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RESUMEN EJECUTIVO

La investigacién cientifica con la participacion de seres humanos es un
instrumento indispensable para el avance de la ciencia médica, es asi como los
protocolos de investigacion alrededor del mundo son y han sido esenciales para el
estudio sobre el origen de diversas patologias, su tratamiento y su eventual cura.
Ejemplo de lo anterior, es el tratamiento con células madre que en este momento
es un tratamiento experimental por lo que su aplicacién en seres humanos debe
ser bajo protocolos de investigacion que deben ser aprobados y supervisados por
un Comité Etico Cientifico y, de acuerdo a normativa internacional que establece
que el respeto a los derechos fundamentales del ser humano son prioritarios y en
ese sentido, deben respetarse por encima del avance de la ciencia médica.

Este tema de la experimentacién en seres humanos se encuentra en el tapete de
discusion en nuestro entorno actual, precisamente porque a pesar de los derechos
fundamentales que estan inmersos en esta practica, no existe una ley que regule
debidamente la experimentacion en seres humanos.

El decreto y los reglamentos que regulaban esta practica han sido derogados
mediante un histérico fallo emitido por nuestra Honorable Sala Constitucional,
situacion que ha enfrentado a juristas y a médicos con posiciones diversas
precisamente ante los distintos campos en que se desenvuelven.

Este trabajo tiene como objetivo principal analizar nuestra normativa en aras de
determinar si la misma permite proteger los derechos fundamentales de los
sujetos que se someten a una experimentacién biomeédica.

Asi también analizaremos los argumentos expuestos por los sefiores Magistrados
en este fallo trascendental, cuya discusion a nivel de todos los sectores
interesados a penas inicia y se requiere de voluntad politica para impulsar los
proyectos de ley que se encuentran ante la Asamblea Legislativa previo debate
sobre la viabilidad de estos instrumentos.

En razén de lo anterior, es que no podemos dejar de lado el analisis de dos
proyectos de ley presentados ante la Asamblea Legislativa, los cuales pretenden
regular la experimentacion en seres humanos y expandir nuestro derecho penal a
través de sanciones a los operadores de esta practica de experimentacion que
irrespeten la ley cometiendo irregularidades o abusos.

Dado el enfoque propuesto en este trabajo se requiere, ademas, del analisis de
legislacién, jurisprudencia y proyectos de ley, fortalecer el trabajo a través de
entrevistas a funcionarios como representantes de los diferentes sectores
involucrados en el tema y que desde su Optica tienen posiciones distintas que
vendran a enriquecer este trabajo.

Atendiendo a lo anterior, es que pretendemos entrevistar al Magistrado Doctor
Fernando Cruz, a quien le correspondio redactar el voto y por lo trascendental del
mismo, es que su aporte a este trabajo es de suma relevancia.

Asi también entrevistaremos a un Funcionario del Ministerio de Salud, Institucion
que a través de sus Jerarcas a expresado su preocupacion sobre el tema ante el
fallo de la Sala Constitucional, tal y como lo hizo la Ministra de Salud Dra. Maria
Luisa Avila en mesa redonda que se llevé a cabo en el Colegio de Abogados, por



considerar que la investigacion en seres humanos se encuentra inmersa en un
limbo que no permite el avance de la ciencia médica ante la ausencia de ley.

Otra entrevista de interés para nuestro trabajo es la entrevista a un Jurista
especialista en la materia y que, contrario al fallo de la Sala Constitucional,
considera que nuestro marco legal era suficiente para regular la experimentacion
en seres humanos.



INTRODUCCION

Este trabajo tiene como objetivo evidenciar el vacio legal que existe en el sistema
juridico costarricense, y posible desproteccién de los derechos fundamentales de
los sujetos que se someten a una investigacion biomédica. Para este fin se
pretende analizar la normativa vigente sobre el tema, jurisprudencia constitucional

y proyectos de ley que se encuentren en discusion ante la Asamblea Legislativa.

Nuestro interés sobre el tema de experimentacion en seres humanos surgid
durante el desarrollo de la maestria en Administracion de Justicia con énfasis en
Derecho Penal que cursamos en la Universidad Nacional, propiamente en el
Seminario de estudio de la Delincuencia no convencional, en el cual debiamos

realizar un analisis de tipo.

En un inicio nos parecié un tema novedoso, por el desconocimiento del mismo, ya
que esta muy ligado a la rama de la ciencia médica y a nivel del Derecho Penal es

un tema poco abordado.

Ya en el desarrollo de ese trabajo encontramos que no existia un tipo penal
especifico que regulara los posibles abusos, asi como la proteccion de las
personas que se someten a investigaciones clinicas. Por ello debimos avocarnos

al analisis de un tipo penal contenido en un proyecto de ley.

Esta experiencia nos motivd a profundizar en el tema, vinculado con un enfoque
socio juridico como es el vacio legal en un ordenamiento juridico en relacion a un

tema de interés social especifico.



En Costa Rica, y a nivel internacional se realizan experimentos en seres humanos,
pues se encuentran asentadas en este pais companias farmacéuticas de
renombre. Ensayos que resultan de interés relevante para el ser humano ante la
constante aparicion de virus que producen enfermedades mortales, y por ende la
ciencia requiere de investigaciones que le permita la creacibn de nuevos
medicamentos, vacunas o drogas a fin de combatir las mismas. Para ello, se
requiere necesariamente la intervencion del ser humano como elemento esencial
sobre el cual recae la experimentacion a fin de conocer los efectos positivos o

negativos que los nuevos medicamentos puedan producir en el cuerpo humano.

El avance tecnoldgico sufrido en los ultimos treinta afos y la aparicion de diversas
enfermedades ha incrementado la necesidad de produccion de medicamentos a

través de ensayos y experimentacion en seres humanos.

Ante esta innegable realidad, resulta de interés analizar la normativa existente en
nuestro pais sobre el tema, a fin de identificar si la misma resulta suficiente para
controlar esta practica médica y proteger los derechos fundamentales de los
sujetos pasivos inmersos en una investigacion biomédica o si por el contrario

existe un vacio legal.

De igual forma poder valorar el marco de proteccion con respecto de los sujetos
intervinientes, teniendo en cuenta los riesgos negativos que tales experimentos

podrian producir en el cuerpo humano.

Algunos de los derechos fundamentales que podrian resultar vulnerados en toda
investigacion cientifica, estan el derecho a la vida, como esencia misma del ser

humano, el derecho a la salud y a la dignidad.



Asi también analizaremos un pronunciamiento reciente de la Sala Constitucional
que deja claro la necesidad de crear un marco de legalidad que proteja los
derechos fundamentales que son vulnerables en una investigacion donde

participan seres humanos.

Con base a este pronunciamiento y a diversos principios por los que a criterio de
la Sala Constitucional, la experimentacion en seres humanos debe ser regulada
mediante un instrumento juridico, es que procederemos a analizar dos proyectos
de ley que se encuentran en discusion ante la Asamblea Legislativa y, pueda
determinarse si los mismos serian suficientes para una efectiva proteccién de los

derechos de las personas participantes en una investigacion.

Con el fin de enriquecer nuestro trabajo nos avocaremos a entrevistar a tres
profesionales que en razén de sus funciones, hemos considerado sumamente
relevante conocer sus criterios sobre los temas que se desarrollaran en este

trabajo.

A raiz del voto N° 1668-2010 de la Sala Constitucional, consideramos
indispensable entrevistar al Magistrado Fernando Cruz, como Instructor de la

accion de inconstitucionalidad a fin de conocer su criterio sobre el tema.

También entrevistaremos a un Funcionario del Ministerio de Salud cuya posicidn
puede ser de interés para nuestro trabajo, al ser una Institucion vinculada con la
practica de experimentacion en seres humanos y, a un Jurista especialista en el
tema, cuyo criterio difiere con el expuesto por la Sala Constitucional en su reciente

fallo.



PREGUNTA PROBLEMA:

La problematica que planteamos es la siguiente: ;estan protegidas por el
ordenamiento juridico las personas que se someten a investigacion biomédica en

Costa Rica?

OBJETIVO GENERAL:

Como objetivo general pretendemos determinar si las personas que se someten a
investigaciones biomédicas estan protegidas por el ordenamiento juridico

costarricense.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Para lograr el cumplimiento del objetivo principal, nos hemos propuesto como

objetivos especificos los siguientes:

a) Identificar en la normativa vigente limitaciones o vacios.

b) Identificar en el proyecto de ley en discusion ante la Asamblea Legislativa

avances Y limitaciones en relacion con el tema en estudio

c) Evidenciar la posible desproteccion de los derechos fundamentales de los

sujetos que participan en investigaciones cientificas.



.- MARCO TEORICO

A) MARCO REFERENCIAL

Para profundizar sobre el tema de experimentacion biomédica es importante de
previo hacer referencia a algunos acontecimientos historicos importantes
relacionados con la investigacion con seres humanos que han justificado la
necesidad de crear regulaciones que tengan por proposito proteger los diversos
bienes juridicos que podrian verse afectados con esta practica, tales como la vida,

la salud o la dignidad inherente como tal a todo ser humano.

Es asi como en el transcurso del siglo XX se registraron multiples abusos vy
horrores en la medicina y la investigacion en los cuales muchas de las personas
fallecieron, como las atrocidades cometidas por los médicos nazis en los campos
de concentracion durante la Segunda Guerra Mundial, el “Willowbrook Hepatitis
Experiment” (Estados Unidos 1956-1970) en el cual varios nifios con retardo
mental fueron infectados con el virus de la hepatitis en un ensayo de vacuna o, el
tristemente célebre “Tuskegee Syphilis Study” (Estados Unidos 1932-1972) donde
se evitd que la poblacion de raza negra residente alli recibiese penicilina desde el
momento de la aparicion de la enfermedad con el objeto de estudiar el desarrollo

natural de la misma.

Todos estos acontecimientos que vinieron a lesionar los derechos fundamentales
de la vida, la integridad fisica y la dignidad humana motivaron el surgimiento de un
orden internacional que, sin afectar la importancia de la investigacion biomédica,
regularan y controlaran de manera adecuada y efectiva la investigacion con seres
humanos con el fin de proteger los derechos fundamentales de las personas que

participan de dichos estudios.



El primer cédigo que vino a regular la investigacion en seres humanos fue el
Cddigo de Nuremberg redactado en 1949, el cual nace en relacién con el proceso
que se establecid contra los criminales de guerra nazi. Posteriormente en el afo
de 1964, la Asamblea Médica Mundial en Finlandia adopté la Declaracion de
Helsinki, la cual fue revisada en la XXIX Asamblea Médica Mundial de Tokio,
Japén en 1975, luego en Venecia, ltalia en 1983, Hong Kong en 1989, en
Somerset West, Sudafrica en 1996, en Edimburgo, Escocia en el afio 2000,
Washington en el afio 2002, Tokio en el afio 2004 y en Seul, Corea en el mes de
octubre del afio 2008.

La Declaracion de Helsinki es de vital importancia porque establece el concepto,
caracteristicas y condiciones de la investigacién clinica y, ademas viene a
introducir el concepto de Comité ético-cientifico como un grupo independiente y
evaluador que vele por la seguridad de los sujetos participantes y que garantice

los principios éticos de la investigacion.

Aunado a lo anterior, en el afio 1982 se publica la Proposicion de Guias
Internaciones para la Investigacion Biomédica en la que participan seres humanos,
la cual constituye una de las guias internacionales mas valiosas en el area de
salud. Ademas en ese mismo afo un comité constituido por el Consejo para
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizacion
Mundial de Salud presentd en Ginebra, Suiza una revisidén de este documento, lo
que da lugar a las Guias Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en

la que participan Seres Humanos. Carlos Valerio, 2002.

Posteriormente comenz6 la pandemia del Sindrome de Inmuno deficiencia
adquirida (VIH/SIDA) con propuestas para realizar ensayos de vacunas y
medicamentos a gran escala para su tratamiento, lo cual hizo surgir nuevos temas
éticos no considerados durante la preparacion de la propuesta a pautas. Hubo

otros factores, tales como rapidos avances en medicina y biotecnologia, nuevas



practicas de investigacion —ensayos multinacionales, experimentacién en la que
participan grupos de poblaciones vulnerables- y un cambio de visién respecto a
que la investigacion en seres humanos constituia, en general mas bien un

beneficio que una amenaza.

A raiz de lo anterior se hace necesario actualizar las pautas del afo 1982 y
CIOMS, con la cooperacion de la Organizacion Mundial de la Salud y su Programa
Global sobre SIDA, asumi6 esta tarea. Siendo asi el resultado la aparicién de dos
conjuntos de pautas: Las Pautas Internacionales para la Revision Etica de
Estudios Epidemioldgicos en 1991 y las Pautas Eticas Internacionales para la

Investigacion Biomédica en Seres Humanos en 1993.

Posterior a estas ultimas pautas, surgen temas éticos para los cuales las pautas
de CIOMS no tenian disposiciones especificas, las cuales se referian
principalmente a ensayos clinicos controlados con patrocinadores e investigadores
externos efectuados en paises de bajos recursos y al uso de comparadores
diferentes de una intervencion efectiva comprobada. El tema concreto que se
debatia era la necesidad de obtener soluciones de salud publica tecnolégicamente
apropiadas y de bajo costo, especialmente para el tratamiento del VIH, por medio

de medicamentos y vacunas cuyo costo pudiesen afrontar los paises mas pobres.

Es asi como surge toda una polémica, siendo el principal desafio el estimular la
investigacién para encontrar soluciones locales para enfermedades de gran parte
de la poblacion mundial, a la vez que entregar normas claras para la proteccion

contra la explotacion de individuos y comunidades vulnerables.

Finalmente, se redacta un nuevo texto de pautas del afio 2002, que sustituyo al
del afo 1993, el cual establece principios éticos generales, un preambulo y 21

pautas, con una introduccion y una breve descripciones de anteriores instrumentos



y pautas. Este documento esta destinado a orientar, especialmente a los paises
de escasos recursos, en la definicion de pautas nacionales sobre ética de la
investigacion biomédica, aplicando estandares éticos en condiciones locales y
estableciendo o redefiniendo mecanismos adecuados para la evaluacion ética de
la investigacién en seres humanos. Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos. Preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internaciones de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion
con la Organizacion Mundial de la Salud, www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf,
12 de marzo de 2010.

B) TEORIA DE LA TEMATICA A ESTUDIAR

Para comprender con mayor claridad el tema en estudio, puntualizaremos sobre
algunos conceptos de interés, como es el tema de experimentacién en seres
humanos, que para muchos resulta poco conocido y por ende de interés brindar
una conceptualizacién del mismo. Definir qué se entiende por seres humanos, y

conceptualizar investigacion biomédica y sus fases.

La investigacion en seres humanos tiene como campo de accion la persona
misma, y por ello resulta de suma importancia identificar y analizar los derechos
fundamentales que podrian estar implicados y verse vulnerados con las
investigaciones biomédicas. Ello permitiria delimitar las acciones investigativas
que se realizan directamente sobre el ser humano, bajo un bloque de legalidad,
que proteja al ser humano como sujeto de investigacion de cualquier violacion a

sus derechos fundamentales.

Pretendemos desarrollar un marco conceptual que defina los derechos humanos,

como aquellos inherentes al ser humano y los Derechos fundamentales


http://www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

reconocidos en la legislacién nacional, asi como la evolucion de estos ultimos en
su doble dimension, tal y como han sido enfocados por la doctrina, un elemento
objetivo en tanto imponen limites al poder publico, pero ademas como el conjunto
de valores o fines que se deben alcanzar con la accién positiva del Estado; y un
elemento subjetivo que constituye una garantia para el ciudadano en el marco
individual, social y colectiva frente al poder del Estado y frente a los demas

miembros de la sociedad.

Tal y como ya se indicd, se pretende identificar aquellos derechos fundamentales
de que goza todo ser humano, pero que podrian estar en riesgo o resultar
afectados cuando se trata de investigaciones clinicas realizadas directamente
sobre la persona humana. Como tales derechos podemos citar la vida, la salud y

la dignidad humana, recogidos en los diferentes instrumentos internacionales.

Pretendemos, ademas, identificar las garantias legales para la aplicacion de los
derechos fundamentales en la legislacion ordinaria. Propiamente si en el actual
Cddigo Penal existe normativa que brinde amparo a una posible violacidén o
afectaciéon a un derecho fundamental derivado de la experimentacién en seres

humanos.

En el ambito nacional, en este momento el unico instrumento juridico que regula la
experimentacion cientifica en seres humanos es la Ley de Salud N° 5395 del 30
de octubre de 1973, abordando el tema en ocho articulos, procederemos a
analizar la citada ley con el fin de determinar si la misma protege los derechos
fundamentales de las personas que se someten a la experimentacion cientifica o,

al contrario, es omisa en ese sentido.

Anteriormente, esta practica de experimentacion en seres humanos se regia por el

Decreto ejecutivo N° 31078-S que fue dictado el dia cinco de marzo del afio dos



mil tres, el cual venia a regular todo lo relacionado al tema de la investigacion en
que participan seres humanos asi como el reglamento. En el mismo se establecia
los principios bioéticos que debian regir toda investigacion como la beneficencia,
autonomia y la justicia. Dicho decreto estaba reglamentado, a través del cual se
establecia que toda investigacion debia contar con la aprobacién del Comité Etico
Cientifico acreditado, asi como la autorizacién del Consejo Nacional de
Investigacion en Salud (CONIS).

La Sala Constitucional en el voto N° 1668-2010 de las quince horas con doce
minutos del veintisiete de enero del afno dos mil diez, declara inconstitucionales el
Derecho Ejecutivo N° 31078-S del cinco de marzo del afio dos mil tres que es
“‘Reglamento para las investigaciones en que participan seres humanos”, asi
también el Reglamento para la Investigacion clinica en los servicios asistenciales
de la Caja Costarricense del Seguro Social adoptado en la sesion de la Junta
Directiva del 16 de enero del 2003 y el Reglamento para la investigacion
biomédica en los servicios asistenciales de la Caja Costarricense del Seguro
Social adoptado en la sesion de la Junta Directiva del 17 de noviembre del 2005,
dejando asi la practica de la investigacion clinica en seres humanos en un vacio
legal que hasta el momento no ha sido resuelto por nuestra Asamblea legislativa a

pesar de los proyectos presentados ante la misma.

En este trabajo realizaremos un analisis de este polémico fallo constitucional que
ha provocado todo tipo de reacciones ante los sectores interesados en el tema,
haciendo alusion basicamente al fundamento esgrimido en el mismo por los

sefores Magistrados de la Sala Constitucional.

En MESA REDONDA titulada "Sentencia Constitucional 1668-2010 e investigacion
en seres humanos: un dialogo propositivo", que se llevd a cabo el dia 23 de marzo
de 2010 a las 18:00 horas, en el Colegio de Abogados de Costa Rica, en la que

participaron el Dr. Genaro Cuesta, representante de una empresa productora de



farmacos; el Doctorando Christian Campos Monge; el Dr. Roulan Jiménez
Chavarria, Presidente del Colegio de Médicos de Costa Rica; el Dr. Fernando
Cruz Castro, Magistrado de la Sala Constitucional; la Dra. Maria Luisa Avila,
Ministra de Salud, y la Dra. Lisa Lopez Rivea de la FDA (Food and Drug
Administration), se tocaron varios aspectos de interés en relacion al tema
abordado. Esencialmente rescatar para efectos de la tematica en estudio la
exposicion del Magistrado Fernando Cruz Castro, y de la Ministra de Salud Dra.
Maria Luisa Avila. El primero de ellos nos permite conocer los principales
extremos que abordaron los sefiores magistrados de la Sala Constitucional, para
tomar la decision de anular el decreto que regulaba lo relacionado con las
investigaciones en seres humanos, cuando aun no se ha redactado en su totalidad
el voto de interés. Como tema central del voto cité la "reserva legal" consagrada
en el articulo 28 de la Constitucion Politica, por cuanto los Derechos
Fundamentales requieren de una ley emanada del parlamento para su regulacion,
y por eso es necesario un bloque legislativo que garantice que los médicos, las

transnacionales, etc, actuen legalmente.

Con una posicién opuesta la Ministra de Salud expresa su preocupacion por el
fallo de la Sala Constitucional con respecto a las investigaciones que estan
actualmente en marcha, si deben mantenerse o suspenderse, con el riesgo que
ello podria implicar para la salud y vida de los pacientes, la desaparicion del
CONIS, como ente encargado de aprobar los protocolos de investigacion y
supervisar el funcionamiento de los Comité Etico Cientifico, asi como estudios
epidemioldgicos, como por ejemplo la vacuna del virus de la gripe AH1N1, que
aun estan en fase de verificacion. Ante estas interrogantes proponen que el
reglamento 31078-S anulado por la Sala Constitucional siga vigente hasta que
haya una ley que venga a regular todo lo relacionado con la investigaciones
clinicas en que participen seres humanos, que le permita a las personas tener una

proteccion hasta tanto se emita una ley.



Conviene entonces ponderar los alcances de ambas posiciones en nuestra

realidad legislativa.

Por ultimo, analizaremos dos Proyectos de ley que se encuentran ante la
Asamblea Legislativa, el Proyecto de Ley N° 15.780 denominado Ley que Regula
la Investigacion Cientifica en Seres humanos y el Proyecto N° 17.693 denominado
Ley que Regula la Investigacion con Seres Humanos y Protege los Derechos y
Dignidad de las Personas que participan en Investigaciones, los cuales en este
momento estan en discusidon en la Asamblea Legislativa y a raiz del fallo de la
Sala Constitucional mediante el cual se declaran inconstitucionales el decreto y los
reglamentos que venian regulando este materia, podrian venir a solventar la falta

de normativa que regule la experimentacion en seres humanos.

Nuestro andlisis debe enfocarse en determinar si estos instrumentos son
suficientes para regular debidamente esta practica de experimentacion y si se
protegen a través de los mismos, los derechos fundamentales de las personas que
se someten a experimentacion. De no ser asi, nuestra propuesta debe ir
encaminada a detectar posibles vacios y por ende, reformas capaces de

solucionar estos vacios.



Il.- ESTRATEGIA METODOLOGICA

Tipo de estudio

Con este trabajo se pretende establecer si la normativa vigente en nuestro pais es
suficiente para regular la experimentacion en seres humanos o, si al contrario hay
un vacio legal que podria poner en riesgo o dejar desprotegidos los Derechos

fundamentales de los sujetos intervinientes en una investigacion cientifica

Objeto de estudio

Analisis del vacio legal en nuestro ordenamiento juridico referente a la regulaciéon
de la experimentacion cientifica en seres humanos. Posible desproteccidn de las

personas sometidas a un experimento cientifico.

Fuentes de informacion

Se realizaran consultas bibliograficas, analisis de normativa vigente, asi también
analisis de los proyectos de ley en discusion ante la Asamblea legislativa, analisis

de jurisprudencia constitucional.

Descripcién temporal del procedimiento

Primera fase

Revisién bibliografica y documental



En este trabajo nos hemos planteado como pregunta problema, si estan
protegidas por el ordenamiento juridico las personas que se someten a

investigacion biomédica en Costa Rica.

En base a este planteamiento es que el objetivo principal es analizar las normas
legales relacionadas con el tema de experimentacion en seres humanos y
establecer si las mismas protegen los derechos fundamentales de los sujetos que
participan en las experimentaciones. Se pretende identificar las posibles
limitaciones o vacios en la normativa nacional vigente, asi como si a raiz de estas
limitaciones o vacios podria darse una desproteccion a los derechos
fundamentales de los sujetos que participen en investigaciones. Otro aspecto
relevante, es identificar en los Proyectos de Ley numeros 15780 y 17693 que
corresponde a la Ley que Regula la Investigacion Cientifica en Seres Humanos,

avances y limitaciones en relacion con el tema en estudio.

Para esta primera fase es necesario revisar los instrumentos legales relacionados
con el tema, los tratados internacionales que regulan la experimentacidén en seres

humanos, jurisprudencia y bibliografia.

Segunda fase

En esta segunda fase procederemos a realizar varias entrevistas de personas que
en razon de su labor profesional estan relacionadas con el tema a tratar, siendo el

caso de un Funcionario del Ministerio de Salud con conocimiento del tema.

También entrevistaremos a un Funcionario de la Sala Constitucional, que tenga
conocimiento sobre los aspectos de fondo del voto 2010-1668 que anula los
reglamentos que regulaban la experimentacion biomédica en seres humanos en

nuestro pais.



Un Jurista a fin de conocer un criterio distinto del establecido por la Sala

Constitucional vrs. Ministerio de Salud.

Operacionalizacion de los conceptos utilizados

Variables:

-Vacios legales —normativa vigente - proyecto de ley- jurisprudencia

-Derechos fundamentales

DIMENSION
Vacios legales
Ausencia de ley

Derechos
fundamentales

SUBDIMENSION
Analisis de
normativa
Principios
fundamentales
Pronunciamiento
Constitucional
Analisis de

normativa
nacional e

internacional

Bibliografia.

TIPO DE
FUENTE
Primaria
Primaria

TECNICA
UTILIZADA
Analisis de
documentos
Analisis de
documentos

TECNICA
ANALISIS

Cualitativa
Cualitativa

DE|




lll.- DESARROLLO

CAPITULO|

DEFINICIONES

Seres humanos

El sujeto humano es aquél que posee por su condicion bioldgica, racional y social
una serie de atributos inalienables entre los que destaca la libertad. Esta ultima es
entendida en el sentido de que el hombre no es absolutamente libre, pero si
esencialmente libre; es un sujeto con capacidad genérica de comprension y
autodeterminacion (con las salvedades de edad, estado mental y las imposiciones
juridico-culturales de determinado ambito) y que merece respeto a su integridad
fisica y moral, independientemente de su raza, sexo, cultura, condicién social,

creencias religiosas, etc. José Manuel Arroyo Gutiérrez, 1992.

Experimentacion en seres humanos

Experimentacion en seres humanos es aquella que conlleva una manipulacién a la
integridad propia de la naturaleza humana sin que sea posible establecer un
distanciamiento entre el agente experimentador y el objeto de experimento por los

efectos que pueda causar. José Manuel Arroyo Gutiérrez, 1992.

Investigacion cientifica

La investigacion cientifica es la busqueda intencionada de conocimientos o de
soluciones a problemas de caracter cientifico.
http://es.wikipedia.org/wiki/Investigaci%C3%B3n 19 de junio de 2010

“La investigacion cientifica también llamada investigacion clinica no terapéutica o

investigacion clinica para la acumulacion de conocimientos cientificos, es aquella


http://es.wikipedia.org/wiki/Investigaci%C3%B3n

que se realiza con el objetivo principal de averiguar los efectos que se producen

en las personas, su meta es la adquisicion de nuevos conocimientos”. Maria Teresa
Bergoglio de Brouwer de Koning- Maria Virginia Bertoldi de Fourcade. Trasplante de 6rganos.
Editorial Hammurabi S.R.L., Buenos Aires, Argentina.

Investigaciones Biomédicas — fases-

El proceso de investigacion sobre un nuevo medicamento o vacuna inicia en sus
fases preclinicas en laboratorio y con pruebas en animales, en las cuales lo que se
analiza es que no mate a los animales, que no sea téxico y que no produzca
cancer. Si estas fases resultan favorables se pasa a la investigacion clinica, la

cual esta compuesta por cuatro fases.

En la fase | se usa el medicamento o vacuna en personas sanas, pero solo se
aplica a un pequefio grupo de personas (de 20 a 100), con lo cual se busca
analizar como funciona el medicamento. El objetivo principal de esta etapa es
determinar la seguridad y tolerabilidad del producto en el sujeto sano. El estudio
esta disenado para determinar qué sucede con el producto en el cuerpo humano -
como se absorbe, se metaboliza, y elimina. Si la respuesta en el cuerpo es la
esperada y no tuvo consecuencias serias adversas, se pasa a la fase Il. Es
importante destacar que en Fase | la investigacion que se realiza es no terapéutica
puesto que no se persigue obtener un beneficio para los sujetos participantes sino
que se busca obtener informacién sobre cdmo reacciona el organismo al producto
experimental y sobre la seguridad del mismo. Es por esto que esta fase se debe

llevar a cabo necesariamente en voluntarios sanos.

En la fase Il el medicamento o vacuna se aplica a las personas que sufren la
enfermedad para la cual se esta investigando el producto. Esta fase toma
normalmente hasta dos afios y en ella participan de 200 a 1000 pacientes. Si hay
eficacia, como por ejemplo si los participantes son diabéticos y les baja el azucar,

y no hay eventos adversos graves, se pasa a la tercera fase.



La fase Ill es la mas extensa en el desarrollo de un nuevo medicamento. Los
estudios pretenden determinar mas contundentemente la seguridad y efectividad
del medicamento en la prevencion de la enfermedad. Se busca determinar la
eficacia comparativa del producto frente a diferentes agentes de eficacia
comprobada, disponibles en el mercado. Usualmente participan de cientos a miles
de personas que padecen de la enfermedad. Si esta fase resulta favorable se

aprueba y registra el producto y se puede comercializar.

La Fase IV de la investigacion clinica, comprende estudios a gran escala, después
de aprobado y comercializado el medicamento o vacuna, y se busca analizar
como funciona en la comunidad. Los Objetivos de esta fase incluyen: ampliar la
informacion que se obtuvo en la Fase Ill sobre reacciones adversas vy eficacia del
medicamento, determinar la eficacia y toxicidad a largo plazo del producto, evaluar
el producto en poblaciones que no fueron estudiadas adecuadamente en fases
anteriores y establecer posibles nuevos usos para el medicamento. Esta fase tiene

una duracién aproximada de tres afos.

Un dato que llama la atencion es que de cada 10000 compuestos sintetizados,
solamente 1000 llegan a la fase de investigacion animal, apenas 10 inician
estudios en seres humanos y solamente uno de ellos llega al mercado, para uso
terapéutico y que son procesos que pueden tardar de ocho a diez afios o mas, con

costos economicos muy elevados.

Para que cada una de estas etapas pueda ser llevada a cabo por parte de la
institucion a cargo de la investigacion, se requiere previamente cumplir con el
procedimiento de aprobacion del proyecto de investigacion cientifica por parte de
los Comité de Etica cientifica (CEC) y del Consejo Nacional de Investigacién en
Salud (CONIS). Para ello, se debe presentar un protocolo de investigacion que
proporcione los antecedentes, razones, objetivo de un proyecto de investigacion

biomédica, y describa su disefio, metodologia y organizacién, incluyendo



consideraciones éticas y estadisticas. Protocolo que debe contener una serie de
requisitos basicos que por su amplitud no se mencionan en este trabajo, pero
remitimos al lector al articulo 11 del decreto 31078-S, del cinco de marzo del dos

mil tres.



CAPITULO I

DERECHOS FUNDAMENTALES EN LAS INVESTIGACIONES BIOMEDICAS

a.- concepto y evoluciéon

Los Derechos Humanos son aquellos inherentes al ser humano, que estan por
encima de todo, no son negociables, y se refieren a todas aquellas necesidades
relacionadas con la vida humana, pero que no se encuentran positivizados en el
ordenamiento juridico interno de un pais, sino que como tales son reconocidos

por el Derecho Internacional de los Derechos Humanos.

“Son aquellos que protegen la dignidad de la persona humana, y sus valores
derivados libertad e igualdad, a través de la efectiva y plena satisfaccion de sus
necesidades, tanto fisicas, psiquicas como morales, y, que derivan en
caracteristicas y principios propios, de caracter general y normas juridicas basicas
de proteccion” Wilasic. (2006).

Los Derechos Fundamentales, por el contrario se encuentran reconocidos en
instrumentos internacionales, y en el bloque de constitucionalidad de la mayoria
de los paises para garantizar su aplicacién efectiva, ante una eventual violacion,
que permitiria al afectado ejercer reclamo a través de los mecanismos legales y

procesales.

Los derechos fundamentales son definidos como el conjunto de valores y
principios universales que orientan la actividad del Estado para alcanzar su
cumplimiento; asi como el status juridico de los ciudadanos, en ejercicio de sus
libertades en relacion con el Estado y con los demas particulares, propiciando la

proteccion de sus derechos en aras de una convivencia pacifica y justa.



La Sala Constitucional se ha pronunciado sobre el tema en voto 2771-2003, en el

cual conceptualizando los derechos humanos, sefalo:

“Estos udltimos se pueden entender, como el conjunto de institutos que, con
el desarrollo historico, concretan las exigencias de la dignidad, la libertad y
la igualdad humana, en un amplio contexto geografico que desborda a un
Estado o una region y que tiene vocacion universal. En tanto que con la
nocion de derechos fundamentales se alude a aquellos derechos humanos
garantizados expresamente por el ordenamiento constitucional de un

Estado en particular, y que se caracterizan por una tutela reforzada”

En Sentido similar Gilbert Armijo ha diferenciado los derechos fundamentales de

los humanos, indicando:
“derechos fundamentales son aquellos con los que se denomina a los
derechos positivos a nivel interno en nuestra Constitucion. Estos son los
garantizados constitucionalmente a los ciudadanos en cuanto miembros de
un determinado Estado, en tanto que la férmula “derechos humanos” es la
usual para denominar a los derechos naturales que recogen las
declaraciones y convenciones internacionales, asi como aquellas
exigencias basicas relacionadas con la dignidad, libertad e igualdad de las
personas, que, en algunos casos, no han alcanzado un estatuto juridico
positivo” (Gilbert Armijo, La Tutela Supraconstitucional de los Derechos

Humanos en Costa Rica, pag 44)

La doctrina ha enfocado los derechos fundamentales desde una doble dimension,
un elemento objetivo en tanto imponen limites al poder publico, pero ademas
como el conjunto de valores o fines que se deben alcanzar con la accidn positiva
del Estado; y un elemento subjetivo que constituye una garantia para el
ciudadano en el marco individual, social y colectiva frente al poder del Estado y

frente a los demas miembros de la sociedad.



El elemento objetivo de los derechos fundamentales, en su concepcién inicial,
era entendido como meros limites al ejercicio del Poder estatal, es decir, como
garantias negativas de los intereses individuales. En la actualidad se han
desarrollado, conformando ademas, un conjunto de valores o fines directivos de la
accion positiva del Estado y todas sus instituciones. Con esta evolucion los
derechos fundamentales han venido a informar todo el contenido del ordenamiento

infraconstitucional. Hernandez Valle. (1994)

El elemento subjetivo de los derechos fundamentales implica una actuacion libre
y voluntaria por parte de los ciudadanos en sus relaciones con el Estado y demas
miembros de la sociedad. Aspecto relevante que viene a determinar el status
juridico de los ciudadanos. Los derechos fundamentales en su aspecto subjetivo
“ tienden a proteger la libertad, autonomia y seguridad de la persona no solo frente
al poder publico, sino también frente a los demas miembros de la comunidad”
(ibidem)

En su concepcion inicial el elemento subjetivo de los derechos fundamentales se
ha cimentado en la teoria de los derechos subjetivos publicos de la doctrina
alemana. G. Jellinek fue quien desglosé los derechos fundamentales en cuatro
status: status subjectionis, que corresponde a la situacién pasiva de los
destinatarios de la normativa emanada del poder publico; status libertatis, implica
el reconocimiento de una esfera de libertad individual que garantiza la no
intromision del Estado en determinados ambitos; status civitatis, los ciudadanos
pueden formular reclamos frente al Estado en defensa de sus derechos civiles;
status activae civitatis, es la posibilidad que tiene todo ciudadano como miembro
de la comunidad de gozar de derechos politicos, que le permiten participar

activamente en las decisiones del Estado.

Modernamente se adiciondé a la teoria de Jellinek un nuevo status: el status
positivus sociales, que incorpora el reconocimiento de los derechos sociales,

economicos y culturales, con la pretension de garantizar la participacion activa de



todos los ciudadanos en la vida comunitaria. (Ibidem)

En nuestro pais, los derechos fundamentales encuentran acogida en la
constituciéon Politica en el articulo 48, cuya efectividad se puede lograr a través
del recurso de habeas corpus, amparo, acciones de inconstitucionalidad, consulta
judicial preceptiva, segun sea el caso, ejecutables a través de la Sala
Constitucional como jurisdiccion especializada que vela por el cumplimiento,

preservacion o restablecimiento de un derecho.

La Sala Constitucional en el citado voto, ha sefialado que en casos en que la
norma internacional reconozca derechos fundamentales en forma mas favorable
que la propia Constitucién, debe ser aplicada la norma internacional y no la
interna. Por ello, los derechos fundamentales se encuentran garantizados, tanto
por el derecho constitucional interno, como por el Derecho Internacional de los
Derechos Humanos (voto 2771-2003)

b.- Derechos fundamentales inmersos en las investigaciones biomédicas

La investigacion en seres humanos tiene como campo de accion la persona
misma, y por ello resulta de suma importancia identificar los derechos
fundamentales que podrian estar implicados y resultar lesionados con las

investigaciones biomédicas.

Ello permitiria delimitar las acciones investigativas que se realizan directamente
sobre el ser humano, bajo un bloque de legalidad, que proteja al ser humano
sujeto de investigacion de cualquier violacion a sus derechos fundamentales.

b.1. Lavida

Como primer derecho fundamental que podria verse afectado con las

investigaciones biomédicas, esta la vida, pues este tipo de investigaciones se



realizan directamente sobre el cuerpo de la persona, a fin de analizar sus efectos,
tanto positivos como negativos, en busca de un bienestar para la salud del

paciente y de la poblacion en general.

Pero tampoco podemos dejar de lado, los beneficios econdmicos que persiguen
las transnacionales con la invencién de nuevos medicamentos o vacunas que
permitan paliar enfermedades mortales o virus epidemiolégicos. Surge entonces
la pregunta ¢ Cual podria llegar a tener mayor peso, la vida de los seres humanos
involucrados en investigaciones médicas, o el recurso econdmico que se obtiene
de las investigaciones? Ante esta interrogante se debe analizar este derecho a la

vida de que goza todo ser humano.

La vida es el bien mas preciado, es inherente a la persona humana, sin el cual
seria un contrasentido la proteccion de derechos y libertades fundamentales, y

por ello esta recogido en los diferentes instrumentos internacionales.

La Declaracion Universal de Derechos Humanos en el articulo 3 dispone “Todo

individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona”

El Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, parte Ill, articulo 6.1, sefala
“El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Este derecho estara

protegido por la ley. Nadie podra ser privado de la vida arbitrariamente”.

La Convencion Americana sobre Derechos Humanos protege este derecho a la
vida en el articulo 4.1 al disponer “Toda persona tiene derecho a que se respete
su vida. Este derecho estara protegido por ley y, en general, a partir del momento

de la concepcion. Nadie puede ser privado de la vida arbitrariamente”.

En la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, la
proteccion a este derecho esta dispuesta en el articulo | “Todo ser humano tiene

derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona”



En el ordenamiento costarricense, la proteccion del derecho a la vida esta
consagrado en la Constitucién Politica, articulo 21 el cual cita “La vida humana es

inviolable”.

Tratandose del derecho a la vida es necesario delimitar a partir de cuando se
podria decir que hay vida humana, en especial haciendo referencia al periodo

previo al nacimiento.

Este ha sido un tema de mucha controversia a nivel doctrinal, y por ende se han
mantenido diferentes posiciones, algunos sostienen que la proteccion a la vida
comienza desde la concepcion. Que el embridén humano debe gozar de respeto,
que el embridn gozaria, al igual que los nacidos, de la naturaleza juridica de
persona de la que se deriva la titularidad de derechos por parte de aquel, como es

la inviolabilidad de la vida. Romero Casabona. (2009).

Autores como Juan C. Wilasic, estima que tratdndose de personas por nacer,
resulta en un contrasentido otorgar a estas derechos de caracter absoluto, sin ser
personas, maxime cuando se contraponen con derechos de quienes
indiscutiblemente ya son personas. Que aun tratandose de la proteccion del
derecho a la vida desde la concepcion del feto, ello no concede un pleno derecho
a vivir. Wiasic. (2006)

Por su parte el autor Diaz Revorio analizando la jurisprudencia constitucional de
Espafia deriva de esta una proteccion gradualmente creciente de la vida humana,
desde la concepcion hasta el nacimiento, pero que solo a partir de este ultimo
momento se alcanza la plenitud de la proteccion constitucional, pues solo la
persona nacida es titular del derecho fundamental, que se afade asi a la
proteccidon de su vida como valor constitucional. Pero también extrae de la
jurisprudencia espafola una protecciéon gradualmente creciente de la vida del

nascituras, lo que implica que la proteccion constitucional de la vida del embrion



cederia mas facilmente frente a otros bienes o valores constitucionales. Diaz
Revorio. (2009)

En nuestro pais la proteccion del derecho a la vida y la dignidad del ser humano
se encuentra regulado en el articulo 31 del Cddigo Civil que establece que "la
existencia de la persona fisica principia al nacer viva y se reputa nacida para todo
lo que la favorezca desde 300 dias antes de su nacimiento, con lo cual se le esta

reconociendo desde la concepcidén su status de persona.

La jurisprudencia de la Sala Constitucional se ha pronunciado en reiteradas
ocasiones sobre el derecho a la vida, definiendo el concepto de persona humana,
y su proteccién, al sefialar que en cuanto ha sido concebida, una persona es una
persona y estamos ante un ser vivo, con derecho a ser protegido por el
ordenamiento juridico, por lo que debe protegerse el derecho a la vida, tanto en el

ser nacido como en el por nacer (voto 2792-2004)

Al referirse al procedimiento de la fertilizacidon in vitro, la Sala Constitucional
senalo:

“el ser humano nunca puede ser tratado como un simple medio, pues es el
unico que vale por si mismo y no en razén de otra cosa. Si hemos admitido
que el embrion es un sujeto de derecho y no un mero objeto, debe ser
protegido igual que cualquier otro ser humano. Solamente la tesis contraria
permitiria admitir que sea congelado, vendido, sometido a experimentacion

e, incluso, desechado...”

“El embrion humano es persona desde el momento de la concepcion, por lo
que no puede ser tratado como objeto, para fines de investigacion, ser
sometido a procesos de seleccion, conservado en congelacion, y lo que es
fundamental para la Sala, no es legitimo constitucionalmente que sea

expuesto a un riesgo desproporcionado de muerte” (voto 2306-2000)



La proteccion a este derecho consagrado en los diferentes instrumentos
internacionales y en la Constitucién Politica, tiene plena eficacia al haberse
creado tipos penales que castigan con carcel cualquier atentado contra la vida.
Asi el delito de Homicidio, el aborto, las lesiones, el genocidio, la rifia, la agresion
y el abandono de personas, tipificados en los articulos 111, 118, 123, 375, 139,
140 y 142 previstos y sancionados en el Codigo Penal. Ademas, recientemente
han surgido nuevas figuras penales, como el Femicidio contemplado en el articulo

21 de Ley de Penalizacion de la Violencia contra las mujeres.

Ahora bien, si valoramos este derecho a la vida en confrontacion con las
investigaciones biomédicas, vemos que no existe un tipo penal especifico que
regule y sancione una eventual vulneracion durante el desarrollo de una

investigacion cientifica que involucre la participacion de seres humanos.

Posiblemente este derecho a la vida, en la actualidad, no encuentre mayor
vulneracion tomando en consideracion que la Sala Constitucional desde el afio
dos mil declaro inconstitucional el decreto ejecutivo # 24029-S que en marzo de
1999 que autorizo la reproduccion asistida entre conyuges con problemas para

concebir mediante la fertilizacion in vitro y la transferencia de embriones.

Dicho voto gener6 gran polémica y discusion en nuestro pais, pues paises vecinos
si permiten dicha practica, con lo cual Costa Rica estaba cerrando las puertas al
avance de la ciencia. Lo cierto es que a la fecha la posicion de la Sala
Constitucional de mantiene vigente, y por ende la fertilizacién in vitro se trata de

una practica prohibida en nuestro pais.
b.2. La Salud
El derecho a la salud es de gran relevancia ante los avances de la ciencia médica

en busca de nuevos medicamentos en la lucha contra las enfermedades graves,

bien sea como tratamiento o para prevenir o evitar su aparicion.



Este es un derecho muy relacionado con el derecho a la vida ya comentado. En

ese sentido, la Sala Constitucional al respecto ha indicado:

“La Constitucion Politica en el articulo 21 establece que la vida humana es
inviolable, y es a partir de dicho enunciado que se ha derivado el derecho a la
salud que tiene todo ciudadano, siendo en definitiva el Estado el encargado de

velar por la salud publica” voto 17657-2208

“El derecho a la vida reconocido en el numeral 21 de la Constitucion es la piedra
angular sobre la cual descansan el resto de los derechos fundamentales de los
habitantes de la republica. De igual forma, en ese ordinal de la carta politica
encuentra asidero el derecho a la salud, puesto que, la vida resulta inconcebible si
no se le garantizan a la persona humana condiciones minimas para un adecuado

y armonico equilibrio psiquico, fisico y ambiental” voto 2581-2009.

La Organizacion Mundial de la Salud, ha definido el término salud como el Estado

de completo bienestar fisico, mental y social; y no es solamente la ausencia de

enfermedad. http://www.colegiovirgendeeuropa.com/PDFs/apuntes%20maria

%Z20jesus/segundaev/SALUD%20Y%20ENFERMEDAD.pdf, 03 de agosto de
2010.

Se trata de un bien personalisimo, y por tanto todo ciudadano esta facultado para
reclamar su aplicacion, pero también se trata de un bien difuso, ya que también

puede ser ejercido en beneficio de la colectividad.

“El derecho a la salud comprende la facultad que tiene toda persona de requerir
una respuesta sanitaria, tanto en el aspecto preventivo como en el asistencial,
cuando pueda hallarse en peligro o se encuentre afectada su salud”. Peyrano et
al. (2007)


http://www.colegiovirgendeeuropa.com/PDFs/apuntes%20maria%20jesus/segundaev/SALUD%20Y%20ENFERMEDAD.pdf
http://www.colegiovirgendeeuropa.com/PDFs/apuntes%20maria%20jesus/segundaev/SALUD%20Y%20ENFERMEDAD.pdf

Este derecho se encuentra regulado en la Constitucion Politica, articulo 21 y 73,
de donde se extrae la obligacién del Estado de velar por su cumplimiento, pero
también por encontrarse incluido en los instrumentos internacionales, donde
ademas se establecen las medidas que deben adoptar los Estados para asegurar

su plena efectividad.

Asi la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, en el articulo 25.1 sefala
“Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido,
la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene
asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez,
viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por

circunstancias independientes de su voluntad”.

La Declaraciéon Americana de los Derechos y Deberes del Hombre en el articulo Xl
dispone “Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada por medidas
sanitarias y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la
asistencia médica, correspondientes al nivel que permitan los recursos publicos y

los de la comunidad”.

El Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturas, reza en el
articulo 12. 1. “Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de
toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de
asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para: (...)
c) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios

médicos en caso de enfermedad.”



Para una tutela juridica y efectiva de este derecho por parte del Estado, se ha
creado la Caja Costarricense del Seguro Social, la cual tiene rango constitucional,
mediante el articulo 73. Ademas, se cuenta con la ley de salud, la cual establece
que la salud de la poblacién es un bien de interés publico tutelado por el Estado.

Ademas, que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion.
Por ende le corresponde la definicion de la politica nacional de salud, la
normacién, planificacion y coordinacion de todas las actividades publicas vy
privadas relativas a salud, asi como la ejecucidn de aquellas actividades que le
competen conforme a la ley. Dicha ley, ademas, autoriza al Ministerio de Salud
para tomar las medidas sanitarias correspondientes e imponer las sanciones con

el fin de proteger el medio ambiente y el derecho a la salud de las personas.

Este derecho ha sido ampliamente analizado y protegido por la Sala
Constitucional, la cual en diversos votos ha establecido esa obligacion del Estado
de velar por la salud publica, y que no resultan admisibles las excusas econdmicas
de falta de presupuesto, puesto que una sociedad saludable resulta mas

productiva.

“siendo en definitiva al Estado a quien le corresponde velar por la salud
publica impidiendo que se atente contra ella, no sélo por ser una obligacion
Constitucional, sino por derivarse de los instrumentos internacionales

ratificados por Costa Rica en materia de Derechos Humanos” 3085-2009.

“sin que la carencia de recursos humanos y materiales sean argumentos
juridicamente validos para eximirlos del cumplimiento de tal obligacion.
Desde esta perspectiva, los servicios de las clinicas y hospitales de la Caja
Costarricense de Seguro Social estan en el deber de adoptar e implementar
los cambios organizacionales, de contratar el personal médico o auxiliar y
de adquirir los materiales y equipo técnico que sean requeridos para brindar
prestaciones eficientes, eficaces y rapidas. Los jerarcas de las Clinicas y

Hospitales no pueden invocar, para justificar una atencion deficiente y



precaria de los pacientes, el problema de las ‘listas de espera” para las
intervenciones quirurgicas y aplicacion de ciertos examenes especializados
o de la carencia de recursos financieros, humanos y técnicos, puesto que,
es un imperativo constitucional que los servicios de salud publica sean
prestados de forma eficiente, eficaz, continua, reqular y célere”. Voto 3087-
2009

b. 3. La Dignidad

El respeto a la dignidad es el muro que impide que la persona sujeta a
investigaciones cientificas deje de ser sujeto de derechos para convertirse en un
simple objeto sin posibilidades de reaccionar ante los errores o abusos que se

puedan cometer.

Este es un derecho que se encuentra unido al principio de autonomia personal, y
constituye el fundamento esencial de los derechos humanos. La Dignidad es
propia de la condicion humana, y como tal merece reconocimiento absoluto, y por

ende regulado en los instrumentos internacionales.

En ese sentido, la Sala Constitucional, ha indicado que es a partir del
reconocimiento de la dignidad intrinseca al ser humano que los instrumentos
internacionales de Derechos Humanos y las Constituciones le otorgan una serie
de libertades y derechos indiscutibles y universalmente aceptados (voto 4555-
2009).

Asi la Convencion Americana sobre Derechos Humano, en su articulo 11 protege
la Honra y la Dignidad de toda persona, al declarar: “1. Toda persona tiene
derecho al respeto de su honra y al reconocimiento de su dignidad. 2. Nadie
puede ser objeto de injerencias arbitrarias o abusivas en su vida privada, en la de
su familia, en su domicilio o en su correspondencia, ni de ataques ilegales a su

honra o reputacion. 3. Toda persona tiene derecho a la proteccion de la ley contra



esas injerencias o esos ataques”.

De igual forma el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politico, en el articulo
7 cita “Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes. En particular, nadie sera sometido sin su libre consentimiento a
experimentos médicos o cientificos”. El articulo 17 reza: “Nadie sera objeto de
injerencias arbitrarias o ilegales en su vida privada, su familia, su domicilio o su

correspondencia, ni de ataques ilegales a su honra y reputacion”

Por su parte la Declaracién Universal de Derechos Humanos, no hace una
explicita referencia al principio de Dignidad en su articulado, pero del numeral 12
se puede extraer una referencia a dicho principio en aras de su proteccion, el cual
cita “Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su
domicilio o su correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda
persona tiene derecho a la proteccion de la Ley contra tales injerencias o

ataques”.

No obstante, en el preambulo encontramos una clara referencia al Principio de
Dignidad al sefialar “La libertad, la justicia y la paz en el mundo tienen por base el
reconocimiento de la dignidad intrinseca y de los derechos iguales e inalienables

de todos los miembros de la familia humana...”

Javier Llobet al referirse a este principio sostiene que todos los seres humanos
tienen la misma dignidad y debe garantizarseles un minimo de derechos como

consecuencia de ello. Llobet. (2008).

Ahora bien, en Diaz Revorio encontramos una definicion de este principio, al
senalar “el concepto “dignidad de la persona” hace referencia a la cualidad que
distingue al ser humano y lo hace a la vez unico e igual a todos sus semejantes”
Agrega que “la dignidad “no se pierde” nunca, pues la misma condicion de

persona permanece toda la vida. Sin embargo, ello no quiere decir que no pueda



ser objeto de lesion o injerencia, pues tanto poderes publicos como otras personas
pueden vulnerar la dignidad cuando dan a las personas un trato no acorde con su
condicion humana. Por tanto, la dignidad implica una exigencia ineludible como es
la prohibicién de utilizar a la persona como medio al servicio de otros fines, de

instrumentalizar o “cosificar” al ser humano”. Diaz Revorio. (2009).

En materia de experimentacion en seres humanos, se debe tener mucho cuidado
a fin de no lesionar la dignidad de la persona enferma, ya que en tal condicion
podria estar siendo sometida a ensayos clinicos sobre una nueva técnica de
terapia genética, sin que exista en ella una conciencia clara de los beneficios y
riesgos. Al paciente le interesa la cura a su enfermedad, por lo que podria
encontrarse en una posicion de vulnerabilidad, existiendo la posibilidad de que la
capacidad de decision se encuentre alterada por las circunstancias en que se
encuentra. Es claro que los riesgos no deben ser mayores que los beneficios
esperados, pero quiza el paciente ante el sufrimiento que enfrenta no tiene la
capacidad de valorar que es lo mejor para su salud. Por ello, aun y cuando el
resultado esperado represente un gran avance para la ciencia y la humanidad, la
dignidad del paciente debe ser respetada, pues de lo contrario simplemente se

estaria haciendo uso de la persona como un instrumento para fin determinado.

Se debe valorar entonces, si frente a situaciones como la expresada, podria
requerirse de una amplia regulacion legal que permita minimizar tales riesgos
potenciales, toda vez que los derechos de las personas no pueden quedar

subordinados a los intereses de la ciencia.

La falta de consentimiento por parte del sujeto de investigacion seria violatoria de
este principio, pues se trataria de un acto de intromisidn en clara violacién a la
autonomia individual, rebasando los limites constitucionales y disposiciones

internacionales.

Corresponde al Estado la obligacién de proteger al ciudadano frente a eventuales



vulneraciones, al igual que los demas valores, pero también esta en manos de la
persona misma su proteccién, pues de lo contrario se convertiria en un objeto de
la ley. Por ello el sujeto activo de una investigacion biomédica debe estar en
absoluta libertad y en plano uso de sus facultades para decidir si se involucra o no
en una investigacion cientifica. Si bien corresponde al Estado crear los
mecanismos necesarios para la proteccion de este derecho, es la persona como
tal la unica que puede autorizar cualquier injerencia fisica, claro esta luego de
haber sido debidamente informada de los riesgos y beneficios que toda
investigacion clinica conlleva. Cualquier injerencia forzada sobre un ser humano,
aun bajo el pretexto de un bienestar colectivo, para que se someta a un
determinado experimento, acarrearia una lesion a este principio, pues se convierte

a la persona en una cosa o instrumento util para un fin determinado.

La persona como posible sujeto de investigacién resulta ser el titilar de este
derecho, y por tanto el unico llamado a consentir cualquier injerencia en su cuerpo
en busca de un eventual beneficio, asi como un limite infranqueable ante practicas

médicas que resulten degradantes o atenten contra su condicion humana.

c.- Garantia legal para la aplicacion de los derechos fundamentales

En el tema de experimentacion en seres humanos, la posible violaciéon o
afectacion a un derecho fundamental podria encontrar amparo en la normativa

actual del Codigo Penal, propiamente en los articulos referente a las lesiones

Pero es importante cuestionarnos si dicha normativa resulta suficiente para
salvaguardar los derechos fundamentales, que como hemos analizado, podrian
llegar a ser vulnerados en el desarrollo de una investigacion clinica. Como
también si esos tipos penales recogen en sentido amplio estos derechos
fundamentales tal y como estan consagrados en los instrumentos internacionales,

0 se requiere de otros tipos penales que permitan una aplicacién efectiva de los



convenios internacionales.

Es claro que el Derecho Penal, por la gravedad de sus sanciones ya que por lo
general afectan directamente la libertad individual, debe ser utilizado como la
ultima ratio. Ello implica que los bienes juridicos en peligro de lesion, no puedan

ser resguardados a través de otras instancias no penales.

“es de suma importancia mantenerse fiel al principio de que el derecho
penal le sigue correspondiendo la exclusiva tarea de proteccion de bienes
juridicos, es decir, de los bienes, situaciones y relaciones fundamentales
del individuo y del a comunidad, frente a las conductas que los lesionen o
pongan en peligro, siempre que impliquen al mismo tiempo una infraccion
grave de las normas ético-sociales o del orden politico o econdémico
vigentes en la sociedad en un momento determinado. Asimismo, el recurso
al derecho penal debe reservarse frente a los ataques mas intolerables a

los bienes juridicos” Romero Casabona. (2009)

En este caso los bienes juridicos en juego son de gran relevancia y por tantos
dignos de una mayor proteccion. Si bien no podriamos garantizar una solucion
definitiva con la creacion de nuevos tipos penales, pues no se conocen aun los
resultados a los que podrian llegar a aplicarse, el avance de la ciencia no se
detendra, y por ello para el derecho penal constituye un reto, ya que no solo debe

ser de aplicacion al presente, sino actuar de manera preventiva en el futuro.

Nuestro Cddigo Penal ha venido regulando las acciones lesivas del valor salud y
la vida, tal y como se expuso lineas atras. Pareciera entonces que no deben
existir mayores obstaculos para que el derecho penal se extienda a otras
actividades relacionadas con la investigacion en seres humanos, pues se trata de
acciones que de igual modo presentan una injerencia directa en el cuerpo, que en
alguna medida esta latente la posibilidad de lesion en la salud, vida e integridad

fisica, ya que se podria llegar a cosificar al ser Humano en la busqueda del



conocimiento médico.

El derecho penal es el llamado a regular y prevenir acciones en detrimento de los
valores esenciales inherentes a toda persona, en resguardo de la raza humana,

ante los riesgos potenciales derivados de las investigaciones biomédicas.

No debe entenderse que con ello se pretende restringir las investigaciones en
Seres Humanos, ni mucho menos, desanimar o expulsar a las compafias
transnacionales que facilitan el recurso econémico que el Estado costarricense no
esta en la capacidad de proveer, ya que como hemos indicados en reiteradas
ocasiones, este tipo de investigaciones no se puede detener pues resultan de
suma importancia para el bienestar individual y colectivo. Son muchas las
personas que se han visto beneficiadas con este tipo de actividades por
tratamientos especificos para la existencia de determinas enfermedades, pero
también la ciudadania en general por la invencion de nuevos medicamentos o

vacunas que permiten prevenir ciertas enfermedades.

La expansion del derecho penal pretende proveer, no solo, los mecanismos
necesarios para salvaguardar los bienes juridicos que de manera potencial se
podrian ver afectados con este tipo de actividad, sino también fijar las pautas bajo
las cuales se podrian llevar a cabo investigaciones de manera seria, responsable
y transparente, estableciendo limites, principios y controles, dejando en el pasado
la incertidumbre cientifica sobre posibles consecuencias, y generando confianza

en la ciudadania, debido al respeto que se otorga a todo ser humano.



CAPITULO Il

ANALISIS DE NORMATIVA

a.- Normativa vigente

En el ambito nacional hasta hace algunos meses se encontraba vigente el Decreto
ejecutivo N° 31078-S dictado el dia cinco de marzo del afio dos mil tres, el cual
venia a regular todo lo concerniente a las investigaciones en que participan seres
humanos asi como el reglamento, del cual se desprenden los principios que rigen

la materia.

Con este decreto se creaba el Consejo Nacional de Investigacion en Salud
(CONIS) como un Organo asesor y de consulta adscrito al Ministerio de Salud en
materia de investigacion en que participen seres humanos. Asi mismo regulaba las
funciones del CONIS, lo relativo a su conformacion y de suma importancia que,
todo proyecto de investigacion debia contar con la aprobacion escrita del CONIS,

segun el caso o, con la aprobacién de un Comité de Etica Cientifico (CEC).

En el citado decreto también se regulaban las funciones de un Comité Etico
Cientifico, las formalidades que debe contener la solicitud de aprobacion de
proyectos de investigacion y por ultimo, regula las formalidades que debe contener

el consentimiento informado.

Sin embargo, este decreto fue declarado inconstitucional segun voto numero
2010-1668 de la Sala Constitucional de las quince horas con doce minutos del

veintisiete de enero del afio dos mil diez.



Se desprende de este voto que también se declard la inconstitucionalidad de los
Reglamentos para la Investigacion Clinica en los servicios asistenciales de la Caja
Costarricense del Seguro Social adoptados en sesion de la Junta Directiva de los
dias 16 de enero del 2003 y 17 de noviembre del 2005, dicho fallo lo analizaremos

mas adelante.

Ante el fallo de la Sala Constitucional citado, la unica regulacion vigente al tema
que nos ocupa esta contenida en la Ley General de Salud N° 5395 del 30 de
octubre de 1973 concretamente en ocho articulos. Esta normativa lo que establece
es que ninguna persona podra ser objeto de experimentacion de medicamentos o
técnicas sin ser debidamente informada de la condicion experimental, asi como de
los riesgos y sin que medie su consentimiento previo o el de la persona que deba
darlo, que no se permitira ninguna investigacion peligrosa para la salud de los
seres humanos. Que ademas los profesionales que participen en estos
experimentos deberan inscribirse en el Ministerio de Salud, declarando la
naturaleza y fines de la investigacion, asi como el establecimiento en que se
realizara, que la investigacion cientifica solo puede ser realizada por profesionales
especialmente calificados y que deberan sujetarse a las normas del Cédigo de
Moral Médica. Esta ley también regula el consentimiento informado que
corresponde a toda la informacion que debe suministrarse al sujeto de la
investigacién, concretamente en qué consiste el proyecto y los riesgos que

conlleva.

En primer lugar, debemos indicar que no existe en este momento ninguna
Institucion u Organismo encargado de aprobar, supervisar y controlar la
experimentacion en seres humanos, lo anterior ante la resolucion de la Sala
Constitucional N° 1668-2010 donde se declara inconstitucional el Decreto
ejecutivo N° 31078-S, el cual creaba al CONIS que era el Consejo Nacional de

Investigacion en Salud, como un Organo asesor y de consulta del Ministerio de



Salud en materia de investigaciones en que participen seres humanos.

Las funciones otorgadas al CONIS por el citado reglamento, son vitales para un
control efectivo de las experimentaciones que se practiquen en el pais, en ese
sentido el CONIS tenia como funciones principales, el promover, acreditar y
supervisar el funcionamiento de los Comités Eticos Cientificos (CEC), asi como
autorizar los protocolos de investigacion en Fase | y en Fase |l aprobados por un
Comité Etico Cientifico y los de Fases Il y IV que no cuenten con la aprobacién de
un CEC.

Asi también ese decreto creaba los Comité Eticos Cientificos, los regulaba y
establecia sus funciones, siendo estas muy importantes para la investigacion por
cuanto entre las funciones de los CEC estaba la de conocer, aprobar o rechazar
los proyectos de investigacidn en que participen seres humanos en todas sus

fases.

La carencia de los CEC y del CONIS deja a la experimentaciéon en seres humanos
sin ningun tipo de regulacion, ni de control que permita verificar que las personas
encargadas cumplan con los requerimientos legales y que en todo momento se

respeten los derechos fundamentales de los participantes.

Este vacio legal no logra solventarse a través de la Ley General de Salud, la cual
es totalmente omisa en atribuir funciones de aprobacion, supervision y control de
las experimentaciones en seres humanos, a alguna Institucion o Ente, dado lo cual
en este momento este instrumento legal es insuficiente para regular la

experimentacion en que participen seres humanos.

La laguna legal que presenta en este momento nuestro ordenamiento juridico ni

siquiera permite aprobar nuevos proyectos de investigacion donde participen seres



humanos.

Aunado a lo anterior, la Ley general de salud es omisa en establecer sanciones a
nivel administrativo o penal por las irregularidades o incumplimientos a la ley que
puedan darse en estos casos y, que podrian dar como resultado la afectacion de

los derechos fundamentales de los sujetos que se someten a experimentacion.

Atendiendo a lo anterior, es que consideramos que la regulacion legal vigente en
nuestro pais, es insuficiente en aras de proteger a los sujetos que participan en
experimentaciones biomédicas por cuanto es necesario que se ejerza un control
por parte de un ente regulador en cuanto a la aprobacidén y supervision de las
investigaciéon y, un control punitivo que sancione cualquier abuso en que puedan
incurrir meédicos, investigadores o cualquier persona que tenga participacion
directa en la experimentacion con seres humanos. De ahi que deba promulgarse
una ley que no so6lo venga a regular esta materia, estableciendo las pautas sobre
coémo deben efectuarse estos ensayos, qué requisitos deben cumplirse, cual es el
Organo encargado de aprobar y supervisar el proceso de experimentacion, sino
también debe establecer en forma clara sanciones penales contra aquellas
personas que incumplan con la ley o, que incurran en practicas indebidas o

abusos en la experimentacion que lesionen los bienes juridicos tutelados.

Al respecto el Doctor Fernando Cruz, Magistrado de la Sala Constitucional, a
quien entrevistamos, nos manifesté que la ley general de salud tiene articulos muy
genéricos sobre el tema, lo cual deja de lado otras garantias que deben privar en
esta materia, y cita concretamente el consentimiento informado, el cual a su
criterio no es suficiente por cuanto la ley no establece otras garantias que son
necesarias en casos como la experimentacidn que se efectua en personas

enfermas las cuales se encuentran en una situacion de altisima vulnerabilidad.



Contrario a esta posicion, el Abogado Enrique Rojas Franco, a quien también
procedimos a entrevistar, nos indicé que la ley era suficiente por cuanto se
complementaba con el reglamento contenido en el decreto 31078-S, que fue

derogado por la Sala Constitucional.

Por su parte, la doctora lleana Herrera del Ministerio de Salud, comparte el criterio
expuesto por el lic. Rojas Franco pero considera que es necesario una Ley que no
sélo regule la experimentacion en seres humanos, sino que ademas establezca
sanciones por cuanto la falta de este instrumento legal ha obligado al Consejo

Nacional de Investigaciones en Seres humanos a recurrir a otras leyes.

Por otra parte, existen las Normas de Buenas Practicas Clinicas, que es un
instrumento internacional cientifico y ético dirigido al disefio, realizacion, registro y
redaccion de informes de ensayos que implican la participacion de sujetos

humanos.

El fin de esta normativa es asegurar publicamente la proteccién de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participan en el ensayo de acuerdo con
los principios de la Declaraciéon de Helsinki, asi como también asegura la

credibilidad de los datos obtenidos en un ensayo clinico.

Esta guia se ha desarrollado considerando las normas de buena practica clinica
de la Unién Europea, Japon y Estados Unidos, asi como las de Australia, Canada,

los paises nordicos y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Las normas contenidas en este instrumento deben seguirse cuando se generen
datos en ensayos clinicos que pretendan ser presentados a las autoridades
reguladoras y, sus principios también pueden aplicarse a otras investigaciones

clinicas que puedan tener impacto sobre la seguridad y el bienestar de sujetos



humanos.

Es importante establecer que nuestro ordenamiento juridico en el tema que nos
ocupa, debe ir en cumplimiento obligatorio con los tratados internacionales
reconocidos por nuestro pais, siendo uno de ellos de vital importancia, la
Declaracion de Helsinki en el afno de 1964, afio en que la Asamblea Médica
Mundial reunida en Finlandia promulga esta Declaracion, la cual ha sufrido
enmiendas a través de revisiones en la XXIX Asamblea Médica Mundial de Tokio,
Japon en el afo de 1975, luego en Venecia, Italia en el aio 1983, Hong Kong en
el afno 1989, en Somerset West, Sudafrica en el afio de 1996, en Edimburgo,
Escocia en el afio 2000, Washington en el afio 2002, Tokio en el afio 2004 y en

Sell, Corea en el mes de octubre del afio 2008.

La Declaracion de Helsinki como se establece en su articulo 1, es una propuesta
que viene a establecer principios éticos que sirvan de orientacion a los meédicos y
a otras personas que realizan investigacion médica en seres humanos. Entre sus
propuestas mas relevantes estan que la investigacion en seres humanos debe ser
realizada solo por personas cientificamente calificadas y con la supervision de una
persona médica con competencia clinica, persona sobre la cual recae la
responsabilidad de los resultados de la experimentacion y nunca sobre el sujeto
de investigacion aun y cuando hubiere otorgado su consentimiento. Que en la
investigacién médica la preocupacion por el bienestar de los seres humanos debe

tener primacia siempre por encima de los intereses de la ciencia y de la sociedad.

b.- Jurisprudencia

Ante la Sala Constitucional el Exdiputado José Miguel Corrales Bolafos, presento
una Accion de inconstitucionalidad contra el Decreto para las Investigaciones en
que participan seres humanos, el Decreto Ejecutivo N° 31078-S del 5 de marzo del

2003 y el Reglamento para la Investigacion Clinica en los servicios asistenciales



de la Caja Costarricense del Seguro Social adoptado en sesion N° 7720 de la
Junta Directiva del dia 16 de enero del 2003, por considerar que se violenta el

principio de reserva de ley en materia de derechos fundamentales.

Entre los argumentos que plasma el recurrente en su accion y como puntos mas
relevantes, nos permitimos mencionar los siguientes. Refiere que la Junta
Directiva de la Caja Costarricense del Seguro Social no tiene ninguna potestad
legal para establecer regulaciones en cuanto al tema de la experimentacion en
seres humanos. Que no es cierto que la investigacion cientifica en la que
participan seres humanos se encuentre regulada en la Ley General de salud, ni
tampoco en la Ley Organica del Ministerio de salud. Violacion al principio de
reserva de ley por cuanto los derechos fundamentales que se relacionan con la
persona humana como un ser digno no pueden quedar sustraidos del debate
publico que se genera ante la Asamblea legislativa, dado lo anterior cualquier
accién o regulacion que pretenda afectar la dignidad humana, aunque sea en
funcién de fines técnicos o cientificos, debe pasar por el control y debate publico
que se genera en el plenario legislativo, en ese sentido la Ley General de la
Administracion Publica establece lo siguiente: “El régimen juridico de los derechos
fundamentales estara reservado a la ley, sin perjuicio de los Reglamentos
Ejecutivos correspondientes”. Dado lo anterior, su competencia en esta materia
es secundaria, por cuanto esta subordinada a la ley, por lo anterior los
reglamentos no pueden regular de modo directo y primario el ejercicio de derechos
fundamentales, como lo es el derecho que tienen las personas de disponer
libremente de su propio cuerpo y de no tolerar intervenciones en él sin una
autorizacion precisa, limitada, razonada, informada y consiente. Violacion del
articulo 73 de la Constitucion Politica por cuanto la Caja Costarricense del Seguro
Social no estda facultada para convertir a las personas en objetos de
experimentacion. Por ultimo, violacion al articulo 21 constitucional y el articulo 5

inciso primero de la Convencién Americana sobre Derechos Humanos.

La Sala Constitucional por su parte, da curso a la accién y considera que el actor



ostenta legitimacion suficiente para demandar la inconstitucionalidad de las
normas impugnadas por cuanto acude en defensa de un interés que atafe a la
colectividad nacional en su conjunto o interés difuso, como lo es el derecho a la

salud.

En el andlisis de fondo del fallo, el Alto Tribunal lo divide por temas y a
continuacion nos permitimos extraer una sintesis de los puntos mas relevantes en

que se fundamenta el fallo.

- Todo anadlisis y razonamiento respecto de la libertad de experimentacion
cientifica debe partir del derecho a la vida y la dignidad humana, por ser estos el

origen y fin del ejercicio del resto de derechos y libertades.

- la libertad de experimentacién encuentra su limite mas esencial en la dignidad
humana, dado lo anterior la misma solo puede ejercerse solo si se realiza en
respeto de tal dignidad. Que el Tribunal Constitucional acepta que los avances
cientificos y tecnologicos en el campo de la medicina, en general, tienden al
mejoramiento de las condiciones de vida del ser humano. Sin embargo, es preciso
cuestionarse si todo lo cientificamente posible es compatible con las normas y
principios que tutelan la vida humana, vigentes en Costa Rica, y, hasta qué punto,
la persona humana puede admitir ser objeto de una experimentacion cientifica.
Debiendo asi prevalecer no el avance de la ciencia, sino el criterio ético que
inspira los instrumentos de Derechos Humanos suscritos por nuestro pais: “el ser
humano nunca puede ser tratado como un simple medio, pues es el unico que

vale por si mismo y no en razén de otra cosa”.

- En cuanto a la regulacion de derechos o libertades fundamentales, es claro que
ello es tarea reservada al legislador, basicamente porque el Parlamento es el
organo estatal pluralista y democratico por excelencia que sigue un procedimiento
particular para emitir disposiciones normativas de alcance general como son las

leyes. La razén de que ciertas materias estén reservadas al legislador es porque



se consideran de tanta incidencia y trascendencia en los derechos fundamentales,

que solo un érgano como el parlamento podria regularlas.

- La regulacion de la libertad de experimentacion con seres humanos debe ser
primigeniamente legal, basicamente porque su ejercicio involucra uno de los mas
fundamentales derechos, a saber, la vida y la dignidad humana. Aunque la
libertad de experimentacion tenga sustento constitucional y legal, la regulacion de
su ejercicio, cuando se refiere a seres humanos, no puede quedar librada a un
reglamento, pues este es un tipo de libertad cuyo ejercicio esta reservado en su
totalidad a una regulacion legal, ya que —segun se dijo- involucra un derecho tan
importante y trascendental como el derecho a la vida (su corolario el derecho a la

salud) y la dignidad humana.

- “En reiterada jurisprudencia constitucional se ha considerado que el régimen de
los derechos vy libertades fundamentales, es materia de reserva de la ley; por esta
razon, un tema como la experimentacion con seres humanos, que incluye
derechos tan importantes y esenciales como la vida, la salud, la dignidad y la
intimidad de los seres humanos, exige su regulacién mediante una ley, no sélo
porque se encuentra previsto dentro del sistema de libertad que garantiza el
articulo 28 de la Constitucion Politica, sino que, ademas, se trata de un principio
material que forma parte del régimen democratico, condicion que le da un rango
intrinsecamente fundamental (ver en este sentido, sentencias numero 2002-01764
de las 14:37 horas del 20 de febrero del 2002 y numero 2008-017305 de las 14:58
horas del 19 de noviembre del 2008, asi como el voto 13.605-2009). EIl principio
de reserva legal no sélo garantiza la libertad frente al resto de los ciudadanos, sino
que constituye una garantia de control frente al poder publico (ver voto 1635-90),
que en el caso de la experimentacion clinica con seres humanos, exige que su
regulaciéon, autorizacion, limitacion y control, provenga de la camara legislativa,
que es a quien le corresponde proteger o intervenir los derechos fundamentales

del ciudadano”.



- Respecto del decreto ejecutivo impugnado, aunque se considere que es un
reglamento ejecutivo respaldado por la Ley General de Salud, a criterio de la Sala
Constitucional, tales articulos -aunque mencionan la libertad de experimentacion-
son insuficientes para considerar que tal libertad se encuentra plenamente

regulada legalmente.

- En cuanto a los articulos de la Ley de Salud que se refieren a la experimentacion
en seres humanos, la Sala sefala lo siguiente: “Claramente lo que se regula en
estos articulos es reconocer la libertad de experimentacion y someterla a ciertos
principios, pero en modo alguno la regulan en su totalidad. La trascendencia de los
derechos fundamentales involucrados en esta materia obliga a que su regulacion
deba ser mediante una ley y no mediante un reglamento. Derechos fundamentales
como la libertad personal, la dignidad de la persona, el derecho a la vida y a la
integridad fisica, el derecho al honor y a la intimidad personal y el derecho a la
salud, requieren el respeto al principio de reserva de ley. Asi por ejemplo, sobre el
consentimiento informado, se requieren una serie de garantias y requisitos que no
bastan con la norma que prevé la Ley General de Salud. El consentimiento
informado es una garantia fundamental, pero se requieren controles y otras
garantias que fortalezcan su vigencia efectiva, porque no puede ignorarse que en
muchas ocasiones el experimento se realiza respecto de sujetos que padecen
alguna enfermedad o dolencia, situacidbn que los pone en una condicion
vulnerable. En cuanto a este tema, en la declaracion de Helsinki de 1996, en el
décimo principio basico, se establece que al obtener el consentimiento informado

“

de la persona, el médico debe observar, atentamente, “... si en el individuo se ha
formado una relacion de dependencia hacia él o si el consentimiento puede ser
forzado. En tal caso, el consentimiento informado debe obtenerse por un médico
que no participa en la investigacion y que es completamente independiente de

'y

dicha relacion oficial...”. Esta es una situacion de vulnerabilidad del sujeto
sometido al experimento, que requiere un sistema de garantias que trascienden el
reconocimiento legal del consentimiento informado. En este tema, el marco

normativo, asi como las autoridades encargadas de supervisar y evaluar el



experimento, deben determinar las pautas y criterios que permiten establecer
hasta donde llega el consentimiento y los riesgos que debe asumir en la
materializacion de posibles dafos para la salud. No bastaria, en estas
condiciones, la enunciacion de un principio tan importante, tal como lo prevé la Ley

General de Salud”.

- “No puede desconocerse que un cuerpo normativo que regule la experimentacion
con seres humanos, debe establecer la distincion entre investigacion terapéutica y
no terapéutica, que se refiere, sintéticamente, que la primera le aporta beneficio al
sujeto que participa y la segunda no. En el caso de la investigacién no terapéutica,
las garantias exigidas aumentan, especialmente en cuanto al consentimiento.
Cuanto menos probable sea el beneficio directo para el sujeto, mas importante es
el acuerdo explicito del sujeto que se somete a la experimentacion. Deben
tomarse en consideracion, entre otros problemas, que la actividad del médico-
investigador que experimenta con uno de sus pacientes, esta sometida a un
evidente conflicto de intereses, en la medida que su funcién como cientifico no es
compatible con su deber como médico, de no dafar y promover la salud de su
paciente. Este es uno de los multiples problemas que no se resuelven con una

regulacion que soélo reconozca el consentimiento informado”.

Por ultimo, la Sala Constitucional plantea una serie de principios muy importantes
en la experimentacion con los seres humanos que a criterio de ese Honorable
Tribunal, requieren un reconocimiento especifico en el plano legislativo,
destacandose, entre otros, los siguientes:

El respeto a las personas, reconociendo la autonomia del individuo,
protegiendo igualmente, a los que tienen una autonomia disminuida.

El principio de justicia, que exige la Imparcialidad en la distribucion de
riesgos y beneficios; la seleccion equitativa de los sujetos incluidos en la
investigacion. Se requiere la supervision de autoridades con garantias de
independencia, para que valoren los temas de riesgos, beneficios y la seleccién.

Diversos comités deben controlar y supervisar los experimentos, debiendo



garantizarse su imparcialidad, independencia, capacidad técnica y competencia
profesional.

Principio de respeto de la confidencialidad y proteccién de datos en la
investigaciéon con muestras biologicas, especialmente en la realizacion de analisis
genéticos.

Principio de previo y preceptivo informe favorable de un Comité de ética y
control en la investigacion para la autorizacion y desarrollo de proyectos de
investigacion con seres humanos. Los comités de ética deben tener una funcién
de proteccion del sujeto sometido a investigacion. En este sentido su actuacion es
determinante respecto de la informacién que se brinda a las personas sometidas a
la investigacion, evaluando la calidad de su consentimiento. Es trascendental que
los comités no dependan de la institucidon en la que trabajan.

Principio de evaluacion de la actividad investigadora.

Principio de gratuidad en las investigaciones biomédicas y sus
excepciones. La gratuidad se vincula con el principio de no comercializacion del
cuerpo humano.

Es importante definir ciertas condiciones de la experimentacion, por
ejemplo, que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos
de eficacia comparable.

El principio de beneficencia, que recoge una regla basica que siempre ha
inspirado la profesién médica y que se convierte en una regla para el investigador,
al requerir mecanismos de supervision y control para cumplir dos objetivos
basicos: que la investigacion no sea dafina para el sujeto sometido al experimento
y por otra parte, que una vez iniciada la investigacion, se deben maximizar los

posibles beneficios, minimizando, al mismo tiempo, los riesgos.

La Sala declara con lugar la acciéon de inconstitucionalidad y, en consecuencia
declara inconstitucionales por violentar el principio de reserva legal, el Decreto
Ejecutivo N° 31078-S de 5 de marzo de 2003 que es “Reglamento para las
Investigaciones en que participan seres humanos”, el Reglamento para la

Investigacion Clinica en los servicios asistenciales de la Caja Costarricense de



Seguro Social adoptado en la sesién de la Junta Directiva el 16 de enero del 2003
y por conexidad y el Reglamento para la investigacién biomédica en los servicios
asistenciales de la Caja Costarricense del Seguro Social adoptado en la sesion de

la Junta Directiva del 17 de noviembre del 2005.

Nos parece luego de analizar los amplios argumentos que expone la Sala
Constitucional, que sin lugar a dudas este fallo es un claro ejemplo del control de
constitucionalidad que debe ejercer ese Honorable Tribunal, extrayendo del ambito
administrativo y de otros Poderes del Estado, materia que so6lo puede ser regulada

a través de la ley conforme al principio de reserva de ley.

La experimentacion en seres humanos involucra diversos derechos fundamentales
como la vida, la salud y la dignidad humana, derechos que poseen rango
constitucional de tal forma que su regulacion debe ser a través de una ley que dé

efectiva proteccion a estos derechos fundamentales.

Es inevitable que la ciencia médica avance y es claro que lo anterior solo puede
lograrse a través de la experimentacion, sin embargo nuestro Estado de derecho
no puede desproteger derechos fundamentales ante la necesidad de la
experimentacion, al contrario la reaccion del Estado debe ser inmediata y su
prioridad el respeto a la vida, a la salud y a la dignidad intrinsica de todo ser
humano de tal forma que estos derechos fundamentales prevalezcan aun ante la

necesidad de nuevos conocimientos en el campo de las ciencias medicas.

En razon de lo anterior, es que es indispensable una ley que regule la
experimentacion en seres humanos y garantice una proteccién especial a los

derechos fundamentales de los sujetos que participen en investigaciones clinicas

Por su parte, las personas que entrevistamos coinciden en la necesidad de que se
apruebe una ley que regule la experimentacion en seres humanos ante la

relevancia de esta practica para la medicina.



El Abogado Enrique Rojas Franco considera que la Sala Constitucional erré en el
fallo emitido, por cuanto a su criterio la legislacidon que existia, ley general de salud
y el decreto, eran suficientes para regular debidamente la experimentacién con

seres humanos.

La doctora lleana Herrera Gallegos, considera que la Sala Constitucional resolvio

conforme a derecho por ser materia que debe estar reservada a la ley.

Ante la relevancia del voto N° 1668-2010 de la Sala Constitucional se llevd a cabo
una MESA REDONDA denominada "Sentencia Constitucional 1668-2010 e
investigacion en seres humanos: un dialogo propositito”, el dia 23 de marzo de

2010 alas 18:00 horas en el Colegio de Abogados y de Abogadas.

En dicha conferencia participaron el Dr. Genaro Cuesta, representante de una
empresa productora de farmacos; el Doctorando Christian Campos Monge; el Dr.
Roulan Jiménez Chavarria, Presidente del Colegio de Médicos de Costa Rica; el
Dr. Fernando Cruz Castro, Magistrado de la Sala Constitucional; la Dra. Maria
Luisa Avila, Ministra de Salud, y la Dra. Lisa Lépez Rivea, de la FDA ((Food and

Drug Administration).

De momento abordaremos unicamente para efectos de la tematica en estudio la
exposicion del Magistrado Fernando Cruz Castro, y de la Ministra de Salud Dra.
Maria Luisa Avila, pues resultan de interés para visualizar los temas esenciales
que llevaron a los sefores magistrados a tomar la decision de anular el decreto
que regulaba lo relacionado con las investigaciones en seres humanos, cuando
aun no se ha redactado en su totalidad el voto de interés, y la problematica que
surge como consecuencia del mismo, pero sin que sea de menor importancia lo
expuesto por el resto de los integrantes de la mesa redonda que de igual forma

abordaron temas de interés en el area de salud y la ética.

En esta conferencia se analiza el pronunciamiento de la Sala Constitucional en



voto 1668-2010 que anula el decreto 31078-S, y que deja en un estado de
incertidumbre a los funcionarios del ambito de Salud, en razén de las
investigaciones que estan actualmente en funcionamiento, la desaparicion del
CONIS, como ente encargado de aprobar los protocolos de investigacion y
supervisar el funcionamiento de los Comité Etico Cientifico, entre otras
problematicas que resalté la Ministra de Salud en dicha conferencia, y que resulta
de interés conocer con mayor amplitud para poder identificar los efectos e
importancia del citado voto. Se plantearon, ademas, propuestas para dar
continuidad a la experimentacién en seres humanos, como una actividad de gran
relevancia en la obtencion de nuevos conocimientos en beneficio directo de la
salud publica, pero siempre bajo un marco legal que brinde proteccion a los

Derechos Fundamentales de los pacientes intervinientes.

El Dr. Fernando Cruz Castro, Magistrado de la honorable Sala Constitucional,
comenta los motivos que incidieron en el pronunciamiento de la Sala que integra,
para decretar la nulidad del decreto 31078-S, y en ese sentido expone que cuando
se pone a la ética tan alto no se puede traducir a normas juridicas, pero la
problematicas es que vivimos en una sociedad de consumo, que genera
ganancias. Como tema central del voto se discutio la "reserva legal" consagrada
en el articulo 28 de la Constituciéon Politica. Senala que los Derechos
Fundamentales requieren de una ley emanada del parlamento para su regulacion,
y por eso es necesario un bloque legislativo que garantice que los médicos, las
transnacionales, etc, actuen legalmente. El consentimiento informado es necesario
pero es insuficiente. Al igual que no son suficientes los reglamentos, las leyes de
nurember, Helsinki, etc, se requiere de una declaracion juridica que propicie el
respecto al ser humano. A modo de comparacion indica que para el comercio,
para la imposicion de nuevos impuestos, etc, se requieren leyes, pero resulta que
para un tema tan importante como el Ser Humano no, y se plantea la pregunta ¢ es
que el ser humano vale menos?. Formula ademas el sefior magistrados algunas
preguntas que se encuentran al limite entre la moral, la juridicidad y los Derechos

Fundamentales. Dentro de las interrogantes se pregunta ;como puede Costa



Rica financiar una investigacion? brindando como respuesta "no puede" hace
referencia al refran "el que paga la musica manda el baile". Otra interrogante
¢ Que beneficios obtiene el pais?. Concluye sefalando que los errores se han
cometido por eso se requiere un marco legal. El ser humano es el centro de la
salud, de la sociedad, y hay muchos abusos y excesos que lesionan la dignidad de
las personas. Las transnacionales tienen sus intereses, la influencia es muy
grande y el dinero que hay de por medio también, por lo que habra que preguntar

¢que predomina entre el dinero y la salud?

La Dra. Maria Luisa Avila, en su condicién de Ministra de Salud en ejercicio,
sefald varios temas que les preocupan y que han quedado en este momento en
un limbo juridico como implicaciones que se derivan del reciente pronunciamiento
de la Sala Constitucional que anula el decreto que regula la experimentacién en
seres humanos. En primera instancia refiere que hay investigaciones que estan
en marcha. Hay personas con cancer que estan recibiendo tratamiento, personas
con SIDA que estan recibiendo medicamento experimental, la pregunta que se
formula es ;que hacemos con estos pacientes? ¢les suspendemos el
medicamento y dejamos que el paciente se muera?. De igual forma expone que
hay estudios epidemioldgicos, como por ejemplo la vacuna del virus de la gripe
AH1N1, que con el voto de la Sala Constitucional surge la duda de que va a pasar
con esos estudios, y ademas ¢ que pasa con el CONIS?. Ante estas interrogantes
proponen que el reglamento 31078-S anulado por la Sala Constitucional siga
vigente hasta que haya una ley que venga a regular todo lo relacionado con la
investigaciones clinicas en que participen seres humanos, que le permita a las

personas tener una proteccion hasta tanto se emita una ley.

c.- Proyectos de ley

Ante la Asamblea legislativa actualmente se discute el Proyecto de Ley numero
15780 que corresponde a la Ley que Regula la Investigacion Cientifica en Seres

Humanos. Este proyecto de ley pretende venir a regular las investigaciones



cientificas tanto observaciones como experimentales que se realicen con seres
humanos, para lo cual le otorga una serie de competencias al Ministerio de Salud,
crea los Comités de Etica y establece los procedimientos y requisitos para la
aprobacion de estas investigaciones. Ademas establece los principios que deben
regir toda investigacion, aunado a los derechos y deberes de los sujetos que
participan en las mismas y crea, ademas en el capitulo sétimo, una serie de

delitos. Sobre este proyecto nos pronunciamos mas adelante.

Otro proyecto que se encuentra en discusion ante la Asamblea Legislativa es el
numero 16587 que corresponde a una reforma del articulo 270 bis del Cddigo
Penal Ley N° 4573, para sancionar la Experimentacion biomédica en seres
humanos. Este proyecto fue presentado por el Diputado Oscar Lépez Arias y se
pretende la modificacién del articulo 270 bis del Cédigo Penal, para que exista
efectiva sanciéon a aquellas personas que realicen experimentos biomédicos en
seres humanos, sin haber obtenido autorizacion de quienes corresponda o el

consentimiento informado del paciente o sus representantes legales.

Entre las justificaciones que interpone el Diputado Lopez Arias para la
presentacion de este proyecto, es que encuentra necesaria la aprobacion de esta
reforma debido al avance de la medicina, la tecnologia y las experimentaciones en
seres humanos, que son una realidad de la que nuestro pais no debe de
considerarse exento. Que tanto los Convenios Internacionales como la normativa
nacional son insuficientes, dispersa y no concatenada, que la poca regulacion
acerca de las experimentaciones biomédicas en Costa Rica es de caracter
reglamentario lo que limita el accionar del Estado e impide el ejercicio coercitivo y

sancionatorio que si contempla este proyecto de ley.

Por ultimo, refiere el Diputado Lépez que existe en nuestro pais un marco de
impunidad y permisivo de la experimentacién biomédica en seres humanos, por lo

que resulta de interés general la inmediata discusion y aprobacién de legislacion



especifica, que como la que se propone en el proyecto, modifique el Cédigo Penal.
Compartimos plenamente los argumentos esgrimidos por el Diputado Lopez Arias
por ser necesario sancionar las practicas indebidas o abusivas que puedan darse
en una experimentacién con seres humanos, sin embargo la reforma que se
pretende con este proyecto es insuficiente por cuanto el panorama juridico que
enfrentamos en este momento requiere de una ley que regule todo el tema de la
experimentacion en seres humanos y que sancione los incumplimientos a la

misma.

En ese sentido, nos parece que no es una reforma al cédigo penal lo que necesita
nuestro sistema juridico, por lo anterior citamos este proyecto como uno mas de
los presentados ante la Asamblea legislativa pero que no tiene mayor relevancia

ante la carencia de una ley que regule la experimentacion en seres humanos.

Ahora bien, como ya lo indicamos ante la corriente legislativa se discute el
Proyecto de Ley numero 15.780 que corresponde a la Ley que Regula la
Investigacion Cientifica en Seres Humanos, el cual fue presentado desde el afio
dos mil cinco y, a la fecha pese los dictAmenes presentados, no ha sido resuelto.
Recientemente fue presentado el Proyecto de Ley N° 17.693 denominado Ley que
Regula la Investigacion con Seres Humanos y Protege los Derechos y Dignidad de
las Personas que participan en Investigaciones, el cual fue presentado por la
Fraccion de diputados del Partido Accién Ciudadana, en el mes de abril del afio en

curso.

A través de este proyecto se pretende regular la investigacion en que participan
seres humanos, estableciendo en su articulo 1 que: “La presente Ley tiene por
objeto la proteccion de la dignidad, la identidad, la integridad y el bienestar de las
personas Yy, las garantias de respeto sin discriminacién alguna de los derechos
humanos y las libertades fundamentales, en todas las intervenciones de la

investigacion biomédica sobre seres humanos”. Establece las fases de la



investigacion, sus principios rectores, los requisitos del documento de informacién
que debe brindarse a las personas participantes, se hace alusion a todo lo
referente al consentimiento informado, a la creacién de Comités Eticos cientificos
y su funcionamiento y, ademas la creacion del Comité Nacional de Investigaciones
en Salud (CONIS). Por ultimo, se establecen sanciones penales por el

incumplimiento a la ley.

El analisis que realizaremos de los proyectos de ley N° 15.780 y 17.693 es con
base en los principios mas importantes que expone la Sala Constitucional en el
voto N° 1668-2010, por cuanto esos principios estan estrictamente vinculados con
la experimentacion en seres humanos vy, a criterio del Tribunal Constitucional, solo

pueden ser regulados por ley.

En ese sentido, hemos extraidos como principios mas relevantes precisamente

por su proteccion a los derechos fundamentales, los siguientes:

El respeto a las personas, reconociendo la autonomia del individuo,
protegiendo igualmente, a los que tienen una autonomia disminuida.

El principio de justicia, que exige la Imparcialidad en la distribucion de
riesgos y beneficios.

Principio de previo y preceptivo informe favorable de un Comité de ética y
control en la investigacién para la autorizacion y desarrollo de proyectos de
investigacion con seres humanos.

El principio de beneficencia, el cual establece que la investigacién no sea
dafina para el sujeto sometido al experimento y por otra parte, que una vez
iniciada la investigacion, se deben maximizar los posibles beneficios, minimizando,

al mismo tiempo, los riesgos.

En cuanto al primer principio, el Autor Gilberto Cely Galindo nos dice en su obra
Bioética Humanismo Cientifico Emergente, que el ser humano es relacionalmente

auténomo, por lo que jamas puede perder la libertad para tomar decisiones ya sea



al inicio, al final o propiamente durante el proceso de una investigacion cientifico-

clinica dirigida a una terapia o a desarrollar conocimiento cientifico para el futuro.

Consideramos que ambos proyectos desarrollan este principio ampliamente,
primero porque entre sus principios rectores se establece la inviolabilidad a
derechos fundamentales como la vida, la salud, la intimidad y la dignidad humana,
y, ademas porque se establecen en ambos proyectos otros articulos relacionados

con este primer principio.

Veamos en cuanto al primer proyecto N° 15.780, este principio de autonomia
encuentra asidero en varios articulos donde se establece una clara proteccion a la
autonomia del ser humano que participa en la investigacion, un claro ejemplo es el
articulo 5 donde se regula el otorgamiento del consentimiento informado mediante
el cual debe informarse al participante respecto a los riesgos y beneficios que le
permiten tomar una decision libre sin que exista ningun vicio en la voluntad,
importante también es que cuando se trata de menores de edad o de personas
incapaces debe suscribirse el consentimiento informado con los padres o
representantes legales de estas personas, asi también en el articulo 7 se
establece que en caso de que se trate de ciertos grupos que por sus condiciones
étnicas, culturales o sociales, deba brindarseles la informacién en su propio
idioma. Otro articulo que ilustra este respeto que debe tenerse al ser humano que
participa en una investigacién, es el contenido en el numeral 8 donde se declara el
derecho a retractarse de tal forma que los participantes en experimentaciones
podran renunciar a su participacion, sin que esto apareje ningun perjuicio o

inconveniente.

Por su parte, el segundo proyecto aborda de mejor manera este principio
enfatizando el respeto a los derechos humanos, en ese sentido el articulo 4 inciso
f) donde se establece que la participacién de las personas en las investigaciones

biomédicas debe ser libre y debe respetarse la autonomia y autodeterminacion de



la persona para la toma de decisiones en todo momento del estudio. En ese
mismo articulo, inciso h) se establece que las personas participantes deben
tratarse con igual consideracion y respeto, que ademas en cuanto a las personas
0 grupos vulnerables deben ser protegidos y brindarse una atencion especial a las
personas que no poseen la capacidad de comprender la informacion necesaria y
brindar un consentimiento valido, estableciendo que en caso que no se tenga
capacidad para otorgar el consentimiento, sélo podra efectuarse cuando exista un

beneficio directo para el participante y en proporcion a los riesgos.

Ademas en cuanto a este segundo proyecto, debe indicarse que establece
controles mas estrictos y especificos en cuanto al consentimiento informado por
cuanto de previo a suscribir el consentimiento, debe suscribirse un documento de
informacion a las personas participantes en el estudio propuesto, mismo que debe
ser previamente aprobado por un Comité Etico cientifico y donde se cumpla con
una serie de requisitos que basicamente vendria a proporcionarle al participante
toda la informacion que requiere para poder otorgar un consentimiento informado
una vez que cuenta con amplia, clara y suficiente informacién sobre la

investigacion.

El segundo principio que analizaremos, es el de justicia, el cual segun refiere la
Sala Constitucional exige la imparcialidad en la distribucion de riesgos y
beneficios. Este es uno de los principios éticos y rectores en la investigacion con
seres humanos, en el primer proyecto N° 15.780 se encuentra regulado en el

articulo 4, el cual nos permitimos transcribir:

“ARTICULO 4.- Principios éticos. Toda investigacion cientifica en seres
humanos debera regirse por los principios éticos de:  autonomia,
beneficencia, no maledicencia y justicia distributiva. Ademas, debe cumplir
con los siguientes requisitos: valor social o cientifico, validez cientifica,
seleccion equitativa de los participantes, razén riesgo-beneficio favorable,

evaluacioén independiente, consentimiento informado y respeto por los seres



humanos participantes.”.

El segundo proyecto aborda este principio de una forma mas clara, estableciendo
que los riesgos o cargas para el ser humano no pueden ser desproporcionadas en
relacion con sus potenciales beneficios, de tal manera que estos ultimos deben ser
mayores a los riesgos, lo anterior se trata en el numeral 4 que regula los principios
rectores que deben prevalecer en toda investigacion, concretamente en su inciso

d) el cual establece lo siguiente:

“d) La investigacion biomédica no debe suponer riesgos o cargas para
los seres humanos que resulten desproporcionadas en relacion con sus
potenciales beneficios: la importancia de los probables beneficios de la
investigacion debe ser mayor que los riesgos o costos para el ser humano.
Se deben potenciar al maximo los posibles beneficios directos e indirectos
para los participantes en las actividades de investigacion, reduciendo al
minimo los posibles efectos nocivos. La proteccion de la integridad fisica,
psiquica, social, moral y ambiental de los participantes en la investigacion,
y el cuidado de su salud, es un imperativo derivado de la obligacion
genérica de respetar la dignidad de las personas, promover su bienestar y

no causarles darios.”

En relacién al tercer principio que corresponde al previo y preceptivo informe
favorable de un Comité de ética y control en la investigacion para la autorizacion y
desarrollo de proyectos de investigacion con seres humanos, debemos indicar que
el mismo es sumamente importante y se encuentra regulado en la Declaracién de

Helsinki, estableciendo lo siguiente:

“15. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacion
antes de comenzar el estudio. Este comiteé debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida.
El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais

donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales



vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna
de las protecciones para las personas que participan en la investigacion
establecidas en esta Declaracion. EI comité tiene el derecho de controlar
los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar
informacioén del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso
grave. No se debe hacer ningun cambio en el protocolo sin la consideracion

y aprobacion del comite.”

De lo anterior se desprende que toda investigacion en que participen seres
humanos, debe ser aprobada por un Comité Etico Cientifico, teniendo ademas

funciones de supervision de los experimentos.

Ambos proyectos abordan este principio, al cual le dedican un capitulo, el primer
proyecto lo establece en su capitulo sexto y, el segundo proyecto en el capitulo
quinto, si bien los dos proyectos regulan la conformacion de los Comités de Etica y
su funcionamiento, es el segundo proyecto, que es precisamente el mas reciente y
posterior al fallo de la Sala Constitucional, que abarca el tema en forma mas
amplia y clara. Vease en ese sentido, lo que establece el numeral 20 de este
proyecto:
“ARTICULO 20.- Finalidad y marco operativo del Comité Etico
Cientifico (CEC). Las instituciones de investigacion contaran con un
Comité Etico Cientifico (CEC) que sera acreditado ante el Comité Nacional
de Investigacion en Salud (Conis).

Toda investigacion biomédica debe ser sometida a la evaluacion del
respectivo Comité Etico Cientifico (CEC).

El Comité Etico Cientifico (CEC) tendra la responsabilidad de la
revision ética, toma de decisiones y seguimiento de las investigaciones
biomeédicas que se desarrollen en la institucion, para contribuir a la
proteccion de la dignidad y la identidad, la integridad y el bienestar de los
participantes en las mismas, salvaguardando sus derechos y libertades,

haciendo respetar lo establecido en la presente Ley. La revision ética de



cualquier propuesta de investigacion con seres humanos no podra ser

disociada de su analisis cientifico.”

Mas adelante, en el capitulo siguiente se establece que el CEC tiene la funcion de
analizar la complejidad, relevancia, y factibilidad de las investigaciones que son
presentadas ante ese comité para determinar la pertinencia de su revision, siendo
finalmente este comité el que determina la aprobacién o rechazo del proyecto.
Debemos citar también que este proyecto establece que la funcidén primordial del
CEC es la de velar por que las investigaciones cientificas en que participen seres
humanos, respeten estrictamente la vida, la salud y la dignidad, la identidad de los
y las participantes en las investigaciones biomédicas. Lo anterior es acorde con la
norma citada de la Declaracion de Helsinki que le atribuye a los CEC amplias
facultades de vigilancia de las experimentaciones, de tal forma que se cumpla con
la normativa del pais donde se lleva a cabo la experimentacion, que se respetan
asi también las normas internacionales y los derechos fundamentales de las

personas que estan sometidas a la experimentacion.

Como ultimo principio, no menos importante, tenemos al principio de beneficencia,
el cual establece que la investigacién no debe ser dafina para el sujeto sometido
al experimento y por otra parte, que una vez iniciada la investigacion, se deben
maximizar los posibles beneficios, minimizando, al mismo tiempo, los riesgos. La
relevancia de este principio es abordada por Tratados internacionales, en ese
sentido la Declaracion de Helsinki lo regula en el numeral 20, estableciendo lo
siguiente:
“20. Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han
sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de
manera satisfactoria. Deben suspender inmediatamente el experimento en
marcha si observan que los riesgos que implican son mas importantes que
los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados

positivos o beneficiosos”.



Los dos proyectos que hemos venido analizando establecen el principio de
beneficencia como un principio etico y rector de toda investigacion en seres
humanos, asi también a lo largo de los mismos se hace incapie a la proteccion
que debe darse a los derechos fundamentales de la vida y la salud, los cuales

siempre estaran por encima del avance de la ciencia.

El Doctor Fernando Cruz nos manifestdé desconocer los proyectos de ley, pero que
lo relevante es que la ley que se apruebe sea en funcion de los principios a los
cuales se hizo referencia en el voto, los cuales citamos anteriormente y, en base a

los mas relevantes es que procedimos a analizar los proyectos de ley.

El Abogado Enrique Rojas Franco refiere conocer el proyecto de ley 15.780, el
cual considera que es muy bueno por cuanto es acorde con la normativa

internacional.

Sin embargo, la doctora lleana Herrera manifiesta que conoce ambos proyectos,
que en cuanto al proyecto 15.780 lo considera deficiente, por cuanto deja muchos
portillos, no es clara siendo facil evadir los controles que establece, no abarca
todas las investigaciones, le confiere competencias a la CCSS que no le
corresponden, que al haberse propuesto hace cinco anos, el tema de la
experimentacion ha avanzado por lo que el proyecto no estaria acorde con la
época actual. En cuanto al proyecto 17.693 lo califica de muy malo, por una serie
de observaciones como que le achaca la responsabilidad de la experimentacion a
un Organo asesor del Ministerio, quitandole la responsabilidad al Investigador y a
los Comités de Etica Cientificos, por lo que considera que el Consejo Nacional de
Investigaciones en seres humanos no puede ser responsable por las acciones del
Investigador, siendo éste ultimo el responsable de la experimentacion. Otra critica
a este proyecto, es que no permite la experimentacion en caso de que sea posible
aplicar otro tratamiento, lo cual excluye a pacientes como los diabéticos, sin

embargo lo que se busca con otro tratamiento es reducir efectos secundarios.



Consideramos que estos dos proyectos podrian venir a solventar el vacio legal
que presenta nuestro ordenamiento juridico en este momento, dado que regulan
los principios éticos y rectores de toda investigacion en seres humanos y porque
en ambos se exalta el respeto a los derechos fundamentales aun por encima del

avance de las ciencias médicas.

Sin embargo, es dable también indicar que el segundo proyecto es mas amplio por
cuanto aborda cada tema en una forma mas clara y profunda, ejemplo de lo
anterior es en cuanto al consentimiento informado, el cual se regula de una forma
mas especifica e incluso adiciona a este consentimiento un documento previo al
otorgamiento del consentimiento, al cual se le denomina —-documento de
informacion a las personas participantes sobre el estudio propuesto-, en el cual se
brinda al participante toda la informacion relevante al proyecto de investigacion
que le permitira al sujeto tomar una decision en base a una informacién detallada
que se le ha brindado por parte de un profesional capacitado para transmitir de

forma correcta la informacién que requiere el sujeto.

Pese a lo anterior, debe indicarse que ambos proyectos no logran establecer la
diferencia que establece la Sala Constitucional en cuanto a la experimentacién
terapéutica a un paciente enfermo y la experimentaciéon para adquirir conocimiento

que se practica en cualquier participante.

En ese sentido la Sala Constitucional resuelve a través del voto 1668-2010, que
no es suficiente con que una ley regule el consentimiento informado por cuanto
debe ademas establecer un sistema de garantias dependiendo la situacion de los
individuos participantes, como en el caso de la persona enferma que se somete a
una investigaciéon terapéutica en busca de una cura a su enfermedad, situacion
que lo coloca en una situacidon de vulnerabilidad que requiere de garantias

especiales.

Nos parece que ninguno de los proyectos prevé esta situacion, la cual reviste de



importancia en aras de proteger los derechos fundamentales de las personas que
se someten a experimentacion, dado lo anterior y al ser la jurisprudencia de la
Sala Constitucional de acatamiento obligatorio, estos proyectos tendrian que
enmendarse de tal forma que se establezcan determinadas garantias que
dependiendo del sujeto que se someta a la experimentacién, se requieran

precisamente por la situacion especifica de esta persona.



CONCLUSION

La investigacion cientifica con la participacion de seres humanos es una practica
indispensable para el avance de la ciencia médica en procura de un beneficio para
la humanidad, pero siempre bajo controles estrictos que tutelen los derechos
fundamentales.

Los derechos humanos son aquellos inherentes al ser humano, que estan por
encima de todo, no son negociables, y se refieren a todas aquellas necesidades
relacionadas con la vida humana, pero que no se encuentran positivizados en el
ordenamiento juridico interno de un pais, sino que como tales son reconocidos
por el Derecho Internacional de los Derechos Humanos.

Los Derechos Fundamentales, por el contrario se encuentran reconocidos en
instrumentos internacionales, y en el bloque de constitucionalidad de la mayoria
de los paises para garantizar su aplicacién efectiva, ante una eventual violacion,
que permitiria al afectado ejercer reclamo a través de los mecanismos legales y
procesales.

El derecho a la vida es inherente a la persona humana, sin el cual seria un
contrasentido la proteccion de derechos vy libertades fundamentales.

El derecho a la salud, resulta de gran relevancia ante los avances de la ciencia
médica en busca de nuevos medicamentos en la lucha contra las enfermedades
graves, bien sea como tratamiento o para prevenir o evitar su aparicion.
Corresponde al estado establecer las politicas necesarias para garantizar el
acceso a este derecho.

El respeto a la dignidad es el muro que impide que la persona sujeta a
investigaciones cientificas deje de ser sujeto de derechos para convertirse en un
simple objeto sin posibilidades de reaccionar ante los errores 0 abusos que se
puedan cometer.

Corresponde al Estado la obligacién de proteger al ciudadano frente a eventuales
vulneraciones, al igual que los demas valores, pero también estda en manos de la
persona misma su proteccién, pues de lo contrario se convertiria en un objeto de

la ley.



En el tema de investigaciones en seres humanos, los bienes juridicos en juego
son de gran relevancia y por tantos dignos de una mayor proteccién. Si bien no
podriamos garantizar una solucién definitiva con la creacién de nuevos tipos
penales, pues no se conocen aun los resultados a los que podrian llegar a
aplicarse, el avance de la ciencia no se detendra, y por ello para el derecho penal
constituye un reto, ya que no solo debe ser de aplicacién al presente, sino actuar

de manera preventiva en el futuro.

En el ambito nacional unicamente se encuentra vigente la Ley General de Salud,
ante la declaratoria de nulidad por parte de la Sala Constitucional del Decreto

ejecutivo N° 31078-S del cinco de marzo del ano dos mil tres, y su reglamento.

La normativa vigente es insuficiente para regular la experimentaciéon en que
participen seres humanos, ya que es omisa en atribuir funciones de aprobacion,
supervision y control de este tipo de investigaciones a alguna Instituciéon o Ente.
Tampoco establece sanciones a nivel administrativo o penal por las
irregularidades o incumplimientos a la ley que puedan darse en estos casos y, que
podrian dar como resultado la afectacién de los derechos fundamentales de los

sujetos que se someten a experimentacion.

Debe entonces promulgarse una ley que no solo venga a regular esta materia,
estableciendo las pautas sobre cdmo deben efectuarse estos ensayos, qué
requisitos deben cumplirse, cual es el 6rgano encargado de aprobar y supervisar
el proceso de experimentacién, sino que también contenga en forma clara

sanciones penales como garantia al respecto de los derechos fundamentales.

En ese sentido la Sala Constitucional ha sido sensible al haber declarado la
nulidad del decreto 31078-S consciente de la realidad costarricense, y haciendo
ver la necesidad de una ley que venga a regular este tipo de actividad ejerciendo
controles sobre las compafias farmacéuticas que han decidido realizar sus
investigaciones en este pais, y de esta forma brindar una mayor proteccion a los
derechos fundamentales de las personas sujeto de investigaciones medicas. Por
ello, ha fijado las pautas y garantias que deben incluirse en la creacion de una ley

que regule la experimentacion en seres humanos.



Actualmente en la Asamblea legislativa se discuten algunos proyectos de Ley. Asi
el numero 15780 que corresponde a la Ley que Regula la Investigacion Cientifica
en Seres Humanos; el numero 16587 que corresponde a una reforma del articulo
270 bis del Codigo Penal Ley N° 4573, para sancionar la Experimentacion
biomédica en seres humanos, y el proyecto de Ley N° 17.693 denominado Ley
que Regula la Investigacion con Seres Humanos y Protege los Derechos vy
Dignidad de las Personas que participan en Investigaciones

Consideramos que los proyectos de ley 15780 y 17693 podrian venir a solventar el
vacio legal que presenta nuestro ordenamiento juridico en este momento, dado
que regulan los principios éticos y rectores de toda investigacion en seres
humanos y porque en ambos se exalta el respeto a los derechos fundamentales
aun por encima del avance de las ciencias médicas.

Sin embargo, se debe hacer una revisién y confrontacion de los mismos con
respecto a las garantias propuestas por la Sala Constitucional, en esencia en
cuanto a establecer una clara diferencia entre la experimentacion terapéutica a un
paciente enfermo y la experimentacion para adquirir conocimiento que se practica
en personas sanas.

Si Costa Rica no aprueba una ley que regule la experimentacion en Seres
Humanos, y los paises vecinos si lo han hecho, podria llegar a convertirse, si es
que ya no lo es, en un paraiso para las investigaciones biomeédicas, ya que
actualmente operan en nuestro pais grandes empresas multinacionales que han
decido instalarse en este pais, quiza por la facilidad que ello les resulta, ante la
falta de regulacién legal, lo que implica menos controles y requisitos que cumplir
para realizar sus investigaciones, lo cual les resulta mas rentable.

No nos cabe la menor duda sobre la necesidad de que se realicen investigaciones
cientificas en Seres Humanos, pues urge la preservacion de la raza humana. El
avance de la tecnologia ha traido consigo la aparicion de nuevas enfermedades
que solo pueden ser paliadas a través de una investigacion continua que permita
la creacién de nuevas vacunas o medicamentos como tratamiento, o bien con
efectos preventivos.

Pero se deben adoptar las medidas legales oportunas en resguardo de los



Derechos Fundamentales de los ciudadanos expuestos a este tipo de actividad.

Si bien la creaciéon de una ley en ese sentido podria encontrar algun tipo de
oposicion de los sectores afectados por la implementacién de nuevos controles, es
necesario meditar sobre la implementaciéon de la misma en proteccion del Ser
Humano como esencia misma de la vida, la salud y la Dignidad inherentes a la

persona, sin los cuales todo lo demas carece de importancia.



RECOMENDACIONES

Por tratarse de un tema de gran relevancia al involucrar de manera directa la vida,
la salud y la dignidad de las personas, es menester brindar seguimiento a los
proyectos de ley actualmente en discusién ante la Asamblea Legislativa sobre el
tema de experimentacion en seres humanos.

De lograrse la aprobacion de alguno de los proyectos en discusion o bien de algun
otro que sea presentado con posterioridad, lo cual esperamos se realice con
prontitud, sera de interés un estudio a profundidad para valorar su efectividad

dentro de un periodo de tiempo razonable.
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