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COMUNICACIÓN DE ACUERDO 
SCI-559-2008
21 de agosto del 2008
	A:
	MSc. Eugenio Trejos Benavides, Rector

	
	Licda. Sonia Mata, Jefa de Área de la Comisión de Asuntos Sociales de la Asamblea Legislativa

	
	

	DE:
	Licda. Bertalía Sánchez, Directora Ejecutiva Secretaría del
Consejo Institucional 



	ASUNTO:
	Sesión Ordinaria No. 2572, Artículo 12, del 21 de agosto del 2008. Pronunciamiento del Consejo Institucional sobre el Proyecto de Ley denominado “Reforma del Artículo 270 Bis del Código Penal, Ley para Sancionar la Experimentación Biomédica en Seres Humanos”, Expediente Legislativo 16587.


Para los fines correspondientes se transcribe el acuerdo citado en la referencia, el cual dice:

RESULTANDO QUE:

1. La Secretaría del Consejo Institucional, con fecha 05 de junio del 2008, recibió el oficio 241 de la Comisión de Asuntos Sociales de la Asamblea Legislativa, en el que se solicita criterio  respecto del “Proyecto de Ley de “Reforma del Artículo 270 Bis del Código Penal, Ley para Sancionar la Experimentación Biomédica en Seres Humanos”, que se tramita bajo el Expediente Legislativo No. 16587.

2. Mediante el oficio SCI-374-2008, de fecha 19 de junio del 2008,  suscrito por la Licda. Bertalía Sánchez, Directora Ejecutiva de la Secretaría del Consejo Institucional, se le traslada  el Proyecto de Ley  supra citado,  a la Licda. Maureen Reid, Asesora Legal del Consejo Institucional,  para el respectivo dictamen jurídico.

3. La Secretaría del Consejo Institucional recibió el oficio SCI-545-2008, con fecha  21 de agosto del 2008, suscrito por la Licda. Maureen Reid, Asesora Legal del Consejo Institucional, en el cual remite  el dictamen jurídico sobre el Proyecto de Ley de cita, en el que recomienda:  “…  resulta de gran relevancia regular desde una óptica estrictamente legal, como lo es el Código Penal, este tipo de actividades en seres humanos, quienes tienen el derecho de que se les tutele la vida y la salud de manera concomitante con la garantía de poder externar su consentimiento, así como de poder estar informado de todo el acontecer médico relacionado con su  integridad física, por todo ello es que  de previo a  recomendar apoyar en todos sus extremos la propuesta legislativa, que guarda estrecha conexidad con los  derechos  inherentes al  respeto del ser humano; se recomienda además,  solicitar de la manera más respetuosa, se tomen en cuenta las observaciones y cuestionamientos contenidos en el presente libelo de consulta, con la finalidad de que se detallen en el  Proyecto de Ley analizado…”     

COMUNICACIÓN DE ACUERDO

Sesión Ordinaria No. 2572, Artículo 12, del 21 de agosto del 2008

Página 2
4. Que los profesores: Celso Vargas Elizondo, Mario Alfaro Campos, Roy Ramírez Briceño y Wilmer Casasola Rivera, todos funcionarios de la Escuela de Ciencias Sociales, desde su área de especialidad señalan valiosos aportes a este Proyecto de Ley. 

CONSIDERANDO QUE:

1.  Desde la perspectiva bioética sería necesario aclarar lo que se afirma en el primer párrafo de la propuesta cuando dice: “aún cuando medie el consentimiento del paciente”, debe quedar claro que debe ser consentimiento informado, pues no es lo mismo consentir que consentir informadamente.

2.
No es clara la expresión “experimentaciones biomédicas en seres humanos”, pues no se sabe a qué se refiere, por ejemplo, si incluye la investigación clínica, investigación genética y algún otro tipo de intervenciones.

3. En relación con el establecimiento de penas (párrafo segundo de la propuesta), no procede hacer distinción entre investigación pública y privada y sus responsables, pues al fin de cuentas, la afectada siempre será la persona.

4. En la propuesta se menciona la Declaración de Helsinki y el Código de Nurenberg como normativa internacional, sin embargo hay que recordar que existen más normativas pertinentes y que no se mencionan y precisan, tales como: Convención de Gijón 2000; Documento Belmont; Declaración de UNESCO en relación con uso de Información genómica.

5. Existe una asimetría en lo concerniente a las penas: la omisión del Consentimiento informado tiene una pena de 2 a 5 o de 3 a 7 años; ser causante de la muerte tiene una pena que va de 6 meses a 8 años, lo que podría implicar penas menores a males mayores.

6. En la propuesta se obvia la importancia de incluir las funciones reguladoras que deben ejercer los comités éticos de investigación biomédica y clínica.

7.  Es imprescindible que se solicite a todos los comités ético-científicos debidamente acreditados por el Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS), que analicen y valoren la propuesta de REFORMA AL ARTÍCULO 270 bis…del código penal.
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8.  Se requiere del consentimiento informado por parte de los entes, mismo que se define como  “ El requisito ético-jurídico esencial para que un paciente participe en una investigación científica” (Declaración de  Helsinki - art. 22) el paciente debe saber objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, conflictos de intereses, afiliaciones del investigador, beneficios, riesgos previstos e incomodidades. Las pautas éticas exigen además, duración, confidencialidad, responsabilidad civil, libertad de participar y de retirarse, si el producto estará a su disposición, razones de la selección, oportunidad de preguntar, consentimiento documentado. Se puede retener información, con autorización del paciente, si ésta incide en los resultados. Universalmente reconocido es que toda investigación y experimentación, realizada en seres humanos, debe hacerse de acuerdo con cuatro principios éticos básicos, a saber, el respeto a las personas, la búsqueda del bien, no hacer daño y la justicia distributiva. Estos principios de igual fuerza moral, son los que deben guiar la preparación de protocolos para llevar a cabo estudios científicos, y las actividades derivadas del ejercicio de las ciencias médicas en la Caja Costarricense de Seguro Social. 

En este contexto, es oportuno recordar que el propósito institucional no es minimizar los beneficios positivos que reporten a la sociedad los avances científicos. Al contrario, se pretende poner sobre la mesa, las cuestiones morales inmersas en el trabajo biológico, con la voluntad de hallar soluciones viables por medios moralmente responsables. Es un deber buscar soluciones a estos complejos problemas, si queremos persistir como seres humanos, en el pleno sentido del término. 

9.  Se quiere clarificar que no se cuestiona el derecho a investigar y experimentar. Se cuestiona la investigación y la experimentación indiscriminada, sin atender a las consecuencias que van en detrimento de la especie humana. Científicos y experimentadores, no sólo son responsables ante su profesión, sino también ante la sociedad en la que viven y de la que forman parte. La relación ética que existe entre sociedad y profesión, que delimita la naturaleza de su contrato social, está apoyada en dos pilares: responsabilidad y justificación. Hay que dar cuentas de ambas, a nuestros semejantes. Dentro de este contexto, se revisa la cuestión de la investigación y la experimentación, en los centros de atención bajo la responsabilidad de la Caja Costarricense de Seguro Social. 

10.Que en el caso de nuestro país, y específicamente en la Caja Costarricense de Seguro Social, la preocupación por la organización de la actividad científica es relativamente reciente. Ha sido difícil reconocer, que el binomio ciencia-tecnología forma parte de los problemas del desarrollo y que se deben definir y adoptar políticas explícitas de desarrollo científico y tecnológico.  Asimismo, que las expectativas respecto de su planificación y organización no se han cumplido a cabalidad. 
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Se ha logrado avanzar en la creación de una infraestructura científico-tecnológica en algunas instancias institucionales, pero no se ha logrado conformar un verdadero sistema que permita, el libre flujo de conocimientos y tecnologías entre la investigación y el desarrollo y producción de bienes y servicios. 

Por la naturaleza misma de la Caja Costarricense de Seguro Social, y sobre todo por ser de orden público, la investigación que en ella se desarrolle, debe cumplir con imperativos ligados a su control.

11.Debe tenerse en cuenta que la investigación en seres humanos, debe ser realizada por investigadores calificados y experimentados y de conformidad con un protocolo, que señale claramente lo siguiente, de acuerdo con la Declaración de Helsinki, Finlandia, Junio, 1964:

a. El objetivo de la investigación. 

b. Razones para proponer que se haga en seres humanos. 

c. La naturaleza y el grado de cualquier riesgo conocido que pueda afectar a los participantes. 

d. La procedencia de las personas a quienes se recurrirá para la investigación. 

e. Medios propuestos para asegurar que el consentimiento sea voluntario e informado. 

12.El protocolo debe ser evaluado desde los puntos de vista científico y ético, por uno o más organismos examinadores debidamente constituidos, que sean independientes de los investigadores. Como se sabe, en nuestro país, no existe legislación actualizada en materia de funcionamiento de comités de ética. Los problemas que surgen, bien sean de la investigación o la experimentación y de la práctica médica, han de ser enmarcadas dentro de los principios generales y de las normas que integran el ordenamiento jurídico costarricense. La legislación deja en manos del Ministerio de Salud, la decisión final para autorizar los protocolos de investigación en seres humanos, asesorado por un comité científico, desvinculado de la Caja Costarricense del Seguro Social. Actualmente, se reconoce la necesidad de que en establecimientos de salud y en la Caja Costarricense de Seguro Social se constituyan comités bioéticos, que contribuyan a la construcción de conocimientos, y prácticas en ese campo. 
Como en nuestro país no hay experiencia en la constitución y funcionamiento de comités de bioética, con frecuencia, se confunde la ética profesional en el marco de lo que está regulado para los colegios profesionales, y se alude al conocimiento y ejercicio de la bioética, como hecho fundamental para salvaguarda de los intereses de la comunidad. 
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En general, las decisiones han estado en manos de los profesionales del área médica, con experiencia en procesos de investigación y docencia universitaria, pero carentes de formación y conocimiento bioético. Algunas personas creen que el juramento hipocrático es suficiente, para enfrentar los enormes desafíos de la tecnología médica actual. Algunos otros no se han percatado, de que hace más de 30 años, este desarrollo tecnológico quebró la estructura moral de nuestra sociedad. 

13.Deben darse una serie de garantías a los sujetos en estudio entre ellas, se debe poner particular atención a los diversos perfiles de garantía vinculados con esta delicada materia. Por lo que se refiere a las garantías del paciente se debe considerar en especial, la protección de la vida y de la salud, la protección de la integridad física, la disponibilidad del propio cuerpo y el principio del consentimiento informado. 

Dada la particular situación de debilidad y de dependencia, incluso psicológica, de los enfermos, las garantías en cuestión deberán estar informadas por ulteriores principios, por ejemplo: libertad personal, honor, reserva, identidad personal, libertad religiosa y de conciencia. 

En el mismo tema de las garantías, debe presentarse adecuada atención a la protección de los intereses generales, entendidos en la actividad de investigación, de experimentación y de terapéutica, que se pueden resumir en dos medidas fundamentales: 

a) La libertad de investigación científica y el interés colectivo de salud. 

b) La buena marcha y la imparcialidad de la Administración Pública. 

Además de ello la preocupación principal no debe estar orientada únicamente a la sanción del delito, sino que ésta no debe obviar un elemento esencial, como lo es crear toda la plataforma legal y administrativa  de apoyo, para que sea exitosa la presente excitativa  de orden legislativo. 

ACUERDA:
a. Pronunciarse a favor del Proyecto Ley denominado “Reforma del Artículo 270 Bis del Código Penal, Ley para Sancionar la Experimentación Biomédica en Seres Humanos”, que se tramitan bajo el Expediente Legislativo 16587.
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b. Solicitar muy respetuosamente a la Asamblea Legislativa considerar las observaciones esbozadas en los considerandos de este acuerdo respecto al Proyecto supra citado. 

c. Comunicar.  ACUERDO FIRME. 

BSS/cmpm
	c.   Secretaría del Consejo Institucional 
	VIE
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