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Analizan ley que avala
Investigaciones con humanos
en el pais

Juristas senalan retos en la aplicacion de la norma

IR \N@lell'l Sociedad

Expertos de la UCR discutieron, en una mesa redonda, los principales retos de la entrada
en vigencia de la Ley para Investigacion Biomédica en Costa Rica (foto: Archivo ODI).

Varios expertos de la Universidad de Costa Rica se reunieron, en una mesa redonda, para
reflexionar acerca de los retos y desafios de la entrada en vigencia, de la Ley para
Investigacion Biomédica, que permite realizar ensayos clinicos con seres humanos, en
nuestro pais.
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El Dr. Fernando Cruz Castro, Magistrado de la Sala Constitucional del Poder Judicial en
conjunto con la Dra. Andrea Acosta Gamboa, profesora de la Facultad de Derechoy el Dr.
Denis Campos Gonzalez, Asesor Legal de la Vicerrectoria de Investigacion, senalé que, la
aplicaciéon de la normayy el respeto de la dignidad humana, son parte de los desafios de
esta nueva ley.

Durante su intervencion, el Dr. Cruz manifestd que, desde la perspectiva del Derecho
Constitucional, el tema debe ser analizado, desde la tutela de los derechos de las personas
gue se someten voluntariamente a experimentacion.

El Magistrado de la Sala Constitucional senalé que existe una disyuntiva ética que debe ser
resuelta, ya que ni el pais, ni los participantes que se someten a ensayos clinicos reciben
alguna retribucién econémica, mientras que las compafias médicas y las farmacéuticas
lucran con estos ensayos clinicos.

“En estos ensayos, los pacientes ni siquiera reciben aplicacion de un medicamentos, sino
un placebo, y una vez que el ensayo esta patentado, es muy probable que quienes se
sometieron a experimentacion, no cuenten con los recursos para acceder al farmaco” dijo
Cruz.

En esta conferencia participaron la Dra. Andrea Acosta Gamboa, el Dr. Rafael Gonzalez
Ballar (moderador), el Dr. Fernando Cruz Castro y el Dr. Denis Campos Gonzalez (foto:
Manrique Vindas)

En este punto, Cruz agregé que la mayoria de personas que se someten a los ensayos
provienen de paises subdesarrollados, y que en muchos de los casos, los participantes no
tienen conocimiento, de los objetivos y alcances de estas investigaciones.

“En uno de los periddicos, que encontré entrevistaron a una mujer que se sometio a un
ensayo clinico de cancer de cérvix en Guanacaste... y ahi decia que ella se habia sometido a
experimentacion porque eso era bueno, porque la iban a revisar por dentro” cité Cruz.
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Por esta razoén, el penalista aseguré que uno de los desafios mas latentes, radica en tratar
de resolver el dilema ético, entre el afan de lucro, la salud y la intimidad de las personas, a
través del reglamento de ley.

En este aspecto, el magistrado afirmo que el reglamento también, debe tomar en cuenta
el tema de “4quién garantizara el cumplimiento y respeto del consentimiento informado?”.

A lo largo de su discurso, el Dr. Cruz insistié en que los datos historicos sobre los ensayos
clinicos que se han llevado a cabo, anteriormente, en nuestro pais, evidencian el poder
que tiene la industria farmacéutica para debilitar los controles de respeto a la salud,
dignidad e intimidad de quienes se someten a ensayos clinicos.

El Magistrado de la Sala Constitucional, el Dr. Fernando Cruz senalé que uno de los retos
de la aplicacion de la ley de investigacion biomédica radica en el control del
cumplimiento del consentimiento informado, en los ensayos clinicos (foto Archivo ODI)

Otros desafios en la aplicacién de la ley

Al igual, que el Dr. Fernando Cruz, la Dra. Andrea Acosta Gamboa senalé que uno de los
principales retos de la ley de investigacion biomédica, es su aplicacion.

Acosta coincidioé con su colega en que las discusiones juridicas y éticas, con respecto al
tema de la experimentacion, deben girar en torno a la posicion que ocupa el ser humano,
frente a la vinculacién existente entre el conocimiento, la economiay el poder.

Asimismo, la Dra. Acosta senalé la importancia de instruir, desde el enfoque de
la educacién bioética y biojuridica, a quienes tengan en sus manos, la decisiéon de si
aprueban o no un ensayo clinico.
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Durante su ponencia, la Dra. Acosta menciond que el reglamento de ley debera
contemplar también factores como: el control del presupuesto para contratar a expertos;
la proteccién de los datos de los participantes; los criterios para avalar o detener un ensayo
clinico; y el respeto por la autonomia del individuo.

“No podemos caer en un paternalismo médico que anula el individuo, o una autonomia
extrema que incluso le puede perjudicar sin un consentimiento informado claro” dijo
Acosta.

La conferencia “Lo bueno, lo malo y lo feo en la regulacion juridica de la experimentacion
con seres humanos en Costa Rica” fue organizada por la Maestria en Derecho Publico y se
llevo a cabo el lunes 5 de mayo (foto Manrique Vindas).

Por ultimo, Acosta destacé que desde la perspectiva juridica y cientifica, se debe utilizar el
término de participante y no el de paciente.

Bioética y Bioderecho

Por su parte, el Dr. Denis Campos Gonzalez, Asesor Legal de la Vicerrectoria de
Investigacion de la UCR, se refiriéo a como el bioderecho puede contribuir a resolver
algunos de los problemas éticos que surgen en el tema de experimentacién con seres
humanos.

El Dr. Campos destacé que el bioderecho se convierte en una herramienta util en aquellos
casos complejos que el enfoque de la bioética no logra solucionar.

El experto explicé que esto sucede, porque dentro de la rama de la bioética existen
corrientes que sefalan que el limite de la ciencia debe ser el respeto a la dignidad
humana y otras que por el contrario cuestionan esa posicion.
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Desde su perspectiva, es el bioderecho y los derechos humanos los que, desde la
perspectiva cientificay juridica, deben encausar y darle consistencia a la bioética en el
tema de la investigacidon con seres humanos.
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