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PRESENTACION

El presente documento contiene una recopilacion de declaraciones, leyes, decretos y reglamentos
relacionados con la bioética, lo cual es una idea que nace de la necesidad observada, por parte
del Area de Bioética, de que los comités de bioética de la Caja Costarricense de Seguro Social,
y funcionarios del sector salud en general, tengan la posibilidad de leer, en un Unico documento
de soporte fisica, la mayoria de las normas nacionales e internacicnales sobre el tema.

Todas las normativas que aparecen en la recopilacion se pueden consultar con facilidad en
diferentes sitios de Internet, incluido, por supuesto, el del Centro de Desarrollo Estratégico e
Informacién en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS), en el vinculo de Bioética. No obstante,
hemos visto que cuando hay que analizar un determinado asunto bioético, ya sea en un curso
de capacitacion o en una reunion de trabajo, el acceso a una computadora con conexion a
Internet no siempre es viable. Por ofro lado, el ejercicio de establecer vinculos intertextuales
entre clausulas de diversas normativas relacionadas con esta materia, resulta mas comodo si
hay a mano un instrumento fisico (a modo de diccionario) que nos permita el acercamiento
sinéptico a la informacién deseada.

Las declaraciones que no se incorporan, es por razones de caracter gréafico editorial, ya que
son demasiado extensas, como por ejemplo, la Guia para la Buena Praclica Clinica, de la
Conferencia Internacional de Armonizacién (Uitima version) y las Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacion y Experimentacicn en Seres Humanos, del Consejo Internacicnal de
Organizaciones en Ciencias Médicas -CIOMS-, el lector las puede encontrar en nuestro sitio
Web, www.cendeisss.sa.cr, vinculos Bioética y Biblioteca.

Con la presente publicacidn, atendemos nuestra obligacion de divulgar y estimular el conocimiento
en todas las areas enmarcadas dentro de la bioetica. En este caso, damos el espacio al tema de
la protecciéon de los derechos del individuo en su relacién con las ciencias de la salud.

Agradecemos, finalmente, la colaboracion que brindé el Area Sistema de Informacién, par medio
de la Editorial Nacional de Salud y Seguridad Social (EDNASSS), por su apoyo en la publicacién
de este documento.

Dra. Sandra Rodriguez Ocampo
Jefa Area de Bioética
Centro de Desarrollo Estratégico e Informacidn en Salud y Seguridad Social
(CENDEISSS)
Caja Costarricense de Seguro Social
2007



NORMATIVA INTERNACIONAL



DECLARACION UNIVERSAL DE LOS DERECHOS HUMANOS

(Adoptada y proclamada por la Resolucion de la Asamblea General
217 A {iii) del 10 de diciembre de 1948)

El 10 de diciembre de 1948, la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobé
y proclamé la Declaracion Universal de Derechos Humanos, cuyo texto completo
figura en las paginas siguientes. Tras este acto historico, la Asamblea pidio a
todos los Paises Miembros que publicaran el texto de la Declaracién y dispusieran
que fuera “distribuido, expuesto, leido y comentado en las escuelas y otros
establecimientos de ensefianza, sin distincién fundada en la condicion politica de
los paises o de los territorios”.

Preambulo

Considerando que 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 |a
familia humana;

Considerando que el desconocimiento y el menosprecio de los derechos humanos han originado
actos de barbarie ultrajantes para la conciencia de la humanidad, y que se ha proclamado,
como la aspiracidon mas elevada del hombre, el advenimiento de un mundo en que los seres

humanos, liberados del temor y de la miseria, disfruten de la libertad de palabra y de Ia libertad
de creencias;

Considerando esencial que los derechos humanos sean protegidos por un régimen de Derecho,
a fin de que el hombre no se vea compelido al supremo recurso de la rebelion contra la tirania y
la opresién;

Considerando también esencial promover el desarrcilo de relaciones amistosas entre las
naciones;

Considerando que los pueblos de [as Naciones Unidas han reafirmado en la Carta su fe en
los derechos fundamentales del hombre, en la dignidad y el valor de la persona humana y en
la igualdad de derechos de hombres y mujeres, y se han declarado resueltos a promover el
progreso social y a elevar el nivel de vida dentro de un concepto mas amplio de la libertad;

Considerando que los Estados Miembros se han comprometido a asegurar, eén cooperacion con
la Organizacién de las Naciones Unidas, el respeto universal y efectivo a los derechos y libertades
fundamentales del hombre, y

Considerando que una concepcion comin de estos derechos y libertades es de la mayor
importancia para el pleno cumplimiento de dicho compromiso;
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La Asamblea General proclama la presente

Declaracion Universal de Derechos Humanos como ideal comin por el que todos los
pueblos y naciones deben esforzarse, a fin de que tante los individuos como las instituciones,
inspirandose constantemente en ella, promuevan, mediante fa ensefianza y la educacion, el
respeto a estos derechos y libertades, y aseguren, por medidas progresivas de caracter nacional
e internacional, su reconocimiento y apiicacion universales y efectivos, tanto enfre los pueblos de
los Estados Miembros como entre las de los territorios colocados bajo su jurisdiccion.

Articulo 1
Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y derechos y, dotados como estan
de razén y conciencia, deben comportarse fraternalmente los unos con los otros.

Articulo 2
1. Toda persona tiene todos los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion,
sin distincién alguna de raza, color, sexo, idioma, religién, opinidn paolitica o de cualquier
otra indole, origen nacional o social, posicién econdmica, nacimiento o cualquier otra
condicién.

2. Ademas, no se hard distincién alguna fundada en fa condicidn politica, juridica o
internacional del pais o tefritorio de cuya jurisdiccion dependa una persona, tanto si se
trata de un palis independiente, como de un territorio bajo administracién fiduciaria, no
autbnomo o sometido a cualiquier otra limitacion de soberania.

Articulo 3
Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona.

Articulo 4
Nadie estara sometido a esclavitud ni a servidumbre; la esclavitud y la trata de esclavos estan
prohibidas en todas sus formas.

Articulo 5
Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes.

Articulo 6
Todo ser humano tiene derecho, en todas partes, al reconocimiento de su personalidad juridica.

Articulo 7

Todos son iguales ante la ley y tienen, sin distincion, derecho a igual proteccian de la ley. Todos
tienen derecho a igual proteccion cantra toda discriminacion que infrinja esta Declaracion y contra
toda provocacion a tal discriminacion.

Articulo 8
Toda persona tiene derecho a un recurso efectivo ante los tribunales nacionales competentes, que la
ampare contra actos que violen sus derechos fundamentales reconocidos por la constitucion o por la ley.
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Articulo 9
Nadie podra ser arbitrariamente detenido, preso ni desterrado.

Articulo 10

Toda perscna tiene derecho, en condiciones de plena igualdad, a ser oida publicamente y con
justicia por un tribunal independiente e imparcial, para la determinacion de sus derechos y
obligaciones o para el examen de cualquier acusacién contra ella en materia penal.

Articulo 11
1. Toda persona acusada de delito tiene derecho a que se presuma su inocencia mientras
no se pruebe su culpabilidad, conforme a la ley y en juicio plblico en el que se le hayan
asegurado todas las garantias necesarias para su defensa.

2. Nadie sera condenado por actos u omisiones que en el momento de cometerse no fueron
delictivos 'seg(in el Derecho nacional o internacional. Tampoco se impondra pena mas
grave que la aplicable en el momento de la comision del delito.

Articulo 12

Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su domicilio o su
correspandencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda perscna tiene derecho a la
proteccion de la ley contra tales injerencias o ataques.

Articulo 13 .
1. Toda persona tiene derecho a circular libremente y a elegir su residencia en el territorio de
un Estado.

2. Toda persona tiene derecho a salir de cualquier pais, incluso del propio, y a regresar a su
pais.

Articulo 14
1. En caso de persecucion, toda persona tiene derecho a buscar asilo, y a disfrutar de él, en
cualquier pais.

2. Este derecho no podra ser invocado contra una accién judicial realmente originada por

delitos comunes o por actos opuestos a los propositos y principios de las Naciones
Unidas.

Articulo 15
1. Toda persona tiene derecho a una nacionalidad.

2. A nadie se privara arbitrariamente de su nacionalidad ni del derecho a cambiar de
nacionalidad.
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Articulo 16
1. Los hombres y las mujeres, a partir de la edad nubil, tienen derecho, sin restriccidn alguna
por motivos de raza, nacionalidad o religion, a casarse y fundar una familia, y disfrutaran de
iguales derechos en cuanto al matrimonio, durante el matrimonio y en caso de disolucion
del matrimonio.

2. Solo mediante libre y pleno consentimiento de los futuros esposos podra contraerse el
matrimonio.

3. La famllia es el elemento natural y fundamental de la sociedad y tiene derecho a la
proteccion de la sociedad y del Estado.

Articulo 17
1. Toda persona tiene derecho a la propiedad, individual y colectivamente.

2. Nadie sera privado arbitrariamente de su propiedad.

Articulo 18

Toda persona tiene derecho a la libertad de pensamiento, de conciencia y de religion; este derecho
incluye Ia libertad de cambiar de religion o de creencia, asl como la libertad de- manifestar su
religién o su creencig, individual y colectivamente, tanto en plbiico como en privado, por la
ensehanza, \a practica, el culto y la observancia.

Articulo 19

Todo individuo tiene derecho a la Iibertad de opinidn v de expresidn; este derecha incliye el de
no ser molestado a causa de sus opiniones, el de investigar y recibir informaciones y opiniones,
y el de-difundirlas, sin limitacién de fronteras, por cualquier medio de expresion.

Articulo 20
1. Toda persona tiene derecho a la libertad de reunién y de asociacidn pacificas.

2. Nadie podra ser obligado a pertenecer a Una asociacion.

Articulo 21
1. Toda persdna tiene derechoa participar-en el gobierno de su pais, directamente o por
medio de representantes libremente escogidos.

2. Toda persona tiene el derecho de acceso, en condiciones de igualdad, a las funciones
publicas de su pats.

3. La voluntad del pueblo es la base de la autoridad del poder publico, esta voluntad se
expresara mediante elecciones auténticas que habran de celebrarse perigdicamente,
por sufragio universal e igual y por voto secreto u ofro procedimiento equivaiente que
garantice la libertad del voto.
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Articulo 22

Toda persona, como miembro de la sociedad, tiene derecho a la seguridad social, y a obtener,
mediante el esfuerzo naciconal y la cooperacion internacional, habida cuenta de la organizacion y
los recursos de cada Estado, la satisfaccion de los derechos econdmicos, sociales y culturales,
indispensables a su dignidad y al libre desarrollo de su personalidad.

Articulo 23

1

Toda persona tiene derecho al trabajo, a la libre eleccion de su trabajo, a condiciones
equitativas y satisfactorias de trabajo y a la proteccion contra el desempleo.

2. Toda persona tiene derecho, sin discriminacion alguna, a igual salario por trabajo igual.

3. Toda persona que trabaja tiene derecho a una remuneracion equitativa y satisfactoria,
gue le asegure, asi como a su familia, una existencia conforme a la dignidad humana y
que sera completada, en caso necesario, por cualesquiera otros medios de proteccion
sacial.

4. Toda persona tiene derecho a fundar sindicatos y a sindicarse para la defensa de sus
intereses.

Articulo 24

Toda persona tiene derecho al descanso, al disfrute del tiempo libre, a una limitacion razonable
de la duracion del trabajo y a vacaciones periddicas pagadas.

Articulo 25

1.

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 ylos servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho alos 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 maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los
nifios, nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual proteccién
social.

Articulo 26

1.

Toda persona tiene derecho a la educacién. La educacion debe ser gratuita, al menos en
lo concerniente a la instrucciéon elemental y fundamental. La instruccién elemental sera
obligatoria. La instruccién técnica y profesional habré de ser generalizada; el acceso a los
estudios supetiores sera igual para todos, en funcion de los méritos respectivos.

La educacidn tendra por objeto el pleno desarrollo de la personalidad humana y el

fortalecimiento del respeto a los derechos humanos y a las libertades fundamentales;
favorecera la comprension, la tolerancia y la amistad entre todas las naciones y todos los
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grupos étnicos o religiosos, y promovera el desarrollo de las actividades de las Naciones
Unidas para el mantenimiento de la paz.

3. Los padres tendran derecho preferente a escoger el tipo de educacién que habra de
darse a sus hijos.

Articulo 27
1. Toda persona tiene derecho a tomar parte libremente en la vida cultural de la comunidad,
a gozar de las artes y a participar en el progreso cientifico y en los beneficios que de él
resulten.

2. Toda persona tiene derecho a la proteccion de los intereses morales y materiales que le
correspondan por razon de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea
autora.

Articulo 28
Toda persona tiene derecho a que se establezca un orden social e internacional en el que los
derechos y libertades proclamados en esta Declaracion se hagan plenamente efectivos.

Articulo 29
1. Toda persona tiene deberes respecto a {a comunidad, puesto que sdlo en ella puede
desarrollar libre y plenamente su personalidad.

2. En el gjercicio de sus derechos y en el disfrute de sus libertades, toda persona estara
solamente sujeta a las limitaciones establecidas por la ley con el nico fin de asegurar el
reconocimiento y el respeto de los derechos y libertades de los demas, y de satisfacer las
justas exigencias de la moral, del orden piiblico y del bienestar general en una sociedad
democratica.

3. Estos derechos y libertades no pedran, en ningtin caso, ser ejercidos en oposicién a los
propdsitos y principios de las Naciones Unidas.

Articulo 30
Nada en esta Declaracién podra interpretarse en el sentide de que confiere derecho alguno
al Estado, a un grupo o a una persena, para emprender y desarrollar actividades o realizar
actos tendientes a la supresién de cualquiera de los derechos vy libertades proclamados en esta
Declaracion.
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CODIGO DE NUREMBERG
Tribunal Internacional de Naremberg, 1947
Experimentos médicos permitidos

Son abrumadoras las pruebas que demuestran que algunos tipos de experimentos médicos en
seres humanos, cuando se mantienen dentro de limites bien definidos, satisfacen ~-generalmente-
la ética de la profesién médica. Los protagonistas de la practica de experimentos en humanos
justifican sus puntos de vista basandose en que tales experimentos dan resultados provechosos
para fa sociedad, que no pueden ser procurados mediante otros métodos de estudio. Todos
estan de acuerdo, sin embargo, en que deben conservarse ciertos principios basicos para poder
satisfacer conceptos morales, éticos y legales:

1) El consentimiento voluntaric del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto quiere decir
que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su consentimiento; que debe estar
en una situacion tal que pueda ejercer su libertad de escoger, sin la intervencion de cualquier
elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccién o algan otro factor coercitivo o coactivo; y que debe
tener el suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos aspectos para que
pueda tomar una decision consciente. Esto Gltimo requiere que antes de aceptar una decision
afirmativa del sujefo que va a ser sometido al experimento hay que explicarle {a naturaleza,
duracién y proposite del mismo, el método y las formas mediante las cuales se lievara a cabo,
todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, v los efectos sobre su salud o
persona que puedan derivarse de su participacion en el experimento.

El deber y [a responsabifidad de determinar la calidad del consentimiento recaen en la persona
gue inicia, dirige, o implica a otro en el experimento. Es un deber personal y una responsabilidad
que no puede ser delegada con impunidad a otra persona.

2) El experimento debe realizarse con a finalidad de obtener resultados fructiferos para el bien
de fa sociedad que no sean asequibles mediante otros métodos o medios de estudio, y no debe
ser de naturaleza aleatoria o innecesaria.

3) El experimento debe disefiarse y basarse en los resultados obtenidos mediante la
experimentacién previa con animales y el pleno conocimiento de la historia natural de la
enfermedad o del problema en estudio, de modo que los resuitados anticipados justifiquen Ia
realizacion del experimento.

4) El experimento debe ser conducido de manera tal que evite todo sufrimiento o dafio innecesario
fisico o mental.

5) No debe realizarse experimento alguno cuando hay una razén a priori para suponer que puede

ocurrir la muerte o una lesion irreparabie; excepto, quiza, en los experimentos en los que los
médicos investigadores son también sujetos de experimentacion.
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6) El riesgo tomado no debe exceder nunca el determinado por la importancia humanitaria del
problema que ha de resolver el experimento.

7) Se deben fomar las precauciones adecuadas y disponer de las instalaciones 6ptimas para
proteger al sujeto implicado de las posibilidades incluso remotas de lesion, incapacidad o
muerte.

8) El experimento debe ser conducido nicamente por personas cientificamente calificadas. En
todas |as fases del experimento se requiere la maxima precaucion y capacidad técnica de los que
lo dirigen o toman parte en el mismo.

9) Durante el curso del experimento ef sujeto humano debe tener la libertad de poder finalizario si
llega a un estado fisico o mental en el que la continuacién del experimento le parece imposible.

10) En cualquier momento durante el curso del experimento el cientifico que lo realiza debe
estar preparado para interrumpirlo si tiene razones para creer -en el gjercicio de su buena fe,
habilidad técnica y juicio cuidadoso- que la continuacion del experimento puede provocar lesion,
incapacidad o muerte al sujeto en experimentacion.

(Traduccion adaptada de Mainetti, J.A. (1989), Etica médica, Quirén, La Plata, Argentina.)
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