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INTRODUCCION

Velar por el irrestricto respeto a los Derechos Humanos y libertades fundamentales, es
tarea del Estado de Guatemala, asi lo consagra la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala. EI progreso biotecnoldgico no siempre representa un beneficio para las
personas, puede incluso representar una potencial violacion de la raza humana. Es
necesario por ello, que el Estado de Guatemala asuma el rol que la misma Constitucién le
ha asignado y cree el ente que supervise o controle el progreso en el campo

biotecnoldgico.

La presente investigacion, justifica la necesidad de institucionalizar un Comité de
Bioética de caracter nacional y permanente que incida en la toma de decisiones
concernientes a los avances biotecnolégicos que se pretendan implementar en
Guatemala, asi como en otros temas relacionados con la Bioética de importancia nacional
y sobre los cuales se deban de tomar decisiones y acciones de caracter general. Por lo

expuesto, el contenido que se desarrolla en el presente trabajo es el siguiente:
El capitulo | explica la vinculacion y dependencia entre Bioética y Derechos Humanos.

En el capitulo Il se desarrolla el marco juridico tanto nacional como internacional sobre

Bioética.

El capitulo Ill determina la importancia que a nivel mundial tienen los Comités de
Bioética, asi como su fundamento, ademas de sefialar la manera como se regulan los

mismos en Guatemala.

El capitulo final describe las consideraciones administrativas para la creacion de un
Comité Nacional de Bioética en Guatemala, y sugiere una manera coherente para la

creacion del mismo.

Se pretende que la presente investigacion oriente hacia una politica de Estado, en el
contexto que afirma la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, es decir: la
supremacia de la persona humana como sujeto y fin del orden social, y al Estado como
responsable de la promocion del bien comln a través del impulso de la plena vigencia de

los Derechos Humanos y, la organizacion del Estado para proteger a la persona.



1. BIOETICA Y DERECHOS HUMANOS

1.1. NOCIONES GENERALES

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala confirma la supremacia de la
persona humana como sujeto y fin del orden social y compromete al Estado como
responsable de la promocién del bien comuan a través del impulso de la plena vigencia de
los Derechos Humanos. Reconoce también que el goce de la salud es derecho

fundamental y le atribuye el caracter de bien puablico.

La realizacion del Estado se fundamenta sobre la base de la proteccién de la persona

y sus derechos y su fin supremo es la realizacion del bien coman.

Ahora bien, ante la pregunta, ¢Por qué el ser humano, cada ser humano, merece
proteccion? La respuesta mas adecuada seria: porque, a diferencia de cualquier otra cosa
gque sea parte de la natura, el hombre es una persona y, consiguientemente, tiene una

dignidad, o sea, un valor intrinseco. *

Segun lo mencionado anteriormente, se sugiere, que la persona no so6lo debe sino
que goza de una proteccion especial de caracter formal no improvisada, contemplada
tanto por la propia legislacion como por instrumentos de caracter internacional que

reiteran dicha proteccion.

Sin embargo frente a los avances biotecnoldgicos que se confunden con la panacea
de nuestros tiempos, se debe tener claro, el balance que debe existir entre el Yo y el
Nosotros “El Yo tiene que reconocer la superioridad del Nosotros, el Nosotros no puede
en cambio pensar en otorgar fundamento al Yo: éste ya lo tiene, en virtud de su identidad
humana, de su pertenencia a un ser especificamente humano”; # La importancia del bien o
beneficio comun; y, principalmente la obligatoriedad de mantenerse dentro del marco del

respeto a los derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana.

! D'AGOSTINO FRANCESCO. Bioética y Persona. Pag. 11.

% |dem. Pag. 15.



1.2. ANTECEDENTES

El término Bioética fue utilizado por primera vez hace mas de treinta afos, para
referirse a los problemas que se presentaban con el uso de las tecnologias en un
momento de crisis de principios y valores morales. Se lograba con esta disciplina la

combinacioén entre el conocimiento biolégico y el de los valores humanos.

Esta nueva ciencia relaciona nuestra naturaleza bioldgica y el conocimiento realista del

mundo biolégico con la formulacion de politicas encaminadas a promover el bien social.

Se construye sobre la propia biologia e incluye la mayoria de los elementos esenciales
de las ciencias sociales y humanisticas. Es el punto de unidn entre la ciencia experimental

y las humanidades

La Bioética es: “Aquella rama de la ciencia que establece los parametros de actuacion

de la Biologia y demas avances cientificos para la proteccién adecuada de la persona y
” 3

su dignidad”.
Se reconocen como los Principios Fundamentales de la Bioética:

a. El Principio de Autonomia: surge como consecuencia de un concepto de persona

gue implica la idea de libertad personal. Exige el respeto a la capacidad de decision de las

personas y el derecho a que se respete su voluntad.

b. El Principio de Beneficencia: consiste en la necesidad de evaluar las ventajas y

desventajas, los riesgos y beneficios de los tratamientos o procedimientos de
investigacion que se realicen, con el objeto de disminuir los riesgos que puedan presentar.
Conlleva acciones especificas encaminadas a eliminar todas aquellas condiciones que

produzcan algun dafio, dolor o perjuicio a las personas.

c. El Principio de No Maleficencia: Se refiere a evitar cualquier dafio fisico o moral que

pueda producirse por los procedimientos o intervenciones que se realicen.

d. El Principio de Justicia: por el cual se pretende que la distribucion de los beneficios,

los riesgos y costos se realicen de forma justa. Se refiere basicamente a que todos los

pacientes sean tratados de manera similar y con las mismas oportunidades.*

% SCHIPPERS FUNES, KATHERINE. Bioderecho, Ambito Juridico de la Bioética: El Bioderecho en Guatemala Instrumento
para abordar y dar Respuesta a los Conflictos Bioéticos que Plantean los Avances Biotecnologicos. Pag. 22



Algunos de estos principios serdn abordados a detalle en el siguiente capitulo.

El enorme avance biotecnolégico desde la segunda mitad del siglo XX no tiene
precedentes, los cientificos han logrado profundizar en muchas éareas, y especialmente
en los procesos bioldgicos de la vida humana. Esta profundizacién, ha generado a su vez,
y seguramente continuard haciéndolo, serias consecuencias de indole cultural, social,

religioso, médico, etc.

Muchos autores coinciden que el nacimiento de la Bioética (aunque sin ese nombre)
ocurrié en 1962, cuando en Seattle (Estado de Washington, Estados Unidos) se decidio
crear un comité de legos (no meédicos) para decidir qué pacientes tenian preferencia para

beneficiarse de la entonces reciente maquina de hemodialisis.

Otro antecedente importante fue el Cbédigo de Nuremberg (1948), que traté por

primera vez el tema de la experimentacion en humanos.

Se tuvo conciencia desde ese entonces, que la misma investigacién biomédica sobre

sujetos humanos planteaba grandes problemas que habia que encarar adecuadamente.

En 1972 se divulga el llamado "caso Tuskegee", un estudio hasta entonces secreto,
en el que 400 individuos de raza negra habian dejado de ser tratados contra la sifilis (a
pesar de que ya existian tratamientos eficaces) con objeto de estudiar la evolucién
"natural" de la enfermedad. El Congreso de los EE.UU. establece la "Comision Nacional
para la Proteccion de los Sujetos Humanos en el Campo de las Ciencias Biomédicas y del
Comportamiento”. En 1978 esta Comision publica el llamado "Informe Belmont", con
directrices para la proteccibn de los individuos que participen como sujetos de
experimentacion en Biomedicina, basados en los principios de autonomia, beneficencia y

justicia.

Aun con el nacimiento de muchos instrumentos de caracter internacional relativos a
Derechos Humanos de los cuales Guatemala es signataria, y paralelamente a ello; se
fueron desvelando Experimentos médicos de Estados Unidos de Norte América
practicados en Guatemala, con el consentimiento de las autoridades de Salud

guatemaltecas, durante los afios 1946 a 1948, en humanos afectando la salud de las

* jdem. Pags.23-27



personas al haberles contagiado intencionalmente con enfermedades de transmision
sexual como la sifilis, gonorrea y chancroide ( Este tema que se abordara en detalle mas
adelante).

Actualmente aunque de manera mas sutil, pero con finalidades muy poco claras, se
estan presentando problemas éticos, como consecuencia de la intervencion de la ciencia
en materias novedosas, entre ellas el perfeccionamiento de la raza humana aun

atentando contra derechos fundamentales de los seres humanos.

1.3. ¢(COMO SE RELACIONA EL DERECHO CON LA BIOETICA?

El hombre necesita la vida en sociedad como condicién necesaria para subsistir, para
su desarrollo fisico, social, intelectual, moral y para el cumplimiento de sus fines; jamas

podria prescindir del concurso y apoyo de los otros hombres.

Existen diversas formas de organizacion humanas y segun los fines que se proponga
seran las relaciones sociales que establezca, estas no siempre se realizan de una manera
armonica. La vida del hombre en comunidad normalmente genera pugnas entre los
intereses de cada quien. De alli que, para lograr la armonia en la vida social, surja la
necesidad de establecer un orden, el cual se instaura mediante la intervencion del

Derecho, cuyo caracter es normativo —coercitivo.

Si la vida en sociedad evoluciona y progresa, ese cambio debe ser alcanzado por el
derecho, de manera que no queden fuera de su marco conductas que causen

desorganizacion social.

Desde tiempos remotos han dominado las nociones morales del derecho, y desde

siempre se le considera un instrumento de la Justicia

El Derecho apunta a la realizacion de valores utilitarios y de valores de caracter ético.

Y en tanto que regula la conducta humana se ha de inspirar en valores éticos.

La ética comprende los problemas fundamentales del comportamiento humano, y

también ha de ocuparse del Derecho



La palabra Bioética deriva del griego bios y ethos: “ética de la vida”, la ética aplicada a

la vida.

La Bioética es “la parte de la ética que se refiere a los progresos de las ciencias
médicas ante los problemas causados por nuevas tecnologias. No se limita Unicamente a
la vida humana, sino que incluye todos los problemas éticos que estan relacionados con
la vida en general, extendiéndose a cuestiones relacionadas con el medio ambiente y el

trato debido a los animales.®

Tanto la Bioética como el Derecho estan conformados por principios y normas que
tienden a regular y limitar la conducta del ser humano, ambas tienen una relacién intima

que va mas alla de lo que puede llegar a contener un cuerpo legal.

Los avances en la ciencia y la tecnologia hacen necesario que la Bioética se auxilie del
Derecho para que éste cree un sistema de normas de conducta obligatorias que
impongan al hombre un dominio sobre su facultad inventiva o creadora. Ambas ciencias
se fundamentan en el dicho popular de que “no todo lo que se puede hacer, se debe

hacer”.

Tanto el Derecho como la Bioética tienen como sujeto al ser humano, tienden a limitar
la libre actuacion de los hombres y a regular su conducta en la sociedad respetando su
dignidad.®

1.4. BIODERECHO

En toda sociedad es deber establecer fundamentalmente, que todo hombre es
persona, naturaleza dotada de inteligencia y de libre albedrio y que por tanto, toda

persona tiene por si misma derechos y deberes inviolables y universales.’

° DIAZ GONZALEZ, MARIA CECILIA. Los Comités de Bioética en los Hospitales Publicos y Privados de Guatemala. Pag. 23

® jdem. Pags. 24-25



Debido a la importancia de proteger la dignidad e integridad de la persona de los
avances biotecnologicos del presente siglo, se ha recurrido a una nueva rama del
Derecho que se ha venido desarrollando, la que se le conoce como Bioderecho. Esta
nueva rama se ocupa del estudio de las leyes para garantizar su debida fundamentacion
en la dignidad de la persona y de sus derechos fundamentales que puedan verse
amenazados por las diferentes técnicas empleadas. Pretende establecer ciertos limites a
la intervencién de la investigacion en seres humanos que puedan perjudicar ciertos
derechos fundamentales a través de la utilizacion de medios inadecuados. El Derecho
toma entonces una pronta postura y evalla las formas en que regulard las situaciones en

cuanto a los avances cientificos.

Es evidente que la creacibn de normas juridicas que regulen las diversas
problematicas que surgen al respecto, deben de tener el caracter de urgentes, “el derecho
como instrumento al servicio del hombre, debe evitar toda desviacion grave que
deshumanice y corregir o castigar en su caso si se produce dicha desviacién, al propio
tiempo que debe impulsar y coadyuvar a cuanto contribuya a desarrollar las

potencialidades del hombre como ser humano”.®

El derecho debe cumplir con su funcién de brindar seguridad y justicia al mismo tiempo
gue responde a los valores y principios que reconocen la dignidad humana; ante los
desafios que representa el progreso de la ciencia, seguramente se exigiran nuevos

derechos o los normados se deberan adaptar a este.

Es asi como el pronunciamiento del autor, Diego Gracia, citado por Manuel Porras del
Corral cobra vigencia en el sentido que: “el Bioderecho sin la Bioética es ciego, y que la
Bioética sin el Bioderecho resulta vacia. Sin la Bioética, el Bioderecho correra siempre el
riesgo de caer bajo minimos. Y a la inversa, sin el concurso del Bioderecho, la Bioética

»n 9

tendera a desarrollarse como moral de maximos”.” Y la Biotecnologia sin ambos podria

provocar efectos nocivos irremediables para todos.

" SCHIPPERS FUNES, KATHERINE. Bioderecho, Ambito Juridico de la Bioética: El Bioderecho en Guatemala Instrumento
para abordar y dar Respuesta a los Conflictos Bioéticos que Plantean los Avances Biotecnoldgicos. Pag. 34.

8 [dem, pag. 29.

® f[dem, pag. 28.



1.5. LA BIOTECNOLOGIA Y SU DEPENDENCIA DE LOS DERECHOS HUMANOS

Segun Marcelo Palacios, citado por el autor Manuel Porras del Corral: “La
Biotecnologia, se refiere a la aplicacion de determinadas técnicas a todo cuanto es

viviente, al bios, y, muy en concreto, al bios humano, a la vida de nuestra especie”. *°

Actualmente sucede que el hombre se desarrolla de tan diversas maneras, que la
misma sociedad cuestiona principios fundamentales como el inicio y fin de la de la vida
humana. A esto se suma el olvido voluntario, de que el principio y fin del derecho es la
persona y el bien comdn. Ante esta perspectiva la Bioética representa un camino de
proteccion de la dignidad de la persona en cuanto a las reflexiones que surgen por las
biotecnologias y el mejor instrumento para su desarrollo lo representan los derechos

humanos.

Nuestra sociedad actual no es la misma que hace alguna décadas, por lo que es
necesario regular ciertos aspectos que han quedado a la deriva por los avances actuales
y que se convierten hoy en dia en una de las tareas pendientes para el Derecho. No
podemos afirmar como dicen algunos autores, que ciertas técnicas y procedimientos son
validos, en la medida en que ayudan al hombre a realizarse como persona y cumplir sus

expectativas.

En el caso de Guatemala pareciera que los legisladores han dejado a un lado, con
caracter de no prioritario, este tipo de regulaciones. Tal vez se ha considerado que el
Derecho no debe de intervenir en este tipo de situaciones, sino que es la Medicina la que
debe regularlos o bien simplemente porque no es tema prioritario para introducirlo en

agenda.

“Sea cual sea la razén, es importante tomar en cuenta que lejos de impedir los
avances cientificos, el Derecho debe lograr un equilibrio, velando por el progreso de la

ciencia y el respeto a la dignidad de la persona”. **

Los avances biotecnoldgicos plantean importantes puntos éticos, politicos y sociales

que dan lugar a un gran debate publico en el que se debera establecer un criterio que no

1 PORRAS DEL CORRAL, MANUEL. Biotecnologia, Derecho y Derechos Humanos. P4ag. 26.

" [dem, Pag. 34.



satisfaga intereses personales o beneficios econdémicos, sino un criterio que respete los

derechos fundamentales de la persona y su naturaleza humana.

La idea de progreso deberia de significar, un mejoramiento efectivo a la humanidad
considerada de forma integral, respetando su esencia y sus derechos fundamentales, lo
opuesto, seria solamente una forma deshumanizante sin sentido alguno. El poder de la
ciencia y la tecnologia, llegan a su maxima expresion en el momento en que se

transforman en un instrumento al servicio del hombre.*?

Los avances biotecnol6gicos, constituyen todo un progreso que conlleva implicaciones
en los &mbitos, técnico, cientifico, social, politico, econdémico, ético, religioso y
principalmente juridico”; eso trajo como consecuencia que en décadas pasadas, se
buscara un punto de union entre la ética y las ciencias de la vida surgiendo de esta

manera la Bioética, la que se fundamenta en los Derechos Humanos.

2 |bid.



2. MARCO JURIDICO SOBRE BIOETICA

2.1. LEGALIDAD Y LEGITIMIDAD

En lo que respecta a la Bioética: “... la consolidacion de la misma y su impacto en la
sociedad contemporéanea , gracias al influjo de los medios de comunicacion social, se
refleja a veces de forma patética en las apresuradas regulaciones juridicas de las
actividades relacionadas con la Bioética; la ausencia de criterios especificamente éticos
en algunos ambientes Bioéticos y la discutible razonabilidad de los modelos morales, que
sirven de inspiracién en otros, se han suplido con la proliferaciéon frenética de normas
legales por doquier. La rapidez del desarrollo de la biotecnologia durante los dltimos
veinticinco afios ha obligado a los cuerpos legislativos a declarar una especie de estado

de emergencia permanente del derecho publico”.™

En Bioética no cabe razonablemente un discurso ético a la cartay es evidente que no
basta con la creacién de normas que regulen las diversas problematicas que puedan
suscitarse. Viene al caso mencionar la diferencia entre legalidad y legitimidad, en el
sentido que “no siempre algo que es legal, tiene caracter de legitimo; la legalidad queda
referida al aspecto formal de exteriorizacion, mientras que lo legitimo hace referencia al
aspecto ético, al contenido material, a los principios y valores fundamentales, y
concretamente al valor de lo justo. De modo que puede darse el supuesto que existan

leyes, formalmente validas, pero que desde el punto de vista ético no son legitimas.” **

En concordancia con los autores Kaufmann y Vadillo citados por Manuel Porras del
Corral, exponen que: “el derecho sélo podra legitimarse si proporciona al hombre lo que le
corresponde como persona; el derecho solo se legitima por medio de que a cada cual se
le garantice lo que le corresponde como persona: sobre todo por medio de la garantia de
los derechos humanos y fundamentales El derecho es un instrumento al servicio de la

persona humana para regular la convivencia, garantizando su libertad, igualdad, dignidad

¥ BLAZQUEZ, NICETO. Bioética la nueva ciencia de la vida. Pag.12.

* PORRAS DEL CORRAL, MANUEL. Biotecnologia, Derecho y Derechos Humanos. Péag.31.
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y la plenitud de su personalidad, asi como el desarrollo armoénico, cultural, econémico,

espiritual y material de la sociedad”. **

2.2. INSTRUMENTOS INTERNACIONALES RELACIONADOS CON LA BIOETICA

El avance de la biotecnologia en los ultimos afios, ha motivado el interés de diferentes
organizaciones internacionales sobre la bioseguridad y la necesidad de establecer normas
comunes que permitan la comercializacion de productos biotecnolégicos en igualdad de
condiciones para los diferentes paises. La preocupacién por la regulacion de todos los

progresos biotecnoldgicos trasciende a un a&mbito internacional.

Concretamente en Estados Unidos, lugar de nacimiento de la Bioética, en la década
de los sesenta ocurrieron algunos hechos que terminaron por provocar un interés nuevo y
difundido por los problemas éticos en el Ambito de la vida y de la medicina. La divulgacién
de abusos cometidos en la experimentacion con seres humanos y en otros ambitos de
investigaciones biomédicas suscité discusiones vivaces en la opiniébn publica y en el
mundo cientifico, con significativas repercusiones también a nivel politico. Aparte de los
abusos, una toma de conciencia creciente de aspectos y consecuencias
deshumanizadoras de una medicina cada vez mas técnica aportaba una contribucién
considerable a la difusibn de un ambiente cultural que era favorable, inconscientemente,

para acoger lo que sera el fenémeno de la Bioética.

De este modo en 1967, se produjo en el terreno académico la fundacién del primer
Departamento de Ciencias Humanas para estudiantes de medicina en el campus de la
Universidad Pennsylvania y, por parte del Gobierno de Estados Unidos de Norte América,
se constituyé un Comité para el control de la experimentacion sobre sujetos humanos; en
los ambientes del Congreso se percibia un interés creciente por los valores humanos en
la medicina. En este clima y contexto en el afio 1969 se funda una institucién, cuyo titulo
es ya un programa de Bioética antes de que exista: “Institute of Society, Ethics and the
Life Sciences, mas conocido como Hastings Center. Su inspiracion de fondo era que los

problemas éticos de las modernas biotecnologias necesitan, para poder ser solucionados,

* |bid.

11



un esfuerzo interdisciplinar sin precedentes y una clara voluntad de reunir ciencias

experimentales y ciencias humanas.®

El Congreso de los Estados Unidos en el afio de 1974, aprobé la ley conocida como
National Research Act, la cual credé una Comision encargada de estudiar los asuntos
éticos en la investigacion biomédica a la que se le denomind National Commissién for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, y se le encomendo
elaborar los principio generales que sirvieran como guia de investigaciones futuras, cuyo
resultado de cuatro afios de trabajo fue el llamado Belmont Report, documento que se
considera el antecedente moderno mas importante en el &rea de consentimiento con base

en la informacion previa y de principios Bioéticos.’

En el prélogo de dicho informe, los investigadores enuncian que la Comisién reconoce
que es dificil presentar una propuesta que sirva de receta Unica para solucionar la
compleja presentacion de la Etica en la relacion médico paciente en investigacion, pero
que es necesario proponer normas de orientacién general. Concluyen con los principios
éticos bésicos que se consideran la justificacion para muchos de los preceptos éticos
particulares y evaluaciones de las acciones humanas. En virtud de ello, formulan
entonces, tres principios basicos, entre aquellos aceptados generalmente por la tradicion
cultural estadounidense y que son particularmente relevantes para la ética de la

investigacion con seres humanos:*®

a) Principio de Autonomia: también denominado de respeto por las personas: el que

se refiere a la exigencia de asegurar el efectivo respeto de participar o no en
investigaciones clinicas experimentales e incorpora también la conviccion ética de la
proteccion especial a las personas cuya autonomia esté disminuida debido a enfermedad,

incapacidad mental o circunstancias que restringen su libertad.

b) Principio de Beneficencia: en el caso de la investigacion cientifica en general, los

miembros de la sociedad estan obligados a reconocer los beneficios y los riesgos que

puedan resultar de la mejora en el conocimiento y del desarrollo de un nuevo

'8 CICCONE, LINO. Bioética, Historia, Principios, Cuestiones. Pags. 12y 13.

" CASAS MARTINEZ, MARIA DE LA LUZ. Bases Bioéticas para la Toma de Decisiones en la Practica Médica.
Investigacion en Humanos y Trasplantes. Pag. 45.

8 |bidem.
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medicamento, terapia psicologica o procedimientos en las politicas de salud.'® Eso
significa que las personas deben ser tratadas de una forma ética, no solamente
respetando sus decisiones y protegiéndolas del dafio, sino también haciendo un esfuerzo
por asegurar su bienestar. Este principio se expresa en dos reglas complementarias: no

producir dafios, maximizar las ventajas y minimizar los riesgos.

C) Principio de Justicia: “el Estado reconoce a todos los ciudadanos, sin distincion, el

derecho al cuidado de la salud, considerada también como bien social, y de modo
correlativo, se encarga de proporcionar todo lo que asegura el efectivo respeto de ese

derecho”.?°

Sin embargo ante el cuestionamiento: ¢Quién debe recibir los beneficios de la
investigacion y sufrir sus cargas? Este es un aspecto de justicia en sentido de
imparcialidad en la distribucién o lo que es merecido. Ocurre una injusticia cuando algun
beneficio, al que una persona tiene derecho, le es negado sin una buena razén para ello o

cuando alguna carga se impone indebidamente.

Como una referencia existen varias formulaciones ampliamente aceptadas acerca de
la forma justa de distribuir cargas y beneficios, a saber: a cada persona una participacion
igual; a cada persona de acuerdo con sus necesidades individuales; a cada persona
segun su esfuerzos individuales; a cada persona de acuerdo con su contribucion social; y

a cada persona con base en sus méritos.*

En 1984 el Gobierno Britanico publica en Londres el informe conocido como Warnock
Report britanico, el mismo consta de un importante prélogo, trece capitulos, una lista de
recomendaciones al Gobierno Britanico y la expresion de desacuerdos por parte de
algunos miembros de la comision referente a la maternidad alquilada y el uso de
embriones humanos para fines exclusivamente cientificos. Los tres primeros capitulos
estan dedicados al problema de la infertiidad o esterilidad humana y a su eventual
mitigacion mediante el recurso a las técnicas de fecundacioén in vitro. Analiza después

esas técnicas poniendo particular atencion en la inseminacion artificial en todas sus

¥ [dem, pag. 47.
% CICCONE, LINO. Bioética, Historia, Principios, Cuestiones. Pag. 43.

2 CASAS MARTINEZ, MARIA DE LA LUZ. Bases Bioéticas para la Toma de Decisiones en la Practica Médica.
Investigacion en Humanos y Trasplantes. Pag. 161.
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modalidades posibles; la fertilizacién in vitro, la donacién de évulos y de embriones.
Dispensa después particular importancia a la cuestion de la maternidad alquilada. Los
cinco ultimos capitulos estdn dedicados a la extension del uso de esas técnicas; el
almacenaje y congelacion de semen humano, 6vulos femeninos y embriones; el uso de
embriones humanos para fines exclusivamente cientificos; las perspectivas de futuro

sobre estas técnicas asi como la regulacién de los servicios en materia de infertilidad.

De las 63 recomendaciones al Gobierno Britanico, diecisiete se refieren a la creacion
de una autoridad legal competente responsable de la promocion y regulacién de los
servicios en materia de infertilidad. Otras dieciséis se refieren a la provision de material
genético humano. De los limites legales en materia de investigacion tratan las nueve
siguientes, seguidas de catorce mas sobre los cambios legales que deberian ser
introducidos en la legislacion britanica. Las recomendaciones son presentadas con la
pretension de que puedan ser consideradas como una iniciativa pionera a escala

internacional.?

En diciembre de 1992 se constituyé la Asociacion Internacional de Bioética, y en
septiembre de 1993, la UNESCO creé un Comité Internacional de Bioética, cuya sede se
encuentra en Paris. En 1997, los Estados miembros del Consejo de Europa y la
Comunidad Europea, signan el Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina
conocido como la Declaracién de Oviedo. En ella se refuerza, entre otros aspectos, la
primacia del ser humano; el acceso equitativo a los beneficios de la sanidad; el
consentimiento libre e informado, asi como la proteccion tanto de las personas que no
tengan capacidad para expresar su consentimiento, como de aquellas que sufran de
trastornos mentales; se consideran también los deseos expresados anteriormente; se
incluye un capitulo sobre la vida privada y derecho a la informacion; otro sobre el genoma
humano; la investigacion cientifica; también uno sobre la extraccion de érganos vy tejidos
de donantes vivos para trasplantes y sobre la prohibiciéon del lucro y utilizaciéon de una

parte del cuerpo humano.

Es un documento bastante amplio, sin embargo y lamentablemente, no pasa de ser un
compromiso politico en el que se hacen declaraciones genéricas de buena voluntad, pero
deja que en la practica los firmantes puedan seguir haciendo lo que mas favorezca a sus

intereses contraviniendo las proposiciones adoptadas previamente por los paises a los

22 BLAZQUEZ, NICETO. Bioética La Nueva Ciencia de la Vida. P4g. 13y 14.
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que representan. La ética se convierte asi en un asunto de consensos diplomaticos al

margen de las razones. Susceptible de ser interpretado de muiltiples formas.*

Existen otros instrumentos internacionales, que por su vinculacion con el capitulo
posterior serdn comentados en el mismo. Es evidente que en el vertiginoso avance
Biotecnoldgico los gobiernos de algunos paises, individualmente o como parte de
comunidades, se han mostrado preocupados por el tratamiento de estos temas, y aunque
los caminos de solucién quiza no han sido los mas acertados, indudablemente los temas

han sido ampliamente abordados.

2.3. MARCO NACIONAL RELACIONADO CON LA BIOETICA

Contrario a lo que ha sucedido internacionalmente, en el caso de Guatemala, el Estado
no ha tomado la iniciativa en la creacion de instrumentos que garanticen y protejan a sus
habitantes frente a los avances biotecnologicos, en términos generales, Guatemala,
solamente se ha adherido, a lo establecido en declaraciones, tratados y convenios
internacionales. La certeza juridica y un verdadero Estado de Derecho, gira en torno al
hombre, al respeto que éste merece y a la realizacion del bien comun. Si se parte de esta

premisa, el reto que deben enfrentar los juristas en Guatemala no es simple.

Muchos de los efectos negativos, palpables actualmente en nuestra sociedad, se
deben a la falta de una regulacion adecuada que establezca ciertos limites al campo de la

ciencia, la medicina y en general de la biotecnologia.

2.4. PROTECCION CONSTITUCIONAL DE LA SALUD DEL SER HUMANO

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en su articulo 1 establece que
El Estado de Guatemala se organiza para proteger a la persona y a la familia; su fin

supremo entre otros es la realizacion del bien comun.

El bien comun se refiere a todas aquellas condiciones necesarias para que las

personas puedan desarrollarse plenamente en la sociedad. Dentro de esas condiciones,

2 jdem, pag. 28.
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es prioridad la salud, hasta el punto que se afirma popularmente: que sin salud somos

nada.

El articulo 2 del mismo cuerpo legal establece: “Deberes del Estado. Es deber del
Estado garantizarle a los habitantes de la Republica la vida, la libertad, la justicia, la
seguridad, la paz y el desarrollo integral de la persona.” El Estado de Guatemala se
compromete a través de este articulo a adoptar las medidas necesarias para garantizar a
sus habitantes la vida y la seguridad, implicita en ellas la salud. Por otro lado, en su
articulo 3, el Estado se compromete a garantizar y proteger la vida humana desde su
concepciodn, asi como la integridad y la seguridad de la persona.

Los articulos 93 y 94 establecen que la salud es un derecho fundamental del ser
humano, sin discriminacién alguna y que el Estado velara por la salud y la asistencia
social de todos los habitantes. Desarrollar4 a través de sus instituciones, acciones de
prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacion, coordinacion y las complementarias

pertinentes, a fin de procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social.

El articulo 95 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala sefala que La
salud, bien publico. La salud de los habitantes de la Nacién es un bien publico. Todas las
personas e instituciones estan obligadas a velar por su conservacion y restablecimiento.
Con ello se entiende que no solamente compete al Estado sino a todas las personas e

instituciones velar por la conservacion y restablecimiento de la salud.

La Corte de Constitucionalidad ha establecido en reiteradas ocasiones que: “...El goce
de la salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna... conlleva
para el Estado, la obligacion de adoptar las medidas pertinentes para asegurar que las
personas puedan gozar de salud. Cuales deben ser esas medidas, qué alcances tendran
y qué recursos requieren, es labor propia de entes gubernamentales o autbnomos

establecidos para el efecto...”*

** CORTE DE CONSTITUCIONALIDAD, Gaceta No. 73, expediente nimero 2266-03, p4aginal50, sentencia 01-08-04.
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2.5. REGULACION EN NORMAS ORDINARIAS

Fuera de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, existen en normas
ordinarias otras disposiciones importantes para la presente investigacion; sin embargo en
ellas, no se regulan los aspectos que incluyen avances biotecnolégicos, lo que nos deja
expuestos y desprotegidos ante los mismos.

El Codigo de Salud guatemalteco, en su articulo 1 establece que todos los habitantes
de la Republica tienen derecho a la prevencién, promocion, recuperacion y rehabilitacion
de su salud, sin discriminacién alguna; y reconoce en su articulo 4 que es obligacién del
Estado velar por la salud de los habitantes manteniendo los principios de equidad,
solidaridad y subsidiaridad, desarrollando a través del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social en coordinacion con las instituciones estatales, entidades
descentralizadas y autébnomas comunidades organizadas y privadas, acciones de
promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la salud, asi como las
complementarias pertinentes, a fin de procurar a los guatemaltecos el mas completo
bienestar fisico, mental y social. Y agrega en el Gltimo péarrafo que el Estado a través del
Ministerio de Salud Publica y demas Instituciones publicas, velara porque se garantice la
prestacion del servicio de salud a toda persona guatemalteca, en forma gratuita. Esta
norma, tampoco incluye un articulo especifico que trate sobre los avances biotecnologicos

y la manera de abordarlos.

Por su parte, el Cédigo Penal guatemalteco, en su titulo IV, capitulo VII articulos 225
A, By C, presenta una vaga regulacion juridica de las técnicas de reproduccién asistida
ya que solamente se refiere a la inseminacion, dando lugar asi a interpretar que las

técnicas de fertilizacion in vitro, son permitidas.

Debido a esta falta de regulacion funcionan en Guatemala libremente establecimientos
gue ofrecen servicios que van desde la procreacién asistida, mediante técnicas de
fertilizacién in vitro e inseminacion artificial, hasta centros de células madre y anti-
envejecimiento sin ningun tipo de control estatal, lo que sin duda pone en riesgo la vida y

la salud de los guatemaltecos.

No obstante ello, es preciso recordar que cualquier procedimiento o regulacién que
atente contra la dignidad de la persona es contrario a nuestro ordenamiento y por lo tanto

debe ser prohibido. La ilesividad de la dignidad de la persona es uno de los principios
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fundamentales para el hombre, cuya dignidad le corresponde por su ser y cuya proteccion
es imperativa para todos los paises del mundo. La dignidad humana es un principio
superior que articula la comprensién del hombre como individuo en sociedad, por lo que

debe respetarse y protegerse en todo momento y en toda circunstancia.®

BSCHIPPERS FUNES, KATHERINE. Bioderecho, Ambito Juridico de la Bioética: El Bioderecho en Guatemala Instrumento
para abordar y dar Respuesta a los Conflictos Bioéticos que Plantean los Avances Biotecnoldgicos. Pag.57.
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3. LOS COMITES DE BIOETICA

3.1. ANTECEDENTES

En los ultimos cuarenta afios, varios paises europeos, y algunos del continente
americano, han sido testigos de una modificacion radical en las actitudes y
comportamientos de su poblacion, tanto en los pacientes como en personas que han
accedido a participar en ensayos clinicos. Los primeros comités que se establecieron para
evaluar los aspectos éticos de las intervenciones médicas en las personas, se hicieron a
nivel de la experimentacion en humanos, como reaccién a abusos cometidos en este
campo, especialmente durante la Segunda Guerra Mundial por parte de los nazis contra

los prisioneros en los campos de concentracion.

Como consecuencia de estos eventos, y con el objetivo de evitar caso similares, se
cre6 el Cbédigo de Nuremberg- (1947), mismo que propone por primera vez organizar
Comités que evaluaran los proyectos de investigacién para asi verificar la proteccion de
los derechos de las personas que fueran a participar como sujetos de experimentacion
clinica. Posteriormente, y en la medida en que los nuevos conocimientos cientificos
fueron mas frecuentes e impactantes en la medicina, la Asociacibn Médica Mundial
aprobé en Helsinki (1964) un protocolo que exigia la constitucion de Comités
independientes del experimentador, para su consideracion, observacion y consejo en

cada procedimiento experimental.

Los Comités de Bioética nacen puntualmente a mediados de los afios setenta, en un
inicio con tareas de analisis ético-médico y de fiscalizacién de investigaciones. En 1983,
la: «President’s Commision for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical
and Behavorial Research» en Estados Unidos, recomendd la creaciéon de Comités de
Etica (equivalente a los Comités de Bioética) en todos los hospitales, para tomar

decisiones éticamente correctas ante situaciones de conflictos con pacientes incapaces.

Actualmente, en Europa y Estados Unidos los Comités de Bioética existen en la
mayoria de los centros de atencion hospitalaria con tecnologia avanzada, o en donde se
hace experimentacion biomédica, y es frecuente la convocatoria de Comisiones

Nacionales de Bioética de caracter permanente o temporal, por parte de los Estados para
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decidir politicas relacionadas con la aplicacion de tecnologias nuevas de la medicina y su
impacto en la poblacion. En América Latina todavia es una novedad la instauracion de

estos comités, pero se ha visto un desarrollo importante en los ltimos diez afios.*

Entre los instrumentos de caracter internacional relacionados con la bioética, que son

un antecedente de los Comités de Bioética estan:

3.2. EL CODIGO DE NUREMBERG

Este Cddigo responde a las deliberaciones y argumentos por las que fueron
enjuiciados la jerarquia nazi y algunos médicos por el tratamiento inhumano que dieron a
los prisioneros de los campos de concentracion. Fue publicado el 20 de agosto de 1947,
tras la celebracion de los Juicios de Nuremberg (entre agosto de 1945 y octubre de 1946).
En él se recogen principios orientativos de la experimentacion médica en seres humanos,

ya que durante el juicio varios de los acusados argumentaron que: “...los experimentos
diferian poco de los llevados a cabo antes de la guerra, pues no existian leyes que

categorizaran de legales o ilegales los experimentos”.
Los diez puntos son:*’

a) El consentimiento voluntario del sujeto es absolutamente esencial: esto significa
gue la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su consentimiento;
su situacion debe ser tal que pueda ser capaz de ejercer una eleccion libre, sin
intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccién u otra
forma de constrefiimiento o coercién; debe tener suficiente conocimiento y
comprension de los elementos implicados que le capaciten para tomar una

decision razonable e ilustrada. Este dltimo elemento requiere que antes de que el

% D{AZ GONZALEZ, MARIA CECILIA. Los Comités de Bioética en los Hospitales Publicos y Privados de Guatemala. P4g.
29

# cODIGO DE NUREMBERG, disponible en: http://www.uchile.cl/portal/investigacion/centro-interdisciplinario-de-estudios-
en-bioetica/documentos/76028/el-codigo-de-nuremberg.
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b)

c)

d)

f)

9)

h)

sujeto de experimentacion acepte una decision afirmativa, debe conocer la
naturaleza, duracion y fines del experimento, el método y los medios con los que
serd realizado; todos los inconvenientes y riesgos que pueden ser esperados
razonablemente y los efectos sobre su salud y persona que pueden posiblemente
originarse de su participacion en el experimento. El deber y la responsabilidad
para asegurarse de la calidad del consentimiento residen en cada individuo que
inicie, dirija o esté implicado en el experimento. Es un deber y responsabilidad

personales que no pueden ser delegados impunemente.

El experimento debe ser tal que dé resultados provechosos para el beneficio de la
sociedad, no sea obtenible por otros métodos o medios y no debe ser de

naturaleza aleatoria o innecesaria.

El experimento debe ser proyectado y basado sobre los resultados de
experimentacion animal y de un conocimiento de la historia natural de la
enfermedad o de otro problema bajo estudio, de tal forma que los resultados

previos justificaran la realizacion del experimento.

El experimento debe ser realizado de tal forma que se evite todo sufrimiento fisico

y mental innecesario y todo dafio.

No debe realizarse ningun experimento cuando exista una razén a priori que lleve
a creer que pueda sobrevenir muerte o dafio que lleve a una incapacitacion,
excepto, quizads, en aquellos experimentos en que los médicos experimentales

sirven también como sujetos.

El grado de riesgo que ha de ser tomado no debe exceder nunca el determinado
por la importancia humanitaria del problema que ha de ser resuelto con el

experimento.

Deben realizarse preparaciones propias y proveerse de facilidades adecuadas
para proteger al sujeto de experimentacion contra posibilidades, incluso remotas,

de dafio, incapacitaciéon o muerte.

El experimento debe ser realizado Unicamente por personas cientificamente

cualificadas. Debe exigirse a través de todas las etapas del experimento el mayor
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grado de experiencia (pericia) y cuidado en aquellos que realizan o estan

implicados en dicho experimento.

i) Durante el curso del experimento el sujeto humano debe estar en libertad de
interrumpirlo si ha alcanzado un estado fisico 0 mental en que la continuacién del

experimento le parezca imposible.

i) Durante el curso del experimento el cientifico responsable tiene que estar
preparado para terminarlo en cualquier fase, si tiene una razon para creer con toda
probabilidad, en el ejercicio de la buena fe, que se requiere de él una destreza
mayor y un juicio cuidadoso de modo que una continuacion del experimento traera
probablemente como resultado dafio, discapacidad o muerte del sujeto de

experimentacion.

El mismo Cdédigo propuso también, la creacion de comités que evaluaran los proyectos
de investigacion para velar por la proteccion de los derechos de las personas que

participaran en experimentos clinicos.

3.3. DECLARACION DE HELSINKI.

Posterior al Codigo de Nuremberg, y como antecedente de los Comités de Bioética, la
Asociacion Médica Mundial, promulg6 la Declaraciéon de Helsinki (1964-2000), la que
estipula entre otros aspectos, una propuesta de principios éticos para investigacion
médica en seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables. Aunque esta destinada principalmente a médicos pertenecientes a la
Asociacion Médica Mundial insta a otros participantes en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios; regula también el funcionamiento de Comités de

Etica de investigacion.?® Esta Declaracion establece entre otros principios que:

a) La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos

individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son particularmente

8 CASAS MARTINEZ, MARIA DE LA LUZ. Bases Bioéticas para la toma de decisiones en la practica médica investigacion
en humanos trasplantes. Pag. 161.
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vulnerables y necesitan proteccién especial. Estas incluyen a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que no pueden ser

vulnerables a coerciéon o influencia indebida.

b) Sefiala también que en la investigacion médica debe prevalecer el bienestar de la
persona que participa en la investigacion, lo que abarca tanto su salud fisica como

su salud mental.

c) Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las
normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquier medida de proteccibn para las personas que participen en la
investigacion establecida en la Declaracion.

d) Es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la intimidad y la
confidencialidad de las personas sujetas a la investigacion médica. Es por eso que
el proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente en un protocolo de investigacion que debe hacer referencia a las
condiciones éticas que fueran del caso. El protocolo debe incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales; ademas el mismo
debera enviarse, para su consideracion, comentario, consejo y aprobacion, a un
Comité de ética de investigacion antes de comenzar el estudio. EI mismo debe ser
independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida; también debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales

vigentes y tiene el derecho de controlar los ensayos en curso.?

% jdem, pag. 162
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3.4. LA DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS
DERECHOS HUMANOS, DE LA UNESCO (1997)

Este es otro documento que sirve de antecedente en el tema de las investigaciones
sobre el genoma y sus aplicaciones, pero principalmente de los Comités de Bioética.

El mismo estipula en su articulo 16: “Que los Estados reconoceran el interés de
promover, en los distintos niveles apropiados, la creacion de Comités de Etica
independientes, pluridisciplinarios y pluralistas, encargados de apreciar las cuestiones
éticas, juridica y sociales planteadas por las investigaciones sobre el genoma y sus

aplicaciones”.*

En el articulo 5 de dicha declaracion, se establecen los derechos de las personas

interesadas (en relacion con el genoma de un individuo) de la siguiente manera:

a) Investigacion un tratamiento o un diagndstico, sé6lo podra efectuarse previa
evaluacién rigurosa de los riesgos y las ventajas que entrafie y de conformidad
con cualquier otra exigencia de la legislacion nacional del pais signatario de la

Declaracion.

b) En todos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e informado de la
persona interesada. Si ésta no estd en condiciones de manifestarlo, el
consentimiento o autorizacion habran de obtenerse de conformidad con lo que
estipule la ley de cada pais signatario, teniendo en cuenta el interés superior del

interesado.

c) Se debe respetar el derecho de toda persona a decidir que se le informe o no de

los resultados de un examen genético y de sus consecuencias.

d) En el caso de la investigacion, los protocolos de investigaciones deberan
someterse, ademas, a una evaluacion previa, de conformidad con las normas o

directrices nacionales e internacionales aplicables en la materia. (En el caso de

* DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS HUMANOS disponible en:
http://portal.unesco.org/es/ev.php URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
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Guatemala aplicarian normas como la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, Codigo Penal, Cédigo Civil, Cddigo de Salud y otras normas que
puedan tener relacion con la investigacion y evaluacion que puedan transgredir

derechos fundamentales).

e) Side conformidad con la ley una persona no estuviese en condiciones de expresar
su consentimiento, sélo se podra efectuar una investigacion sobre su genoma a
condicion de que represente un beneficio directo para su salud, y a reserva de las
autorizaciones y medidas de proteccién estipuladas por las leyes que observen la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la
UNESCO.

f) Una investigacién que no represente un beneficio directo previsible para la salud
s6lo podra efectuarse a titulo excepcional, con la mayor prudencia y procurando
no exponer al interesado sino a un riesgo y una coercibn minimos, y si la
investigacion estd encaminada a redundar en beneficio de la salud de otras
personas pertenecientes al mismo grupo de edad o que se encuentren en las
mismas condiciones genéticas, a reserva de que dicha investigacion se efectle en
las condiciones previstas por la ley y sea compatible con la protecciéon de los

derechos humanos individuales.

La misma declaracion establece que: “Nadie podra ser objeto de discriminaciones
fundadas en sus caracteristicas genéticas, cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus
derechos humanos y libertades fundamentales y el reconocimiento de su dignidad”.
Asimismo, se debe proteger segun las condiciones establecidas en la ley la
confidencialidad de los datos genéticos asociados con una persona identificable,

conservados o tratados con fines de investigacion o cualquier otra finalidad.

Al tenor de lo dispuesto anteriormente, las investigaciones sobre el genoma humano
deben cumplir ciertas condiciones éticas, siendo una de las principales, el consentimiento
informado de la persona sujeta al analisis y la confidencialidad de la informacién obtenida.
Es punto prioritario que los paises exijan el cumplimiento estricto de protocolos de

consentimiento previo a cualquier diagnéstico genético que se realice.

En Guatemala hasta la fecha, no se cuenta con una disposicion normativa que

establezca los parametros basicos para establecer un adecuado limite al consentimiento
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de las personas sujetas a determinadas técnicas, es por ello necesario que se cree una
adecuada regulacion juridica a nivel de ley para que estos aspectos estén controlados de
una forma mas eficiente, no son suficientes simples reglamentos internos de centros
médicos o disposiciones a nivel institucional. La persona debe ser informada sobre los
estudios realizados de forma veraz. Debe también existir un control eficaz sobre los datos
que se obtengan para evitar la discriminacion y proteger la privacidad.

Es imprescindible que exista un control de la sociedad sobre la investigacion cientifica
0 en su caso biotecnoldgica por los peligros que puedan surgir por el libre albedrio de los
cientificos y que puedan afectar la naturaleza humana, son ellos los moralmente
responsables de sus investigaciones y descubrimientos, con mayor razon, de aquellas

gue puedan considerarse como perjudiciales.

La mejor manera de establecer los derechos, obligaciones, responsabilidades es a
travées de leyes y reglamentos que sean discutidos y puedan establecer la
complementariedad entre mundo cientifico y un mundo civil plenamente conscientes de
los enormes beneficios que pueden significar los avances biotecnolédgicos, pero al mismo

tiempo con una comprension de los riesgos que implica.*

En ese sentido y tal como lo menciona la Declaracién, es imperativa por parte de los
Estados la: “creacion de Comités de Etica independientes, pluridisciplinarios y pluralistas,
encargados de apreciar las cuestiones éticas, juridicas y sociales planteadas por la

investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones”. *

El fomento de la educacién en materia de Bioética, en todos los niveles, es necesario,
particularmente para los responsables de las politicas cientificas, asimismo los
intercambios, las redes y la colaboracion entre los Comités de Etica de Estado a Estado,
pues son fundamentales para lograr el respeto en la aplicacién de los principios y las

normas establecidas en la declaracion.

El derecho a la creacion cientifica y técnica, debe estar sometido a los limites expresos

en las normas juridicas. Dicho limite lo constituyen los derechos fundamentales,

$'SCHIPPERS FUNES, KATHERINE. Bioderecho, Ambito Juridico de la Bioética: El Bioderecho en Guatemala Instrumento
para abordar y dar Respuesta a los Conflictos Bioéticos que Plantean los Avances Biotecnoldgicos. Pags. 81y 82.

* DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS HUMANOS disponible en:
http://portal.unesco.org/es/ev.php URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html.
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especialmente, el derecho al honor, a la intimidad, a la propia imagen, personalidad y
principalmente, el derecho a la vida. El derecho a la intimidad genética esta vinculado de
forma directa con el respeto a la dignidad humana.

Probablemente se puede establecer que las garantias para la proteccion de la
informacion genética no son inexistentes pero si son insuficientes. Es posible el amparo
en normas internacionales y la Constitucion Politica en el caso de Guatemala para la
proteccion del cédigo genético, pero administrativa y penalmente se hace necesario el

establecimiento de una regulacion adecuada.®

3.5. ¢QUE ES UN COMITE DE BIOETICA?

Los Comités de Bioética reciben varios nombres segun la funcién que realicen:

a) Comité de Etica, Comision de Etica o Comision de Bioética y Consejo de Bioética;

b) Comités de Bioética de Asociaciones Médicas Profesionales;

c) Comités de Etica Médica u Hospitalaria; y

d) Comités de Etica en Investigacion.

Han sido definidos de diversas maneras: Grupo humano pluridisciplinar competente en
bioética; Grupo de consenso o estructura de dialogo y decisién bioética que asume la
responsabilidad de intentar clarificar y resolver conflictos de valores que se presentan en
la investigacion o en la practica clinica; Grupo interdisciplinar de personas que, dentro de
una institucion sanitaria, ha sido especificamente establecido para aconsejar a los
profesionales sanitarios en sus decisiones sobre las cuestiones éticas planteadas en el

curso de la practica clinica.

El término Comité de Bioética denota un grupo de personas (un presidente y
miembros) que se reldnen para abordar cuestiones no soélo actuales, sino también de

caricter normativo. Son instancias o estructuras de didlogo y decision bioética, que

® [dem, pag. 83
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asumen la responsabilidad de intentar clarificar y resolver racional o razonablemente, los

conflictos de valores que se presentan en la investigacion o en la préactica clinica.

Los Comités de Bioética son basicamente grupos de consenso que ayudan a resolver
los conflictos de tipo valorativo generados durante la prestacion de servicios de salud de
mediana y alta tecnologia, donde es necesario tomar decisiones entre opciones contrarias

frente a las consecuencias éticas de la intervencién médica.®*

3.6. FUNCION E INTEGRACION DE LOS COMITES DE BIOETICA

Todo Comité de Bioética se encarga de abordar sisteméaticamente y de forma
constante la dimensién ética de las ciencias de la salud, las ciencias bioldgicas y las
politicas de salud innovadoras. Tipicamente dicho comité estd integrado por diversos
expertos, tiene caracter multidisciplinario y sus miembros adoptan distintos
planteamientos con animo de resolver cuestiones y problemas de orden bioético, en

particular dilemas morales relacionados con la Bioética.

Por otra parte, ademas de tornarse mas sensibles a los dilemas éticos, los miembros
de estos comités adquieren con el tiempo los conocimientos tedricos y practicos
necesarios para abordar los problemas con mayor eficacia, hasta el punto de que
frecuentemente hallan la manera de resolver dilemas cuyo arreglo parecia en un principio

imposible.®*
3.7. TIPOS DE COMITES DE BIOETICA
La Organizaciéon para las Naciones Unidas establece, en su Guia No. 1 Creacion de

Comités de Bioética, que los comités de bioética son de distintos tipos resaltando cuatro

de mayor uso:

*DIAZ GONZALEZ, MARIA CECILIA. Los Comités de Bioética en los Hospitales Publicos y Privados de Guatemala.

Pag. 30

* [dem, pag. 42
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3.7.1 Comités de Bioética de caracter normativo o consultivo:

Su fin es establecer politicas soélidas en el ambito cientifico y médico para los

ciudadanos. Sus objetivos son:

a)

b)

Asesorar a los gobiernos, los parlamentos y otros 6rganos oficiales en relacion
con los problemas y cuestiones bioéticas que plantean los avances en la atencion

médica, la biologia, las ciencias biomédicas y la biotecnologia;

Publicar recomendaciones sobre cuestiones bioéticas que tengan influencia en la
actividad normativa y fomenten la conciencia y la participacion del publico. Cuando
los asesores gubernamentales tienen que ocuparse de los avances producidos en
las ciencias bésicas y conductuales y en la biotecnologia, es posible que sus
recomendaciones terminen influyendo en la formulacion de nueva legislacién y que

contribuyan a la sensibilizacion del publico y al debate generalizado.

Servir de foro a debates de ambito nacional centrados en una multiplicidad de
problemas, cuestiones y casos concretos de orden bioético que han sido objeto de
la atencién publica en virtud de la gran cobertura de los medios de comunicacion

mediante ruedas de prensa, publicaciones, espacios televisivos e Internet.

Entre las funciones de dichos comités podemos enumerar:

a)

b)

La investigacién exhaustiva de las repercusiones humanas y morales de la
evolucién de las ciencias biologicas y conductuales y la biotecnologia y, por otra
parte, el estudio de la reglamentacion relativa a la proteccién de los adultos y los

nifios que participan en ensayos clinicos.

Servir de plataforma a deliberaciones centradas en la utilizacion correcta de las

tecnologias biolégicas y biomédicas.

Servir como un espacio para estudiar las repercusiones morales y culturales de las
nuevas tecnologias con vistas a determinar si obligan a formular y promulgar

nuevos reglamentos de ambito nacional.
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d) Investigar cuestiones concretas de politica bioética derivadas de estos desarrollos.

e) Fomentar el conocimiento de los problemas y dilemas de orden bioético, no sélo
entre los integrantes de las distintas profesiones médicas y los circulos cientificos,

sino también entre los profesionales de la comunicacion y el pablico.

f) Estudiar problemas y cuestiones bioéticas de alcance mas general que no estén

directamente relacionadas con tecnologias concretas.

Los Comités de Bioética de caracter normativo o consultivo constan como maximo de

cuarenta miembros y con un minimo de dieciocho.*

3.7.2 Comités de Asociaciones Médicas Profesionales:

Su fin es establecer practicas profesionales idoneas de atencion al paciente
(asociaciones de médicos o de enfermeras/enfermeros). Dichos comités, por lo general,
representan a la mayoria de profesionales de un Estado o de una region y tienen objetivos

particulares. A la vez entre sus objetivos generales estan:
a) Preparar directrices para que sus miembros respeten practicas de investigacion

éticamente responsables.

b) Fomentar la preparacion de sus miembros.

c) Esforzarse por proteger al publico de la conducta indebida de sus miembros.

Entre las funciones de dichos Comités estan:

a) Procurar elevar los ingresos, la autoridad y la condicion de sus miembros;
tratar de mejorar el bienestar de los pacientes a los que dispensan
cuidados e influir en la politica puablica con vistas a promover estos

objetivos.

% jdem, pag. 34
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b) Promover la salud y la prevencién de accidentes y enfermedades.

c) Formular politicas que con el tiempo puedan convertirse en legislacion
nacional o regional y aplicar estrategias encaminadas a propiciar el cambio

entre sus miembros.

d) Establecer sus propios sistemas internos de gobierno y administracién.

Los Comités de Asociaciones Médicas Profesionales pueden estar integrados hasta
por cuarenta o cincuenta miembros debido a lo cual se han visto en la necesidad de crear
subcomités. Esto debido a la diversidad de profesionales que laboran en los hospitales
que cuentan con este tipo de comité; de esta manera se tiene la participacién de todas las

ramas que integran el servicio médico, administrativo y legal en dicho hospital.

Para alcanzar sus objetivos y cumplir sus funciones han de contar con personal
profesional calificado que organice actividades de formacion, imparta cursos y pronuncie

conferencias para instruir al pablico.®’

3.7.3 Comités de Etica Médica u Hospitalaria.

Su fin es mejorar la atencién dispensada al paciente (en los hospitales, clinicas de

consulta externa o ambulatoria, centros de cuidados cronicos o a largo plazo y hospicios).
Entre sus objetivos estan:

a) Proteger las decisiones que adoptan los pacientes capacitados y garantizar el
bienestar de los pacientes, tanto de los que estan mentalmente capacitados como
de los que no lo estan.

b) Resguardar de responsabilidades juridicas a los centros de atencién a la salud y a
las personas que trabajan en ellos. Este objetivo representa un peligro en la
medida en que es facil que la proteccion juridica del centro de salud, sus médicos

y su personal pase a ser la meta personal de dicho Comité.

* jdem, pag. 36
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Entre las funciones de dichos Comités se encuentran:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Educacion en la Bioética y Derecho Médico mediante: programas encaminados
a la formacion de sus miembros; programas encaminados a formar a las
personas designadas y los voluntarios que ulteriormente formaran parte del

Comité.

Examen y andlisis de casos bioéticos: Activos (pacientes); Retrospectivos
(pacientes dados de alta o fallecidos); e Hipotéticos (por lo general, los que
describen en casos de bioética).

Consultar en torno a un caso bioético, a cargo de: un consultor especializado
en bioética; un equipo de asesoramiento o defensa del paciente; y un

subcomité.

Preparacion de directrices y politicas institucionales y analisis de los aspectos
bioéticos de las politicas del centro médico en lo que atafie a los derechos y el
bienestar de los pacientes.

Busqueda de una equitativa distribucion de los recursos de atencion médica
que sea consonante con los factores tanto seglares como religiosos que

influyen en la distribucion y el suministro de dichos recursos.

Puesta en marcha de proyectos comunitarios y formacién de relaciones en el
ambito de su ciudad, por ejemplo, la creaciéon de un foro de bioética en la

comunidad.

Presentacion al centro de salud de recomendaciones sobre la informacion que
debe impartirse a los pacientes sobre las decisiones anticipadas, por ejemplo,

testamentos, poderes, etc.

Determinacion de los conflictos entre distintos intereses, derechos y deberes y

prestacion de asistencia con vistas a conciliar criterios institucionales opuestos.
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i) Solucion de las controversias que surjan entre los trabajadores del centro y

entre los trabajadores, los pacientes y la familia de los pacientes.

j) Apoyo a los centros de salud y las normativas que den cabida a elementos de
bioética.

k) Investigaciones sobre Bioética en el seno del centro.

[) Funciones de foro de debate bioético.

m) Participacién en las audiencias publicas de la legislacién que guarden relacion

con la salud publica.

n) Colaboracion en la redaccion de politicas uniformes.

Es importante sefialar que los miembros de los Comités de Etica Hospitalaria
proceden de diversas disciplinas. Relne cientificos, médicos, enfermeros(as),
administradores del hospital o representantes, abogados especializados en legislacion
médica, expertos en bioética, trabajadores sociales, profesionales de las ciencias sociales
y ministros de culto para que aborden cuestiones bioéticas derivadas de los casos de

pacientes que se les han presentado.

Los miembros de los Comités de Etica Hospitalaria suelen reunirse todos los meses.
Es comun que los profesionales de la salud se dirijan al Comité para solicitarle que aborde
una cuestion de orden bioético o de derecho médico relacionada con sus pacientes. Son
cuestiones muy diversas pero suelen centrarse en los aspectos bioéticos de los “limites
de la vida” asi como examinar propuestas de politica hospitalaria. Por lo general, cada
profesion debe estar representada en el Comité de Bioética. El minimo de miembros que
lo integra es de quince y el maximo de veinticinco personas, ademas del presidente, para

favorecer el dialogo.*®

% jdem, pag. 38
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3.8 COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

Su

fin es proteger a los seres humanos que participan en investigaciones

encaminadas a obtener conocimientos biolégicos, biomédicos, conductuales y

epidemioldgicos susceptibles de ser generalizados en forma de productos farmacéuticos,

vacunas o dispositivos y velar por la aplicacion de normas éticas en dichas

investigaciones para que sean acordes con la dignidad de seres humanos. Entre sus

objetivos se encuentran:

a)

b)

Ayudar a: los presidentes y miembros del comité; los investigadores
especializados en ciencias biolégicas y los que efectian estudios biomédicos,
conductuales y epidemiolégicos; los profesionales de la informacion; y al publico a
entender y apreciar las politicas y los conceptos bioéticos en que se inspiran,
cuando existan los reglamentos aplicables a la investigacion con participacion de

seres humanos.

Recalcar los problemas y cuestiones que deben tener presentes quienes realizan

la investigacion cientifica.

Tomar en consideracion el planteamiento correspondiente no sélo a la dimensién
cientifica sino también a la dimensién bioética reglamentaria de todas las

propuestas de investigacién con humanos.

Entre las funciones de dicho Comité se encuentran:

a)

b)

c)

Determinar la admisibilidad de las propuestas de investigacion que examinan con
arreglo a la legislacion y los reglamentos aplicables, las normas de conducta y

desemperio profesional y los valores de la comunidad.

Asegurar la seguridad y la eficacia de la investigacion propuesta, comprendiendo

el examen de cuestiones bioéticas.

Vigilar la busqueda, los métodos de contacto y la seleccién de los participantes en

estudio.
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d) Tener la preparacion adecuada en ciencias biotecnolégicas y biolégicas.

Deben estar conformados por profesionales de diversas ramas como profesionales de
la salud, expertos en bioética, cientificos, abogados especializados en legislacién médica,
ministros de culto y publico de la comunicad local. Su tamafio presenta una gran
variabilidad dependiendo de sus funciones; suele estar integrado por un minimo de diez y

un méaximos de veinte personas contando al presidente.*

3.9 LOS RETOS DE UN COMITE DE BIOETICA

Los principios éticos que rigen la operacion de los Comités de Evaluacion Etica y
Cientifica deben ser los mismos, independientemente del pais donde se realice y estos
deben de operar dentro de politicas nacionales y locales. En general representa un reto,
sobre todo en los paises en vias de desarrollo, evaluar investigaciones. Aun asi, los
Comités de Bioética deben de estar capacitados para hacer una valoracién ética y
cientifica, lo que se convierte en tarea dificil sobre todo en aquel tipo de paises que se

consideran vulnerables moralmente debido a que:

a) En la mayoria de ellos no hay legislaciones protectoras por lo que se convierten en
sujetos de experimentacion sin sanciones juridicas para los transgresores de sus

derechos.

b) Su escasez de recursos los hace brindar facilmente sus servicios como

participantes de ensayos e intervenciones.
c) Se exponen a riesgos o dafios sin acceso a beneficios.

d) Exponen a las poblaciones a estudios insuficientemente apoyados respecto de los

analisis apropiados de los modos de consentir y participar.

* fdem, pag.40.
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e) En ocasiones existen diferencias legislativas entre paises en vias de desarrollo y
desarrollados, que permiten realizar experimentacion en paises en desarrollo que

no se podrian realizar en los desarrollados.*

A pesar de que generalmente son de indole consultivos, estos comités tienen el poder
de veto en el sentido de que pueden rechazar protocolos de investigacion por no cumplir
con las pautas éticas establecidas. Sus decisiones tienen la caracteristica que deben ser
tomadas por acuerdo unanime y no por votacién de los integrantes (es decir en consenso)
para su validez cientifica. Esta valoracion la puede realizar un Comité capacitado para las

dos evaluaciones.

3.10. LA REGULACION ACTUAL DE LOS COMITES DE BIOETICA EN
GUATEMALA

En Guatemala como se ha mencionado ya, son claras las deficiencias en la ausencia
de normas que regulen la investigacion en seres humanos. En general hay normas
constitucionales que protegen a los habitantes, pero bajo un contexto de reconocimiento
de diversos derechos que podrian relacionarse, directa o indirectamente, con el tema de

la investigacion o avances biotecnoldgicos.

El Cédigo de Salud guatemalteco regula de manera muy vaga, el tema de los Comités
de Bioética, pero no se refiere a la regulacion ética de las investigaciones o de los
avances biotecnologicos. El articulo 158 del cuerpo legal mencionado estipula muy
concretamente que: “Todo hospital sea publico o privado, debera contar con un Comité de
Bioética, el que ayudara al paciente, a la familia y al médico tratante, dentro del marco

legal, a tomar las decisiones mas acertadas”.

Se refiere ma&s bien a casos especificos, sin tratar lo que concierne a avances
cientificos o biotecnoldgicos que sean de importancia nacional y sobre los cuales se

deban tomar decisiones y acciones de caracter general.

“° CASAS MARTINEZ, MARIA DE LA LUZ. Bases Bioéticas para la toma de decisiones en la practica médica investigacion
en humanos trasplantes. Pag. 138.
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Tampoco se hace una diferenciacion entre los Comités de Evaluacion Etica y Cientifica

(Comités de Bioética) y los Comités de Etica hospitalaria.

3.11. APORTACIONES DE LOS COMITES DE BIOETICA

Entre los beneficios que aporta un buen Comité de Bioética, siempre y cuando esté

bien conformado, se pueden mencionar:

a) Las recomendaciones de un grupo de consulta de esa categoria tienen mayor
valor y seriedad ante la sociedad.

b) Su accion propia debe cefiirse a la evaluacion de las acciones sobre el impacto de

las decisiones en los valores morales en el campo de la Bioética.

c) ElI Comité de Bioética debe considerarse como recurso de consulta al servicio de
la comunidad, en todos aquellos asuntos que sean de interés general y que traten

sobre avances biotecnolégicos que se pretendan aplicar en el pais.

d) Los Comités de Bioética representan actualmente la mejor opcién para la
orientacion en situaciones éticas dificiles de caracter general y que afecten o

pudieran afectar de manera general a las personas.

e) Los mismos pueden presentar por impulso propio 0 a peticion de organismos
gubernamentales, sugerencias de leyes, reglamentos, estudios, dictamenes u
opiniones que regulen, orienten o guien sobre todo lo concerniente a la bioética o

a avances biotecnolégicos.**

En tal caso a los Comités de Bioética no les corresponde legislar, no forman parte del
poder legislativo, generalmente los paises que cuentan con estos comités, como se

describira mas adelante, los utilizan como 6rganos de consulta especializados, de los

* CICCONE, LINO. Bioética, Historia, Principios, Cuestiones, pag. 281.
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cuales esperan una recomendacién o consejo sobre la manera de como legislar en temas

relacionados con la bioética que sean de importancia nacional.

Es necesario que estos comités sean independientes de cualquier poder civil o
religioso y para que gocen de absoluta credibilidad quienes lo conformen deben ser
personas expertas en su profesiones y principalmente honorables.

3.12. LOS COMITES NACIONALES

Como se mencion6 anteriormente, tanto el Codigo de Nuremberg como la Declaracion
de Helsinki afirman que: “Los Comités Nacionales son los responsables de supervisar y
aconsejar a los Comités de Etica protectores de una deontologia médica y deben dar
testimonio de una ética universal, es decir, de una visiébn generalmente aceptada de la

dignidad de la vida y de los limites infranqueables si no se quiere violar esa dignidad”.

Desde la década de los 70 se constituyeron Comités Nacionales en distintos paises,
unos temporales, ad hoc, para resolver temas concretos, y otros ya con caracter
permanente. Actualmente en Europa y Estados Unidos los Comités de Bioética existen
en la mayoria de los centros de atencion hospitalaria con tecnologia avanzada, o en
donde se hace experimentacién biomédica, y es frecuente la convocatoria de Comisiones
Nacionales de Bioética de caracter permanente o temporal, por parte de los Estados, para
decidir politicas relacionadas con la aplicacién de tecnologias nuevas de la medicina y su

impacto en la poblacion.

Expertos en sociologia cientifica han identificado como minimo seis funciones para

estos Comités Nacionales, tanto permanentes como ad hoc:

a) Funcion de seguridad simbdlica: servir a la dignidad, autoridad e imparcialidad
aparentes de la accion oficial, para legitimar la acciéon en si y el régimen

establecido por el comité.
b) Evitar el retraso de las decisiones sobre situaciones controvertidas por parte del

gobierno, o por el contrario prestar apoyo a aquellas medidas impopulares para las

gue el gobierno preferiria no asumir la responsabilidad en solitario.
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c) Funcion burocrética: centrar los problemas, elaborar protocolos y promover la

cooperacion entre los proyectos que trabajen sobre el mismo tema.

d) Vigilar para que la pluralidad de los miembros que constituyen el Comité, le den

una funcion representativa.

e) Establecer las bases, si se da una verdadera calidad cientifica, para determinar

lineas de accion.

f)  Funcién educativa sobre el puablico en general, a través de sus informes, y si fuese

necesaria, una sensibilizacion para los cambios en las actuaciones.*

“Los Comités Nacionales tienen como primera vocacién explorar los nuevos campos
abiertos por las ciencias de la vida, y aconsejar, al hacerlo, al gobierno sobre las
reglamentaciones que eventualmente deberian mantenerse en ese campo. Pero una vez
emitidas las leyes, no ha terminado sin duda la mision de los Comités Nacionales. De
hecho esto Comités deberian ser llamados a tomar una parte decisiva en la evaluacion de
las nuevas legislaciones. Su composicion pluridisciplinar y su modo abierto de
funcionamiento parecen designarlos para apreciar las dificultades de aplicacién que las

leyes puedan encontrar en la practica”.*®

3.13. RESENA DE LOS COMITES NACIONALES DE LOS PAISES MAS
REPRESENTATIVOS DE EUROPA

En la mayoria de las Naciones europeas, los Comités Nacionales tienen diferentes
nombres, originalmente empezaron a funcionar como comités ad hoc y en los paises

nérdicos como Comités de Etica de la Investigacion.

“2 [dem, pag. 178.
3 {dem, pag. 183.
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a) Francia

Cuenta con uno de los mas prestigiosos Comités Nacionales, fue creado en 1974
como Comité de Etica de la Investigacion, posteriormente y a partir del afio 1983 fue
denominado Comité Consultivo Nacional de Etica para las Ciencias de la Vida y de la
Salud. Estd compuesto por un presidente nombrado por el Presidente de la Republica,
cinco representantes de las principales confesiones religiosas, 14 miembros provenientes
del ambito de la ética biomédica y otros organismos, 14 cientificos, una seccién técnica

conformada por 8 miembros para preparar y organizar las reuniones.

Teobricamente es un organo independiente, aunque de hecho envia informes a los
Ministerios de Asuntos Sociales y de Investigacion; no posee ni poder legislativo ni
autoridad administrativa. Su misién es estrictamente consultiva. Elabora informes y
comunicaciones, recomendaciones que hace publicas a los largo del afio, respondiendo a
solicitudes particulares y que eventualmente podrian contribuir al debate parlamentario, y
consecuentemente, a la redaccion de textos de leyes, sin contar que en multiples
ocasiones al gobierno francés le ha consultado sobre temas diversos como la clonacion

reproductora, la utilizacién de los fetos y de los tejidos fetales, etc.

Otra misién no menos esencial del Comité francés, es abrir un debate tan amplio como
sea posible sobre sus propios trabajos, pero también sobre temas de actualidad cuya

resonancia ética sobre la opinién ha parecido importante.*

b) Alemania

Comenz6 con tres Comités ad hoc, en 1987 la Comisién Benda, tutelada por el
Consejo Médico Federal; luego en 1987 un Comité para el estudio de la Biotecnologia, y
en 1988 otra Comisién para el andlisis del sistema de salud publica. Todos de caracter

temporal y una clara orientacion cientifica.

La investigacion es un problema y un temor para los alemanes en general, el gobierno
en concreto y los cientificos en particular, todavia no han podido olvidar las atrocidades de
los campos de concentracion nazis, y por eso mismo la legislacion alemana puede decirse

gue es la mas estricta y limitativa de toda Europa, para evitar que puedan repetirse ciertos

* jdem, pag. 179.
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acontecimientos de desgraciado recuerdo. Estos comités han vinculado, mediante

informes y recomendaciones, la actuaciéon del gobierno y del Consejo Médico Federal.

c) ltalia

Inici6 desde 1978 con la creacion de Comités de Etica a nivel regional y provincial. En
1990 la presidencia del Consejo de Ministros, a través de un decreto instituyd
formalmente el Comitato Nazionale per la Bioetica, apoyandose en el modelo francés, con
caracter permanente y un campo de aplicacidon bastante amplio. Esta constituido por
unos 40-45 miembros, e informa a la presidencia de Consejo de Ministros y al
Parlamento, los cuales pueden solicitarle la elaboracibn de dictamenes o

recomendaciones.

d) Portugal

En el afio de 1990, se instituy6 el Conselho Nacional de Etica pas as Ciencias da Vida
con caracter permanente y al que se le atribuye un amplio campo de actuacion. Esta
tutelado por la presidencia del Consejo de Ministros, consta de 21 miembros: el
Presidente, 6 representantes de grupos politicos, 7 representantes de las ciencias
humanas y sociales, y 7 representantes de las ciencias médicas y juridicas. Ademas tiene

una comision coordinadora de 9 miembros.

A través de sus informes actualiza al gobierno sobre las cuestiones vinculadas con las

ciencias de la vida y con su posible repercusion tedrica.

e) Espana

Han funcionado tres Comités ad hoc, de caracter temporal y terreno de actuacion muy
concreto, cuya labor culminé con la creacion de algunas leyes importantes, su influencia y
resultado es claro en lo que respecta al gobierno y al parlamento. Pero ademas ejercen

un influjo importante en otras instancias cientificas y éticas. Ha estado en proyecto la
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constitucion de un Comité Nacional de Bioética, que segun el proyecto se asemeja mas
bien a un Comité de ética asesor del Ministro de Sanidad.*

3.14. LA COMISION PRESIDENCIAL PARA EL ESTUDIO DE ASUNTOS DE
BIOETICA EN ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA

En el caso de los Estados Unidos de Norte América, la Comisién de Bioética, empezé
a funcionar como Comisiones Consultivas temporales del Parlamento. Tiene una historia
de casi cuarenta afios como grupos establecidos por el Presidente o el Congreso para
asesorarlo en temas relacionados con la bioética. Estos grupos se han diferenciado en su
composicion, métodos y areas de enfoque, pero han compartido un compromiso comun
con el andlisis cuidadoso de consideraciones éticas que subyacen a las actividades del

pais en las areas de la ciencia, la medicina y la tecnologia.

La Comisiébn Nacional para la Proteccion de Humanos Sujetos de Biomédica e
Investigaciéon Conductual (1974-78) se considera generalmente como la primera Comision
Nacional de Bioética. Establecida como parte del acto de investigacion nacional de 1974,
la Comision Nacional es conocida por el Informe Belmont (del cual se hizo referencia
anteriormente). Posteriormente se conforma La Comisidn Presidencial para el estudio de
problemas éticos en Medicina, Biomédica e Investigacion Conductual (1978-83),
establecida por el Congreso; la misma produjo informes sobre tratamientos para prolongar
la vida y el acceso a la atenciéon de la salud, entre otros temas. Su informe de 1981:
“Definicion de muerte”era la base de la determinacién uniforme de la “Ley de Muerte”,
una ley modelo que fue promulgada por la mayoria de los Estados. Afios después, la
Comisién Consultiva en Experimentos Humanos de Radiacion (1994-95), fue creada por
el Presidente Bill Clinton para investigar los experimentos humanos de radiacién desde
1944-1974, asi como radiacién lanzada intencionalmente en el medio ambiente con fines
de investigacion. El Comité examiné los estandares éticos y cientificos para la evaluacion
de estos eventos y emiti6 recomendaciones destinadas a garantizar que similares eventos
no se repitiesen. Desde mediados de la década de 1990, cada uno de los ultimos tres
presidentes ha establecido comisiones de Bioética para explorar cuestiones éticas en

ciencia, medicina y tecnologia.

“ jdem, Pags. 180 y 181.

42



La National Bioethics Advisory Commission (1996-2001), creada por el Presidente
Clinton, examin6 temas como la clonacion, investigacion de células madre humanas con
sujetos humanos de investigacion. Estaba compuesta por 18 miembros nombrados por el
Presidente de Estados Unidos, 15 de ellos son expertos en campos precisos: filosofia,
teologia, ciencias sociales, comportamiento, derecho, medicina, profesiones de la salud,
investigaciones biolégicas; mientras que otros tres son ciudadanos ejemplares que
aportan sus competencias particulares. Su actuacion puede ser solicitada por instancias

nacionales, e incluso por el pablico y hasta ella misma puede auto convocarse.*°

El Presidente George Bush W. establecié el Consejo Presidencial de Bioética (2001-
2009), que publicé informes sobre investigacion con células madre, mejora humana y

tecnologias reproductivas, entre otros temas.

El Presidente Barack Obama cre6 la Comision Presidencial para el Estudio de Asuntos
de Bioética por decreto en noviembre de 2009. La misma es un equipo de asesores de los
lideres de la nacién en las areas de medicina, ciencias, ética, religion, derecho e
ingenieria. Asesora al Presidente sobre asuntos de bioética que surgen de los avances de
la biomedicina y se relacionan con areas de la ciencia y la tecnologia. El objetivo de esta
Comision es identificar y fomentar politicas y practicas que garanticen que la investigacion
cientifica, la prestacion de atencion médica y la innovacion tecnoldgica se lleven a cabo

de una manera social y éticamente responsable.

Ademas de estas Comisiones Presidenciales, han existido muchos otros érganos
consultivos en temas relacionados con la bioética, mandatos dentro de agencias y
departamentos del poder ejecutivo. Esos grupos han ayudado de manera similar al trabajo
del gobierno federal para asegurar que la investigacion cientifica y politica y regulacion

biomédica proceden con conciencia y sensibilidad a consideraciones éticas.*’

“ dem, Pags. 176 y 177.

7 http://www. bioethics.gov/history
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3.15- LA INJERENCIA DE LA ECONOMIA DE MERCADO EN LA BIOETICA

Por su propia naturaleza, el mercado responde ante todo a necesidades, deseos y
preferencias individuales, que no corresponden necesariamente con el bien comun.
Con demasiada frecuencia el notable sesgo del mercado hacia la eficacia y las
preferencias genera desigualdad. En cualquier caso, en el sector médico y en los

servicios de salud, la economia es un factor tan importante como inevitable.

Histéricamente el avance tecnolégico y el impulso a la investigacién han contado con
patrocinadores muchas veces ajenos al espiritu propio de la busqueda del conocimiento,
esto es, en funcién del encuentro con la verdad; mas bien, su objetivo ha sido el sentido
pragméatico y mercantilista. Los investigadores cientificos independientes, especialmente
en el ambito financiero, son dificiles de encontrar, y este proceso no solamente se ha

repetido, sino agravado en la actualidad.

Una de las consecuencias de este modelo efectivamente lleva a producir un mayor y
mejor nimero de investigaciones, pero el costo en la mayoria de los casos, es la
consideracién de la salud como producto comerciable. Investigar requiere recursos
econdmicos y humanos muy importantes, y quienes aportan el capital consideran la

investigacion como un campo de inversion y esperan de éstas ganancias.

Otro valor cultural de gran importancia especialmente en las sociedades con economia
de mercado es la satisfaccion de los deseos individuales. La protecciéon de las futuras
generaciones debera tener alta prioridad, mas ello no es tan sencillo, en parte, porque no
pueden apreciarse los verdaderos alcances de una biotecnologia, mas que a través de su
prueba en el tiempo; en otra, porque las necesidades actuales impiden, aunque esto no
fuera deseado en si mismo, la garantia de total beneficencia para las desconocidas
necesidades del futuro. La biotecnologia es poder, y el hombre actual no esta dispuesto a

dejar pasar esta oportunidad seductora.*®

“ CASAS MARTINEZ, MARIA DE LA LUZ. Bases Bioéticas para la toma de decisiones en la practica médica investigacion
en humanos y trasplantes. Pags.14, 15, 16.
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3.16 . EXPERIENCIAS PASADAS

Como se dice popularmente: “De la experiencia se debe aprender’. El Estado
Guatemalteco esté obligado por mandato constitucional a brindar proteccion a cada uno
de sus habitantes. Aun asi y como se desarrollard a continuacion, en Guatemala
sucedieron hechos atroces que marcaron la vida de varias generaciones. Experiencias
que no se deben dejar en el olvido, por respeto a las victimas y a sus familiares, pero
principalmente para impedir, como guatemaltecos, que hechos similares se repitan. Se
debe exigir al Estado que vele realmente por la seguridad de todos sus habitantes y que
en su caso se comprometa a la creacidén de los entes necesarios idoneos que garanticen
que todo aquel avance biotecnolégico, no vaya jamas en detrimento de ningun ser

humano.

3.16.1 Investigacion Médica Realizada en Guatemala entre 1946 y 1948, respaldada

por los Estados Unidos de Norte América:

El 1 de octubre de 2010 el presidente guatemalteco Alvaro Colom recibié una llamada
del presidente de los Estados Unidos de Norte América, Barack Obama. El contenido del
mensaje se referia a experimentos en seres humanos en Guatemala financiados por el
Gobierno de los Estados Unidos, entre 1946 y 1948 en el marco de un convenio bilateral
de asistencia médica. Los sujetos de la investigacion fueron expuestos a enfermedades
como sifilis, gonorrea y cancroide, entre ellos se incluian prisioneros, soldados de
diversas secciones del ejército, pacientes de un hospital psiquiatrico estatal vy
trabajadoras sexuales comerciales. Los experimentos seroldgicos que no comprendian la
exposicion intencional a la infeccion, que continu6 hasta 1953, también eran realizados en
estos grupos, asi como en niflos de escuelas estatales, de un orfanato y numerosas
poblaciones rurales. El Presidente Obama expresé un “profundo pesar’ por la
investigacion y garantizoé el “compromiso inquebrantable” del Gobierno de los Estados
Unidos “por asegurar que todos los estudios médicos de seres humanos llevados a cabo

en la actualidad cumplan con rigurosas normas de proteccion de los seres humanos”. *°

Bajo ese contexto, el 24 noviembre de 2010 el presidente de Estados Unidos de Norte
Ameérica, le encomendd a la Comision Presidencial para el Estudio de Asuntos de

Bioética, una exhaustiva investigacion sobre los detalles de los estudios conducidos por el

* http://www. bioethics.gov/history
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Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos en Guatemala, que involucraban la

exposicion intencional y la infeccion de poblaciones vulnerables. Dicha Comision, nueve

meses mas tarde presentd el informe denominado “Eticamente imposible”: Investigacion
sobre las STD en Guatemala desde 1946 hasta 1948.

La Comision concluyo:

a)

b)

d)

Que los experimentos en Guatemala comprendieron serias violaciones de la ética,
conforme a las normas actuales y al criterio de los investigadores respecto de las

practicas contemporaneas vigentes.

Que muchas de las acciones tomadas en Guatemala constituyeron agravios
morales particularmente atroces debido a que una gran cantidad de los individuos
involucrados ocupaban cargos de responsabilidad institucional publica.

Que en los experimentos realizados en Guatemala, no se cumplié ninguno de los
principios y requisitos reflejados en las normas fundamentales. En ese momento,
los investigadores en Guatemala tenian conocimiento de varios de esos principios
(o de todos). EI comportamiento de los investigadores estadounidenses en un caso
similar (solo dos afios antes en los Estados Unidos) y la correspondencia
contemporanea indican el conocimiento, y la negligencia, de los principios morales
aceptados generalmente, tales como el respeto por la dignidad humana en el

transcurso de su trabajo en Guatemala.

Muchas de las acciones de los investigadores fueron moralmente incorrectas, por
lo que los investigadores individuales y los funcionarios de los gobiernos

estadounidenses como guatemaltecos fueron éticamente culpables.

Como respuesta a casos como estos, los requisitos actuales para la proteccion de

sujetos humanos en investigaciones financiadas por los Estados Unidos se expresan en la

bibliografia sobre ética médica de la pagina consultada®, a través de regulaciones

% http://bioethies.gov/studies.
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gubernamentales, convenios Yy declaraciones internacionales, que comparten
determinadas normas Yy principios. Un requisito ético primordial es obtener el
consentimiento informado de los sujetos. También son cruciales los requisitos para
minimizar los riesgos, un equilibrio razonable entre riesgos y beneficios, una justificacion
médica ldgica, la proteccién de la privacidad y la confidencialidad, y las protecciones
especiales para aquellos que sean particularmente vulnerables, lo que incluye a menores

y a aquellos cuya capacidad para tomar decisiones se vea afectada.

Por su parte el presidente de Guatemala, a través de los Acuerdos Gubernativos 336-
2010, de fecha 15 de noviembre de 2010, y 171-2011, de fecha 29 de abril del 2011, gira
la instruccion de conformar la Comision Presidencial para el Esclarecimiento de los
Experimentos practicados con humanos en Guatemala, durante el periodo 1946 a 1948.
Esta Comisién rinde el informe denominado: “Consentir el dano. Experimentos médicos
de Estados Unidos en Guatemala, 1946-1948”. Se nombré como Presidente vy
Coordinador de la Comisibn a quien en ese momento era el Vicepresidente de la
Republica, Doctor Rafael Espada. Para efectuar la investigacion, el Vicepresidente
Espada integré el 25 de octubre de 2010, la Comisiébn Técnica conformada con
profesionales de la Bioética, Antropologia, Historia, Derecho, Salud Publica y
Epidemiologia. Ademéds, la Comision Presidencial incorpor6 al Archivo General de
Centroamérica (AGCA), que se responsabilizé de ubicar y clasificar informaciéon primaria
en Guatemala, ademas de sistematizar la documentacion enviada por los Estados Unidos;
el AGCA, ademas, elaboré un informe técnico que ha sido incorporado sustantivamente al
informe final. El Archivo de la Paz, realiz6 el proceso de digitalizacion de dicha
documentacion, y el Archivo Histérico de la Policia Nacional, se encargé de la busqueda
institucional de los Ministerios y dependencias oficiales involucradas. A la Comision
Técnica se sumd un grupo multi-institucional de analisis y propuesta, conformado por el
Vice Ministro Administrativo de Salud, el Coordinador del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia, el Coordinador de la Comisién Nacional de Etica en Salud, el Presidente del
Colegio de Médicos, la Presidenta del Tribunal de Honor del Colegio de Médicos, y una

experta del Centro Nacional de Epidemiologia.
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La Comision Presidencial, siguiendo las pautas del Acuerdo Gubernativo 131-2011,

que la crea, tuvo como proposito primordial esclarecer la verdad en estos experimentos;

establecer qué derechos humanos fueron conculcados en el contexto de la época, y

determinar si las acciones en ambos paises constituyeron o no, politica de Gobierno. El

proceso fue disefiado en varias etapas, las cuales principiaban con un diagnaéstico inicial y

el andlisis de la informacion, y continuaron con la profundizaciéon de los hechos,

incluyendo el esclarecimiento de los impactos en los ambitos individual, institucional y

nacional y el desarrollo de propuestas para la reparacion y la no repeticion.

Las conclusiones a las que arribaron no son distintas de las de la Comision

Presidencial de los Estados Unidos de Norte América y sus recomendaciones tienen

mucha importancia en relacion a lo abordado en esta tesis. Las mismas se resumen asi:

a)

b)

La experimentacion con seres humanos realizada en Guatemala durante los afios
1946 a 1948 es una violenta transgresion a la dignidad de personas indefensas, a
la profesion médica y a la soberania del pais, asi como a la ética en la
investigacion cientifica. Es un acto inmoral de gran impacto y un crimen de lesa

humanidad.

Con las victimas en Guatemala se viol6 el principio de beneficencia al no dar un
tratamiento (til; el de autonomia, al mantenerlos ignorantes de que su tratamiento
atil existia, y por tratarse de una poblacién vulnerable, tradicionalmente
discriminada y vista como inferior, carente de una educacién adecuada para
formarse un juicio, se violo el principio de justicia. Como agravante se violo el
principio de no maleficencia al provocar dafio con la inoculacion de sustancias

nocivas (sifilis, gonorrea y chancroide).

Los responsables fundamentales son los investigadores y las grandes instituciones
gue los amparaban, el Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos y la Oficina
Sanitaria Panamericana. Los investigadores (John Cutler y sus colegas) se
reconocieron responsables, porque segun lo muestran los archivos disponibles
tenian plena conciencia de que lo que estaban haciendo era una grave violacion a
la ética médica y de investigacién. Son corresponsables, a la vez, los médicos

guatemaltecos con distintos grados de autoridad en la funcién publica, quienes
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d)

f)

9)

h)

indujeron vy facilitaron el “material humano” para los experimentos y la cobertura

institucional.

Tres factores de contexto son explicativos de la violacion: la debilidad del Estado;
el atraso material y la dependencia y subalternidad del pais; la relacién subalterna
de los médicos guatemaltecos con sus colegas estadounidenses y la marcada
estructura de exclusién, marginacion, racismo y discriminacion en Guatemala, que
se reproduce en estamentos educados, como los profesionales. Todos esos
factores siguen presentes en Guatemala ofreciendo el escenario para que casos

similares se puedan repetir.

Una accién impostergable es continuar el proceso de identificacion, tanto de las
victimas ya fallecidas como sobrevivientes, de sus familiares y descendientes. Es
necesario establecer el impacto que los experimentos tuvieron en sus vidas y a
partir de ese conocimiento desarrollar mecanismos de compensacion econémica y

social.

Esta ofensa a la dignidad nacional no puede quedar en el ofrecimiento del perddn,
deben desarrollarse procesos de reparacion para las victimas afectadas por la

accion e inaccion del Estado y para el Estado mismo;

Deben establecerse las medidas necesarias y efectivas para que hechos como
estos experimentos no vuelvan a ocurrir; es preciso revisar la legislacién y el
cuerpo normativo que regula la investigacibn en Guatemala. Esclarecer si esos
reglamentos son los adecuados para dar cumplimiento a las normas éticas de la

investigacion.

Los diagnésticos y reflexiones sobre cédmo se organiza el sistema actual de salud
guatemalteco, debe acompafiarse de propuestas para la conformacion de
entidades independientes y vinculantes que vigilen y hagan valer la reglamentacion

en los procesos de investigacion.

Generar una cultura de rendicién de cuentas, y al mismo tiempo promover estudios

independientes del Estado a fin de generar balance, evitando conflictos de interés.
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Es compleja la historia de los experimentos respaldados por los Estados Unidos para
promover el conocimiento médico y proteger la seguridad nacional, con reglas y normas
éticas en constante evolucién. No obstante, los experimentos en Guatemala revelan de
manera sorpresiva que, a pesar del conocimiento por parte de los funcionarios del
gobierno y los expertos médicos independientes de las normas éticas béasicas que
existian en ese momento para evitar que los individuos fueran utilizados como meros
medios para servir propositos cientificos y gubernamentales, esas normas fueron
violadas. Estos eventos en Guatemala sirven como una leccién sobre como la bisqueda
de conocimiento cientifico sin considerar las normas éticas relevantes puede cegar a
investigadores en relaciéon con la humanidad de las personas a quienes reclutan para la

investigacion.®

% |bidem.
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4. CONSIDERACIONES ADMINISTRATIVAS PARA LA CREACION DE UN COMITE
NACIONAL DE BIOETICA EN GUATEMALA

En Guatemala existen la Comision Nacional de Etica del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, creada por el Acuerdo Ministerial 1278-2009, asi como algunos
Subcomités del mismo (Subcomité de Etica de Investigacion), Comités de Bioética en
algunos hospitales publicos y privados, ademas de la Secretaria Nacional de Ciencia y
Tecnologia, la que obedece al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y ejecuta las
directrices y lineamientos trazados por dicho érgano rector, para fomentar la investigacion
cientifica y tecnoldgica del pais, asi como la innovacién tecnoldgica y la aplicacion del
avance cientifico-tecnoldgico en diversas ramas para beneficiar el desarrollo integral del
pais y su implementacion en la educaciéon nacional. Sin embargo, ninguna de ellas
alcanza el protagonismo necesario, y mucho menos desempefia el rol de proteccion y
garantia a la que el Estado se compromete en la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala para todos los habitantes de la Republica.

El Estado de Guatemala tiene el deber de organizarse para proteger a las personas y
su finalidad debe ser siempre el bien comudn. Para el Estado es una obligacién impulsar la
plena vigencia de los Derechos Humanos, afirmando “la primacia de la persona humana
como sujeto y fin del orden social’. Esa manera de organizarse del Estado debe ser la
idénea, dentro de un orden institucional estable, permanente, en donde se proceda con
absoluto apego al derecho. No debe haber cabida para improvisaciones y mucho menos
para compadrazgos politicos.

En el desarrollo del presente documento se han evidenciado muchas carencias, falta
de regulacién y sobre todo negligencia por parte del Estado en asumir el rol que le
corresponde. No obstante y tomando como ejemplo lo positivo de otros paises, se puede
crear el ente que se encargue especificamente de supervisar y controlar que los
progresos biotecnolégicos permanezcan dentro del marco del respeto a los derechos
humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana, tal y como lo establece la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, las leyes ordinarias y los
instrumentos internacionales.
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Es tarea abordable en este documento, proponer en qué lugar de la estructura del
Estado deberia ubicarse este ente rector para que goce de la importancia necesaria y sus
resoluciones sean tomadas con la debida seriedad por los organismos del Estado. A
continuacion se desarrolla:

4.1 LA ADMINISTRACION PUBLICA

4.1.1 La funcién administrativa

Los fines del Estado sefialan los propdsitos generales o las metas que se propone
alcanzar los cuales estan incorporados al texto constitucional y desarrolla la legislacion

administrativa.

El Estado desarrolla su actividad coactiva por medio de sus funciones, la legislativa
que tiene como acto basico la ley, la funcion administrativa, el acto administrativo y la

funcion jurisdiccional la sentencia.*

El profesor Fraga, citado por el autor Hugo Haroldo Calder6n M. sefala que la
satisfaccion de los intereses colectivos por medio de la funcién administrativa la realiza el
Estado y que para ello se organiza en forma especial. La organizacion especial a la que
se refiere constituye la Administracion Publica y manifiesta que: “La administracion publica
debe entenderse desde el punto de vista FORMAL como el organismo publico que ha
recibido del poder politico la competencia y los medios necesarios para la satisfacciéon de
los intereses generales y que desde el punto de vista MATERIAL es la actividad de este
organismo considerado en sus problemas de gestién y de existencia propia tanto en sus
relaciones con otros organismos semejantes como con los particulares para asegurar la

ejecucion de su mision”.>

La Administracion Publica se define como: “El conjunto de Organos Administrativos
que desarrollan una actividad para el logro de un fin (bienestar general), a través de los

servicios publicos (que es el medio de que dispone la Administracion Publica para lograr

2 CALDERON M. HUGO HAROLDO. Derecho Administrativo Parte General. Pag. 7.
%% [dem. Pag. 10.
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el bienestar general) regulada en su estructura y funcionamiento, normalmente por el

derecho Administrativo”.>*

4.1.2 Lafinalidad misma del Estado: el bien comUn

Uno de los elementos més importantes del Estado, lo constituye su finalidad, ya que la
determinacioén de sus fines repercute de manera directa y terminante sobre las actividades
del mismo. Para la consecucion de aquellos deberan realizarse todas las actividades
necesarias para alcanzar EL BIEN COMUN.

Por eso dependera de la realidad de cada nacion, de la idiosincrasia de cada pais y
especialmente de la opinion que predomine en un momento dado acerca de cuéles son
los fines del Estado, la intensidad de las actividades o tareas que el derecho le asigne a
los entes estatales.”

Al Estado le corresponde colmar las necesidades que han sido elevadas al rango de
publicas por incapacidad de los particulares para hacerlo, o porgue son inherentes a su
soberania. Una necesidad es publica cuando el interés de todos los miembros de la
colectividad personificados en el Estado requiere que se provea de la misma por él. Por
esa razon debe manejarse con propiedad en los organismos del Estado cuando y cuales
son las cuestiones que deben ser tratadas como de INTERES PUBLICO.

Es indudable que los fines del Estado y su contenido concreto van variando segun el
tiempo y el lugar, dependiendo del pais de que se trate y de una época determinada, pero
el objetivo general es el bien comun. Fundamentalmente encontramos que todas las
actividades del Estado tienen como fin Ultimo, cooperar a la evolucion progresiva, en
primer lugar de sus miembros, no s6lo actuales sino futuros y colaborar con la evolucién

del ser humano.*®
4.2 LOS ORGANOS DEL ESTADO

El ejercicio del poder del Estado, en cualquiera de las manifestaciones que se presente

(legislativa, ejecutiva o judicial), requiere de los medios idéneos que permitan su

** jdem, pag.11.
% [dem, pag. 141.
% [dem, pag. 142.
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expresion, es decir de los érganos por medio de los cuales se va a manifestar la voluntad
estatal. Estos érganos han de ser producto del ordenamiento juridico donde van a estar

creados y donde se les dota de la competencia administrativa para poder actuar.

Los 6rganos administrativos estatales estan constituidos por una estructura formal y
sustantiva de donde se manifiesta la voluntad publica, delimitada en una esfera de
competencias legales y reglamentarias. Son las normas juridicas las que prevén la
existencia del organo administrativo, su integracion, su esfera de competencia y su
alcance. Es la norma juridica la que dispone cémo, cuando y donde se representa el

Estado y su manifestacion de voluntad.>’
4.2.1 El Organo Administrativo

El 6rgano de una persona de derecho publico es la institucion integrada por una o
varias personas fisicas que gozan de competencia para ejercer una o varias funciones
publicas. La competencia no es otorgada al funcionario o persona fisica que se encarga
del 6rgano administrativo, sino la competencia es otorgada al 6rgano mismo de la

administracion.®®

Para el autor Dromi, citado por Hugo Haroldo Calderén M, los elementos del

organo administrativo son:

a) Elementos subsistivo: Abstracto e institucional de caracter continuo integrado
por la competencia, el cargo, circulo de atribuciones, centro de competencias u

oficio publico.

b) Elemento subjetivo: Personal y variable; el hombre, en definitiva, empleado o

agente del Estado.

¢) Administradores o funcionarios publicos: Que son los diferentes funcionarios o
personas fisicas que se encuentran a cargo de los 6rganos administrativos, los

gue pueden ser por eleccion popular o bien por nombramiento.

% jdem, pag. 155.
%8 jdem, pag. 158.
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d) Competencia: Que es la cantidad de facultades, atribuciones, funciones y
responsabilidades que la ley le otorga a cada érgano administrativo, para que
pueda actuar.

e) Actividad material: Que es la que se ejecuta basada en planes, proyectos,
programas, decisiones, resoluciones o hechos administrativos, con las cuales

logran la finalidad que se proponen (bienestar general o bien coman).*

Entre las caracteristicas mas importantes del érgano administrativo, se pueden

sefalar:

a) El 6rgano administrativo es una institucion de Derecho Publico, de interés
social, por medio de la cual se cumple con la finalidad que tiene el Estado que

es el bien comuan o bienestar general.

b) La actuacion del 6rgano administrativo es la manifestacion misma del Estado,
es el conducto, medio o instrumento que el Estado utiliza para manifestar su

voluntad.

c) Los o6rganos administrativos necesitan, para el ejercicio de la competencia
administrativa, de la facultad, potestad o poder que la ley les otorga, para

actuar, y de la voluntad de la persona fisica o funcionario publico.®®

La clasificacion de los Organos Administrativos, méas amplia es la que sefiala el

autor Dromi citado por Hugo Haroldo Calderén M.

a) Por su origen normativo:

e Constitucionales

e [nfraconstitucionales o no constitucionales.

% jdem, pag. 159.

% fdem, Pag. 160.
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Los 6rganos infraconstitucionales son normativamente subordinados o dependientes,

pues derivan de leyes inferiores, por ejemplo, en el orden nacional érganos consultivos;

b) Por su composicion:
¢ Individuales

e Colegiados

d) Por su permanencia, atendiendo a la continuidad de la funcién:

e Ordinarios

e Extraordinarios (también llamados de excepcion o transitorios);

e) Por su modo de actuacion:

e Simples: que puede ser individual o colegiado, en cuanto a su composicién, es el
que se integra en su actuacion con otros érganos.

e Complejo: que nunca puede ser individual es el que se integra con varios otros.

f) De acuerdo con la distribucidn territorial de competencia:

o Centrales: aquellos cuya competencia se desarrolla en todo el territorio del
estado, la provincia o municipio.
e Locales: son los que circunscriben su esfera de accion a un determinado

territorio.

g) De acuerdo con la distribucion funcional de competencias:
e Generales

e Especiales

Seguln tengan o0 no circunscrita su competencia a una materia especial.

h) Segun la actividad administrativa que desarrollan:
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e Activos: son los que resuelven y forman la voluntad orgénica que después se
le imputara al Estado.

e Consultivos: no emiten declaraciéon de voluntad, sino una manifestacion de
juicio a través de dictimenes o informes.

e De control: son los que fiscalizan la actividad estatal, sus actos y las

personas.®

4.3 ORGANIZACION DE LA ADMINISTRACION PUBLICA

El ejercicio de la funcién administrativa que el Estado realiza para la consecucién de
sus fines, requiere la organizacion de los elementos, tanto humanos como materiales, a
fin de lograr su mejor utilizacién. El Estado tiene su propia organizacién, que conforme a
la Constitucion, esta constituida por los tres organismos: Ejecutivo, Legislativo y Judicial.
Tradicionalmente se han considerado cuatro formas de organizacién administrativa: La

centralizacion, desconcentracion, descentralizacion, autarquia y autonomia.

Las dos primeras (centralizacion y desconcentracion), consisten en la administracion
directa del Estado, a través de oOrganos jerarguicamente ordenados; las tres ultimas
(descentralizacion autarquia y autonomia) consisten en una forma de administracion
indirecta, mediante personas publicas (personalidad juridica propia), diferentes del

Estado pero un caracter estatal.

La administracién publica guatemalteca esta integrada por una serie de 6rganos, que
parten desde el Ejecutivo con un sistema centralizado, que funciona a nivel nacional, las
gobernaciones departamentales también centralizadas, los municipios y sus érganos: el
consejo y alcaldes, las regiones con sus consejos de desarrollo urbano y rural, los entes
autbnomos (denominados asi constitucionalmente) como el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social, Universidad de San Carlos de Guatemala, el Banco de Guatemala,
otros Organos investidos de personalidad juridica, como la Superintendencia de
Administracion Tributaria, Contraloria General de Cuentas etc. Algunas Empresas del

Estado, las Sociedades An6nimas con aporte estatal y privado etc.®

® jdem, pag. 160 y 161.
%2 jdem, Pag. 190, 191,193.
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El autor Dromi citado por Hugo Haroldo Calderon M. dice que la organizacion de la

funcién administrativa comprende:

a) Las potestades o poderes de que estan dotadas las instituciones administrativas
(la competencia).

b) ElI limite territorial o técnico  funcional para ejercer la competencia
administrativa.

c) La jerarquia si son organos centralizados, descentralizados, o auténomos,
segun guarden los entes publicos, relacion de dependencia o independencia

dentro del cuadro administrativo integral, de la administracion.

La organizacion politico-administrativa en Guatemala, se divide en nacional,
departamental, municipal y regional, regida por el Ejecutivo a nivel nacional; por las
Gobernaciones a nivel departamental; por las Municipalidades a nivel municipal; y
ademas una aserie de o6rganos administrativos que van desde los llamados
desconcentrados, otros descentralizados Yy algunos constitucionalmente denominados

auténomos.®®

4.4 DESCENTRALIZACION Y AUTONOMIA

4.4.1 Descentralizacion Administrativa

Se define: “Como un sistema de organizacion administrativa que consiste en crear un
6rgano administrativo, dotandolo de personalidad juridica y otorgandole independencia en
cuanto a funciones de caracter técnico y cientifico, pero con ciertos controles del Estado y

bajo las politicas del 6rgano central de la administracion”.®*

La descentralizacién se refiere a la creacion de entes juridicos diferentes, que por
necesidades técnicas, administrativas, financieras o juridicas, son creados para la

realizacion de actividades especiales, que no es conveniente realizar por la administracion

% [dem, pag. 192.
% [dem, pag. 220.
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centralizada, cuya estructura impide la celeridad y la especializacion en las funciones a su

cargo, por lo que es necesario encargarlas a un ente nuevo y diferente.®

Los requisitos mas importantes de las entidades u érganos descentralizados son los

siguientes:

a)

f)

9)

h)

)

Creacion de un nuevo ente administrativo, que forma parte de la estructura estatal,
pero que goza de independencia funcional.

El nuevo érgano tendra personalidad juridica.

El mismo tendra, facultades resolutorias, de decision objetiva, garantizada la plena
independencia técnica y cientifica.

La creacion de una persona juridica distinta del Estado, que puede ejercer su
propia personeria.

Que esa persona juridica sea de derecho publico, es decir que esté encuadrada
en la organizacion general del Estado, pero sin manejo politico ni administrativo
del 6rgano central.

De control, sobre los entes descentralizados, a través del control del gasto publico
gue les sea asignado, por la Contraloria General de Cuentas.

Deben gozar de relativa independencia politica para integrar sus 6rganos
principales por medio de la participacién de las personas que la conforman, segun
los determine la Constitucion, su ley organica y sus propios estatutos.

Tienen independencia legislativa y reglamentaria y pueden emitir sus propias
normas legales, pero sin violar la ley organica que las cre6 y la Constitucién
Politica.

Gozan de patrimonio propio y pueden manejar su presupuesto, conforme a su ley
organica, a la Ley Orgéanica del Presupuesto, al presupuesto general de Estado, la
Ley de Contrataciones del Estado, sus estatutos y reglamentos, ademas de la
vigilancia de la Contraloria General de Cuentas.

Con o6rganos que la representen en todo acto administrativo, particular y

procesal.®®

% dem, Pag. 211.

% [dem, Pag. 212y 213.
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4.4.2. La Autonomia Administrativa

Se entiende por tal, al: “Sistema de organizacién administrativa que consiste en crear
un érgano administrativo estatal, dotandolo de personalidad juridica propia y otorgandole
funciones descentralizadas de caracter eminentemente técnico y cientifico, pero con
controles del Estado con un gobierno democraticamente elegido, pero que sigue

perteneciendo a la estructura estatal”.®’

Ademas los entes con autonomia plena deben contar con sus propios recursos, un
patrimonio propio, independencia total del organismo centralizado y sin ningun tipo de
control, pues no manejan fondos publicos, sino solo privativos. Este tipo de instituciones
tienen sus propias normas Sus propios recursos, sin tener necesidad de recurrir al
presupuesto del estado para su subsistencia; no tienen control, ni politico, ni financiero, y

gozan de una independencia absoluta en lo técnico y en lo cientifico.

En Guatemala, constitucionalmente se denominan instituciones auténomas: el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, la Confederacion Deportiva Autbnoma Guatemalteca,
la Universidad de San Carlos de Guatemala, el Banco de Guatemala y las

Municipalidades.

45 FORMA DE CREACION DE ENTIDADES DESCENTRALIZADAS Y
AUTONOMAS EN GUATEMALA

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en su articulo 134, al regular la
descentralizacion y la autonomia establece que: “El municipio y las entidades auténomas
y descentralizadas, actuan por delegacién del Estado”. La autonomia fuera de los casos
especiales contemplados en la Constitucion Politica de la Republica, se considera
Unicamente, cuando se estime indispensable para la mayor eficiencia de la entidad y el
mejor cumplimiento de sus fines. Para crear entidades descentralizadas y auténomas,

sera necesario el voto favorable de las dos terceras partes del Congreso de la Republica

%" [dem, Pag. 226.
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(esto es una mayoria calificada). Y el mismo articulo establece como obligaciones

minimas del municipio y de toda entidad descentralizada y autbnoma, las siguientes:

a) Coordinar sus politicas con la politica general del Estado y, en su caso, con la

especial del ramo a que correspondan.

b) Mantener estrecha coordinacion con el 6rgano de planificacion del Estado.

c) Remitir para su informacion al Organismo Ejecutivo y al Congreso de la Republica,
sus presupuestos detallados, ordinarios y extraordinarios, con expresion de
programas, proyectos, actividades, ingresos y egresos. Se exceptia a la
Universidad de San Carlos de Guatemala. Tal remision sera con fines de
aprobacion, cuando asi lo disponga la ley.

d) Remitir a los mismos organismos, las memorias de sus labores y los informes
especificos que les sean requeridos, quedando a salvo el caracter confidencial de
las operaciones de los particulares en los bancos e instituciones financieras en

general.

e) Dar las facilidades necesarias para que el 6rgano encargado del control fiscal,

pueda desempefar amplia y eficazmente sus funciones.

f) En toda actividad de caracter internacional, sujetarse a la politica que trace el

Organismo Ejecutivo.

De considerarse inoperante el funcionamiento de una entidad descentralizada, sera
suprimida mediante el voto favorable de las dos terceras partes del Congreso de la

Republica”.

4.6 LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

El acto administrativo se define como: “... una manifestacion unilateral y externa de
voluntad, que expresa una decision de una autoridad administrativa competente, en

ejercicio de la potestad publica, que crea, reconoce, modifica, transmite o extingue
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derechos y obligaciones, es generalmente ejecutivo y se propone satisfacer el interés

general”.®®

La administracién publica realiza la funcién administrativa, que le es propia, a través
de actos administrativos. Los actos administrativos, como declaracion unilateral del
organo, son los actos tipicos del Derecho Administrativo, puesto que es el conducto por el
cual se manifiesta la administracion hacia los particulares. Mientras que en el Derecho
privado predomina fundamentalmente el acuerdo de voluntades entre las partes, en el
derecho publico se impone principalmente la voluntad de la administracion, declarada en

forma unilateral.®®

Por definicion la administracion publica es una accion. La administracion como
actividad se encamina al logro de algo y sus acciones se caracterizan por el cumplimiento
de fines, entre ellos el bienestar general, que se genera a través de una actividad

administrativa y en el sentido mas amplio por medio del acto administrativo.”

El acto administrativo goza de la suposicibn que ha sido dictado con arreglo al
ordenamiento juridico, es decir se entiende que el mismo goza de la presuncién de

legitimidad, juridicidad y legalidad.

4.7 AMBITO JURIDICO DE LA ADMINISTRACION PUBLICA

La Administracion Publica se desenvuelve dentro de un ordenamiento juridico que se
fundamenta en la Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala, la que ocupa
dentro de la pirdmide jerarquica el primer lugar. La misma establece la estructura y el
funcionamiento de los Organismos de Estado, y de otros organismos de control
administrativo, como la Procuraduria de los Derechos Humanos, la Contraloria General
de Cuentas, Ministerio Publico, entre otros y se basa en los principios de juridicidad y

legalidad.

% jdem, Pag. 278.
% jdem, Pag. 255.

™ [dem, Pag. 257.
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El Estado estd integramente sometido a un orden juridico, siendo por lo tanto un
Estado de Derecho. Se puede entonces afirmar que las declaraciones, derechos y
garantias contenidas en la Carta Fundamental son, sin distincién alguna, derechos
subjetivos de los particulares exigibles jurisdiccionalmente con, contra, o sin ley que

reglamente el derecho o conceda el recurso formalmente utilizable.

La Constitucion, como ley fundamental, es algo mas que un simple programa de
Gobierno, o expresion de deseos; es, como su nombre lo indica, una verdadera ley
SUPREMA,; es una ley superior al comun denominador de las leyes del orden juridico
interno del Estado.

Las leyes, los actos administrativos y los actos de Gobierno deben respetar la
Constitucion, la cual es la maxima expresion de la juridicidad. La Constitucion es la base
principal del actuar de la Administracion Publica. En virtud de lo anterior, la
Administracion Publica debe someter su actuacién estrictamente a la ley, y
fundamentalmente a la aplicacion de los principios de legalidad y de juridicidad. Los
organos Administrativos no pueden actuar arbitrariamente, pues su actuacion debe estar
enmarcada dentro de los limites que la misma le otorga. Los o6rganos de la
Administracion tienen una finalidad primordial, que es el BIEENESTAR GENERAL o BIEN
COMUN."

4.8. AMBITO POLITICO DE LA ADMINISTRACION PUBLICA

El ambito politico en que se tiene que desarrollar la Administracion Puablica es en la
aplicacion de la ley, para beneficio de la mayoria de la poblacién y para mejorar la calidad
de vida de sus habitantes. La seguridad, la salud, la educacion, el respeto a los derechos
humanos, deben ser respetados mediante politicas tendientes a llevar bienestar a toda la

poblacion.

Como lo manifiesta el profesor Rafael Godinez Bolafios, en su trabajo denominado
“Marco Juridico Politico de la Administracion Publica Guatemalteca”, citado por el autor
Hugo Haroldo Calderén M, al tratar lo relativo al ambito politico de la Administracion
Publica, dice: “La Constitucién Politica de la Republica contiene principios filosoficos e

ideoldgicos que deben orientar las acciones de la administracion estatal. Para concretar

™ CALDERON M. HUGO HAROLDO. Derecho Administrativo Parte Especial. Pags. 3, 4, 5.
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esos principios en programas de gobierno, los érganos de decision superior (Presidente,
Vicepresidente, Ministerios de Estado y Congreso de la Republica), obtienen la asesoria
de técnicos en las diversas areas del conocimiento humano y de politicos que sustentan

la ideologia de los diversos grupos que ejercen el poder politico, econémico y social.

De esta accion resultan las prioridades programaticas para enfrentar las necesidades
sociales y los diversos instrumentos para su implementacion. Todo este sector responde

al sistema de gobierno validado constitucionalmente, para el Estado de Guatemala. "

4.9 CONSIDERACIONES PARA LA CREACION E INSTITUCIONALIZACION
DE UN COMITE NACIONAL DE BIOETICA EN GUATEMALA

Lo abordado en el presente capitulo es un predmbulo al tipo de ente que se sugiere se
implemente en Guatemala. Es impostergable que el Estado tome conciencia y asuma el
rol que le corresponde por mandato constitucional. La supervision estatal permanente
ante los avances biotecnolégicos es urgente. Experiencias pasadas sucedidas en
Guatemala han demostrado que las consecuencias de investigaciones o practicas
inadecuadas en la biologia, la genética y la medicina pueden ser atroces. Peor adn, son
temas que afectan no solamente a la presente generacion sino también a generaciones
futuras. Es necesaria la intervencion del Estado a través de un ente idéneo, que goce de
independencia y autonomia, no sujeto a presiones politico partidistas; que actué con
seriedad y goce de prestigio académico, a la que pueda recurrirse para la elaboracién de
estudios y la emision de resoluciones sobre temas relacionados con la Bioética de
importancia nacional y sobre los cuales se deban tomar decisiones y realizar acciones de

caracter general.

Dicha institucion debe tener como objetivo principal supervisar y controlar que los
progresos biotecnolégicos permanezcan dentro del marco del respeto a los derechos
humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana. A ella no se recurriria para
casos particulares, porque para eso existen los Comités de Bioética regulados en el

articulo 158 del Codigo de Salud del que ya se ha hecho referencia.

2 {dem, pag. 17.
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En el desarrollo del presente documento se describié como algunos paises cuentan

con este tipo de entes, y el lugar que ocupan dentro de la estructura de cada Estado; sin

embargo, nada de los descrito parece lo idéneo para aplicar en nuestro pais por dos

razones: la primera: porque el Gobierno y sus Instituciones Publicas, no gozan de

credibilidad en Guatemala; y la segunda es, que lamentablemente no hay personas

capacitadas para desempefar sus funciones. A continuacién se describe el tipo de

institucion que podria ajustarse a nuestro pais; las caracteristicas mas importantes son:

a)

b)

f)

9)

h)

Una persona juridica que forma parte de la estructura estatal;

Sus resoluciones de decision objetiva, con plena independencia técnica y

cientifica;

Ejerceria su propia personeria a través de su representante legal,

Una persona juridica de derecho publico, encuadrada dentro de la organizacién

general del Estado;

Tendria un régimen juridico propio que regularia su patrimonio, su denominacion,

su objeto y su actividad;

Su presupuesto provendria del Presupuesto General de Ingresos y Egresos de la

Nacion, y seria controlado por la Contraloria General de Cuentas;

Seria politicamente independiente y se integraria de la manera que lo regule su ley

organica;

Gozaria de patrimonio propio y podria manejar su presupuesto, bajo la vigilancia

de la Contraloria General de Cuentas;

Poseeria un gobierno autébnomo;
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4.9.1 Funciones

Las principales funciones que estarian a cargo del Comité Nacional de Bioética serian:

a)

b)

d)

f)

9)

Ser el 6rgano asesor, consultor u orientador en cualquier asunto relacionado con
Bioética, al que obligatoriamente deberan de recurrir los Organismos Ejecutivo,
Legislativo y Judicial, siempre y cuando se refieran a aspectos de caracter general

gue afecten a los habitantes de la Republica de Guatemala;

Ser la entidad encargada de velar porque se cumplan los protocolos de
investigacion y darle seguimiento a los mismos, cuando se refieran a

investigaciones relacionadas con la Bioética;

Velar por los derechos fundamentales de los habitantes de la Republica de
Guatemala frente a los avances Biotecnoldgicos;

Dar la aprobacion para llevar a cabo cualquier investigacion (biologica, genética,
de medicina, etc.) que se pretenda realizar en Guatemala;

Conocer de cualquier iniciativa de ley relacionada con la Bioética y dar las

recomendaciones pertinentes;

Realizar estudios e investigaciones sobre avances biotecnoldgicos y sus

repercusiones en los seres vivos, y darlos a conocer a la opinién publica;

Sus resoluciones, dictamenes o informes, procedimientos e intervenciones tendran

el caracter de vinculantes moral y legalmente.

4.9.2 Estructura

Como se mencion6 anteriormente, se trataria de un ente descentralizado y autbnomo

creado de conformidad con el articulo 134 de la Constitucién Politica de la Republica de

Guatemala, es decir con el voto favorable de las dos terceras partes del Congreso de la

Republica.
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Estaria integrado por un maximo de 40 personas y un minimo de 20, nombrados como

lo indicaria su ley orgéanica, de la siguiente manera:

a) Los Decanos de todas las Facultades de la Universidad de San Carlos de

Guatemala.

b) Los Decanos de todas las Facultades de las Universidades privadas reconocidas
legalmente.

c) Los Presidentes de los Colegios Profesionales.

d) Un representante del Consejo de Ensefianza Privada Superior.

e) Un experto nombrado por el Consejo Superior Universitario de cada una de las
siguientes especialidades: Bioética, Filosofia, Teologia, Biologia, Genética,

Medicina.

En la composicion del mismo se sugiere que estén representados diferentes puntos de
vista para asegurar la interdisciplinariedad y que el nimero de miembros permita un
trabajo eficaz. Preferentemente sus acuerdos deben ser por consenso y si no se logra
deberia ser por mayoria de votos, asimismo seria Util establecer un sistema de valores
de referencia en caso de conflicto, tales como los derechos fundamentales contenidos en
los instrumentos internacionales ratificados por Guatemala, la Constitucion Politica de la

Republica y otras leyes ordinarias.

Es importante tomar en cuenta que, para llegar a un feliz término, en el diadlogo

Bioético es imprescindible:

a) La escucha reciproca.

b) El enriguecimiento de la competencia profesional interdisciplinaria.

c) La autenticidad de los acuerdos.”

" TREVIJANO ETCHEVERRIA, MANUEL. ¢Qué es la Bioética? Pag. 162.
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4.9.3 Presupuesto

Correspondera al Comité Nacional de Bioética de Guatemala una asignacién privativa

no menor del uno por ciento del Presupuesto General de Ingresos Ordinarios del Estado.
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CONCLUSIONES

El mejor instrumento para el desarrollo de cualquier nacion esta representado por los
Derechos Humanos, la Bioética por su parte representa un camino de proteccién de la

dignidad de la persona en cuanto a las reflexiones que surgen por las biotecnologias.

A nivel internacional, se cuenta con una gama de instrumentos internacionales
plasmados en declaraciones, convenios, codigos, que protegen y garantizan a la persona
humana frente a los avances biotecnolégicos. A nivel nacional aunque no contamos con
iniciativas que regulen los avances biotecnol6gicos, el pais es signatario de muchos de
estos instrumentos internacionales, ademas de lo garantizado por la Constitucion Politica
de la Republica.

Los Comités de Bioética han sido establecidos en muchos paises del mundo con el fin
primordial de abordar sistematicamente y de forma constante la dimensién ética de las
ciencias de la salud, las ciencias biolégicas, las politicas de salud innovadoras y su
impacto en la poblacién. El Codigo de Salud guatemalteco regula de manera muy vaga, el
tema de los Comités de Bioética, deja a un lado la regulacion ética de las investigaciones
o de los avances biotecnol6gicos. Por lo que se hace necesario la constitucion del ente

encargado.

Es deber del Estado de Guatemala, proteger y garantizar a sus habitantes, frente a los
avances biotecnolégicos. La creacidon de un Comité Nacional de Bioética en Guatemala
seria la manera adecuada de organizarse para cumplir con el fin de la realizacién del bien

comun.
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RECOMENDACIONES

Una accién impostergable es la creacion de una entidad descentralizada y autbnoma,
que coordine su politica, con la politica general del Estado. Esta entidad se denominara

Comité Nacional de Bioética, se integrard y regira por su propia ley organica.

Su principal funciéon sera supervisar o controlar que los progresos biotecnolégicos
permanezcan dentro del marco del respeto a los Derechos Humanos, las libertades
fundamentales y la dignidad humana, tal y como lo garantizan la Constitucion Politica de
la Republica de Guatemala, las leyes internas y los tratados internacionales.
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