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Exp: 10-005895-0007-CO

Res. N° 2011003078

SALA CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA. San Josg,
alasquince horasy uno minutos del nueve de marzo del dos mil once.

Recursos de amparo acumulados (expedientes #10-005895-0007-CO, #10-
006081-0007-CO y #10-006085-0007-CO) interpuestos, respectivamente, por XXXX, a
su favor y de XXX y XXX; y XXXX; contrael Ministerio de Salud.

Resultando:

1.- Por escrito recibido en la Secretaria de la Sala alas 15:28 horas del 2 de mayo
del 2010, €l recurrente manifiesta, en el recurso de amparo #10-005895-0007-CO, que
el 13 de mayo de 2008 sufrid un accidente en avion, 1o que le provoco unalesiéon en la
médula 6sea, por ello fue traslado al Hospital México en donde le diagnosticaron
paraplejia. Manifiesta que después de dicho diagndstico, vigjé a Chile en donde fue
operado, posteriormente regresd a Costa Ricay en el Hospital Cima San José su
fisioterapeuta le menciond la posibilidad de recibir un tratamiento con células madre,
mismo gue es aplicado en ese centro hospitalario y las células son suministradas por €l
Instituto de Medicina Celular. Indica que con las primeras sesiones del tratamiento
comenzo a notar los cambios en su salud, ya que actualmente puede caminar con
muletas. Sin embargo, y a pesar que e mismo aln no esta completo, se le comunico que
no podian continuar ya que la Ministra recurrida habia prohibido la aplicacién delas
células madre, pues, se encuentra sujeto ainvestigacion. Sefidla que hay otras personas
gue se encuentran en su misma situacion y han obtenido buenos resultados. Afirma que
es “absurdo” pretender que los médicos necesitan de una autorizacién del Estado para
aplicar un determinado tratamiento, ya que -a su entender- esa decisién debe quedar
dentro del &mbito del criterio médico y bajo la responsabilidad del galeno tratante. En
vista de ello, considera que el tratamiento con células madre no debe estar sujeto aun
protocolo de investigacién aprobado por la Administracion. Por las razones expuestas,
solicita a esta Sala que declare con lugar €l recurso, con las consecuencias de ley.

2.- Informa bajo juramento Maria Luisa Avila Agiiero, en su calidad de Ministra
de Salud (folio 19), que mediante la resolucion #2010-1668 del 27 de enero de 2010 la



Sala anul6, por inconstitucional, el Decreto Ejecutivo #31078-S, Reglamento paralas
investigaciones en que participan seres humanos, y el Reglamento paralainvestigacion
biomédica en |os servicios asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Socia. La
decisién fue dimensionada por medio de la resolucién #2010-6524. Acatando lo
decidido por la Sala, se remitio el oficio DM-1Z-1615-10 del 22 de abril de 2010 al Dr.
Arden Bennet del Hospital Cima San Jose S.A., indicando que, por no contar el
Hospital con autorizacion previa para intervenciones experimental es con células madre,
se le ordenaba abstenerse de continuarlas. Asimismo, por oficio DM-1Z-1173-2010 del
4 de febrero de 2010 se present6 formal denuncia ante el Ministerio Pablico contra
Fabio Solano Salazar y otros por brindar terapias con células madre. La actividad se
realiza a margen del ordenamiento juridico, pues no se ha presentado ninguna
autorizacion de ese tipo ante el Ministerio de Salud. L os tratamientos exitosos no son
suficientes, ya que la evidencia debe ser acumulativa. La terapia no esta aprobada por la
FDA (Agenciade Drogasy Alimentos de Estados Unidos), ni otras agencias de salud
del mundo. Solo se ha aprobado eficacia en transplantes de médula 6seay de sangre.
Faltan estudios para aprobar otros usos. Solicita que se desestime el recurso planteado.

3.- El 16 dejunio de 2010, alas 14:15 horas, se celebré audienciaoral delos
amparos acumulados, conforme se habia ordenado por resolucion de las 11:33 horas del
7 dejunio de 2010 (folios 42, 107, 128 y 160).

4.- Por escrito recibido en la Secretaria de la Salaalas 9:20 horas del 6 de mayo
del 2010, en el expediente #10-006081-0007-CO se interpuso recurso de amparo contra
laMinistrade Salud, manifestando €l actor Solano Salazar (folio 47) que es médico de
profesion y, junto con otros profesionales en medicina, aplican el tratamiento con
células madre adultas a pacientes con sus propias células. Lo anterior a personas que
padecen de: "Enfermedades Autoinmunes, Paralisis Cerebral, Diabetes tipo 2,
Insuficiencia Cardiaca, Esclerosis MUltiple, Artrosis, Insuficiencia Renal, Artritis
Reumatoide, Enfermedades Vasculares Periféricas, Insuficiencia Hepética, Infartos de
Miocardio, Parélisis Cerebral y Lesiones Medulares entre otras'. Aclaraque las
células madre propias también son llamadas " células madre antdlogas'. Asegura que €
uso de estas células no representa ninguin reto de orden ético, moral o legal, puesto que
no representan la posibilidad de rechazo, pues proceden del propio cuerpo del paciente.
Sencillamente son un cambio de posicion de células dentro de un mismo individuo.
Agrega que estas células tienen la cualidad de ayudar en laregeneracion del tejido por
lo que se lesllama "terapias regenerativas'. Sostiene que estas terapias son ampliamente



utilizadas en Europa, muchos paises asidticos y en Latinoamérica. Afiade que en Costa
Rica existen bancos de células madre de corddn umbilical y otros, tanto publicos como
privados, con € fin de utilizar las mismas células de los pacientes. Menciona que en €l
caso de la esclerosis multiple es una enfermedad autoinmune que afectaa cerebroy ala
médula espinal -sistema nervioso central-, en la cual se halogrado revertir la disfuncion
neurol6gicade la etapainicia de los pacientes por medio del trasplante de sus propias
células madre inmunes en sus cuerpos. Asevera que la esclerosis multiple es una
"enfermedad cronica debilitante" con trastorno neurol 6gico que puede causar sintomas
como el adormecimiento de los brazosy las piernas, y en etapas posteriores de la
enfermedad, la pardlisisy problemas de vision. Afirma que en algunos estudios se llego
alaconclusién de que la terapia con células madre mejoré la sintomatologia de |a etapa
inicial de la esclerosis multiple en el 60% de |os pacientes. Sostiene que con € fin de
realizar las terapias celulares apropiadamente y bajo las mejores précticas médicas, €l
Hospital Cima San José les permitio realizar |os procedi mientos necesarios con células
madre, los cuales incluyen obtencion y aplicacion de estas células. Indica que todos los
pacientes gque tratan otorgan su consentimiento informado, de conformidad con los
articulos 22, 25y 67 delaLey General de Salud. Considera que bajo ninglin concepto
puede interpretarse que el tratamiento terapéutico que dan a sus pacientes constituya
parte de una investigacion clinica. Estima que tampoco puede afirmarse que los
tratamientos terapéuticos ofrecidos alas dosis, frecuencias y demas criterios médicos,
representen peligro alguno parala salud de sus pacientes. Alega que estos tratamientos
son otorgados bajo un fundamento ético y médico de proporcionalidad -
riesgo/beneficio-, y utilidad del tratamiento. No obstante, recientemente el Hospital
Cima San José les informé que no pueden continuar con € tratamiento terapéutico a sus
pacientes en ese centro médico, por cuanto asi 1o dispuso la propia Ministra de Salud
por medio del oficio nimero DM-1Z- 1615-10 de fecha 22 de abril de 2010. Acusa que
es evidente que la Ministrade Salud ha violentado el derecho alaviday alasalud de
sus pacientes. Sostiene que a su vez se ha violentado el debido proceso y el derecho de
defensa, pues el Ministerio recurrido tomd la decision en disputa con fundamento en
una nota periodistica, sin escuchar alas partes involucradas o efectuar unainvestigacion
previa. Considera que el oficio citado carece por completo de fundamentacion y

motivacion.



5.- En € expediente #10-006081-0007-CO rindio su informe la Ministra de Salud,
Maria Luisa Avila Aguero, en iguales términos a los expuestos en el amparo #10-
005895-0007-CO (folio 66).

6.- Mediante resolucion #2010-12315 de las 15:01 horas del 21 de julio de 2010
se orden6 acumular el amparo #10-006081-0007-CO a #10-005895-0007-CO (folio
132).

7.- Por escrito recibido en la Secretaria de la Sala alas 9:20 horas del 6 de mayo
del 2010, en e expediente #10-006085-0007-CO, Luis Gerardo Jiménez Arias,
interpuso recurso de amparo contrala Ministra de Salud (folio 135), manifestando que,
en los ultimos dos afios, ha recibido tratamiento médico con células madres adultas, de
un donante de cordon umbilical, prescrita por €l doctor Fabio Solano del Hospital Cima
San José. Indica que padece de problemas cardiacos congénitos, en razon de la medida
de dilatacion de laraiz de la arteria aorta es de 4,9, por cuanto de alcanzar la medida de
5,7 tendria que ser sometido a un transplante de valvula. Menciona que se someti6 en
formalibre al tratamiento bianual con células madres CD34, en unadosis de cinco
millones de células CD34, viaintravenosa, con € cua se ha dado una disminucion
considerable en ladilatacion de laraiz de la arteria aorta. Sefiala que el treinta de abril
del dos mil diez, laMinistrade Salud prohibié la continuacion del tratamiento médico
con células madres que recibe el amparado en el Hospital Cima. Sefidlaque tal
prohibicion lesiona sus derechos fundamental es establecidos en el articulo 21 de la
Constitucion Politica, a impedirle recibir un tratamiento médico que ha mejorado su
condicion de salud.

8.- En e expediente #10-006085-0007-CO rindi6 su informe la Ministra de Salud,
Maria Luisa Avila Aguiero, en iguales términos a los expuestos en el amparo #10-
005895-0007-CO (folio 143).

9.- Mediante resolucion #2010-12314 de las 15:00 horas del 21 de julio de 2010
se ordend acumular el amparo #10-006085-0007-CO al #10-005895-0007-CO (folio
163).

10.- En los procedimientos seguidos se ha observado |as prescripciones legales.

Redacta El Magistrado Armijo Sancho; vy,
Considerando:
| .- Objeto del recurso. Impugnan los recurrentes la prohibicion que decret6 el

Ministerio de Salud de continuar aplicando tratamientos con células madre.



I1.- Hechos probados. De importancia parala decisién de este asunto, se estiman
como debidamente demostrados |os siguientes hechos, sea porgue asi han sido
acreditados o bien porque €l recurrido haya omitido referirse a ellos segun lo prevenido
en el auto inicia:

a) que a recurrente Murillo Rodriguez se |e diagnostico paraplgjia (hecho
incontrovertido);

b) que paratratar esalesion recibe terapiafisicaen el Hospital CIMA, dondele
recomendaron aplicarse tratamiento con células madre, suministrado por € Instituto de
Medicina Nuclear (hecho incontrovertido);

c) que a recurrente Jiménez Arias se le diagnosticé un problema cardiaco de
dilatacion de laraiz de la aorta, por |o que recibe tratamientos bianuales con células
madres CD34, aunadosis de 5 millones de células CD34, viaintravenosa, en el
Hospital CIMA (hecho no controvertido);

d) que por oficio DM-1Z-1173-2010 del 4 de febrero de 2010 se presentd
denuncia ante el Ministerio Publico contra el médico Fabio Solano Salazar y otros por
brindar terapias con células madre (folio 27);

€) que mediante oficio DM-1Z-1615-10 del 22 de abril del 2010 laMinistrade
Salud ordend a Dr. Arden Bennet, del Hospital Cima San José S.A., abstenerse de
continuar cualquier tratamiento experimental con células madre, por no contar dicho
Hospital con autorizacion pararealizar ese tipo de intervenciones (folio 35);

f) que el Hospital CIMA no harecibido autorizacién del Ministerio de Salud para
aplicar tratamientos como |os que reclaman |os actores (informe de folio 19);

g) que no hay alin evidencia acumulativa suficiente del tratamiento; laterapiano
esta aprobada por laFDA (Agencia de Drogasy Alimentos de Estados Unidos); ni por
ninguna otra agencia de salud del mundo y solo se ha comprobado su eficaciaen
transplantes de médula 6sea'y de sangre (informe de folio 19);

h) que €l tratamiento al que se sometio alos actores, y que piden continuar, no ha
sido aprobado como tal por la comunidad cientifica nacional o internacional, ni tampoco
esta inscrito como en fase experimental en Costa Rica (vista celebrada ante la Sala el 16
dejunio de 2010).

[11.- Sobre el derecho ala salud. Por medio del recurso de amparo, la Salaha
tutelado ampliamente el derecho fundamental ala salud, desde diferentes vertientes. Se
ha abordado, entre otros, el problemade las listas de espera (#2007-17728 de las 15:59
horas del 5 de diciembre de 2007), €l retardo en la atencion médica (#2008-013306 de



las 13:09 horas del 29 de agosto de 2008), |a prestacion de un tratamiento (#2008-3125
delas 15:24 horas del 4 de marzo del 2008) o farmaco (#2008-9785 de las 11:50 horas
del 13 dejunio del 2008) aconsejado por el médico tratante —aunque no lo fuera por
instancias técnicas centrales de la Caja Costarricense de Seguro Social—, €l
desabastecimiento de medicamentos (#2003-14325 de las 13:06 horas del 5 de
diciembre 2003, #2006-17533 de las 14:37 horas del 5 de diciembre del 2006 y #2008-
8204 de las 19:41 horas del 13 de mayo del 2008), laimplementacion de programas de
transplante de 6rganos (#2004-7532 de las 17:03 horas del 13 de julio de 2004) y de
camparias de vacunacion masivas (#2008-15737 de las 8:57 horas del 21 de octubre de
2008). En todos estos casos la Sala ha defendido el derecho ala salud como
intrinsecamente vinculado al derecho alavida, muchas veces de cara a situaciones
dramaticas de | os tutelados, quienes, pese a estar sufriendo graves enfermedades, no
habian encontrado la atencién gue requeria su padecimiento. Adicionalmente, se ha
insistido en que, a tratarse de un derecho fundamental de corte prestacional, son
aplicables ala actividad publica que brinda €l servicio los principios constitucionales de
eficacia, eficiencia, simplicidad y celeridad de la organizacion y funcion
administrativas, llegandose a afirmar que tales principios adquieren especial intensidad
al engarzarse con el problemade la salud humana (sentencia#2003-11382 de las 15:11
horas del 7 de octubre del 2003).

V.- Seinvoca, en este caso, ese derecho fundamental desde la perspectiva de
tratamientos gque se siguen con médicos privadosy que el Ministerio de Salud estaria
obstaculizando, por medio de |os actos que se impugnan en los amparos acumulados. Es
decir, & supuesto de hecho se aparta de aquellos que cominmente aborda este Tribunal,
pues no se busca la proteccion del derecho ala salud en relacién con unaomision
publica, como prestacion, sino que la peticion se estructura como un derecho de
libertad, requiriendo la defensa de la Sala frente a una intromision del poder publico,
que se calificade ilegitima.

V.- Autonomia dela voluntad y derecho a la salud. Sin embargo, €l vinculo del
derecho alasalud con €l principio de autonomia de la voluntad es limitado. Médico y
paciente no pueden, irrestrictamente, acordar cualquier procedimiento que consideren
beneficioso parala salud del segundo. La nocién de acto médico es ciertamente
amplisima. Conforme con lo declarado por el Comité de Expertos en problemas legales
del Consgjo de Europa, bajo esa expresion se comprende todo tipo de «tratamiento,

intervencion o examen con fines diagnosticos, profilacticos, terapéuticos o de



rehabilitacion Ilevados a cabo por un médico o bajo su responsabilidad», descripcidn
comprensiva de, practicamente, cualquier accion gjecutada en el marco de larelacion
meédi co-paciente. Sin embargo, es juridicamente errdneo subsumir ese concepto en la
esfera de |o estrictamente particular e inexpugnable para el poder publico. El derecho a
lasalud consta tanto de limitaciones derivadas del orden publico, consistentes en la
necesaria fiscalizacion de la actividad médica, através del Ministerio de Salud y €l
Colegio profesional pertinente, como de limites derivados de |os propios contornos del
derecho ala salud, como seria aplicar técnicas que la pongan en riesgo.

V1.- Autonomia delavoluntad y dignidad humana. Un argumento adicional
gue impone comprender de formarestrictivala actividad médica es el del respeto de la
dignidad humana: valor, principio y derecho toral del esquema de los derechos
fundamentales. En el area especifica de la experimentacion médica, la Declaracion
Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos, adoptada, por aclamacién, en octubre de
2005, por la Conferencia General dela UNESCO, destact €l lugar central que ocupala
dignidad humana en |os preceptos que se citan de seguido:

“ Articulo 2. Los objetivos de la presente Declaracion son: (...)

¢) promover el respeto de la dignidad humana y proteger |os derechos humanos,
velando por el respeto de la vida de los seres humanos y |as libertades fundamental es,
de conformidad con €l derecho internacional relativo a los derechos humanos;

d) reconocer laimportancia de la libertad de investigacion cientifica y las
reper cusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnol 6gico, destacando al mismo
tiempo la necesidad de que esa investigacion y los consiguientes adel antos se realicen
en el marco de los principios éticos enunciados en esta Declaracion y respeten la
dignidad humana, los derechos humanosy las libertades fundamentales; (...)"

“ Articulo 3. 1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamental es.

2. Losinteresesy el hienestar de la persona deberian tener prioridad con
respecto al interés exclusivo dela ciencia o la sociedad.”

“ Articulo 28. Ninguna disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse
como si confiriera a un Estado, grupo o individuo derecho alguno a emprender
actividades o realizar actos que vayan en contra de |os derechos humanos, las
libertades fundamentales y la dignidad humana.”

De este modo, ponderado €l principio de autonomia de la voluntad, frente al de
dignidad, debe prevalecer este Ultimo, bajo €l entendido que la concretizacién de las



restricciones debe haberlas definido el legislador. Igual balance corresponde aplicar
frente alainvocacion de lalesion al derecho a trabajo. En nombre de ese derecho no
puede pretenderse traspasar 1os limites de la proteccion nuclear de la dignidad humana.

V1I.- Paralaadopcion de los actos que se cuestionan en |os amparos se echd
mano, precisamente, de las limitaciones plasmadas en laLey General Salud, en los
siguientes términos:

“ Articulo 64. Los profesionales en ciencias de la salud que intervengan en
investigaciones experimental es cientificas que tengan como sujeto a seres humanos,
deberan inscribirse en el Ministerio declarando la naturaleza y fines de la investigacion
y €l establecimiento en que serealizara.”

“ Articulo 65. La investigacion experimental cientifica que tenga como sujeto a
seres humanos, solo podré ser realizada por profesional es especialmente calificados,
quienes asumiran la absoluta responsabilidad de las experiencias, en establecimientos
que el Ministerio haya autorizado para tales efectos.”

“ Articulo 67. Ningun profesional podra someter a un enfermo a experimentacion
clinica terapéutica sin informar debidamente sobre la necesidad, interésy riegos que €
experimento tiene para el paciente a fin de que éste, o la persona llamada legalmente a
dar el consentimiento, lo otorguen previamente con debido conocimiento de causa.”

“ Articulo 68. Ningun profesional podra someter a una persona a experimentacion
clinica con fines cientificos sin que haya antecedentes acumulados por experiencias
previas con animalesy sin que el sujeto otorgue previamente su consentimiento.”

De manera que no depende del libre albedrio del médico y su paciente optar por
unaterapia experimental, sino que se trata de una actividad legalmente limitada, con
base en el propio derecho alasalud y €l principio de dignidad humana.

VI1I1.- Lostratamientos medicos experimentales como actividades reguladas.
Ademés de | as disposiciones de caracter normativo que se transcriben arriba, desde el
punto de vista médico, transformar unaidea cientifica en un tratamiento requiere de la
observancia de esquemas predefinidos y revestidos de ciertarigidez. Un tratamiento en
estadio germinal o experimental, debe cumplir procesos previay unanimemente
aceptados por las ciencias médicas. El estado de incerteza que se maneja en esa etapa de
lainvestigacion obliga a controlar todos los riesgos posibles y areunir de laforma mas
homogénea posible lainformacion del procedimiento que se intenta, por si Ilegara a ser
una respuesta eficaz para ciertos problemas de salud. La Declaracion de Helsinki de la
Asociacion MédicaMundia (Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, en



Helsinki, Finlandia, en junio de 1964 y enmendada por la 292 Asamblea M édica
Mundial, Tokio, Japon, octubre 1975, 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia,
octubre 1983, 412 Asamblea M édica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989, 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996, 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000, Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por
la Asamblea General dela AMM, Washington 2002, Nota de Clarificacion del Parrafo
30, agregada por la Asamblea General dela AMM, Tokio 2004, 59?2 Asamblea General,
Sell, Corea, octubre 2008) establece los Principios éticos paralas investigaciones
médicas en seres humanos. En una primera parte, sobre Principios paratoda
investigacion meédica dispone:

“ 1. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe describirse
claramente en un protocolo de investigacion. Este debe hacer referencia siempre alas
consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar cdmo se han considerado los
principios enunciados en esta Declaracion. El protocolo debe incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio y estipulaciones para tratar o
compensar a las personas gque han sufrido dafios como consecuencia de su
participacion en la investigacion. El protocolo debe describir los arreglos para €
acceso después del ensayo a intervenciones identificadas como beneficiosas en €l
estudio o el acceso a otra atencion o beneficios apropiadas.”

“ 2. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consegjo y aprobacion, a un comité de ética de investigacion antes de
comenzar € estudio. Este comité debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. EI comité debe considerar
las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como
también las normas inter nacional es vigentes, pero no se debe permitir que éstas
disminuyan o eliminen ninguna de |as protecciones para las personas que participan en
la investigacion establecidas en esta Declaracion. El comité tiene el derecho de
controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar
informacion del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. No
se debe hacer ningiin cambio en el protocolo sin la consideracion y aprobacion del
comité.”

“ 3. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por

personas con la formacién y calificaciones cientificas apropiadas. La investigacion en



pacientes 0 voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro profesional
de la salud competente y calificado apropiadamente. La responsabilidad de la
proteccion de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en
un médico u otro profesional de la salud y nunca en los participantesen la
investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.”

“ 4. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al
publico antes de aceptar a la primera persona.” (...)

“ 20. Los autores, directoresy editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion. Los autores tienen el
deber de tener ala disposicion del publico los resultados de su investigacion en seres
humanos y son responsables de la integridad y exactitud de sus informes. Deben
aceptar las normas éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los
resultados negativos e inconclusos como |os positivos o de lo contrario deben estar ala
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar |a fuente de financiamiento,
afiliaciones institucionalesy conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones
gue no se cifian a los principios descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados
para su publicacion.”

Asimismo, en la segunda parte de la Declaracion, sobre principios aplicables
cuando la investigacion meédica se combina con la atencion medica se advierte que:

“ 1. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion médica,
solo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagnostico o terapéeutico y si el médico tiene buenas razones para creer
gue la participacién en € estudio no afectara de manera adversa la salud de los
pacientes que toman parte en la investigacion.”

De ahi lainexcusable intervencién de comités de bioética independientes (cuyas
funciones se describen en el articulo 19 de la Declaracion Universal sobre Bioéticay
Derechos Humanos), del registro pormenorizado de la actividad desarrollada por medio
de esguemas de tratamiento descritos de forma exhaustiva, de |as condiciones especiales
gue debe reunir e consentimiento informado. Contar con un protocol o de tratamiento
ofrece lainnegable ventagja de ordenar lainvestigacion y permitir que sea comparable
con experiencias desarrolladas de forma similar por otros cientificos. Como bien lo
planted la Ministrarecurrida en la vista cel ebrada ante la Sala, 1a ausencia de esas
condiciones en el desarrollo del tratamiento experimental no va a arrojar mas que
resultados de carécter anecddtico, insuficientes para consolidar un tratamiento aceptado,



aparejado a los riesgos que significan para | os pacientes enfrentarse a una actividad sin
regulacion. También seinsistio en la obligacion de emplear equipo especializado,
debidamente registrado ante las autoridades sanitarias, y manipulado por personal
experto en cultivos celulares.

I X.- Laregulacion delainvestigacion en seres humanos en fuente normativa
derango legal. No debe olvidarse, igualmente, que mediante sentencia #2010-1668 de
las 15:12 horas del 27 de enero del 2010 la Sala declar6 lainconstitucionalidad del
Decreto Ejecutivo #31078-S de 5 de marzo de 2003, Reglamento paralas
Investigaciones en que participan seres humanos, del Reglamento parala Investigacion
Clinicaen los servicios asistenciales de la Cgja Costarricense de Seguro Social, asi
como del Reglamento actual paralainvestigacion biomédicaen los servicios
asistenciales de la Cgja Costarricense del Seguro Social, por violentarse el principio de
reservade Ley. En dicha sentenciala Sala consider6 que laregulacién de lalibertad de
experimentaci dn con seres humanos debe ser primigeniamente legal, por cuanto su
gjercicio involucra derechos basicos, como los ya mencionados, alasalud, laviday la
dignidad humana. De este modo, |0s aspectos que arriba se han resefiado que forman
parte de las distintas fases de la investigacion médica se deberan incorporar en laley
correspondiente. Eso si, importa aclarar que, para efectos de controlar la actividad a que
se sujetaron los recurrentes, |as disposiciones citadas en el sétimo considerando de esta
sentencia, de laLey General de Salud, confieren base suficiente al Ministerio de Salud
para g ercer sus potestades fiscalizadoras.

X.- Sobre los usos médicamente aceptados de las células madr e en terapias
meédicas. Coincidieron los diferentes expertos que participaron en la vista celebrada el
16 de junio en que € uso de células madre es una veta de obligada exploracién para e
futuro de las ciencias médicas. Se enfatiz6 también, eso si, que se trata de una fuente
cuya explotacion es alin muy limitada. Se descartd, ab initio y de forma unanime, toda
forma de experimentacion con células embrionarias con fines de clonacion, pues es el
tipo de investigacion celular éticamente més problematico. No en vano la Carta de Niza
o0 de los derechos fundamental es de la Unidn Europea —que se menciona agui
anicamente con propdsitos de gjemplificacion, dejando claro que carece de eficacia
normativa directa en nuestro derecho— a abordar el tema de la dignidad, estipula, como
parte del derecho alaintegridad personal la prohibicién de la clonacion reproductora de
seres humanos (articulo 11-3.2 inciso d), igualmente censurada en la Declaracion de
Naciones Unidas sobre Clonacion Humana (resolucion 59/280 del 23 de marzo de



2005). En €l otro extremo de las posibilidades de investigacion con estas caracteristicas
se encuentran |os tratamientos meédicos aceptados y cientificamente probados, como son
los basados en células madre de la médula 6sea 0, més recientemente, del cordon
umbilical, en enfermedades hematopoyéticas, como las leucemias, hemoglobopatias,
inmunodeficiencias, linfomas, |os cual es tienen la condicién de tratamiento aprobado
desde hace cerca de 30 afios. En €l caso costarricense, desde mediados de |os afios 80
del siglo pasado se puso en marcha el programa de trasplante de médula 6seaen la Caja
Costarricense de Seguro Social. Entre estas dos posibilidades extremas, de uso
prohibido y uso aceptado, se desarrollan actualmente la mayor cantidad de programas
experimentales de tratamiento. El uso de células madre adultas, como son |las obtenidas
de tgjido graso, para otras patologias, por € emplo, las |esiones medul ares, autismo, o
esclerosis multiple, es ain experimental, o que quiere decir que solamente pueden
utilizarse en seres humanos bgjo protocol os de investigacion aprobados y supervisados
por comités ético cientificos, de acuerdo con normas aceptadas internacionalmente. Se
indicd en lavista que, adicionalmente, no se trata de procedi mientos inocuos, Sino que
se han reportado casos de efectos adversos, citando el Dr. Alvarado el jemplo de
tratamientos reparativos de infartos del corazon que han provocado arritmias en los
pacientes. Igualmente se ha reportado que terapias con células adultas no embrionarias
ha implicado €l desarrollo de tumores en el paciente.

X1.- Durante lavista, el médico que ha atendido a los recurrentes sefial 6 que tenia
cinco afos de tratar a aproximadamente 700 pacientes con células madre adultas,
extraidas del tejido graso, sin efectos secundarios ni complicaciones. Se abordd
enfermedades incurables, intratables desde el punto de vista de la terapia convencional,
con resultados positivos —de mejoria— en un porcentaje de 30% a 60% de | os pacientes.
Sin embargo, interrogado sobre € tema preciso de su autorizacion para aplicar €l
tratamiento, no cuenta con ella. De su parte, informo bajo juramento la Ministra de
Salud, que no harecibido ninguna solicitud del médico que trata alos actores, ni del
Hospital CIMA, parala aprobacion de terapias experimental es con células madre.
Agregdb que laterapia en cuestion no ha sido aprobada por la FDA (Agencia de Drogas
y Alimentos de Estados Unidos) ni por otras agencias de salud del mundo, ya que
Gnicamente se ha probado su eficacia en transplantes de médula 6seay de sangre. Asi
las cosas, se considera debidamente acreditado que € Hospital CIMA San José S.A. no
ha sido autorizado para la aplicacién de terapias experimentales con células madre. Por

ello, la orden impugnada por los recurrentes cuenta con suficiente fundamento legal y



constitucional, que busca garantizar |a efectivatuteladel derecho alaviday alasalud
de los pacientes, mediante el cumplimiento de los requisitos legales establecidos en la
Ley General de Salud.

Xl11.- Més dladel profundo respeto y la comprension humana de las dificiles
situaciones que expusieron |os pacientes o parientes de pacientes que asistieron ala
vista, resulta artificial la distincion que proponen entre la etapa experimental de un
tratamiento médico y la aceptacion de unaterapia aternativa. Esto, con €l fin de
argumentar que, ante la ausenciade unaregulacion y registro de tales terapias
aternativas, debe primar e principio de autonomia de la voluntad. No aportaron, los
defensores de latesis de autorizar las practicas que estaban € ecutando, un solo giemplo
documentado de alguna agencia o pais que hubiera formal mente sobrepasado |a
condicion de tratamiento experimental de casos similares alos suyos. Por €l contrario,
el Dr. Porras, en su condicién de experto llamado por la Sala, asever6 quela
investigacion con células madre para regeneracion de tejidos u érganos dafiados se
encuentra, alafecha, en fase I, lamas temprana de las etapas de indagacion. Y la
omision de aceptar que se trata de actividad experimental hatenido la grave
consecuencia de evadir |os elementos de control —cientificosy éticos— propios de esa
fase investigativa.

XI111.- En conclusion, la Salatiene por acreditado, de formairrefutable, que con
los actos impugnados, |ejos de lesionarse el derecho ala salud de los actores, se busco
protegerla, con mecanismos legalmente autorizadosy al amparo del principio de
dignidad humana. El amparo, consecuentemente, debe desestimarse.

X1V.- Todo lo que se ha dicho aqui es sin perjuicio que, en el momento en que los
médi cos que atienden a los actores presenten un protocol o de tratamiento detallado para
aprobacion, se sujete ala supervision de un comité de bioéticaindependiente y cuente
con el consentimiento informado del paciente, puedan someter una peticion formal de
autorizacion de lainvestigacion ante el Ministerio de Salud.

XV .- Los magistrados Moray Calzada autorizan para que las personas que
reciben actualmente el tratamiento puedan continuarlo bajo la supervicion del
Ministerio de Salud y consentimiento informado.

Por tanto:

Se declarasin lugar €l recurso. Los magistrados Moray Calzada autorizan para
gue las personas que reciben actualmente el tratamiento puedan continuarlo bajo la
supervicion del Ministerio de Salud y consentimiento informado.
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L os magistrados Moray Calzada autorizan para que las personas gue reciben
actualmente el tratamiento puedan continuarlo bajo la supervision del Ministerio de
Salud y el consentimiento informado, con base en |as siguientes consideraciones, que
redacta la segunda:

Si bien coincidimos con el voto de mayoriay desestimamos |0s recursos
acumulados, consideramos que, a efecto de proteger el derecho de la salud de aquellas
personas que actual mente estan recibiendo tratamiento de células madres -cuyo

abandono podria desmejorar su calidad de vida o, incluso, ponerla en peligro- lo



procedente es autorizar alos sujetos publicosy privados que intervienen en € proceso
para que puedan continuar tratando a dichos pacientes, siempre y cuando éstos
manifiesten su consentimiento, el cual debe ser informado, es decir, con conocimiento
pleno de las consecuencias favorables o desfavorables que para su salud y condicion
puede representar €l tratamiento, y siempre que su continuacién, segun criterio médico,
represente una mejoria para su salud o calidad de vida. Todo €ello bajo la supervision
del Ministerio de Salud, quien sera el responsable de verificar que e tratamiento se

lleve a cabo unicamente bajo las condiciones aqui autorizadas.
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