las organizaciones no gubernamentales internacio-
nales, regionales y nacionales, a que participen en esta ta-
rea.

Artículo 24 – Cooperación internacional

1. States should foster international dissemination of sci-
entific information and encourage the free flow and sharing
of scientific and technological knowledge.

2. Within the framework of international cooperation,
States should promote cultural and scientific cooperation
and enter into bilateral and multilateral agreements ena-
bling developing countries to build up their capacity to par-
ticipate in generating and sharing scientific knowledge, the
related know-how and the benefits thereof.

3. States should respect and promote solidarity between
and among States, as well as individuals, families, groups
and communities, with special regard for those rendered
vulnerable by disease or disability or other personal, so-
cietal or environmental conditions and those with the most
limited resources.

Article 25 – Follow-up action by UNESCO

1. UNESCO shall promote and disseminate the principles
set out in this Declaration. In doing so, UNESCO should
seek the help and assistance of the Intergovernmental
Bioethics Committee (IGBC) and the International
Bioethics Committee (IBC).

2. UNESCO shall reaffirm its commitment to dealing with
bioethics and to promoting collaboration between IGBC
and IBC.

Final provisions

Article 26 – Interrelation and complementarity of the

principles

This Declaration is to be understood as a whole and the
principles are to be understood as complementary and in-
terrelated. Each principle is to be considered in the context
of the other principles, as appropriate and relevant in the
circumstances.

Article 27 – Limitations on the application of the prin-

ciples

If the application of the principles of this Declaration is to
be limited, it should be by law, including laws in the inter-
ests of public safety, for the investigation, detection and
prosecution of criminal offences, for the protection of pub-
lic health or for the protection of the rights and freedoms of
others. Any such law needs to be consistent with interna-
tional human rights law.

Article 28 – Denial of acts contrary to human rights,

fundamental freedoms and human dignity

Nothing in this Declaration may be interpreted as implying
for any State, group or person any claim to engage in any
activity or to perform any act contrary to human rights, fun-
damental freedoms and human dignity.
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1. Los Estados deberían fomentar la difusión de informa-
ción científica a nivel internacional y estimular la libre cir-
culación y el aprovechamiento compartido de los conoci-
mientos científicos y tecnológicos.

2. En el contexto de la cooperación internacional, los Es-
tados deberían promover la cooperación científica y cultu-
ral y llegar a acuerdos bilaterales y multilaterales que per-
mitan a los países en desarrollo crear las capacidades ne-
cesarias para participar en la creación y el intercambio de
conocimientos científicos y de las correspondientes com-
petencias técnicas, así como en el aprovechamiento com-
partido de sus beneficios.

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

Artículo 25 – Actividades de seguimiento de la

UNESCO

1. La UNESCO deberá promover y difundir los principios
enunciados en la presente Declaración. Para ello, la
UNESCO solicitará la ayuda y la asistencia del Comité In-
tergubernamental de Bioética (CIGB) y del Comité Inter-
nacional de Bioética (CIB).

2. La UNESCO deberá reiterar su voluntad de tratar la
bioética y de promover la colaboración entre el CIGB y el
CIB.

Disposiciones finales

Artículo 26 – Interrelación y complementariedad de los

principios

La presente Declaración debe entenderse como un todo y
los principios deben entenderse como complementarios y
relacionados unos con otros. Cada principio debe conside-
rarse en el contexto de los demás principios, según pro-
ceda y corresponda a las circunstancias.

Artículo 27 –Limitaciones a la aplicación de los princi-

pios

Si se han de imponer limitaciones a la aplicación de los
principios enunciados en la presente Declaración, se de-
bería hacer por ley, en particular las leyes relativas a la
seguridad pública para investigar, descubrir y enjuiciar de-
litos, proteger la salud pública y salvaguardar los derechos
y libertades de los demás. Dicha ley deberá ser compatible
con el derecho internacional relativo a los derechos huma-
nos.

Artículo 28 – Salvedad en cuanto a la interpretación:

actos que vayan en contra de los derechos humanos,

las libertades fundamentales y la dignidad humana

Ninguna disposición de la presente Declaración podrá in-
terpretarse como si confiriera a un Estado, grupo o indivi-
duo derecho alguno a emprender actividades o realizar
actos que vayan en contra de los derechos humanos, las
libertades fundamentales y la dignidad humana.
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