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Ley definirá avales y delitos sobre investigación en seres humanos
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• Comisión de Sociales discute normativa

• Con tal de superar resolución de la Sala Constitucional que derogara el decreto ejecutivo que daba pie a los procesos llevados por entidades privadas o públicas
La Sala Constitucional detuvo procesos de investigación en humanos y pidió una ley apegada a los derechos de los ciudadanos. Una iniciativa de ley, en discusión y trámite en la Asamblea Legislativa, definirá una vez en vigor cuáles son los procesos investigativos que se avalen con participación de seres humanos y los delitos por sancionar, así como las irregularidades administrativas y su multa respectiva. 

El origen de la ley tiene relación con la resolución de la Sala Constitucional que derogó el decreto ejecutivo 31078-S del 3 de marzo de 2003, con el cual se reglamentaba la participación de seres humanos en investigaciones científicas o médicas.

La emisión de dicho criterio de los magistrados fue emitida en enero de este año, y además tuvo que ser profundizada mediante otra resolución en abril, con tal de que el Ministerio de Salud pudiera definir los elementos por incluir en una iniciativa de ley.El plan incluye toda la normativa relacionada con los procedimientos para que una investigación con participación de seres humanos se pueda dar, e igualmente cuáles son las entidades encargadas de autorizar dichos procesos, así como de vigilarlos y, eventualmente, sancionarlos. 

Potencial benéfico


Entre las posibilidades de realizar investigaciones médicas en seres humanos están la de que no haya otra alternativa que proceder con humanos, y si hay potencial benéfico para los participantes, además de que esta no implique riesgos ni molestias.Elementos como la calidad, eficacia, transparencia, incluso justificaciones éticas y científicas deben ser aportadas para poder proceder conforme al interés de la ciencia, si bien el proyecto precisamente establece que este no podrá estar por encima del bienestar de los participantes en algún proyecto.

Si bien el Consejo Nacional de Investigación en Salud (Conis) ya existe, se le da a este la obligación de ser una entidad de asesoría y consulta para el Ministerio de Salud.

Dentro del marco general que establecería la iniciativa una vez que sea ley, se establece por ejemplo que la participación de seres humanos en procesos investigativos deberá ser voluntaria, y que se prohíbe bajo todo criterio la remuneración por participación, donación y uso de muestras biológicas.

 

Estado promotor

Será también obligación del Estado la promoción de la investigación científica y técnica, así como de las prácticas clínicas, fomentando ello también en el Sistema Nacional de Salud, así como la garantización de la seguridad y el cumplimiento de las normas éticas por parte de los investigadores y patrocinadores de los procesos.
