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3. �Un elemento de particular relevancia en las relaciones 

entre Derecho y ciencia: los códigos de buenas prácticas 
científicas

En la confluencia entre las disposiciones legales y la concreta generación y 
aplicación de determinadas pautas de conducta en los ámbitos a los que nos 
referimos, hay que destacar que, como ha ocurrido y quizá ocurre cada vez con 
mayor frecuencia, en otros ámbitos, en los últimos años se han ido creando 
instrumentos de autorregulación a los que vale la pena referirse. Y ello porque, 
de entrada, en estos instrumentos se dan cita de modo destacable los dos ele-
mentos sobre los que hemos articulado nuestra idea principal: la ciencia y el 
procedimiento. 

3.1. �Los códigos de buenas prácticas científicas como instrumento  
de autorregulación

a) Concurrencia de diversas fuentes normativas 
Si nos detenemos en la consulta de algunos de los códigos de buenas prácticas 
que han ido apareciendo, comprobamos cómo en ellos se ha dado la califica-
ción explícita a los mismos de instrumentos de autorregulación. Así, en el caso 
del código del Parc de Recerca Biomèdica de Barcelona, en su presentación, se 
dice que «el CBPC [Código de buenas prácticas científicas] constituye un ins-
trumento colectivo de autorregulación». Lo mismo sucede en el caso del Ins-
tituto de Salud Carlos III: «mediante este documento se crea el Código de 
buenas prácticas científicas, concebido como un instrumento colectivo de au-
torregulación destinado a favorecer la práctica científica». En este caso se añade 
que se pretende que dicho código sea «una norma fácilmente comprensible» 	
y que tiene que ser «un documento vivo que se actualice continuamente a 
medida que se producen cambios en la legislación o se renuevan las normas 
vigentes».

Si bien lo que más interesa aquí son los contenidos de dichos instrumen-
tos, no dejaremos de mencionar el interés que suscitan éstos en el marco de 
unos temas que han suscitado creciente interés en nuestra doctrina en los últi-

	 	 Parc de Recerca Biomèdica de Barcelona, Código de buenas prácticas científicas, 2007, p. 22 
(edición castellana).
	 	 Instituto de Salud Carlos III, Código de buenas prácticas científicas, 2009, p. 3.
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mos años, como son el de la autorregulación y el soft law. El ámbito de la 
ciencia ha sido caracterizado como uno de los propicios para el desarrollo de 
fenómenos de autorregulación: «La tendencia a la autorregulación ha sido cons-
tante en la república de la ciencia». Una tendencia que encontraría razones de 
peso en la complejidad ética y los conflictos de derecho que se pueden producir, 
así como el desbordamiento del marco territorial de los Estados y el frecuente 
desarrollo de la ciencia por delante del Derecho en el tiempo.

Por otra parte, cuando se ha señalado, en el marco de los medios de comu-
nicación, que «ante la complejidad ética de las normas aplicables», la doctrina 
«invoca» «la complementariedad de la autorregulación como instrumento de 
concreción normativa, de prevención de conflictos y de elevación de la calidad 
de los contenidos», no podemos por menos que indicar la concurrencia, se-
guramente con especial intensidad por ejemplo en lo referido a los aspectos de 
controversia ética, de todos estos factores en el ámbito aquí tratado.

Sin pretender desarrollar aquí en profundidad dicha perspectiva —la natu-
raleza jurídica de dichos instrumentos, su fuerza normativa, etc.—, sí que con-
viene indicar algunos elementos de interés, sobre todo desde la perspectiva de 
la preocupación general en torno a la idea de la autorregulación regulada.

En primer lugar hay que recordar que, como se ha expuesto con claridad, 
«si durante mucho tiempo se ha considerado que la deontología médica agota-
ba la ética médica, hoy en día esto ya no es así», de modo que el nacimiento 
mismo de la bioética, un discurso más amplio, hay que situarlo en el marco de 
la superación de ese anterior marco como consecuencia del desarrollo de la 
biomedicina y de sus posibilidades y riesgos.

Los ámbitos pertenecientes al desarrollo de la ciencia médica, y en especial 
hoy biomédica, siempre han sido un escenario privilegiado de presencia de 

	 	 De especial interés puede resultar el ámbito aquí expuesto por comparación con los ya desarro-
llados en la doctrina en sectores caracterizados por la «autorregulación y complejidad ética», en ámbitos 
«dominados por la especialización técnica y profesional»: véase Mercè Darnaculleta i Gardella, 
Autorregulación y Derecho Público: la autorregulación regulada, cit., pp. 189-275.
	 	 Acerca de una categorización a partir de la cual cabría discutir y ubicar algunos de los aspectos 
de los códigos a los que aquí nos referimos, véase Daniel Sarmiento Ramírez-Escudero, El Soft Law 
administrativo. Un estudio de los efectos jurídicos de las normas no vinculantes de la Administración, cit., 
pp. 106-142. Elementos de debate interesantes acerca de la importancia de las normas atípicas y de soft 
law en el ámbito de la farmacovigilancia se pueden encontrar en Gabriel Doménech Pascual, El régi-
men jurídico de la farmacovigilancia, cit., pp. 44-51.
	 	 José Esteve Pardo, Autorregulación. Génesis y efectos, cit., p. 65.
	 	 Ibídem, pp. 65-68.
	 	 Mercè Darnaculleta i Gardella, Autorregulación y Derecho Público: la autorregulación regu-
lada, cit., p. 214.
	 	 Véase Pablo De Lora; Marina Gascón, Bioética. Principios, desafíos, debates, cit., p. 20.
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instrumentos de autorregulación; pero también del necesario cuestionamiento 
de sus límites. Hoy en día podemos establecer algunos puntos de llegada.

Por una parte, es evidente la importancia de la presencia de instrumentos 
de autorregulación en la historia de la medicina y en la actualidad. Su idonei-
dad y su carácter satisfactorio en la práctica seguramente no pueden cuestio-
narse en términos generales. 

Sin embargo, por otra parte, como se ha dicho hace un momento, no cabe 
duda de que el surgimiento y desarrollo de la bioética misma muestra que el 
enfoque deontológico ya no puede pretender el dominio absoluto del panora-
ma de esta disciplina. La historia misma de la bioética cuestionaría la idonei-
dad del monopolio profesional. En los mismos campos profesionales se ha 
sentido la preocupación, por ejemplo, de la incorporación de los principios de 
las declaraciones de derechos humanos al ámbito de los códigos de ética médi-
ca. Por otra parte, se han formulado serias advertencias a las virtudes predica-
das de la autorregulación teniendo en cuenta los episodios detectados de frau-
des. Y son los propios investigadores los que a veces han reclamado la 
necesidad de regulaciones, con el anhelo de una mayor seguridad jurídica. 
Se ha señalado, desde el ámbito de la investigación científica, que son necesa-
rios instrumentos jurídicos para hacer posible la investigación «sin extremis-
mos, dogmas, ni ideas preconcebidas; con el máximo respeto a la vida huma-
na, a la existente y a la futura».

Todo ello da paso a una situación en la que, de modo inevitable, se plantea 
un escenario dual, en el que la adecuada combinación entre los elementos ex-
ternos e internos a la regulación profesional puede resultar la clave de un buen 
enfoque.

	 	 Véase Sophie Monnier, Les comités d’éthique et le droit. Éléments d’analyse sur le système norma-
tif de la bioéthique, cit., p. 93.
	 	 Véase José Antonio Díez Fernández, Los comités nacionales de bioética. Legislación internacio-
nal y regulación en la nueva ley sobre investigación biomédica, cit., pp. 19-20.
	 	 Véase Horace Freeland Judson, Anatomía del fraude científico, cit., pp. 34-35. 
	 	 Un episodio reciente ha sido el aparecido en la prensa a propósito de las células sintéticas: pue-
de verse El Periódico de Catalunya, 21 de mayo de 2010: «Craig Venter propugna nuevas regulaciones 
para evitar abusos con las células sintéticas». En declaraciones que se toman del diario británico The 
Independent, el conocido científico afirma que «creo que las regulaciones existentes no bastan, y como 
inventores de esto y responsables de su desarrollo queremos ver que se hace todo lo posible para prevenir 
abusos».
	 	 A este factor de la necesidad de proporcionar seguridad jurídica a los investigadores alude de 
modo particular el punto tercero de la Exposición de Motivos de la Ley andaluza 1/2007, de 16 de marzo, 
por la que se regula la investigación en reprogramación celular con finalidad exclusivamente terapéutica.
	 	 Como afirma Gemma Vilahur García (con Francisco José Rodríguez Pontón) en «Impli-
caciones de los últimos avances en investigación biomédica y límites de la intervención administrativa 
y penal», cit., p. 16.
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En este escenario de concurrencia de fuentes normativas, cabe partir del 
reconocimiento del protagonismo en el ámbito médico y biomédico de la regu-
lación parajurídica, ya que se trata de un conjunto normativo desarrollado en 
gran parte al margen del Derecho y en el que se dan cita normas profesionales 
de autorregulación y normas de soft law, y donde el peso de los profesionales es 
marcado y sería un elemento de continuidad de todo ese conjunto variado de 
instrumentos normativos paralelos. Unos instrumentos que interactúan con 
fuentes jurídicas externas. Los nuevos procesos de autorregulación referidos a 
la investigación con personas tras la ruptura que supuso el llamado Código de 
Nuremberg o la incorporación al ordenamiento jurídico de normas éticas y 
deontológicas mostrarían la complejidad de esta diversidad de fuentes. La 
actividad normativa profesional, sean códigos deontológicos o guías de buenas 
conductas o de buenas prácticas, sigue siendo activa, compartiendo espacios 
también con la regulación derivada de los comités de ética, cuya aparición 
pretende también superar el ámbito corporativo, y surgen a menudo cuestio-
nes sobre si determinados temas deben regularse por ley o es mejor dejarlo en 
manos de guías de buenas prácticas. La presencia histórica de elementos de 
desconfianza o de reticencias desde los sectores profesionales ante la entrada en 
escena de los comités nacionales de ética no debe, pues, impedir contemplar 
esta complementariedad de fuentes que a nuestro entender puede ser muy 
fértil.

En efecto, pese a que, como ha podido suceder también en otros campos, 
se pueda plantear en términos de conflicto la relación entre la intervención 
legislativa y otro tipo de normas como las deontológicas o se puedan constatar 
reticencias de las apelaciones de las leyes a los códigos de buenas prácticas, y 
pese a que también se puedan indicar argumentos sobre los peligros de la ex-

	 	 Tomando la expresión utilizada por Sophie Monnier, Les comités d’éthique et le droit. Éléments 
d’analyse sur le système normatif de la bioéthique, cit.
	 	 Véase ibídem, pp. 30-31.
	 	 Puede verse al respecto la exposición de ibídem entre otras, pp. 56-57; 78-93; 525-540.
	 	 Véase ibídem, pp. 33-34 y 259.
	 	 En el caso por ejemplo de la eutanasia, ibídem, p. 549.
	 	 Pueden verse algunos casos en José Antonio Díez Fernández, Los comités nacionales de bioéti-
ca. Legislación internacional y regulación en la nueva ley sobre investigación biomédica, cit., pp. 51, 133-134, 
193 y 201. 
	 	 Véase por ejemplo el debate sobre la legitimación de la intervención legislativa frente a otro 
tipo de normas en Stéphanie Hennette-Vauchez, «Chapitre introductif. 1994-2004: dix ans de droit 
de la bioéthique», cit., p. 18, y sobre las reticencias de los profesionales frente a la proliferación de re-
ferencias jurídicas a las buenas prácticas médicas, Sabine Boussard; Stéphanie Hennette-Vauchez, 
«Les rapports entre droit et déontologie. Le point de vue du Conseil national de l’ordre des médecins», 
cit., p. 95. 
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cesiva juridificación de ámbitos como la relación entre médico y paciente, 
parece que la coexistencia de estos instrumentos que comparten un espacio es 
inevitable y fructífera, como ya hemos señalado. Cabe poner de relieve, en este 
sentido, la normalidad con la que se ha propuesto la coexistencia de diversos 
órdenes normativos para afrontar con garantías la regulación de estos sensibles 
ámbitos, apelándose también a sus «correspondientes sanciones»: administra-
tivas, civiles y penales dentro de las jurídicas; además de las deontológicas y de 
buena práctica profesional, formando parte todas ellas del «continuo de medi-
das de control».

Cabe también identificar un aspecto específico del ámbito biomédico, que 
no es otro que el de la progresiva y relevante presencia de una serie de docu-
mentos internacionales emanados de una diversidad de instituciones, de muy 
diferente condición, documentos también de muy diversa naturaleza, que 
han ido consolidando y tejiendo cierto consenso en torno a una serie de garan-
tías básicas del respeto de los derechos humanos implicados en las actividades 
de investigación biomédica. Es ya muy abundante la literatura que describe y 
comenta estos documentos (el Código de Nuremberg; el Informe Belmont; la 
Declaración de Helsinki; etc.), por lo que no nos vamos a centrar aquí en 
ello. Pero sí vale la pena señalar que este bagaje internacional ha ido nutrien-
do de contenidos consensuados a este tipo de previsiones, sobre todo en la 
medida en que a lo largo de la historia han ido surgiendo para evitar la repeti-
ción de lamentables episodios de vulneración de los derechos de las personas. 
De alguna manera, ese núcleo de cuestiones ha ido llegando a los contenidos 
de las leyes, que los han incorporado sobre todo desde la perspectiva de la pro-
tección de los derechos fundamentales, por lo que podemos decir que en este 
aspecto la ley también ha ido ocupando ese espacio, coincidente parcialmente, 
así, con los contenidos de este otro tipo de instrumentos. 

	 	 Véase en este sentido, a propósito del conocido como Rapport Cordier, Comité Consultatif 
National d’Éthique pour les Sciences de la Vie et de la Santé, «Avis nº 84 sur la formation à 
l’éthique médicale», cit., pp. 89-90 («Les limites du ‘tout juridique’»).
	 	 En este sentido, Observatori de Bioètica i Dret, en sus dos documentos citados sobre in-
vestigación con embriones y sobre células madre embrionarias, respectivamente pp. 10 y 8. 
	 	 Poniendo énfasis en esa diversidad, por ejemplo, Philippe Amiel, Des cobayes et des hommes. 
Expérimentation sur l’être humain et justice, cit., pp. 116-149. En algún otro ámbito muy distinto, como 
el mercantil, también se ha puesto de manifiesto la diversa fenomenología de la relevancia jurídica de 
instrumentos como los códigos de conducta: véase Gaudencio Esteban Velasco, «Una aproximación 
a los códigos de buen gobierno en el marco del complejo y heterogéneo fenómeno de los códigos de 
conducta», cit., pp. 279-286.
	 	 Puede verse entre otros muchos, además del anteriormente citado, Javier Sánchez-Caro, 
«Principios de la investigación biomédica, con especial referencia a las investigaciones que implican 
procedimientos invasivos en seres humanos», cit., pp. 55-61.
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