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ABSTRACT: The author divides his theme In lour pans: 1. The phitosophy-
cal gquestion (the concept of human subject, gain in medical experimantation
and canflict between the individual anxd saciety); 2. Genaral athical problama
(theraupeutic finality, the consent and diversity of subject types, the paricu-
lar case of organ transplants}, 3. Minlmal administrative contro!s: 4. Judi-

Amonyg the international judicial elemants, the Nuremberg Code, The Helsin-
ki Deciaration and tha International Qrganizations for the Biomedical Investi-
gation with Human Subjects are cited (Manila 1981},

In the order of the Costarrican juridical area, the Political Constitution of 1949,
the Civil Code of 1889, the Penal Coda 1970, tha Regulation for the Investi-
gation and Experimentation on Human Beings of 1975 an the Transplam on
Human Beings of 1974 are cited. The author insists on the nsecessity
to stablish an area of minimum inviofability of the individual's integrity, in the
legitimale scientific interest or theraupautical exparimentation and having ad-
ministrative controls by way of local medical committees, these supervised by

KEYWORDS: Medical experimentation, organ transpfants, legislation,

Pp. 28-36.

gislacidn, ética.
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RESUMEN: El autor divide su exposicién en cuatro partes: 1. la cuestidn fi-
logética de fondo (concepto de sujeto humano, alcance de la expermenta-
cidn médica y el conflicto individuo-sociedad), 2. problemas étices genera-
les (finalidad terapdutica, o consentimiento y diversos tipos de sujelos, el
caso particular de los Irasplantes de érganos); 3. controles adminlstrativos
minimos; 4. marco [uridico (internacional y costarncense).

Dentio de los instrumenios juridicos internacionales se cita el Codigo de
Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y las Directivas Internacionales para
la Investigacion Biomédica an Sujetos Humanos (Manita, 1961).

Dantro del Ordenamisnto Juridico costarricense se menciona la Constitucidn
Politica de 1949, el Cédige Civil de 1889, sl Cédige Panal de 1970, el Ragla-
mento para la Investigacién y Experimentacién en Seres Humanos de 1975
y la Ley sobre Trasplantes en Seres Humanos de 1974. El auter insiste en fa
necesidad de establecer un dmbito minimo de inviolabilidad de la integridad
del individug, en el legitimo interés cientifico o 1grapéutico del experimento y
Bn la existencia de conlroles administrativos por medic de comités médicos
locates supervisados por drganos compatentes del Estada.
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INTRODUCCION.

Eltema de la experimentacién médi-
ca o cientifica con seres humanos resul-
ta de interés filosdfico y juridico por los
cuestionamientos éticos y sociales que
tiene a la base. La respuesta acerca de si
puede una persona ser objeto de inter-
vencionas experimentales, lleva necesa-
ramente a preguntarse previamente,
sobre qué debe entenderse por sujeto
humano, cudles de sus caracteristicas
definitorias son inalienables o intocables
y, paralelamente, cudl es 1a naturaleza de
la relacién individuo-sociedad. Para el
autor de esta articulo, la consecuencia
inmediata de estos cuestionamientos y
sus respuestas, caen en el plano da lo
juridico, tanto como en el de la filosoffa.
Ademas, la cercania de ambos campos
del saber en materias como la sometida
a examen, permiten un andlisis de lo que
podriamos Hamar una filosofia viva, gua
busca dar respuestas a problemas actua-
les & inéditos para la humanidad. Asimis-
mo ia blsqueda de salidas practicas a
este tipo de problemas, Heva por via del
reconocimianto de que el avance cienti-
fico-tecnolégice no puede detenerse a
plantear el conjunto de controles forma-
les que los pueden encauzar satisfacto-
riamenta.

l. LA CUESTION FILOSOFICA DE

FONDO
1. Elconcepto de sujeto humano.

El tema de la experimentacién médi-
ca con seres humanos, plartea cuestio-
nes de fondo ineludibles. Cualquier acer-
camiento serio a este problema, nece-
sariamente debe pasar por la definicion
—en el sentido de delimitacion— del con-
cepto de sujeto humano que se quiera
manejar y el alcance de lo que deba en-
tenderse por experimentacién médica
con este tipo de sujeto.

Corresponde en este apantado res-
ponder a la primera de las preguntas
postulande que el ser humano, por su
privilegiada condicién bioldgica, racional
y social, tiene una serie de atributos ina-
lienables enire los que destaca la liber-
tad. Este atributo o condicidn debe enten-
derse en el sentido de que el hembre no
es absolutamente libre, pero si esencial-
mente libre; es un sujeto con capacidad
genérica de comprensién y autodetermi-
nacién (con las salvedades de edad,
estado mental y las imposiciones juri-
dico-culturales de determinado ambito} y
que merace, en todo caso, un profundo
respeto a su integridad fisica y moral, in-

dependientemente de su raza, sexo, cul-
tura, condicidn social, creencias religio-
sas, etc.

2. Elalcance de la experimentacién
médica.

Dsebemos ¢oincidir con Hans Jonas
(1) en cuanto a qua |a experimentacién
con seres humanos plantea una serie de
problemas directamente relacionados
con ia dignidad humana, seguan el con-
cepto arriba esbozado. Es suficientemen-
te clara la diferencia que existe entre la
expermentacién en ¢lras ramas de la
ciencia, que ha pesmitido el desarrollc del
saber humano a través de |a practica del
ensayo y el error, que la experimentacion
con seres humanos. En al primer caso,
tal y como 10 expone ¢l autor menciona-
do, existe una importante distancia entre
¢l agente experimentador y el objeto de
experimento, gue puede realizar sus en-
sayos y manipulaciones a escala, sin
consecuencias daninas —salvo even-
tualments para si mismo—; mientzas que
en la experimentacién médica con seres
humanos no es posible establecer ese
distanciamiento y cualguier experimenta-
cidn involucra, por si, entrar a manipular
esa integridad propia de la naturaleza
humana (2}.

Sin embarge, hemos de reconocer
que sobre fode en nuestros dias y en
paises desarrollados, resuita inejudible
enfrentar una situacion de hecho. Esta
situacién consista en el acelerado avan-
ce tecnoldgico y de produccién de me-
dicamentos que son constantemente
puestos a ensayo, experimentacién y lan-
zados al maercado. Esta efervescencia en
el campo de la medicina haria del tedo in-
eficaz, por no decir ridicula, la pretensidn
de prohibir de manera general y absolu-
ta la experimentacién médica. Aceptado
que hermnos de convivir con esa realidad-
necesidad, el problema se traslada a |a
determinacién de las condiciones especi-
ficas en que debe desarrollarse esa acti-
vidad.

Lo que se postula en sintesis, ya sin
lugar a dudas, es que cualquier actividad
terapéutica modema es esencialmente
experimental, Desde que se enfrenta el
especialista médico con su paciente, la
labor de diagndstico, pronéstico y trata-
mienio es un constante tanteo para esta-
blecer el caracter del padacimiento y su
posible remedio. Ce ahi que entonces
resulte necesario fijar los limites dentro
de los cuales es posible permitir, sin vio-
lentar principios éticos fundamentales o

nomnas juridicas minimas, la experimen-
tacién médica con sujetos humanos.

3. Efconflicto individuo-sociedad.

A la raiz del tema de la experimenta-
cidén con seres humanos estd el enfrenta-
miento entre el ser individual y la colecti-
vidad a que esta adscrito. Este conflicto
no se resuelve de manera sencilla pues
influyen en & una serie de variables.
VYeamos algunas. En primer término, de
conformidad con la definicidn de sujeto
humano que dabamos al principio, la pri-
mera norma incuestionable es que hay
un ambite de derechos y libertades en
toda persona, que deben ser respatados
por la colectividad en la que se encuen-
tra inmersa. Este primer postulado en-
cuentra su relativizacion en situaciones
limite, tales como aguellas en que el
cuerpo social, come conjunto, corre gra-
ve riesgo de extincién. Tales son los
casos de guerra en gue se sacrifica lo
mejor de un pueblo; o epidemias genera-
lizadas, donde, hasta los mas férreos
defensores de la inviclabilidad del ser
individual, raconocerfan [a necesidad de
ralativizar ese postuladoe, en aras de sal-
var el cuerpe social como un todo.,

En esta perspectiva, la experimenta-
¢ion médica, si se trata de encontrar
remedio a una enfermedad o0 plaga que
amenaza diezmar o acabar con el con-
junto sacial, no encontraria reparo ético
alguno, aun a costa del sacrificio de algu-
nas o muchas individualidades. Pero esta
situacion de excepcién no es la que nor-
malmente prevalece, razén por la cual es
imperativo plantearse el problema de la
experimentacion humana en tiempos y
cendiciones normales.,

No hemos podido encontrar argu-
mente mas oportuno gue el esbozado
por Hans Jonas para dar fundamento fi-
losdfico a este conflicto individuo-socie-
dad. El autor echa mano a la ficcién de la
filosof(a polltica cldsica: la teorfa del
contrato social. Asi, establece que la
prevalencia de lo individual —en este
cuerpo— sobre 10 colectivo, as la norma.
La excepciénh debe ser la posibilidad de
que el dmbito individual sea violado o
vulnerado en condiciones realmente ax-
cepcionales.

“Esta ficcidn de la teoria politica,
cuya premisa se basa en la supre-
magcia del individuo, fue ideada para
dar una explicacién de las razones
en que se funda la limitacién ds la i
bertad individual y €l poder requeri-
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do para la existencia del érgano po-
litico, cuya existencia a su vez, va en
beneficio de los individuos®, {3)

La consecuencia légica de este ar-
gumento es que al individuo no puede
ser chiigade al sacrificio —en condicio-
nes normales—, porque el alcance del
contrato social no llega tan iejos; es decir,
un individuo no puede ser obligado a
ofrecer su vida o su integridad fisica con
el argumento de que ase sacrificio es
provechaosc al bien comun,

Hay gue destacar que la idea de
justificar el sacrificio individual por el bie-
nestar general es muy relativa, Clara-
meris se entiende, en concreto, gue la
vida o la salud de determinada persona
es un valor que debe respetarse y prote-
gerse; mientras que por &l contrario, el
coencepto de “bien publico®, “general” o
“comin” es una categoria totalmente
cuttural, determinada a veces por facto-
res ideoldgicos que historicamente, en
los peores casos, han legitimado los
excesos mas aberrantes. (7)

I, PROBLEMAS ETICOS GENERA-
LES

1. Lafinalidad terapéutica.
Cualquier sxperimentacién médica
con seres humanos liene que estar ins-
¢tita, como primer imperativo ético, den-
tro de un fin terapéutico. Todo ensayo
gue persiga un objetivo supetfluo o trivial,
que no se encamine clara y cientifica-
mente a resolver un trastorno de la salud,
carece de lo esencial para calificar como
actividad éticamente viable. Aunque esta
advenencia pareciera innecesaria, cierta-
mente la historia de la medicina, scbre
todo en sus inicies, ilustra innumerables
casos de experimentacién con seres
humanos, totalmente indtiles o descabe-
llados. De ah! que ro se deba descartar
la posibilidad de algun profesional en fa
medicina que decida echar a andar un
proyecto sin finalidad curativa alguna,
que sdlo le proporcione entretenimiento.

2. El consentimiento y diversos ti-
pos de sujetos.
Este es quiza el aspecto mas impor-
tante en lo que se refiere a la ética dal
problema {ratado. Hay que hacer al res-

pacto importantes distinciones. La prime-
ra de ellas es el caso del sujeto volunta-
rio adulto, en pleno uso de sus facullades
y sano. Este caso, ofrece pocos cuestio-
namientos éticos pues se trata del suje-
to en dptimas cendiclones para conocer
la naturaleza y el alcance de su patlicipa-
cidn en un experimento médico. A este
respecto, la teoria jurfdica y sccioldgica
ha desarroflade ef conceplo de “consen-
timiento informadce”, formuia con la que
sa quiere expresar la necesidad de un
consentimisnto olorgado despuds de gue
et futuro sujete de ta investigacién, ha
side informado sobre las condiciones del
ensayo, sus riesgos y los objstivos bus-
cados. El segundo caso se trata de quien
es adulto, mentalmente capacitado, pero
enfermo. Esta situacién es parecida a la
amterior. Conoce Gnicamente [a variable
del que, aguejado por un padecimiento
grave, cbviamente no esta en las mismas
condiciones psicologicas y emocionales
para expresar claramente su voluntad.
Su participacién es éticamenta vélida si
se cumple con los requisitos sefalados
para el consentimiento informado, to-
mando ademds en cuenta ia especlal
situacién emocional por la que pasa vy,
sobre todo, expresandole con claddad el
caracter experimental del nuevo trata-
miento 0 medicamento, si va a ser de
provecho para su case particular o si sélo
servird para futuras curaciones de otras
personas. La tercera hipdtesis tiene que
ver con tos menores. Es criteric nuestro
que para ef medio costarricense, debe
establecerse el limite de los dieciocho
anos (mayoridad politica) para desfindar
la minoridad de la mayoridad. En este
supuesto hay que coincidir con que sies
para beneficio del propio menor, cual
quier experimento médico es viable con
sélo obtener el consentimiento informado
de sus padres ¢ tutores. Si el caso es de
experimentacién médica en mencres gue
ho se van a beneficiar def ensayo, nos
pronunciamos por su prohibicién (ética y
legal) aun cuando se cuente con el con-
sentimiento de padres ¢ tutores. Cree-
mos que en este campo deba hacarse
prevalecer ta sobreproteccidn que ia
sociedad y sus instilugiones deben pres-
tar a sectores especialmente vulnerables,
como son los nifios. En resumen, ia ex-
perimentacion madica con infantes, solo

{*) Tales fueron los casos, en este sigle, del nacional seciatismo ateman o el stalinismo sovidtico,

debe permitirse en caso de que estén
enfermos, que el experimento les pueda
aprovechar en lo personal y que se cuen-
ta con la autorizacién de las personas
legalmente responsables por ellos, previo
ol proceso da informacién adecuada. En
situacidn similar a la de los menores esta
ol caso de los enfermos, moribundos,
inconscientes o incapacitados para emi-
tir una dectaracién de voiuntad. La solu-
¢idn a este caso tiena que atensrse a los
mismos principios rectores, a saber, au-
torizar el experimento s6i0 si se espera
un beneficio proplo, previa autorizacién
del pariente mas cercano que legalmen-
te esté autorizado, despues de ser &
mismo debidamante informado. No nos
parece ético aprovechar fa situacién de
un enfermo en estado critico para expe-
rimentar en él medicamentos que no se
retacionan con el mal que padece o aln
relacionandose, no deparen ningiin be-
neficio en su propia salud. Otro caso
generaimente mencionado es el de per-
sohas mentalmente incapacitadas. Des-
de el punto de vista legal, con frecuencia
se entiende que ios sujetos intemados en
contros hospitatanos para enfermos men-
tales o bien judicialmente declarados In-
capaces son representados por otros su-
jetos que administran sus bienes, si los
{ienen, y les representan en todos sus in-
tereses. El campo de la psiquiatria expe-
rimental ha sido uno de los més cuestio- -
nados éticamente. En parle por el tipo de
trastorno de que se trata; en pars, por
ser una clencia reiativamente reciente y
por ia divarsidad de escuelas o tenden-
cias qua abordan el delicado asunto de la
“enfermedad mental”. Lo cierto es que
habria que ser, desde la perspectiva éti-
co-legal, extremadamente cuidadosos
con la autorizacién de experimentos en
este campo. Nuevamente habrfa que in-
sistir en la necesidad del aprovecharmien-
to propio en el ensayo, del planteamien-
to de este ensayo con fines terapéuticos
claros, con margenes de éxito razona-
bles y contanda con el consentimiento
informado de quien legalmente pueda
darlo.

Nos parece fihalmente antiético
plantear la posibilidad de expersimenta-
cidén médica con prisioneros. Se ha dicho
en favor de permitir esa experimentacién,
que puede obtenerse el consentimiento
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de reciusos qua quieran “darle sentido a
suvida” y “recompensar ef mal social que
han causado”. A la base de estas argu-
mentaciones estd una concepcidn que
define al delincuente o prisionero como
un ser por si malvado "que le dabe" algo
ala sociedad, contra la que actud y qua
debe entonces recompensar el dafio
ocasionadoe. Frente a estas ideas, cree-
mos que los reclusos constituyen uno de
los sectores sociales més altamente vui-
nerables. La cércel es un mal necesario,
que existe tinicamente porgue la evolu-
clén de Ja humanidad no ha alcanzado o
vislumbrade una solucién mds real y
humana para el individuo gqus decide in-
fringir las reglas y causar un dafio soclal-
mente condenado. De suerte que la si-
tuacion de desventaja en que $e encusn-
tran los prisioneros, socmetidos a tode tipo
de presiones, debe descalificarlos abso-
lutamente como sujetos de cualgquier
experimeanto médico.

3. Elcaso particular de los trasplan-
tes de Grganos.

Dentro de la tendencia inexorable
del avance médico tecnoligico, ef caso
de los trasplantes de érganos es uno de
los més representativos. Intimamente
ligatio a esta solucién terapéutica, esté ef
problerna de la escasez de recursos y la
definicién de concepto de muerte. Parun
lado, faciimente sa comprende que no
abundan los érganos humanos que estén
a disposicién de pacientes que los re-
quieren y ademas, exista de por medio el
escollo de las incompatibilidades inmuno-
légicas, que complican los mérganes de
éxito en estos tratamientos. Este proble-
ma inicial, se relaciona con la definicién
tradicional de muerte {desaparicién de
signos vitales; como latidos det corazén y
respiracidny, que en razén de los mismos
avances tecneoidgicos puede y debe re-
definirse cambidndolo por ef concepto de
‘muente cerebral”. Asl, mediante la apli-
cacién de mecanismos externos, hoy dia
s posible mantener artificialmente fos
lalidos del corazén y ia respiracidn, sien-
do gue el sujeto estd mueite desde un
nuevo punio de vista, el de *muerte cere-
bral" ¢ irreversiblemente comatoso.

" ..los paciantes irreversiblemente
comatosos no serén receptives a fos
estimulos aplicados, ni responderédn
a allos ni a las necesidades intemas;
estan totalmente inconsciantes,
comatosos. No hay movimiento
muscular ni respiracion espontdnea,

la respiracion arlificial sostiene la
continuacion de los iatidos del cora-
zon. No hay reflejos provocables,
excepto, rara vez, reflejos de exten-
sion o contraceidn, las pupilas estan
fijas, dilatadas y no responden a los
astimulos luminosos. Ef electroence-
falograma plano o isoeiéctrico tiene
valor confirmativo. Tedos estos ha-
flazgos s& extienden por fo mencs
durants 24 horas”. {4)

Da conformidad con o expuesto, es
posible enfrentar ¢l problema de los
transplantes de &rgancs, su escasez y
viabilidad, sin por ello violentar principios
éticos-juridicos fundamenlales, Perc esto
se favorecera encrmemaente si se adop-
1a un nuevo concepto de 1o que técnica-
meante sa entienda por muerte, la Hama-
da "muerte cerebral’, que permite mante-
ner al sujeto donante en condiciones
dptimas para que el fransplante tenga un
mayor margen de éxito. Asimismo, dabe
impulsarse {a donacion de drganos con
autorizacién previa, para ta eventualidad
de que scbrevenga la muerte y puedan
sor de utitidad esos drganos, a la mane-
ra como se hace con las corneas y fos
bancos que operan en algunos paises.
Finalmente no debe olvidarse que pautas
éticas indispensablss en los transplanies
organicos es la aplicacién detallada, por
parte del médico al paciente ¢ sus repre-
sentantes, de los mérgenes de éxilo
esperados, de los riesgos tanto para el
donante como para el donador, las con-
diciones de vida futuras para ambos, etc.
En todo caso, como se verd mas adelan-
te la solucion legal a los transplantes de
érganos humanos, es distinta a la que
puede ofrecerse en el campo de ta expe-
timentacién con sujetos en general,

. CONTROLES ADMINISTRATIVOS

{INTERNOS) MINIMOS

A tos presupuestos élicos de fondo,
tales como el fin terapéutico de la expe-
rimentacion medica, la obtencion del
“‘consentimiento informado” en todos fos
casos y el tratamiento privilegiade a cier-
tos sujetos particularmente vulnerables,
hay que agregar una setie de controles
m{nimos intermos en el proceso de expe-
rimentacién que aseguren la consecu-
cién de los fines loables a través de
medios idéneos.,

El primero de estos controles consis-
te en la instauracién de comités madicos
administrativos, en todos y cada uno de

los centros médicos de importancia, a los
qué deba someterse todo proyecto que
tanga come propdsito realizar ensayos o
intervencicnes expermentales con seres
humanes. Estos comités pueden estar
integrados por especialistas del centro
hospitatario en que se ha de llevar a cabo
el experimento, pero necesaramente, no
pueden formar parte dae 8! fos profesiona-
les directamente interesados en partici-
par o dirigir ef proyecto. Para el caso de
un pals pequefio como el nuestro, ia
axistencia de un Unicc comitd pusde
establecerse, integrdndose con diferen-
tes personas, segun la especialidad de
que se trate ¢ bisn manteniando un
nimero de miembros fijos y removiendo
algunos de eflos, seguin se quiera tener st
criterio deo los especialistas.

Cabe la posibilidad de que fas deci-
siones de este Comitéd Médico, puedan
ser revisadas por un supracomilé, adscri-
t0 a un érganc estatal, como puede ser
en nuestro caso el Ministerio de Satud o
la Caja Costarricense de Seguro Social,
incorperande en su senc a profesionales
no médicos, especialmente psicélogos,
psiquiatras, abegados o dirigentes reli-
glosos que puedan brindar cuestiona-
mientos desde perspactivas psicolégicas,
legales o teolégicas.

Todo proyecto debe registrar en un
protocolo, pormenorizadamente, ai plan
de investigacién, ta forma en que se ob-
tuvo el consentimiento, los avances y
rasultados preliminares y fas conclusio-
nes definitivas. Ese protocolo puede ser
revisado cada vez gque el Comité Médico
Administrativo lo crea convenients, sea
oficicsamente o a solicitud de zlgtin inte-
resado.

Por otra parte, la puesta en practica
de un proyecto de intervencién en seres
humanos, supone el ensaye previc con
animales, registrandose en detalie los
resultados de esa primera fase y reafi-
zando un prondstico clare de lo que
puede ocurrir en caso de aplicar el trata-
miento o los medicamentos en seres
humanos.

IV. EL MARCO JURIDICO DONDE
DEBE INSCRIBIRSE LA EXPERI-
MENTACION MEDICA CON SUJE-
TOS HUMANOS

A. Los instrumentos juridicos inter-
nacionales,

Ef primer intento serio de construir
instrumentos legales intemacionzales que
reglaran lo relative a la experimentacidn
con seres humanos, se produjo una vez
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concluida la Segunda Guerra Mundial y a
raiz de los excesos en qua cayera el
nacional-socialismo alemdn en este
campo.

1. ElCédigo da Nuremberg.

Sus lineamientos basicos son:

a. En todo experimento con seres
humanos debe contarse con el consenti-
miento voluntario del sujeto.

b. El ensayo emprendido debe apor-
tar resultados imporiantes para el bion de
la sociedad.

¢. El expsrimento debe pasar por
pravia fase de ensayo con animales y a
partir de los conocimientos mds avanza-
dos sobre la enfermedad de que se trale.

d. El ensayo debe evitar cualquier
forma de violencia fisica o moral.

e, Ningln experimento pusde em-
prendersa si conlleva riesgo de muerte 0
minusvalfa. Se reconoce una excepcién
cuando el propio médico experimentador
os el sujeto del ensayo.

f. El nived del riesgo tomado no podra
jamas exceder ¢l nivel que corrasponda
a la importancia humanitaria del proble-
ma planteado.

g. Debera hacerse todo lo posible
por evitar efectos secundarios a largo
plazo.

h. El més alto nivel profesional y de
competencia deberé exigirse en todas las
fases del exparimento.

i. En cualquier momento, el sujeto
podrd decidir apartarse del experimento
si le causa malestar fisico o mental o si
por cualquier otra razén estima que el
experimento e parece imposible ds pro-
seguir.

j. El experimentador debe estar dis-
puesio a detener, en cualguier mamento,
el curso dal experimento si determina
que la continuacién del mismo pone an
peligro la vida o acarrea riesgo de minus-
valia en los sujetos del experimento.

2. LaDeclaracidn de Helsinki (1964).
Sus principales pautas son:

a. La investigacién biomédica con
seres humanos debe ser conforme con
principios reconocidos y basarse en una
investigacién previa con animales y so-
bre un conocimiento profundo de la litera-
tura cientifica mas actualizada.

b. El proyecto y ejecucion de cada
fase del experimento, debe ser claramen-
te definido en un protocolo, que debe ser
sometido a un comité indapendiente,
designado al efecto.

c. Los resultados de la investigacion
deben ser publicados de manera fiel, sin
alteraciones de ningun tipo.

d. En toda experimantacion, el suje-
1o debera ser informado de manera ade-
cuada sobre los objetivos, métodos,
beneficios y riesgos potenciales, asi
coma las melestias qua podrfan resultar
del ensayo.

e. El sujeto del experimento debe
ser informado de que puede retirarse li-
bremente en cualquier momento, expre-
sandolo preferentemente por escrito. El
médico-experimentador estars obligado
a acatar el deseo del sujeto.

f. Si el médico {an relacién con su
paciente) considera que no es esencial el
cansentimiento del sujeto, las razones de
esta posicién deberdn contenerse en el
praotocolo de la Investigacion que se pien-
sa efectuar y deben ser transmitidas con
antelacién a un comité independienta.

g. En experimentos paracientificos
{no terapéuticos}, et deber del médico es
el de parmanecer siendo el protector de
la vida del sujeto experimental.

h. Los sujetos pueden ser volunta-
rios sanos o enfermaos que padezcan una
enfermedad distinta a la que es objeto de
estudio experimental. El grupo de expe-
rimentacidn esta obligado a detener el
ensayo si a su parecer, 1a continuacién
puede ser riesgosa para el sujeto,

i. En la investigacién médica, los
intereses de la ciencia y de [a sociedad,
no deben jamas praevalecer sobre el bie-
nestar del sujsto.

3. ‘"“Directivas internacionales pro-
puestas para la investigacion bio-
médica implicando sujetos huma-
nos” (Manila, 1981).

En esta declaracion internacional,
dirigida sobre todo a protager las pobla-
ciones de los paises subdesarrollados,
las pautas dictadas son las siguientes:

a. Definicidn internacional de experi-
mentacién sobre seres humanos:

*Teda experimentacién que impliqus
seres humanos, dirigida al conoci-
miento biomédico, que no puade ser
considerada como terapéutica ¢ de
salud publica y que implique, sea
una intervencién o una evaluacidn
fisica o psicolgica, sea la genera-
cidn, puesta en memoria y andlisis
de expedientas que contengan infor-
mes biomédicos sobre individuos
identificables”.

b. No es posible establecer una linga
de demarcacién neta entre apreciacién
cientifica y apreciacién ética, pues una
experimentacién sobre el hombre que no
tiene valor cientifico es ipso facto contra-
ra a la ética, en la medida en que ella
puede exponer &in razon, a los sujetos a
rissgos inconvenientes. Los comités
deben considerar a la vez los aspactos
cientificos y éticos. Si un comité juzga
una proposicién de investigacidn cientifi-
ca valda, estudiard también si un posible
rigsgo para el sujeto esta justificado por
la ventaja calculada, y en caso afirmativo,
si el procedimiento propuesto para obte-
ner el conocimiento aclarado del sujeto,
es satisfactorio.

¢. Las responsabllidades de los
comités focales son:

{1y Verificar que todas las interven-
ciones propuestas, como por ejemplc la
administracién de medicamentos que
estdn en proceso de aprobacién, hayan
sido evaluadas por un organismo de
expertos competentes que los hayan de-
clarado seguros para poder ser llevados
o aplicados en sujetos humanos.

(i) Asegurarse que todos los otros
problemas éticos que derivan de un pro-
tocolo han recibido una solucién satisfac-
toria, en el plano de los principios come
de la practica.

d. Para preservar la independencia
de las investigaciones, debe prohibirse a
todo miembro interesado en una propasi-
cién, participar en la evaluacion.

e. Los comités deben ser especial-
mente severos en una proposicion que
involucre ninos, mujeres encintas, ma-
dres lactantes, deficientes o enfermos
mentaies, miembros de cornunidades po-
co famiiarizadas con términos cientlficos
modemos o bien cuando la investigacion
no tenga objetivo terapéutico.

B. El OQrdenamiento Juridico nacio-
nal.
1. La Constitucién Politica de Costa

Rica (1949).

Como norma juridica fundamental,
la Constitucién Politica esta a la base del
Ordenamiento Juridico nacional, a la ma-
nera de una pirdmide invertida, segin la
conocida imagen doctrinania. El articu-
lo 20 de la Constitucion Politica dice tex-
tuaimente: “Todo hombre es libre en la
Republica; no puede ser asclavo el que
se halle bajo |a proteccién de sus leyes”.
Este principio tiene que ver, directamen-
te con la impoesibifidad de obligar a las
personas a someterse, contra su volun-
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tad, a hacer 0 no hacer determinados
actes. La cuestidn del consentimiento in-
formado v fa libre steccién del stieto que
se somele a un experimento médico,
estd directamente protegido por esta
norma constitucional. El articulo 21 de
esta Carta Magna, se pronuncia muy bre-
vemente estableciando que: “La vida
humana es inviolable”™. Ello no sélo tiene
las consabidas implicaciones obvias,
como 1o es que en Costa Rica esté pro-
hibida 'a pena de mueite, sino que ade-
mas, los constituyentes se pronunciaron
categdricamente por poner al bien juridi-
co vida, como absoluto e intocable, o
que se relaciona con nuestra materia
puas, segln este principio jurldico funda-
mental, nadie tiene derachg a atentar
cenira la vida de quien se encuentre pro-
tegido por el Ordenamiento Juridico cos-
tarricense, ni siquiera bajo el pretex-
io de perseguir otros bienes o valores
juridicos, tales como por ejemplo podrian
ser, la lucha contra determinada epide-
mig —para lo cual existe ! recurso de la
cuareniena—, la necesidad de encontrar
la medicina contra un mal incurable o la
necesidag de salvar vidas humanas sa-
crificando a otras. El articulo 33 de fa
Carta Magna establece: "Todo hombre
es igual ante la ley y no podrd hacerse
discriminacién alguna contraria a la digni-
dad humana®, principic que impediria
seleccionar sujetos (enfermos termina-
les, prisioneros, enfermos mentales, ni-
fios, et¢.) para someterios a determina-
das practicas experimentales, sin antes
cumplir con ciertos requisitos.

Importa también mencionar el articu-
lo 4G que textualmente dice: “Nadie po-
dra ser sometido a tratamientos crueles o
dagradantes ni a penas perpetuas, niala
pena de confiscacién. Toda declaracion
oblenida por medic de violencia sera
nula”. Si bien es cierto el enfoque esta
dado en el contexto del Berecho Penal,
para prohibir determinado tipo de tratos v
penas, no 85 Menos cierlo que se prote-
geria con este texto la eventualidad de
que, desde otro contexto, como podria
ser la experimentacién medica ilicita, a
personas que son sometidas a tratamien-
tos que los degraden, sea por no contar-
se con S4 consentimiento, sea porque el
tratamiento en si atenta contra su vida o
integridad fisica.

2. Lostratados internacionales,

En segundo grado jerdrquico, ef
Ordenamiento Juridico costarricense pro-
tege bienes juridicos fundamentales, a

través de los instrumentos normativos
internacionales que ha suscrito, Cierta-
mente Costa Rica no ha firmado, ni se ha
adheride a ningln convenio internacional
que especificamente requle la materia do
la experimentacién con seres humanos
(5). Sin embargo, existen tratados inter-
nacionales a los gue nuestro pals se ha
adherido, gue contienen normas, si bien
genéricas, gue resultan de aplicacién, a
la materia que nos ocupa:

a. Declaracién Universal de los
Derechos Humanos {Nueva York,
1648},

Esta declaracion universal contie-
ne normas relativas a derachos naturales
de todo ser humancg, tales como la fiber-
tad e igualdad {articuio 1}, la prohiblcién
de todo tipo de discAminacién {articulo 2},
el derecho a la vida y la seguridad (ar-
ticule 3}, fa prohibicién de la tortura, las
penas o tratos ¢rugles, inhumanos o de-
gradantes (articulo 5) y a la igualdad ante
fa ley {artfculo 7}); todos estos aspectos
directamente relacionados con {a protec-
cidn del ser humano y que bien pueden
enmarcar el problema de la experimeanta-
cién con seres humanos para la protec-
cidn de las personas sometidas a estas
praclicas.

b. Pacto Internacional de Dere-
chos Civiles y Politicos (Nueva
York, 1966).

En este instrumento juridico interna-
cional, aparte de los pronunciamientos
genéricos que buscan proteger la vida, la
libertad, la igualdad, eic., de todo ser
humane, nos encontramos con la prime-
ra norma que hace referencia concreta a
nuestra materia; “Articulo 7. Nadie sera
sometide a torturas ni a penas o tratos
cruelas, inhumanos o degradanies. En
particular, nadie serd sometido gin su
libre consentimiento a experimentos
médicos o cientificos™ (el subrayado es
nuestro).

Véase como, al lado de fa prohibi-
cidn de los tratos crueles o degradantes,
tal y como lo habjamos advertido al
comentar la Constitucién Politica, se ¢o-
loca una referencia especifica a la prohi-
bicidn de someter a una persona a expe-
rimentos médicos o cientificos, sino se
cuenta con su consentimiento. Nétese
también que el requisito indispensable es
este consentimiento y que no se estd
prehibiendo de manera indiscriminada la
posibilidad de realizar tales experimenta-
ciones. Esta norma estd plenamente

incorporada al Ordenamiento Juridico
costarricense por ser nuesiro pals sus-
criptor de este pacto internacional,

¢, Declaracién Americana de los

Derechos y Deberes del Hombre

{Bogots, 1948),

De esta declaracion interesa, aparte
del pronunciamiento sobre lo que se con-
sideran derechos humanos fundamenta-
les (vida, libertad, igualdad, seguridad,
efc.}, el articulo IV que habla, entra ofros
aspectoes, del “derecho de libertad de in-
vestigacién®, principioc que necesaria-
mente debe verse en relacion con el ar-
tieulo XXVIi que se prenuncia sobre ef
“alcance de los derechos del hombre™ y
pone como limile “los derechos de ios
demds, por la seguridad de todos...”. Es
claro que el derecho a libre investigacién,
come 83 el caso da la experimentacién
médica, no puede ir més alld de lo que
constituye los derechos de quien as
sometide a un ensayo de esta naturale-
za. Esta declaracldn reitera la necesidad
de dar un tratamiento humanitario a quie-
nes se encuentran privados de libertad
{artfeulo XXV) y prohibe ia imposicion de
penas crueles, infames o inusitadas (ar-
ticuto XXV1).

d¢. Convencién Americana sobre
Derechos Humanos {Pacto de San
José, noviembre 1869).
Nuevamente tenemos defante un
instrumento juridico intemacional, plena-
mente incorporade at sistema jurfdico
internc de Costa Rica, pero gue {nica-
mente cuenta con normas de caricter
general que solo indirectamente puede
relacionarse con la materia de la experi-
mentacién con seres humanos. Interesa
destacar el artfculo 2 de esta convencién
que, en su articulo 1, parrafo 2, estable-
ce que “Para los efectos de esta conven-
cion, perscna es todo ser humano™. La
oracién obviamente pretende eliminar
todo tipo de discriminacion o distincion
entre seres humanos. Se pronuncia
ademnas este instrumeanto internacional
por proteger et derecho a la vida (artfcu-
lo 4}, mediante el enunciado legat y des-
de el momentc de la concepcién. Sin
embargo, este mismo articutado entra en
una serie de excepcionss, basicamenie
para permitir que la pena de muerte siga
existiendo en paises donde s permitida.
De seguide, se proclama el derecho ala
integridad fisica {artlculo 5) en los si-
gulentes términos: “1. Toda persona tie-
ne derecho a que se respete su integri-
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dad fislca, psiquica y moral®, “2. Nadie
puede ser sometide a torturas ni a penas
o tratos crueles, inhumanos o degradan-
tes. Toda persona privada de libertad
sara {ratada con el respeto debido a la
dignidad inherente al ser humano",

Como se ve, estas declaracicnes y
pactos internacionales, suscritos por
Costa Rica, unicaments dan pautas
generales y enmarcan la problemdtica a
que se refiere la experimentacién con
sores humanos, excepcién hecha del
articulo 7 del Pacto Intemacicnal de De-
rechos Civiles y Paliticos, que se consti-
tuya en la norma jurfdica de mds alto
rango, que tiene una mencion especitica
a la experimentacidn médica o clentifica,
dentro det Ordenamiento Juridico costa-
rricensea.

3. Elnivel legal.

Hay dos cuempes legislativos claves
en {a regulacion de bienes juridicos direc-
tamente atingnies a la materia bajo exa-
men. Estos cuerpos legales son el Codi-
go Civil y el Codige Penal.

a. El Cédigo Clvil {1889).

Desde el punto de vista civil, la vida
es ol presupuesto de tados los demds
valores de la personalidad (8). La vida se
proteqe desda el momento de la concep-
cién (articulo 13 Cédige Civil} y su protec-
cién depende del Derecho Positive. Se
entiende que los atributos fundamentales
de este valor son: irrenunciabilidad {se
prohibe el suicidio), extrapatrimonialidad,
intransmisibitidad e imprescriptibilidad.

Por su parte, la integridad fisica se
protege a través de nomas como el ar-
ticulo 27 det Cédige Civil que expresa-
mente prohibe los actos de disposicion
del propio cuerpo cuando ocasionan dis-
minuciones permanentes a la integridad
fisica y que no sean en otro medo contra-
rias a la ey, el orden piblico ¢ ias buenas
costumbres, con jas excepciones de ley.
Se permite 1a disposicién de partes del
cuerpo despuss de la muerte. Sa pami-
te dentro de la esfera de disposicidn del
propio cuerpo algunos actos entre los
que estdn donar sangre (porque se re-
nueva constantemente y su extraccién
s6lo causa un dafio leve y pasajero),
realizar contratos de trabajo (aungue
signifiguen esfuerzos corporales conside-
rables), practicar depories peligrosos
(boxeo, lucha libre), someterse a exdme-
nes médico-quinirgicos o rechazarlos. Se

entiende que la posibilidad de negarse a
recibir un tratamiento médico es imestric-
to, pero puede limitarse esta ejarcicio
individual por motivos de interés publico,
como por ejemplo, la vacunacién masiva
an caso de epidemia, cuastidn a la gua
un sujeto no puede negarse alegando
que se atenta contra su integridad fislca.

Por el contrarig, ciertos actos de
disposicidn son ilicites. Tal es el caso del
suicidic, la automutilacidn, someterse a
un confrato de esclavitud, obligarse de
por vida o por tiempo indsterminado y
disponer de partes esenciales del cuer-

Po.

b. El Cédigo Penal.

Entendiéndose al Derecho Penal
como “la dltima ratio” de! Ordenamiento
Juridico, es decir, aguel ambito del dere-
cho que, por la calidad especialimente
severa dae sus sanciones debe actuaren
tltima instancia, luege de que el conflic-
to social subyacente ne pueda “compo-
nerse” mediante la aplicacion de otras
instanclas juridicas, se estipulan una
serie de normas que protegen la vida
{artfculos 111 y sigtes., det Cédigo Penal,
homicidio y sus formas; 118 y sigtes.,
aborto; 123 y sigtes., lesiones; eic.). Inte-
resa destacar an este apartado que el
articulo 129 del Cddigo Penal refiere que:
*No son punibles las lesiones que se
progduzcan ai lesionado con su consenti-
miento cuandec la accidn tiene por fin
beneficiar la salud de otros". Véase sin
embargo que en esta apertura en male-
ria de lesiones debe contarse con el
consentimiento del sujeto que es lesicna-
do y ¢ fin debe ser terapéutico.

4. Reglamento para las Investigacio-
nes y Experimentaciones en Se-
res Humanos (N? 5463 SPPS5de 5
de diciembre de 1875).

Este reglamento estd concebido
bajo las siguigntes pautas:

a. Se crea e Comité Ciantifico Insti-
tucional, adscrito al Ministerio de Salud.
Compuesto por un minimo de siete
miembros delegados de instifuciones
afines al campo de 1a satud {anticulo 1}.

b. La misién del comité es conccery
dictaminar sobre la ética y utitidad cienti-
fica de fos proyectos de investigacién con
seres humanos {articulo 2).

¢. No pueden formar parte de! comi-
té aquetlos de sus miembros que tengan

interés en uno de los proyectos {articu-
lo 2).

d. La Investigacion con seres huma-
nos estd sujeta a la ley, al reglamento, al
Cédigo de Moral Médica y a las declara-
ciones da Helsinki, Ginebra y Asaciacién
Médica Mundial {articulo 3).

€. Se prohibe todo tipo de Investiga-
cidn que resufte peligrosa para la satud
de los seres humanos (artfcuto 4}.

f. Toda persona que se someta aun
programa de investigacién debe dar su
consantimiento por escrito, luego de ser
“debidamente informada” sobre 1a finali-
dad perseguida con el experimento,
moiestias y peligros que puedan darse,
beneficios que son esperablas, informa-
cidn sobre tratamientos altemativos o su
inexistencla y garantia de que puede re-
tirarse en cuaiguier momanto del experi-
mento sin responsabilidad de su parte
{articulos 5y 6}

g. La autorizacion legal para la expe-
rimentacidn con nifics cabe darla a sus
padres o representantes (articulo 7). Se
hacen las excepciones def arnticulo 131
del Cddige de Familia, donde se auteriza
al médico a realizar el fratamianto cuan-
do este de por medio la salud o la vida
del menaor, aun contra el criterio de los
padres.

h. La experimentacién con seres
humanos sélo puede llevarsa a cabo en
establecimientos previamente autoriza-
dos y por profesionales especializados
{(articulo 8).

i, Para gque una propuesta de inves-
tigacién sea autorizada, debe ser consul-
tada primeramente con el comité cientifi-
coy la solicitud para lograr esa autoriza-
cién debe contener mencién expresa del
lugar e institucidn en que se realizard el
proyecto, debe contarse con recursos
economices, técnicos y profesionales
para llevarta a cabo, el nombre de los
responsables, la existancia del protocolo
detalfado de los ensayos a realizary los
resultados prefiminares sobre sustancias
utilizadas, experiencias previas en ani-
males, etc. (articuto 9).

i. Las conclusiones de todo proyec-
to de investigacion tienen que ponerse a
disposicién del Ministerio de Salud (ar-
ticulo 14) y en idioma castellano {anicu-
lo 15).

k. Un proyecto de investigacién
puede cancelarse en cualguier momento
si, enire ofras razones, autoridades del
Ministerio de Salud estiman que son
perjudiciales 0 nocivos para la salud de
las personas sometidas a estos ensayos.
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5. Leysobre Transplantes en Seres
Humanos (Ley N¢ 5560 del 20 de
agosto de 1974).

En esta materia, con rango de ley,
se han establecido las siguientes pautas
normativas basicas:

a. Los drganos y materiales ana-
tdmicos de caddveres pueden ser utiliza-
dos para fines terapéuticos ¢ de investi-
gacién cientifica (articulo 1).

b. La autorizacion para destinar 6r-
ganos u olros maleriales a sstos fines
puede data la persona viva que dispon-
ga asl de lo que serd su cadaver o bien
familiares cercanos de él si no hubo
manifestacion de voluntad en contrario
{articulo 3}.

¢. Debe comprebarse clinicamente
la muerte del donador. Esta comproba-
¢ién debe realizaria un profesicnal distin-
10 del que ha de praclicar el transplante o
investigacion. No se establece el métedo
clinico para dictaminar [a muerte si es por
métodos tradicionales (desaparicién de
signos vitales) o la llamada “muente cere-
bral" {articulo B).

d. Debe informarse al receptor de los
riesgos que sa corren para contar en el
debido consentimiento (articulo 11).

&. El tréfico ilegal de érganos o ma-
teriales anatdmicos puede sancionarse
penaimente por medio del articulo 207
del Cédigo Penal (profanacidn de cadd-
veres).

f. Pueden ser donadores las perso-
nas mayores de edad que deben dar
autorizacion por escrito y con dos testi-
gos. Los donadores vivos solo pueden
serlo para un receptor familiar hasta en
cuarto grado de consanguinidad o hasta
un terceto por afinidad o a su cényuge
(artfculo 15).

V. LA NATURALEZA JURIDICA DEL
CONTRATO DE EXPERIMENTA-
CION MEDICA O CIENTIFICA CON
SERES HUMANOS
Cualquier contratacién que tenga

por objeto la experimentacién o investi-
gacién con seres humanos, debe enmar-
carse dentro de 1a teorfa (civil) general de
las obligaciones y a la luz de los dere-
thos humanos fundamentales ya que la
vida y la integridad fisica son valores ju-
ridicos de primer orden.

En primer lugar, la legitimidad de
una contratacién de este tipo, radica en
su finalidad terapéutica o cientifica.

En segundo lugar deben darse cier-
tas condiciones o prerrequisitos bdsicos
para Ja conformacién del contrato.

En tercer lugar es preciso exponer el
saguimiento del experimento en su gjo-
cucién; la necesidad de etapas previas
que minimicen los riesgos y el prongdstico
de un minimo de éxito razonable.

En cuano lugar es necesario deter-
minar el sistema de responsabilidades.

A este Ultimo aspecto, debe decirse
que las consecuencias para el investiga-
dor o médico que infrinja alguna disposi-
cién contractual o legal van desde fa
comisién de delitos graves (Cédigo Pe-
nal} o la reparacién de dafios también
cuantiosos {Cédigo Civil) hasta las san-
ciones disciplinarias o éticas del colegio
respectivo (Cédigo de Moral} que pueden
ser desde llamadas de atencién hasta
suspensién temporal del ejercicio profe-
sional {articulo 21 de la Ley Orgdnica del
Colegio de Médicos).

CONCLUSIONES.

1. El tema de la experimentacion
médica o clentifica con seres humanos
plantea problemas de orden eminente-
mente filosdlicos y éticos que estén a la
base de cualquier definicién juridica.

2. Es preciso, en primer lugar, definir
el concepto que ha de manejarse acerca
de sujeto humano, ello para establecer
un dmbito minimo de inviolabilidad a la
integridad de cualquier persona, sea en
al sentido del iibre ejercicio de su voiun-
tad como en el respeto de sus derechos
fundamentales: |a vida, la integridad fisi-
ca, la libertad, eic.

3. Da indispensable definicidn pravia
es también al tema de las relaciones
individuo-sociedad, el alcance de la liber-
tad individual frente a lo que puede lla-
marsa bien publico y cuando es absolu-
tamente indispensable sacrificar el inte-
rés particutar en aras de salvaguardar el
conjunto sogial.

4. En ese orden de ideas, la ficcidn
clasica de filosofia, politica, el contrato
social, puede arrojar luz acerca de la
naturaleza de la relacién entre el indivi-
duo v la sociedad. Basicamente se en-
tiende que el sujeto particular tiene un
ambito de libertades y dsrechos mini-
mos, que no le puedeon ser alienadas ni
vulneradps y que el conjunto social no
tiene derecho a exigir, en condiciones
ncrmales, el sacrificio de uno de sus
miembros aun sea en nombre del conjun-
to social.

5. La experimentacidon médica o
cientifica tiens entonces presupuestos
éticos que no pueden hacerse a un lado:
debe contarse con el consentimiento

debidamente informada det sujeto some-
tido al ensayo o de sus representantes
legales; el experimento debe sn todo
€aso perseguitr un legitimo interéds cienti-
fico o terapéutico y debe darse un trato
privilagiado, en el sentido de un mayor
nimero de controles y seguridades, a
cientos sectores particularmente vulnera-
bles (nifios, enfermos terminales, enfer-
mos mentales, prisiongres, etc.).

6. Los controles administrativos (in-
termnos) minimos deban sjercerse a través
de la constitucion de comités médicos
locales, supervisados par érganos esta-
tales competentes, a los ¢uales se some-
tan los proyectos de investigacidn que
involucren a seres humanos. Debe ga-
rantizarse las instituciones idéneas para
lfevar a cabo los ensayos, el personal
altamente profesionalizado v especializa-
do, los protocolos previos con los resulta-
dos de intervencianes en animales, el
seguimiento que ha de llevar la experi-
mentacion en el futuro, fes prondsticos de
la reaccion que pueden tener los medica-
mentos o tratamientos en seres humanos
y el procedimiento que se siguid para
oblener el consantimiento de las perso-
nas sometidas al ensayo. En tedo caso,
el sujeto de experimentacidn debe tener
la posibilidad real de renunciar a conti-
nuar con el proceso experimental en
cualgquier momento.

7. Los controles juridicos (externos)
propiamente dichos abarcan un amplio
espectro Que va desde la norma juridica
fundamental, ta Conslitucion Politica,
hasta les reglamentcs més especificos.
Debe tenerse claro que a nivel de la
Constitucién Podlitica y los principales
instrumentos juridicos de derechos hu-
manos, o que se enuncian son nonmas
de caricter genérico que procuran la
enunciacion y proteccion de los derechos
fundamentales de la persona humana,
tales como la libertad, la igualdad, el
derecho a la vida, fa integridad fisica, la
satisfaccidn de las necesidades bésicas,
etc. En lo que al Ordenamiento Juridico
costarricense se refiere, el articulo 7 del
Pacto Internacional de Derechos Civiles
y Politicos, es la norma de mAs aito ran-
go que hace mencién expresa de la ne-
cesidad del “libre consentimiento” para
poder someter a una persona a experi-
mentacion médico-cientifica, También
con cardcter genérico se encuentran
enunciacionas en los principales cuerpos
legales, a saber, ¢l Cddigo Civil y &l
Cdadigo Penal. No hay en ellos mencidn
expresa de prohibicion de la experimen-
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tacién médica o cientifica. Por el contra-
rio hay normmas permisivas —siempre con
el presupuesto del consentimiento libre, y
las razones terapéuticas y de maorali-
dad--— que autorizan ciento tipo de riesgos
en la salud, lesiones o transpiantes de
organos. Cabe mencionar quse en nues-
tro medio existe un “Reglamento para las
Investigaciones y Experimentacicnes con
Seres Humanos™ que retoma las pautas
dictadas en cartas y declaraciones inter-
nacionales y cuya existencia es real,
aunque los casos conocidos en sus quin-
ce afos de existencia han sido escasos.
Lo propio ocurre con la “Ley scbre Trans-
plantes en Seres Humanos”, gue regula
especificamente la materia de transferen-
cia de Organos y otros materiales ana-
tdmicos, aunque se erige sobre el su-
puesto del transplante de un cadaver a
un ser vive, sin regular el tema surgido a
patir de la redefinicién de muerte como
“coma irreversible” y no la tradicicnal de
ausencia de signos vitales.

8. La contratacidn entre el equipo
responsable de la experimentacion y el
sujeto humano experimental se enmarca
dentro de la teoria general de las obliga-
ciones, emendiéndose como especial-
mente protegida la persona cbjeto del
experimento en la medida en que la rela-
cién es de servicics profesionales y el
“paciente” se encuentra en sitvacién de
desventaja.

g. Correlativamente, las consecuen-
cias derivadas de una acluacién ilicita,
tienen, para el profesional que interviene,
consecuencias disciplinarias (codigos de
moralidad profesionai) civiles {(dafos y
perjuicios} y hasta penales (lesiones,
homicidio).
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