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Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales, Unidad de Asesoria de Tesis. Ciudad de Guatemala,
30 de mayo de 2022.

Atentamente pase al (a) Profesional, BERNER ALEJANDRO GARCIA GARCIA
, para que proceda a asesorar el trabajo de tesis del (a) estudiante
NANCY MARISOL LOPEZ MERINO , CON carné 201501729 ,

intitulado  VULNERACION DEL INTERES SUPERIOR DE LA NINEZ, EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
ENSAYOS CLINICOS EN MENORES DE EDAD EN GUATEMALA.

Hago de su conocimiento que estd facultado (a) para recomendar al (a) estudiante, la modificacion del
bosquejo preliminar de temas, las fuentes de consulta originalmente contempladas; asi como, el titulo

de tesis propuesto.

El dictamen correspondiente se debe emitir en un plazo no mayor de 90 dias continuos a partir de
concluida la investigacion, en este debe hacer constar su opinién respecto del contenido cientifico y
técnico de la tesis, la metodologia y técnicas de investigacion utilizadas, la redaccion, los cuadros
estadisticos si fueren necesarios, la contribucion cientifica de la misma, la conclusién discursiva, y la
bibliografia utilizada, si aprueba o desaprueba el trabajo de investigacion. Expresamente declarara
que no es pariente del (a) estudiante dentro de los grados de ley y otras consideraciones que estime

pertinentes.
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Dr. Carlos Ebertito Herrera Recinos

Jefe de la Unidad de Asesoria de Tesis
Facuitad de Ciencias Juridicas y Sociales
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Distinguido licenciado.

En cumplimiento al nombramiento de fecha 30 de mayo "de 202 itid “fa unidad de tesis,
como asesor de tesis de la estudiante NANCY MARISOL LOPEZ MERINO con carné 201501729 Ia
cual se infitula “VULNERACION DEL INTERES SUPERIOR DE LA NINEZ, EN EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS CLINICOS EN MENORES DE EDAD EN
GUATEMALA”; declarando expresamente que no soy pariente de la bachiller dentro de los
grados de ley; por lo que me permito emitir el siguiente dictamen:

a) Respecto al contenido cientifico y técnico de la tesis, en la misma se analizan aspectos legales
importantes y de actualidad; el trabajo de investigacion que trata sobre la vulneracion del interés
superior de la nifiez, en el consentimiento informado para ensayos clinicos en menores de edad
en Guatemala.

b) Los métodos utilizados de la investigacion fueron el andlisis, la induccion, la deduccion, la
analogia y la sintesis; mediante los cuales la bachiller no solo logré comprobar la hipdtesis sino
que también analiz6 y expuso detalladamente los aspectos mas relevantes relacionados al tema
investigado.

c) La redaccion de la tesis es clara, concisa y explicativa, habiendo la bachiller utilizado un
lenguaje técnico y comprensible para el lector. Asimismo, hizo uso de las reglas ortogréaficas de
la Real Academia Espafiola.

d) Elinforme final de tesis es una gran contribucién cientifica para la sociedad y para la legislacion
guatemalteca puesto que es un tema muy importante que no ha sido investigado
suficientemente. En todo caso se utilizara como material de consulta para futuras
investigaciones incluso propuesta de proyectos de ley.

e) En la conclusion discursiva, la bachiller expone sus puntos de vista sobre la problematica y a la
vez recomienda que el Principio del interés superior del nifio o nifia, también conocido como
Interés superior del menor, es un conjunto de acciones y procesos tendientes a garantizar un
desarrollo integral y una vida digna; se trata de una garantia de que los menores tienen derecho
a que, antes de tomar una medida respecto de ellos, se adopten aquellas que promuevan y
protejan sus derechos y no se conculquen los mismos. La aplicacion del Acuerdo Ministerial
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namero 82-2019 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, regula la nhormativa para la
realizacion de ensayos clinicos en seres humanos, los cuales en su realizacién implica que el
paciente ponga en riesgo la integridad y la vida, sin embargo dicha normativa también regula la
realizacion de ensayos clinicos en personas menores de edad, que para su realizacion se
requiere la autorizacion de los que ejercen la representacion de estos, sin embargo esto no es
necesario cuando el menor segun su grado de madurez y mayor de 7 afios de edad, el mismo
permite la realizacion de ensayos clinicos, y para ello unicamente le requiere al menor su
consentimiento para la realizacion de dicho ensayo, la normativa en referencia no regula darle
intervencion a la Procuraduria General de la Nacion para que esta determine si la realizacién de
dicho procedimiento no afecta el desarrollo integral del menor, por lo que es evidente que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social debe crear una normativa que regule este
aspecto.

f) La bibliografia utilizada fue la adecuada al tema, en virtud que se consultaron exposiciones
tematicas tanto de autores nacionales como del exiranjero. La técnica bibliografica permitié
recolectar y seleccionar adecuadamente el material de referencia.

g) La bachiller acepté todas las sugerencias que le hice y realizé las correcciones necesarias para
una mejor comprension del tema, en todo caso, respeté sus opiniones y los aportes que
planteé.

Por las razones mencionadas, considero que el trabajo de tesis que revisé de la bachiller
NANCY MARISOL LOPEZ MERINO, cumple con todo lo establecido en el Articulo 31 del Normativo
para la Elaboracion de Tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y del Examen General
Puablico. Por lo que emito DICTAMEN FAVORABLE, para que se continle el tramite
correspondiente.

Sin otro particular, me suscribo a usted con muestras de consideracion y respeto.

Atentamente,

Licenciado

Abugade y Notario

Dr. Berner Alejandro Garcia Garcia
Abogado y Notario
Doctor en Derecho en Ciencias Penales — Universidad de San Carlos de Guatemala.
Maestro en Derecho del Trabajo y la Seguridad Social — Universidad de San Carlos de Guatemala

Master en Ciencias Forenses — Universidad de Valencia, Espana / Universidad de San Carlos de Guatemala
Col. 12012
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D.ORD. 544-2024

Decanatura de la Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales de la Universidad de
San Carlos de Guatemala, veintiuno de mayo de dos mil veinticuatro.

Con vista en los dictamenes que anteceden, se autoriza la impresion del trabajo
de tesis del estudiante, NANCY MARISOL LOPEZ MERINO, titulado
VULNERACION DEL INTERES _SUPERIOR DE LA NINEZ, EN EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS CLINICOS EN MENORES
DE EDAD EN GUATEMALA. Articulos 31, 33 y 34 del Normativo para la
Elaboracion de Tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y del

Examen General Publico.
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PRESENTACION X2

El tipo de investigacion es de caracter cualitativa. La rama cognoscitiva es el derecho

administrativo y los derechos humanos. El contexto diacronico es el municipio

Guatemala, departamento de Guatemala; el contexto sincronico es el afio 2003 al a

2019.

de

no

El objeto de estudio de la investigacion se limita al Acuerdo ministerial 82-2019, asi

también en él, se desarrolla todo el proceso para obtener el consentimiento informado

en

personas mayores de edad y personas menores de edad y el procedimiento especifico

para la realizacién de ensayos clinicos en personas menores de edad.

El aporte académico de este trabajo es contribuir a que las autoridades del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, y la Procuraduria General de la Nacion cumplan
con las funciones que les impone la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, la Ley de Proteccion Integral de la Nifiez y Adolescencia, en el sentido de
practicar los procedimientos respetando el principio del interés superior del nifo y darle
intervencion a la Procuraduria General de la Nacion en los procedimientos de
consentimiento informado en personas menores de edad en la realizacion de ensayos

clinicos en personas menores de edad.

El sujeto de estudio es el derecho fue el interés superior de la nifez; la investigacion
realizada fue cualitativa atendiendo que por la falta de aplicabilidad del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social en cuanto al consentimiento informado para los

ensayos clinicos en la ninez de Guatemala.



HIPOTESIS

Las causas principales que provocan la vulneracion del interés superior de la nifiez, en el
consentimiento informado para ensayos clinicos en la nifiez en Guatemala, son por la
falta de capacidad y aptitud de las autoridades del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, por incumplir con el respeto de los derechos humanos de la nifiez, en
virtud de aplicar las disposiciones del acuerdo Ministerial numero 82-2019 del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, en virtud que en dicha norma no se regula que en
el caso de practicar ensayos clinicos en nifios o ninas se le dé Intervencion a la
Procuraduria General de la Nacioén para que esta verifiqgue si los procedimientos no
afectan la vida, la integridad de la nifiez y por ende no se vulnere el interés superior del
nifo, siendo que al realizar estos estudios clinicos se pone en riesgo a la nifnez de siete

afnos de edad que den su consentimiento para la aplicacion de ensayos clinicos.
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COMPROBACION DE LA HIPOTESIS N,

Se comprobo la hipotesis, en virtud que la falta de aptitud y capacidad de las autoridades
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, provoca incumplimiento en las
funciones que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala y la Ley de
proteccién integral de la nifiez y adolescencia les obliga al respeto de los derechos
humanos especificamente al respeto del principio del interés superior del nifio o la nina,
siendo que al aplicar las disposiciones del acuerdo ministerial 82-2019, no se le da
intervencion a la Procuraduria General de la Nacion, no se realizan estudios
socioecondmicos ni tampoco analisis psicolégicos a la nifiez para determinar su nivel de
madurez para dar su consentimiento para la realizacion de ensayos clinicos, por lo que
se determind que la normativa antes mencionada es violentada por el Estado de
Guatemala al poner en practica la normativa contenida en el Acuerdo ministerial nimero
82-2019, por lo que se evidencian falencias en dicha normativa y que la misma es
necesaria la realizacion de una reforma, lo anterior para el respeto al interes superior del

nino o la nina.
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INTRODUCCION \

El Estado de Guatemala esta obligado a proteger a los sectores mas vulnerables,
siendo que la legislacion fundamental, establece que el Estado protegera la salud
fisica, mental y moral de la nifiez y de los ancianos. Les garantizara su derecho a la

alimentacion, salud, educacion y seguridad y prevision social.

El objetivo general fue demostrar la vulneracion del interés superior de la nifiez, en el
consentimiento informado para ensayos clinicos en nifos o ninas, el tema se escogio
derivado que en Guatemala la aplicacion de la normativa contenida en el Acuerdo
Ministerial niumero 82-2019 para los ensayos clinicos en nifios 0 nifias se evidencia
gue no hay respeto a los derechos humanos de los nifios y nifas, ya que no se
considera el interés superior de la nifiez; se enfatiza que se alcanzo el objetivo pues
derivado de lecturas de diversas fuentes bibliograficas, se constatd que no existe
interés por parte del Estado de Guatemala, a través del érgano en mencion, para velar
por el respeto de las garantias y derechos que le asisten a estas personas, ya que no

velan por el desarrollo integral de la nifez.

En la hipotesis se indica que las causas principales que provocan la vulneracion del
interés superior de la ninez, en el consentimiento informado para ensayos clinicos en
nifios o nifias en Guatemala, son por la falta de capacidad y aptitud de las autoridades
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, por incumplir con el respeto de los

derechos humanos de ellos, para que se apliquen las disposiciones del acuerdo

(i)
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Ministerial nimero 82-2019 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, ya qué
en dicha norma no se regula que en el caso de practicar ensayos clinicos en nifios o
nifas se le dé intervencion a la Procuraduria General de la Nacion para que ésta
verifique si los procedimientos no afectan la vida, la integridad de la nifiez y por ende
no se vulnere el interés superior del nifio, porque al realizar estos estudios clinicos se

pone en riesgo la vida de ellos especificamente los que tienen siete afios de edad que

den su asentimiento para la aplicacion de ensayos clinicos.

Este trabajo consta de cuatro capitulos: En el | capitulo se analiza los derechos de los
nifios y nifias, en el Il capitulo se analiza la Convencion sobre los derechos del nifio,
en el Ill capitulo se analiza el marco juridico legal de proteccion de la nifez y
adolescencia y en el Capitulo IV se analiza la vulneracion del interés superior de la
nifez, en el consentimiento informado para ensayos clinicos en nifios o nifias en
Guatemala. Los métodos utilizados en el proyecto fueron: el analitico; el sintético, el

inductivo y el deductivo. Las técnicas utilizadas fueron: la documental y de la entrevista.

Es indispensable que el Estado de Guatemala realice esfuerzos necesarios y utiles
que tengan por objetivo principal garantizar el respeto a los derechos humanos
especificamente en el respeto al principio del interés superior del nino, ya que éste se

ha definido para garantizar el desarrollo integral de la nifez.

(ii)



CAPITULO ]

1. Derecho de ninos y ninas

Se hace alusion a los derechos de los nifios y nifas, su concepto, los antecedentes
historicos, derivado que es importante realizar un analisis amplio para comprender las
regulaciones actuales en materia del respeto a los derechos de éstos, en cada concepto
se hace referencia a distintos sinénimos entre los cuales los mas constantes son, menor,

menor de edad, nifo y adolescente, infancia y adolescencia y nifiez.

De lo anterior se infiere entonces, que cuando se hace referencia al término de menor,
adolescente, nifo o menor de edad se refiere a una persona de determinada edad por lo
que se debe tomar en cuenta lo que establece el Articulo 2 de la Ley de Proteccion
Integral de la Nifiez y Adolescencia que establece que se considera nifio o nifia a toda
persona desde su concepcion hasta que cumple 13 anos de edad, y adolescente a toda

aquella desde los 13 hasta que cumple 18 arios de edad.

1.1. Definicion

“El derecho de Menores es una disciplina juridica cuyo proposito es esencial, tutelar y
proteger vidas humanas que se inician, con el fin de prepararlos para que sean
ciudadanos que sepan hacer buen uso de sus derechos y puedan cumplir con su

responsabilidad y sus obligaciones™.

' Mendizabal Oses, Luis, Derecho de menores. Teoria general, Pag. 56

1



Al analizar la definicion dada por el jurista se establece que el derecho de la ninez,
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conjunto de disposiciones legales, principios, doctrinas que regulan la vida y desarrollo=—"

del ser humano en sus primeros anos de vida, en el que no se responsabiliza por los
actos que realicen éstos, siendo que en esas edades se considera inimputable a los nifios
o nifias, ya que carecen de cierto grado de inteligencia, experiencia para desarrollar sus

actos conforme mas le convenga.

Por lo que a estas edades la nifiez por carecer de facultades de desarrollo intelectivo no
se les puede obligar a realizar determinados actos, ya que los Estados y en particular el
de Guatemala estan obligados a velar por el desarrollo de estos, en virtud que en un
futuro determinado seran la actualidad de los paises, por lo que la nifez al tener
derechos, se considera que los mismos se han obtenido a través de los avances sociales,
los cuales se establece que no son de procedencia actual, sino que a traves de la historia
se han logrado avances relacionados con ellos, por lo que es importante realizar el

abordaje de los ejes primitivos en materia de la nifez.

1.2. Antecedentes historicos del derecho de nihos y ninas

Al realizar el analisis historico de los derechos de los que le asisten a la ninez, es
importante tomar en cuenta que éstos, es todo nifio o niha desde su concepcion hasta

los 13 anos de edad, y adolescente a toda persona desde los 13 hasta que cumpla los



18 afios de edad, lo anterior regulado en el Articulo 2 de la Ley de Proteccion Integr ’d;@ ﬂ;-v"@}"

- L:LFEJELAP}/
la Nifez y Adolescencia, Decreto nimero 27-2003 del congreso de la republica de

Guatemala, por lo que es necesario realizar el abordaje historico que indique las etapas

histéricas mas importantes en la evolucion de los derechos de los nifios y nifas.

Con relacion al derecho romano, las raices de todo ordenamiento juridico, se hace en
Roma, en materia de Nifiez, el cual se manifiesta a traves de tres periodos, el primero
es denominado como la irresponsabilidad absoluta, el cual contempla la edad hasta los
siete afnos, llamado de la infancia, y el proximo a la infancia criminal (QUI DOLI CAPAX
NON EST); el segundo corresponde al periodo conocido como pubertad en que la
incapacidad de pensamiento podia ser avivada por la malicia (MALITIA SUPLET
AETATEM) y de meditar aca el impuber podia ser castigado y el ultimo era la pubertad
en que los actos antisociales del menor eran castigados dandose diferencia en la

naturaleza y cantidad de la pena.

En el derecho germanico en esta etapa historica referente a los derechos de |a nifiez,
tiene sus vestigios en la responsabilidad que no llegaba al menor de 12 anos, es decir
que el derecho germanico continud con las ensefanzas del derecho romano, creando
una pequena diferencia entre la infancia y la pubertad siendo que despues de los 12 anos
si existia responsabilidad, estableciendo penas como medida de sancién menor que la
de un adulto, en virtud que aqui nace la presuncion de inimputabilidad. Continuando con

la evolucion de los derechos de los nifios y nifas, abordamos éstos desde la edad media,



durante la edad media, los glosadores sostuvieron que las acciones para sociales

nifiez no debian sancionarse sino cuando estos cumplieran la mayoria de edad, al
parecer se trata de que los mismos origenes del derecho romano se seguiran aplicando
en la edad media, ya que no se responsabilizaban a los nifios y nifias o adolescentes que

no habian cumplido la mayoria de edad.

Mas tarde en el derecho canonico, este derecho reconocié la irresponsabilidad de los

infantes hasta los seis anos y de esta edad a los 14 afios se aplicaban penas disminuidas.

Por lo que los vestigios en el derecho de la nifiez, se han manifestado a partir de la
creacion del derecho romano, en la que se evidencia la existencia de falta de
responsabilidad a los nifos y ninas, es decir que se crean el derecho de no
responsabilizar a los menores de ciertas edades, y los mayores de esos limites se les
disminuida la pena con relacion a los adultos; por lo que pareciera que en la antigiedad
nadie pensaba en ofrecer un marco de proteccion especial a los nifios, ejemplo de esto
se evidencia en la edad media, siendo que el menor era considerado como adulto
pequeno, fue a mediados del siglo XIX en Francia la idea de ofrecer proteccion especial
a los nifios, esto permitié el desarrollo progresivo de los derechos de los menores a partir

de 1841, las leyes empezaron a proteger a los ninos en su lugar de trabajo.

Posteriormente en el avance de los derechos y protecciones especiales a los nifios en el

afo 1881, las leyes francesas garantizaron el derecho de los nifios a una educacion, sin

4
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embargo, a principios del siglo XX, la proteccion especial a favor de la ninez se extetig]
N

en los temas sanitarios, juridicos y social a varias partes de Europa, siendo que se

empezaba a garantizar derechos de proteccion especial que permitian una vida digna.

En el Afo 1919, tras la creacion de la Liga de las Naciones que mas tarde seria
denominada como la Organizacion de Naciones Unidas, dentro de la comunidad
internacional comenzo a especializarse como tratar la importancia que se debia otorgar
al tema de la nifiez, por lo que se elabord un Comite para la Proteccidon de los Ninos, el
16 de septiembre de 1924, la Liga de las Naciones aprobd la Declaracion de los Derechos
del Nifo, también llamada Declaracion de Ginebra, el primer tratado internacional sobre
los derechos de los nifos, por lo que a lo largo de cinco capitulos la Declaracion otorga

derechos especificos a los nifos, asi como responsabilidades a los adultos.

Mas tarde se creo el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia conocidos como

UNICEF, creado para mitigar los efectos desastrosos cometidos por la segunda guerra
mundial, especificamente ayudar en aquellos paises que se consideran en vias de
desarrollo, lo cual se pretendia llevar a cabo a través de una serie de programas para
que los nifos tuvieran acceso a la Educacion, buena salud, agua potable y alimentos;
ante estos avances positivos con fecha 10 de diciembre de 1948 la Declaracion Universal
de los Derechos Humanos reconoce que la maternidad y la infancia tienen derecho a
ciudadanos y asistencia especiales, en 1959 la Asamblea General de las Naciones
Unidas aprobo la Declaracion de los Derechos del Nifio que describe una serie de

principios, dirigidos a la proteccion de la nifez, asimismo el dia 20 de noviembre de 1989,



del Nifo, la que consta de 54 Articulos, el documento establece los derechos

econdmicos, sociales y culturales de los nifos.

1.3. Estructura del derecho de la ninez

La estructura del derecho de la nifiez es aquel conjunto de disposiciones legales que
contienen garantias individuales que garantizan una vida digna a favor de la nifiez, que
garantice el desarrollo integral de éstos, siendo que el punto de partida son los derechos

humanos los cuales segun la doctrina se definen como

“Conjunto de garantias y derechos inalienables, que tiene el hombre, basados en la
dignidad humana que le son indispensables para su subsistencia como tal y para el

desarrollo de la sociedad™.

En ese sentido dentro del mismo punto de vista se establece que " La defensa de los
derechos humanos, en ese marco, es un deber de conciencia porque significa defensa
de mi propia humanidad en la humanidad de los demas. Los derechos humanos

establecen asi, para las personas, una relacion con los demas que se funda en valores

2 Lépez Contreras, Rony Eulalio. Derechos humanos. P4g.4
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pacifica, equilibrada y justa entre todos los seres las naciones y los Estados”?

Por lo que es evidente que la existencia de derechos humanos se quedan en la sociedad
con el proposito de lograr una vida libre de discriminacion entre todos los habitantes sin
exclusion, ni excepcion alguna, puesto que para garantizarse esto, los derechos humanos
se agrupan mediante generaciones, es decir que los derechos humanos se deben

respetar por todas las Constituciones de todos los pueblos americanos.

“Los derechos humanos de la primera generacion o derechos civiles y politicos, tienen su
origen en la Carta Magna de Inglaterra de 1215, que establecia el habeas corpus, nadie
puede ser detenido arbitrariamente, y su reconocimiento formal en la Declaracion de los

Derechos del Hombre y el Ciudadano en Francia en 1789.

Los derechos de la segunda generacion o derechos economicos, sociales y culturales
tienen su origen en las luchas sociales de fines del siglo XIX y fueron reconocidos
formalmente en la Constitucion de México de 1917 y en la Declaracion de los derechos

del pueblo trabajador explotado, de la Union de Republicas Socialistas Soviéticas, 1918.

3 Instituto Interamericano de Derechos Humanos. Educacion en derechos humanos. Pag 25
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Los derechos de la tercera generacion o derechos de los pueblos: tienen su orige

este siglo, en las luchas de los pueblos contra el colonialismo y por la plena
independencia e igualdad de todas las naciones del mundo. Aqui estan incluidos el
derecho a la autodeterminacion (a escoger la forma de gobierno por elecciones y
organizacion social), el desarrollo, la paz y la proteccion del ambiente. Estos derechos

estan empezando a ser reconocidos por los Estados en la actualidad™.

Ante los analisis de los juristas referidos denota la existencia de qué se debe partir de los
derechos humanos, siendo que los mismos son de aplicacion general para toda la
poblacion de un Estado, por lo que toda estructura de derechos de la ninez debe partir
de la existencia, respeto y defensa de los derechos humanos, por lo que se infiere que

los derechos humanos son:

“las prerrogativas que, conforme al derecho internacional tiene todo individuo frente a los
organos del poder parar preservar su dignidad como ser humano, cuya funcion es excluir
la interferencia del Estado en areas especificas de la vida individual o asegurar la
prestacion de determinados servicios por parte del Estado para satisfacer sus
necesidades basicas y que reflejan las exigencias fundamentales que cada ser humano

puede formular a la sociedad de que forma parte”.

4 Amnistia Internacional. Historia de los derechos humanos. Pag. 57
5 Programa Venezolano de Educacién Accién en Derechos Humanos. Concepto y caracteristicas
de los derechos humanos. Pag. 51



De lo anterior también existe una cuarta generacion de derechos humanos, siendo &fﬁ ey
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la proteccion integral al habeas data, es decir a la proteccion de datos personales y otros

sensibles que deben resguardarse por los derechos humanos, por lo que en la actualidad

ya se reconoce el derecho al acceso a la informatica y las tecnologias y la seguridad

digital.

En tal sentido el derecho de los nifios o niflas contiene una estructura de derechos
humanos, que partiendo de la pirdmide de Hans Kelsen, se encuentran los derechos de
los menores desde la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, sin embargo
existe preeminencia del derecho internacional sobre el derecho interno, segun lo regulado
en el Articulo 46 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala el cual indica
que el principio general de que en materia de derechos humanos, los tratados y convenios

aceptados y ratificados por Guatemala, tienen preeminencia sobre el derecho interno.

La existencia del derecho internacional tiene un grado de aceptacion privilegiada y
especial en el Estado de Guatemala, siempre y cuando se hable de derechos humanos,
por lo que, partiendo de la estructura del derecho de la nifiez, se debe realizar el analisis

correspondiente desde lo que establece la Convencion sobre los Derechos del Nifio.

La Convencioén sobre los Derechos del Nifo, es el instrumento juridico internacional que

contiene las disposiciones legales creadas para la proteccion de los derechos de la nifez



Derechos Humanos el 20 de Noviembre de 1989, avance que denota la existencia de

multiples esfuerzos a favor de la nifiez, en este instrumento se contemplan que los nifos
son seres humanos menores de 18 afnos y que son individuos con derecho de pleno

desarrollo fisico, mental y social y expresar libremente su opinion.

Este instrumento juridico internacional se crea en virtud de la falta de politicas y de
mecanismos de proteccion a favor de la nifnez desde los Estados parte, por lo que al
crearse dichas disposiciones de caracter legal y de proteccion se creo el vinculo que
obligaba a todos los Estados partes a adoptar medidas de proteccion y que las mismas
fueran garantizadas, en ese sentido la Convencion sobre los Derechos del Nifio obliga a
los Estados parte a tomar las medidas necesarias para dar efectividad a todos los

derechos reconocidos en el instrumento juridico Internacional.

Un instrumento juridico como lo es la Convencion sobre los Derechos del Nifo se
consideraba que era necesaria en virtud que para varios paises del mundo contemplaban
dentro de su ordenamiento juridico derechos y protecciones de la ninez, los cuales no
eran suficientes para garantizar la vida digna siendo que se presentaban consecuencias
de abandono, pobreza extrema, desnutricion, falta de acceso a la educacion entre otras,
por lo que ante estos factores de incidencia fue necesario reunir esfuerzos y se creara lo

que hoy se conoce como Convencion sobre los Derechos del Nino.

10
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Estados parte contiene un articulado de 54 garantias y derechos, que garantizan la —

protecciéon a la vida, desarrollo fisico, mental y social asimismo se considera que la
Convencion es también un modelo para la salud, la supervivencia y el progreso de toda
la sociedad humana, siendo esta la primera parte de la estructura que contempla los

derechos de la ninez.

Dentro de la referida estructura ya se analiz6 lo relacionado a la Convencion sobre los
Derechos del Nifio en la cual como parte del analisis del Articulo 46 de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala, dicha convencion tiene privilegio de aplicacion en
Guatemala y se considera que en materia de derechos humanos, los tratados y convenios
internacionales se encuentran por arriba de la Constitucion Politica de la Republica de

Guatemala.

Por lo que habiendo establecido los extremos de la estructura de la convencion sobre los
derechos del nifio como parte primogénita de la estructura de los derechos de la nifiez,
siendo primero en la jerarquia de las leyes, se continda realizando el analisis de la

Constitucién Politica de la Republica de Guatemala.

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, tiene su origen en el
Constitucionalismo “El constitucionalismo consiste en el ordenamiento juridico de una

sociedad politica, mediante una constitucion escrita, cuya supremacia significa Ia

11
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constituidos que forman el gobierno ordinario”.

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala actual se credé mediante una serie
de esfuerzos histéricos con el proposito de mejorar la condicion de los ciudadanos
guatemaltecos y mejorar su estructura y funcionamiento del aparato organico del Estado
de Guatemala, ante ello los avances mas significativos se ventilaron con la Constitucion

de la Republica del 11 de marzo de 1945.

Siendo asi que el 20 de octubre se gestd una revolucion que derroco al general Jorge
Ubico y el 11 de marzo de 1945 se decreta la nueva Constitucion con tres caracteristicas
fundamentales, siendo éstas, que los actos publicos deberian ser honestos,
mejoramiento de la educacion promoviendo una campana alfabetizadora y mejoramiento
del sistema penitenciario; en ella se nomina con el nombre de garantias individuales y
sociales a los derechos humanos, asimismo también en el aspecto laboral se fijo un
salario minimo, jornadas de trabajo, descansos y vacaciones, el derecho de

sindicalizacién entre otras la regulacion del trabajo de las mujeres y de la ninez.

& http://www.canalegal.com/contenido.php?c=134&titulo=antecedentes-constitucionalismo, (consultado
el dia 20 de mayo de 2020)
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Sin embargo, en anos posteriores la Constitucion Politica de la Republica de Guaten

sociales que provocaron la obtencién de una ultima Constitucion Politica de la Republica
de Guatemala, mediante las elecciones de la Asamblea Nacional Constituyente se
llevaron a cabo el uno de julio de 1984 para que se emitiera la Constitucién de 1985, que
es la que rige actualmente la cual fue promulgada el 31 de mayo de 1985 y entr6 en

vigencia el 14 de enero de 1986.

Dentro de las modificaciones mas significativas se encuentra la denominacion del
concepto de derechos humanos, es evidente que después de varias Constituciones que
ha tenido Guatemala, el pais ha realizado una lucha constante por crear una Constitucion

perfecta para los intereses de la realidad social.

Por lo que al definir Constitucién Politica de la Republica de Guatemala se acude a lo
manifestado por el Licenciado Ramiro de Ledn Carpio, en sentido material, sefiala, es el
conjunto de principios, instituciones, formas de vida, soluciones. Etc., que los integrantes
de una sociedad han adoptado como un medio para regular sus relaciones y lograr una
superacion colectiva, que no necesariamente tienen que estar consignados en un
documento, pero que los han aceptado y con ellos han constituido ya un sistema
particular de vida en virtud que ha creado su propia organizacion y han formado un

Estado.

13



Por lo que dentro de la estructura de los derechos de la nifiez, desde la Constitu
Politica de la Republica de Guatemala, se regula en el Articulo primero que el Estado de
Guatemala se organiza para proteger a la persona y a la familia; su fin supremo es la
realizacion del bien comun, es claro que el Estado de Guatemala es responsable por los
actos realizados de manera directa o indirecta como consecuencia de la omision al
cumplimiento de sus funciones, por lo que el Estado de Guatemala segun la Carta Magna
es deber del Estado garantizarles a los habitantes de la Republica la vida, la libertad, Ia

justicia, la seguridad, la paz y el desarrollo integral de la Persona.

Evidentemente la estructura del derecho de los nifos o ninas o adolescentes desde la
Constitucion se enfoca en la proteccion de la persona y garantiza el desarrollo integral de
la persona, en ese sentido también regula en el Articulo 51 la proteccion a menores y
ancianos, el Estado protegera la salud fisica, mental y moral de los menores de edad y
de los ancianos. Les garantizara su derecho a la alimentacion, salud, educacion y

seguridad y prevision social.

Por lo que es evidente que el Estado de Guatemala a través de su carta suprema de
derechos esta organizado para la proteccion de la ninez como uno de los ejes principales
de la sociedad, siendo este el enfoque primario de la misma, ya que, dentro de una
estructura de derechos, la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala contempla

la existencia de mandatos constitucionales que deberan ser respetados y cumplidos por

14



las autoridades de gobierno y los ciudadanos para que se garantice el desarrollo int

de éstos.

Partiendo de la estructura del derecho de la nifiez, desde la normativa ordinaria, “Leyes
Ordinarias Guatemaltecas, son las normas generales y abstractas que emanan del
Congreso”, se infiere, entonces, que las leyes ordinarias son aquellas que el Congreso
de la Republica de Guatemala como Organismo de poder independiente, formado por
diputados electo y que en el ejercicio de sus funciones le permite crear normas como la
Ley Proteccion Integral de la Nifiez y Adolescencia, Decreto 27-2003 del Congreso de la

Republica de Guatemala.

La Ley de Proteccién Integral de la Ninez y Adolescencia, Decreto 27-2003 del Congreso
de la Republica como parte de la estructura de derechos de la nifiez, se crea en virtud de
que de conformidad con el Primer considerando establece que es deber del Estado
garantizar y mantener a los habitantes de la nacion en el pleno goce de sus derechos y
libertades, siendo su obligacion proteger la salud fisica, mental y moral de la nifiez y la

adolescencia, asi como regular la conducta de adolescentes que violan la ley penal.

7 https://leyderecho.org/leyes-ordinarias-guatemaltecas/ (Consultado el: el dia 22 de mayo
de 2020)
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del Estado de Guatemala el resguardo de la proteccion integral de la ninez y adolescencia

en Guatemala, para ello el Estado a través de politicas orientadas al respeto de los
derechos humanos debe realizar todos los esfuerzos necesarios que tengan como
proposito principal garantizar la proteccion, de la salud, fisica, mental y moral de todas
las nifas y ninos, ya que Guatemala por ser firmante en la Convencion sobre los

Derechos del Niflo debe realizar todos los esfuerzos necesarios para garantizar dicho

ideal.

La Ley de Proteccion Integral de la Nifiez y Adolescencia, Decreto numero 27-2003 del
Congreso de la Republica de Guatemala, contempla en el segundo titulo los derechos
humanos, regulando asi, el derecho a la vida, derecho a la igualdad, derecho a la
integridad personal, derecho a la libertad, identidad, respeto, dignidad y peticion, derecho
a la familia y a la adopcion, derecho a un nivel de vida adecuado y a la salud, derecho a
la educacion, cultura, deporte y recreacion, derecho a la proteccion de la ninez vy
adolescencia con discapacidad, derecho a la proteccion contra el trafico ilegal y

sustraccién de menores.

Siendo los mencionados anteriormente los derechos mas importantes que el Estado de
Guatemala se organiza para garantizar el respeto a éstos, ya que una verdadera
estructura de derechos de los menores proyectada al resguardo de los menores

garantizandoles una vida digna para un desarrollo integral.

16



1.4. Politicas orientadas a la proteccidn integral de la nifiez

En Guatemala las actividades de gobierno estan encargadas en el Organismo Ejecutivo,
el cual se define por la autora de esta investigacion como el organo encargado de Ia
realizacion gubernamental politica y administrativa del Estado de Guatemala.

En Guatemala el Organismo Ejecutivo tiene su fundamento en la Constitucion Politica de
la Reptiblica de Guatemala y es desarrollado por la Ley del Organismo Ejecutivo Decreto
114-97 del Congreso de la Republica y leyes conexas; este Organismo el cual esta
conformado por Presidente, Vicepresidente, Secretarias, Ministros, Viceministros,

Gabinetes, entre otros.

E! Presidente de la Republica de Guatemala tiene funciones politicas, funciones
administrativas y funciones politico-administrativas, distincion que se hace porque el
Presidente de la Republica tiene doble calidad, la de funcionario politico y funcionario
administrativo; con relacion con la funcion administrativa la funcion politica se distingue
por la discrecionalidad que tiene el Presidente de tomar o no una decision, debido a que
esta facultado para decidir o no sobre una cuestion o materia. Estas funciones estan

contenidas en las Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, en el Articulo 183,

literales b, f, h, k, I, A, oy p.

Con relaciéon a la funcion administrativa esta funcion la desarrolla el Presidente de la

Republica juntamente con sus Ministros de Estado y sus ¢rganos subordinados, se da

17



desarrollo de sus actividades y para lograr la consecucion de sus fines.

Estas funciones se encuentran contenidas en el Articulo 183 de la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala literales a, ¢, d, g, i, m, n, q,r, s, t, u, vy w; y las funciones
politico-administrativas, estas funciones las ejerce el presidente, cuando inicia con

cualquiera de las dos y posteriormente ésta se convierte en la otra funcion.

Estas funciones se encuentran contempladas en el Articulo 183 de la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala en los literales e, j, y x. Por lo que es evidente que el
Presidente es el encargado de realizar las acciones pertinentes para velar por la
realizacion del bien comun segun la doctrina se define como “el bien de la sociedad
precisamente porque aprovecha y beneficia a todos y cada uno de los miembros de que

esta se compone".

Por lo que se concluye que el presidente al cumplir con la realizacion del bien comun
estaria, entonces garantizando un desarrollo integral a través de politicas orientadas a
esos aspectos, sin embargo, dichas funciones se concretan con las acciones realizadas

por la Secretaria de Bienestar Social de la Presidencia.

8 Filosofia del Bien Comun. Eudaldo Forment. https://dadun.unav.edu/bitstream (Consultado el 21 de
mayo de 2020)
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marco juridico nacional e internacional vigente y en la voluntad politica expresada por el
Estado de Guatemala al suscribir compromisos y formular politicas en materia de
derechos humanos en general y de derechos de [a nifiez y adolescencia en particular. La
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala de 1985, busca el logro del bien
comun, la justicia social y la vigencia de los derechos humanos; la Convencion sobre los
Derechos del Nifio de 1989, reconoce que la nifez y adolescencia es sujeto de derechos
civiles, politicos, econdmicos, sociales y culturales; los Acuerdos de Paz, suscritos en
1996, establecen compromisos para crear un pais democratico e incluyente, que supere
las causas que condujeron al conflicto armado interno; la Ley de Proteccion Integral de
la Nifez y la Adolescencia, establece el marco juridico nacional para la proteccion integral

de los derechos humanos de los nifos, nifas y adolescentes™.

“El Estado ha promulgado legislacion nacional con relacion a los grupos mas vulnerables
de la sociedad y ha ratificado convenios internacionales como lo son: el Convenio de la

Haya relativo a la proteccion del nifio y a la Cooperacion en Materia de Adopcion.

Internacional, ratificado en el 2002; el Convenio 182 de la Organizacion Internacional del
Trabajo OIT, sobre las Peores Formas de Trabajo Infantil, ratificado 2001; Convencién
Interamericana para Prevenir, Sancionar y Erradicar la Violencia contra la Mujer, ratificada

en 1996; la Ley para prevenir, sancionar y erradicar la violencia Intrafamiliar, de 1996; el

¢ Politica Publica de Proteccion Integral y Plan de Accidon Nacional para la Nifiez y Adolescencia de Guate
Mala
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Organizacion Internacional del Trabajo OIT, ratificado en 1994, y la Convencion sobre los

Derechos del Nifio”.

Todas estas acciones son los esfuerzos que realiza la administracion publica central,
buscando con ello el bienestar integral de la nifiez, siendo esto como parte de las politicas
orientadas a proteger y garantizar a la nifiez una vida digna con miras a un desarrollo

integral, para que éstos puedan desarrollarse dentro del seno de la sociedad.
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CAPITULO Il

2. Convencion sobre los derechos del nifo

Surgen durante el siglo XIX a consecuencia de la necesidad de crear normas de
proteccion a la nifiez que frecuentemente trabajaban como adultos en condiciones
insalubres e inseguras. Sentando como precedente en 1874, Nueva York ante la
Sociedad Protectora de Animales el caso de Mary Ellen, una nifa huérfana
estadounidense de nueve afios, que fue victima de maltrato por parte de sus cuidadores.
A raiz de este caso se reconocieron las injusticias que entrafiaban la situacion de los

nifios y nifas de la época.

Las normas internacionales sobre los derechos del nifio avanzaron notablemente durante
el siglo pasado, sin embargo, persiste la problematica para que estos ideales lleguen a

ser una realidad.

2.1. Antecedentes de su origen

La Convencién de los derechos del nifio, fue aprobada el veinte de noviembre de 1989,
por la Asamblea General de las Naciones Unidas. Este Constituye un instrumento juridico
internacional de caracter vinculante, por el cual los Estados al ratificar dicho instrumento

se encuentran compelidos a su efectivo cumplimiento a cada una de sus disposiciones.
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la denominada declaracion de Ginebra del afio 1924, siendo que aqui se conceptualiza a

la nifiez como principal foco de interes.

En virtud de ser considerados sector vulnerable que requiere atenciones especiales que
estén encaminadas al desarrollo material y espiritual, siendo tema sensible en virtud de
lo que generd la experiencia de la primera guerra mundial y en particular, expresa la
preocupacion por la situacién de los nifios que carecian de padres, tutores u otros

representantes que se preocuparan por su desarrollo integral.

“Reconociendo que el nifio, para el pleno y armonioso desarrollo de su personalidad,
debe crecer en el seno de la familia, en un ambiente de felicidad, amor y comprension,
Considerando que el nifio debe estar plenamente preparado para una vida independiente
en sociedad y ser educado en el espiritu de los ideales proclamados en la Convencion

sobre los Derechos del Nifio;

la Carta de las Naciones Unidas y, en particular, en un espiritu de paz, dignidad,
tolerancia, libertad, igualdad y solidaridad, Teniendo presente que la necesidad de
proporcionar al nifio una proteccion especial ha sido enunciada en la Declaracion de
Ginebra de 1924 sobre los Derechos del Nifio y en la Declaracion de los Derechos del
Nifio adoptada por la Asamblea General el 20 de noviembre de 1959, y reconocida en la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, en el Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos (en particular, en los articulos 23 y 24), en el Pacto Internacional de

Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (en particular, en el articulo 10) y en los
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organizaciones internacionales que se interesan en el bienestar del nifio”'°.

Los avances se han dado a medida que pasan los afios a través de los multiples
esfuerzos realizados en el afio 1959, las Naciones Unidas retoman el tema, utilizando
como motivacion principal el desarrollo integral de la nifiez y aprueban la Declaracion de
los Derechos del Nifio, en el cual se ha ventilado ampliamente sus diez principios, para
garantizar su conocimiento a la poblacién y entienda que uno de los tesoros que tienen
todos los paises son los nifios, siendo que éstos al garantizarle una vida digna, se estaria

contando con un prometedor futuro para dichos paises.

Continuando con la linea de tiempo el 21 de diciembre del afio 1979, la Asamblea General
de las Naciones unidas aprobd una resolucion en la que se proclamé dicho afio como
afio internacional del nifio, en dicha resolucion se alienta a todos los paises
indistintamente de su condicidn econdmica a que utilicen todas sus fuerzas en crear
programas que generen fomento de bienestar de los nifios y se recuerda que el afio de

1979 sera el del vigésimo aniversario de la Declaracion de los Derechos el nifio.

El reto que deben afrontar todos los Estados parte es la realizacion de programas, crear
condiciones Utiles y necesarias para el fomento del respeto y garantias a favor de la nifiez

para un acceso a la educacion, salud, familia y enfocarse a lograr el desarrollo integral

0 Convencion Sobre los Derechos del Nifio. UNICEF Comité Espaiiol, pag. 8y 9
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educativa de respeto y dignidad a los derechos de la nifiez, ya que o que se pretende es

dar vida a todas las consideraciones que emanan de la Convencién sobre los Derechos

del Nifio.

En tal sentido en el mes de septiembre del afio 1990 en las Naciones Unidas se llevo a
cabo la primera cumbre mundial a favor de la infancia, en la que se verifico mucha
participacion de varios Estados y paises, en el que se redacté la primera Declaracion de

supervivencia, proteccion y desarrollo de la infancia.

2.2. Principios de la Declaracion de los Derechos del Nifio, 1959

Como ya se ha mencioné con anterioridad, la Convencion sobre los Derechos del Nifio
fue una concrecién de principios que habian sido declarados 30 afios antes de su
suscripcion, en la Declaracion de los Derechos del Nifio del afio 1959, por lo que los
principios contenidos en dicha declaracion siguen formando parte de la Convencion,

dichos principios son los siguientes:

a) Principio denominado como a la Igualdad: El nifio disfrutara de todos los derechos
enunciados en esta declaracién. Estos derechos seran reconocidos a todos los nifios
sin excepcion alguna ni distincién o discriminacion por motivos de raza, color, sexo,
idioma, religion, opiniones politicas o de otra indole, origen nacional o social, posicion

econdmica, nacimiento u otra condicién, ya sea del propio nifio o de su familia.
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b) Principio relacionado con el derecho a tener una proteccion especial para el desarrollo

fisico, mental y social del nifio: El nifio gozara de una proteccion especial y dispondra
de oportunidades y servicios, dispensado todo ello por la ley y por otros medios, para
que pueda desarrollarse fisica, mental, moral, espiritual y socialmente en forma
saludable y normal, asi como en condiciones de libertad y dignidad. Al promulgar leyes
con este fin, la consideracion fundamental a que se atendera sera el interés superior

del nifo.

Principio numero tres, tiene relacién con el derecho a un nombre y a una nacionalidad
desde su nacimiento: El nifio tiene derecho desde su nacimiento a un nombre y a una

nacionalidad.

Principio niimero cuatro, tiene relacién al derecho a alimentacion, vivienda y atencién
médicos adecuados, que garanticen una vida libre de enfermedades, que se garantice
la atenciéon médica a los mas vulnerables, seguin lo manifestado por la convencién
sobre los derechos del nifio, el nifio debe gozar de los beneficios de la seguridad
social. Tendra derecho a crecer y desarrollarse en buena salud; tanto a él como a su
madre, cuidados especiales, incluso atencién prenatal y postnatal. El nifio tendra

derecho a disfrutar de alimentacion, vivienda, recreo y servicios médicos adecuados.

Con relacion al Principio de educacién y a un tratamiento especial para aquellos nifios
que sufren alguna discapacidad mental o fisica, este principio se refiere a que el nifio
fisica o mentalmente impedido o que sufra impedimento social, debe recibir el
tratamiento, la educacién y el cuidado especial que requiere su caso particular, es
decir que el Estado de Guatemala debe reunir sus fuerzas destinadas a garantizar el

cumplimiento de este fin.
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g)

h)

padres y de la sociedad, el nifio, para el pleno y armonioso desarrollo de su

personalidad, necesita amor y comprension. Siempre que sea posible, debera crecer
al amparo y bajo la responsabilidad de sus padres y, en todo caso, en un ambiente de
afecto y de seguridad moral y, material; salvo circunstancias excepcionales, no debera
separarse al nifio de corta edad de su madre. La sociedad y las autoridades tendran
la obligaciéon de cuidar, especialmente a los nifios sin familia o que carezcan de

medios adecuados de subsistencia.

Para el mantenimiento de los hijos de familias numerosas conviene conceder

subsidios estatales o de otra indole.

Principio nimero siete, el cual se denomina el derecho a actividades recreativas y a
una educacion gratuita, este principio tiene su origen en lo relacionado a que el nifio
tiene derecho a recibir educacion que sera gratuita y obligatoria por lo menos en las
etapas elementales. Se le dara una educacién que favorezca su cultura general y le
permita en condiciones de igualdad de oportunidades, desarrollar sus aptitudes y su
juicio individual, su sentido de responsabilidad moral y social, y llegar a ser un

miembro util de la sociedad.

El interés superior del nifo debe ser el principio rector de quienes tienen la
responsabilidad de su educacién y orientacion; dicha responsabilidad incumbe, en
primer término, a sus padres. El nifio debe disfrutar plenamente de juegos y
recreaciones, los cuales deberan estar orientados hacia los fines perseguidos por la

educacién; la sociedad y las autoridades deben promover el goce de este derecho.
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)

internacional como el derecho a estar entre los primeros en recibir ayuda en cualquier

circunstancia, siendo que el nifio debe, en todas las circunstancias, figurar entre los
primeros que reciban proteccién y socorro, es decir que ellos por ser grupo etario
vulnerable y de atencion primaria, deben ser los primeros en ser atendidos para

resguardar el libre ejercicio de sus derechos.

j) Principio nimero nueve, éste se relaciona con el derecho a la proteccion contra
cualquier forma de abandono, crueldad y explotacion, El nifio debe ser protegido
contra toda forma de abandono, crueldad y explotacién.

No sera objeto de ningn tipo de trata. No debera permitirse al nifio trabajar antes de una

edad minima adecuada; en ningun caso se le dedicara ni se le permitira que se dedique

a ocupacion o empleo alguno que pueda perjudicar su salud o su educacion, o impedir

su desarrollo integral.

2.3. Principio del interés superior de la nifiez

El principio del interés superior de la nifiez se define por la doctrina como “El principio del
Interés superior del nifio o nifia, también conocido como el Interés superior del menor, es
un conjunto de acciones y proceso tendentes a garantizar un desarrollo integral y una
vida digna, asi como las condiciones materiales y afectivas que permitan vivir plenamente

y alcanzar el maximo de bienestar posible a los menores”™.

11 Definicion del Interés Superior del Nifio. https://diccionario.cear-euskadi.org/principio-del-interes-
superior-dela-menor/ (Consultado el: dia 26 de mayo de 2020).
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Se ha planteado que la nocién de interés superior es una garantia de que los ninos tie\qeffr;i
derecho a que antes de tomar una medida respecto de ellos, se adopten aquellas que '

promuevan y protejan sus derechos y no las que los conculquen.

Asi se considera que esta nocién supera dos posiciones extremas: el autoritarismo o
abuso del poder que ocurre cuando se toman decisiones referidas a los nifios y nifias,
siendo que se toman decisiones en torno a los nifios y nifias, es decir que cuando se
decide con relacién a los nifios no se toman las medidas correspondientes a garantizar
la vida digna de ellos, siendo que este extremo es el ultimo que se verifica, por lo que es
necesario que se realice conciencia entre las autoridades, ya que a éstos se les debe

tratar con toda la proteccion especial correspondiente que se considere pertinente.

Segun la interpretacion de este principio, debe entenderse que el concepto del interés
superior del nifio tendria por lo menos algunas funciones que se refieren a garantizar a
proteger los derechos fundamentales de la nifiez, un claro ejemplo de ello, es la vida, la
educacion, la salud, la familia, siendo que estos particularmente se consideran las piedras
angulares de todo estado de derecho que respete los derechos de la nifiez, siendo que
estos derechos deben ser respetados por todas las generaciones, ya que se pretende
garantizar un desarrollo integral, partiendo que esto debe ser un esfuerzo en conjunto

con todos los involucrados.
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Por lo que es necesario obligar a que las politicas publicas den prioridad a los derech\s_s{f_’_

de la nifiez; permitir que los derechos de la nifiez prevalezcan sobre otros intereses,
sobre todo si entran en conflicto con aquellos; orientar a que tanto los padres como el
Estado en general, en sus funciones que les son relativas, tengan como objeto la
proteccion y desarrollo de la autonomia del nifio en el ejercicio de sus derechos y que

sus facultades se encuentran limitadas, justamente, por esta funcion u objetivo.

Asi, el interés superior del nifio o nifia indica que las sociedades y gobiernos deben de
realizar el maximo esfuerzo posible para construir condiciones favorables a fin de que
éstos puedan vivir y desplegar sus potencialidades. Esto lleva implicita la obligacion de
que, independientemente a las coyunturas politicas, sociales y economicas, deben

asignarse todos los recursos posibles para garantizar este desarrollo.

La nocion del interés superior del nifio o nifia significa por otro lado, que el crecimiento
de las sociedades depende en gran medida de la capacidad de desarrollar a quienes
actualmente se encuentran en esta etapa de la vida de la humanidad. Desde esta

perspectiva, dicha prioridad no es producto de la bondad de la sociedad adulta o de los

Por lo que el interés superior de la nifiez debe ser el punto de partida de todas las politicas
de gobierno, en Guatemala, se deben garantizar todos y cada uno de los axiomas

relacionados a generar una vida digna y constante desarrollo a favor de la nifiez, ya que
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normas relacionadas a mejorar la proteccion y garantizar estos derechos.

Por lo que al realizar cualquier practica por parte de las entidades de gobierno, entidades
descentralizadas y auténomas deberan por imperativo legal y por respeto a los derechos
humanos de los nifios y nifias realizar todos los actos pertinentes que tengan por objeto
el respeto al interés superior del nifio, ya que en el caso de realizar acciones que tengan
por propésito la decision fundamental que pudiese ocasionar alguna consecuencia se
debera respetar lo considerado en el Articulo 5 de la Ley de Proteccion Integral de la

Nifiez y Adolescencia

La norma relacionada anteriormente regula que el interés superior del nifio, es una
garantia que se aplicara en toda decisién que se adopte con relacion a la nifiez y a la
adolescencia, que debera asegurar el ejercicio y disfrute de sus derechos, respetando
sus vinculos familiares, origen étnico, religioso, cultural y linguistica, teniendo siempre en

cuenta su opinion en funcién de la edad y madurez.

En ningln caso su aplicacién podra disminuir, tergiversar o restringir los derechos y
garantias reconocidos en la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, tratados

y Convenios en materia de derechos humanos aceptados y ratificados por Guatemala.
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funcion debera tomar en cuenta el respeto a las garantias de proteccion a favor de la ”

nifiez, por lo que de no realizarse esto se estaria incurriendo en responsabilidad, tal y
como lo establece el Articulo 7 de la Ley de Probidad y Responsabilidad de Funcionarios
y Empleados Publicos Decreto nimero 89-2002 del Congreso de la Republica de
Guatemala, la responsabilidad de los funcionarios y empleados publicos puede ser civil,
administrativa y penal, por lo que un acto que no sea acorde a los principios del interes
superior del nifio o nifia, puede revestir una sancién administrativa, dafios y perjuicios o
pena de prision por el delito de incumplimiento de deberes o abuso de autoridad, tal y

como lo regula el Articulo 418 y 419 del Cédigo Penal.

2.4. Evolucion del principio superior de la nifiez

Inicialmente lo relacionado a la regulacion relativa a la nifiez, segan la Convencion sobre
los Derechos del Nifio se les denominaba de esta manera a todas las personas que no
habian cumplido 18 afios de edad; basicamente en el Cédigo de Menores, contenido en
el Decreto nimero 78-79 del Congreso de la Republica de Guatemala, el que, no obstante
establecia la obligacion del Estado de proteger en forma especial a los menores, siendo
aplicada esta disposicion a menores, padres de familia, tutores o encargados, asi como
las autoridades y personas que intervengan en su conducta, independientemente de su

condicion social, econémica y familiar.
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Conjuntamente establecia procesos especiales para el tratamiento de los casos en E}Qeﬂﬂz
los nifios o nifias tomen decisiones por si mismos, ya que en todo momento quién debia
realizarlo por ellos eran sus padres, esto no incluia dentro de sus normas ninguna que
obligara a las autoridades a preocuparse por el interés superior del nifio; en tal virtud, los

procesos se resolvian de conformidad con los principios del derecho comun sin tomar en

cuenta lo que fuera mas beneficioso para el desarrollo integral del menor de edad.

Esta Ley fue derogada por la Ley de Proteccion Integral a la Nifiez y la Adolescencia. En
este apartado se analiza la evolucion de la Ley de Tribunales de Familia, que no obstante
haber sido creada y puesta en vigencia durante el gobierno de Enrique Peralta Azurdia
en el afio 1964, aun se encuentra vigente. Este cuerpo normativo regula un tratamiento
especial a los procesos relativos a la familia, creando una jurisdiccion privativa y una
proteccion preferente a la parte mas débil de las relaciones familiares, ademas de dar
vida juridica a los principios de oficiosidad, oralidad, inmediacion, asistencia judicial

gratuita, celeridad y economia procesal.

Pese a lo anterior, especialmente la proteccion preferente a la parte méas débil de las
relaciones familiares, esta Ley no establece nada respecto al interés superior del nifio, lo
cual motiva su no aplicacién y que no sea tomado en cuenta en las resoluciones que,

respecto a nifios, nifias y adolescentes, se tramiten ante estos juzgados privativos.

Debe tenerse muy en cuenta que los dos cuerpos legales antes mencionados fueron

creados con posterioridad a la emision de la Declaracién de los Derechos del Nifio, la
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superior, ignorado sin razén alguna por los legisladores guatemaltecos de esa época.

Por lo que los avances significativos fueron posibles en el afio 1990, que en Guatemala
se comienza a hablar del tema “interés superior del nino”, y fue al ratificar la Convencion
sobre los Derechos del Nino, la cual establece su aplicacion en los Articulos 3, 9, 18, 20,

21, 37 y 40, como una obligacion para los Estados parte, dentro de los que esta nuestro

pais.

El gobierno de Guatemala se obligd mediante esta ratificacion a tomar medidas
legislativas para adecuar la normativa interna a las disposiciones de esta Convencion,
por lo que iniciaron los cabildeos politicos para ajustarse a ese compromiso adquirido
ante la comunidad internacional. Como uno de los primeros resultados que generaron las
discusiones en el Congreso de la Republica de Guatemala, se aprobo en ese alto
organismo en el aho 1996 (seis anos después de ratificada la Convencion sobre los
derechos del nifio), el Cédigo de la ninez y la juventud, el cual ya mencionaba a lo interno
ese principio superior del nifio, asi lo regulod en los Articulos 5, 22, 108, 166, 213 y 18 de

las disposiciones transitorias.
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No obstante, la amplia regulacion de este principio, el Codigo de la nifiez y la Juve&tqﬂ m"
h’lu‘ C (P

fue objetada por diversos grupos sociales, desde la iglesia y las organizaciones civiles,

hasta las universidades y miembros de la familia misma.

Ante tal oposicion, la vigencia de este Codigo que estaba prevista para finales del ano
1997 se fue prorrogando de tal manera que se prolongo hasta llegarse a la decision
politica de no ponerlo nunca en vigencia y sustituirlo por una nueva ley que se ajustara a
los intereses de aquellos grupos sociales que habian planteado su oposicion. No obstante
haber sido una ley malograda, el Codigo de la nifiez y la juventud es el antecedente
directo de que en Guatemala se regulara posteriormente el principio de intereses superior

del nifio y la nina.

Para sustituir el referido Cddigo de la nifiez y la juventud, el Congreso de la Republica de
Guatemala aprobd en el afo 2003, la Ley de Proteccion Integral a la Nifiez y la
Adolescencia, mediante Decreto numero 27-2003 del Congreso de la Republica de
Guatemala, cuya vigencia dio inicio el dia 18 de julio de ese mismo afo. La nueva Ley de
Proteccion Integral de la Nifiez y la Adolescencia sustenta aquél principio elemental
contenido en la Declaracion de los Derechos del Nifio y en la Convencion sobre los

derechos del nino;
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al principio del interés superior indicando que en virtud de este principio, en todo acto,

accion o resolucion que se emita, administrativo, debe tenerse siempre en cuenta, el
interés superior del nifio, la nina o del adolescente; es decir, que por sobre cualquier otro
interés, debe prevalecer siempre lo que mas favorezca al desarrollo integral del nifio, la
nina o el adolescente, entendiéndose por desarrollo integral el que se refiere a su

desarrollo fisico, intelectual, moral, cultural, econdmico, social, etc.

Significa entonces, que este interés superior debe prevalecer, incluso, sobre lo regulado
en la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala o cualquier disposicion ordinaria
emitida dentro del ordenamiento juridico guatemalteco en caso de que este ultimo

contenga una disposicion que lo afecte.

2.5. Grupos Etarios

Es importante establecer los diferentes grupos etarios clasificados dentro de la Ley de
Proteccion Integral de la Nifiez y la Adolescencia, sin embargo, primero vale la pena
mencionar el andlisis que respecto de la definicion del término nifez, hace el licenciado
Justo Soldrzano, quien indica que "Puede parecer tautologico que el Articulo 1° de la
Convencion sobre los Derechos del Nifio comience por definir al nifio y nifia como toda
persona humana, pero no es asi. Recordemos que el reconocimiento del nifio y nifia como
seres humanos es una conquista reciente, basta mencionar que una de las primeras
instituciones que lucho a favor de los derechos de la nifez en los tribunales de justicia

fue la Sociedad Protectora de los Animales, en un conocido caso de los Estados Unidos.
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humanas desde el momento de su concepcion, segun lo establece la Constitucion Politica

de la Republica de Guatemala en el Articulo 3, y su estatus juridico de infancia finaliza a
los 18 arfios de edad. En ese sentido la Ley de Proteccion Integral de la Nifez y la
Adolescencia establece en el Articulo 9 que los ninos, nifas y adolescentes tienen
derecho a la proteccion, cuidado y asistencia necesaria para lograr un adecuado

desarrollo fisico, mental, social y espiritual. Derechos que se reconocen desde su

concepcion”?,

Por lo que se infiere la ninez como grupo privilegiado no se obtuvo de la noche a la
mafana, sino que fue por medio de los movimientos revolucionarios que marcaron la vida
de las futuras generaciones. De lo anterior tambien es importante definir la palabra Etario
“Etario proviene del adjetivo etario deriva del vocablo latino aetas, que traduce como
edad, la nocion de etario se emplea para calificar a los individuos que tienen la misma

edad o aquello vinculado a la edad de un sujeto”"®.

Por lo que en este apartado analizaremos los grupos de edades que se entornan en los
menores de edad, y tal como lo establece la convencion sobre los derechos del nifo se

considera nino a todo menor de 18 anos, por lo que dentro de estos grupos existen

2 Spldrzano Ledn, Justo, Una nueva concepcion de los derechos del nifo, la nina y el adolescente,

pag. 9.
3 Definicion Etario, https://definicion de/etario/ (Consultado el: dia 26 de mayo de 2020)
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encuentren.

La Ley de Proteccion Integral de la Nifez y la Adolescencia clasifica a la nifiez en dos
grupos etarios, con el objeto de que el nino y la nifa reciban un tratamiento adecuado a
su desarrollo evolutivo. Para los efectos de la Ley, se considera nifio y nifia a toda persona
desde su concepcion hasta que cumpla 13 afos. Por lo que es evidente la separacion de
la nifiez segun la edad, siendo que de conformidad con lo preceptuado en el Articulo 136
de la Ley de Proteccion Integral de la Nifez y Adolescencia, Decreto 27-2003 del

Congreso de la Republica de Guatemala regula que los grupos etarios.

Para su aplicacion, esta ley diferenciara en cuanto al proceso, las medidas y su ejecucion
entre dos grupo, a partir de los 13 y hasta los 15 anos de edad, y a partir de los 15 hasta
tanto no se hayan cumplido los 18 anos de edad, por lo que se infiere que el primer grupo
de los 13 afios hasta los 15, en esta etapa al menor se le considera adolescente, dentro
de este rango de edad, aun los nifios o ninas gozan de capacidad de goce, es decir que
aun no pueden decidir por si mismo en los actos que le conciernen, y en ese sentido
quién ejerce su representacion son los padres, o tutores. El siguiente grupo es de 15 anos
hasta los 18 afios, en esta etapa los adolescentes ya pueden tomar decisiones relativas
en algunos actos que puedan desarrollar éstos, por ejemplo, tienen capacidad relativa
para contraer su trabajo, realizandolo mediante autorizacion de la Inspeccion de Trabajo

del Ministerio de Trabajo y Prevision Social entre otros.
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De conformidad con el Articulo 138 del Decreto Numero 27-2003, establece que los ECEE%;.H c“:,\/f
cometidos por un menor de 13 afnos de edad, que constituyan delito o falta no seran
objeto de este titulo, la responsabilidad civil quedara a salvo y se ejercera ante los
tribunales jurisdiccionales competentes, dichos nifios y niflas seran objeto de atenciones
meédicas, psicologicas y pedagogicas que fueren necesarias bajo el cuidado y custodia
de los padres o encargados y deberan ser atendidos por los juzgados de la Nifiez y la
Adolescencia. Por lo que se evidencia en el apartado que antecede que los nifios y nifas
se encuentran en una posicion privilegiada en la que sus actos que revistan
caracteristicas delictivas seran abordados desde otra perspectiva, siendo que los nifios y

ninas seran objeto de atenciones especiales, y que el cuidado sea encomendado a los

padres de familia o las personas que tengan encomendado la guarda y custodia de éstos.

Asimismo, a pesar de que las leyes establecen edades minimas para el ejercicio de
ciertos derechos o consentimientos, deben ser valorados en atencion a la proteccion
especial que para la ninez exige la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala,
la Convencion y la Ley de Proteccion Integral de la Nifiez y la Adolescencia. En esa linea,
el Comité de los Derechos del Nifio ha expresado que al aplicar las edades minimas los
Estados deberan tener en cuenta el interés superior del nifo y la nifia, como principal
consideracion, de conformidad con el Articulo 3 de la Convencion sobre los Derechos del
Nifio y el 41 del mismo instrumento Internacional, que establece que la solucion mas

favorable para el nifo o la nina debera siempre prevalecer.
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CAPITULO Il

3. Marco juridico legal de proteccion integral de la nifiez y adolescencia

En este Capitulo se abordara el analisis correspondiente al marco juridico legal de
proteccion Integral de la Nifez y Adolescencia, la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, los tratados y convenios ratificados por Guatemala en materia de derechos
humanos a la nifez, normativa ordinaria aplicable y el Acuerdo Ministerial 82-2019 del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

3.1. Constitucion Politica de la Republica de Guatemala

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala para poder realizar una definicion
integral de la misma es necesario realizar un analisis particular de cada de sus elementos
que permitan palpar una definicion integral que abarque todos los elementos que en ella
se compone. De lo anterior al acudir a la doctrina de los juristas: "Constitucion es la ley
de mayor jerarquia dentro del Estado en la que se establece en primer lugar, el fin para
el que se organiza el mismo, se reconocen los derechos humanos y las garantias de los
habitantes (derechos humanos); se instaura la estructura y forma de funcionamiento de
sus organismos y diversas instituciones; y se instituyen las garantias y mecanismos para

hacer valer los derechos establecidos y los medios de defensa del orden constitucional™™.

™ Pereira Orozco. Alberto y Marcelo Pablo Ernesto Ritcher, Derecho constitucional. Pag. 132
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Particularmente la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala se define como\leg_zf;;
fundamental de un Estado, con rango superior al resto de las leyes, que define el régimen
de los derechos y libertades de los ciudadanos y delimita los poderes e instituciones de

la organizacion politica.

En congruencia con lo anterior, al hablar de Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala segun la doctrina se puede hablar de Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala material, la cual se define “Conjunto de normas que establecen la estructura
esencial de un Estado, es decir, que lo constituyen, porque se refiere al contenido de las

normas constitucionales sin ocuparse de la forma en que sean recogidas”.

Constitucion en sentido sustancial “Todos los actos normativos a los que la doctrina de
un ordenamiento reconoce relevancia constitucional, incluyendo, ademas de la
Constitucion Formal, siendo esta elaborada de acuerdo a un procedimiento”'® para su

procedimiento se deben respetar los procedimientos legales.

En Guatemala la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala a través del tiempo
ha sufrido varias modificaciones, siendo la ultima con la proclamacion de 31 de mayo del
afio 1985, la cual entré en Vigencia el 31 de mayo de 1986, la cual desde el punto de

vista juridico se dividid en tres apartados siendo estos el primero de ellos, la parte

'5 Poder Judicial de la Federacion, Universidad Nacional Autonoma de México, Pag. 194
' Op Cit. Pag 196
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dogmatica, esta parte de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala reguiét_‘ﬁ-a.~

i
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todo lo relacionado a los derechos humanos individuales, abarcando del Articulo 1 al 139,
siendo derechos individuales y fundamentales, la parte organica, esta parte contempla la
organizacion del Estado de Guatemala, mediante lo regulado en los Articulo 140 al 262,
en ella se establece la forma de organizar al Estado y el funcionamiento de los

organismos de Estado.

Por ultimo se encuentra una tercera parte, siendo esta la Pragmatica o practica, en esta
parte de la Carta Magna se regula la proteccion Constitucional mediante el cumplimiento
de las garantias constitucionales, siendo estas los mecanismos para la defensa a los
derechos constitucionales con el objeto de defender el orden constitucional, lo cual se
encuentra regulado en los Articulos 263 al 281, siendo este criterio aceptado por varios
estudiosos del derecho y ha sido aceptado por varios juristas, mientras que otros

Unicamente contemplan la existencia de dos partes, la Dogmatica y la Organica.

La Carta Magna de 1985 con vigencia en 1986, es el actual instrumento juridico de
aplicacion superior en el territorio guatemalteco, ésta se realizé invocando el nombre de
Dios, y que en el preambulo de la misma contiene una declaracion axioldgica en virtud
que expresa la existencia de los valores que los constituyentes plasmaron en el
articulado, siendo que conceptualiza al Estado como responsable de la promocion del
bien comun, siendo que se deben respetar los principios de legalidad, seguridad, justicia,

igualdad, libertad y la paz, cumpliendo la plena vigencia de los derechos humanos.

41



Por lo que al analizar lo anterior, es importante realizar un analisis exhaustivo de cé\da‘f’
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uno de los articulos que tienen relacion con el tema central de la nifiez, ante ello el
Articulo 1ro. establece la proteccién a la persona, El Estado de Guatemala se organiza

para proteger a la persona y a la familia, su fin supremo es la realizacion del bien comun.

En tal sentido el Estado a través de sus oficinas y dependencias encargadas debera
procurar bajo toda circunstancia el respeto de la legalidad, realizando todos los actos
necesarios para proteger al ser humano, armonizando la vivencia entre ciudadanos vy
Estado, lo anterior para garantizar una vida de respeto y dignidad entre el poder y los
ciudadanos, siendo que en todos los actos de las autoridades publicas debera prevalecer

el bien de la colectividad sobre el particular.

El Articulo 2do. de nuestra carta magna regula que es deber del Estado de Guatemala
garantizarle a los habitantes de la Republica la vida, la libertad la justicia, la seguridad, la
paz y el desarrollo integral de la persona; al analizar el articulo anterior se infiere que el
Estado tiene la obligacion de garantizar no solo la libertad, sino también otros valores,
siendo éstos la justicia y el desarrollo integral de la persona, para tal funcion debera

adoptar todas las medias para el referido fin.

En el Articulo 3ro. de la referida Carta Suprema, se regula el derecho a la vida, el Estado

garantiza y protege la vida humana desde su concepcion; siendo este mandato
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fundamental en cuanto a su cumplimiento para garantizar este bien juridico, afirma. lg’
primacia de la persona humana como sujeto y fin del orden social, por lo que el Estado

de Guatemala debe organizarse para proteger al ser humano.

De conformidad con el Articulo 44 de la Carta magna. - Derechos inherentes a la persona
humana. Los derechos y garantias que otorga la Constitucion no excluyen otros que,
aunque no figuren expresamente en ella, son inherentes a la persona humana; es decir
que en materia de derechos humanos toman rango constitucional, siendo que los
derechos humanos son de observancia internacional, en ese sentido lo regulado en el

Articulo 46 del mismo cuerpo legal regula preeminencia del derecho internacional.

Se establece el principio general de que, en materia de derechos humanos, los tratados
y convenciones aceptados y ratificados por Guatemala, tienen preeminencia sobre el
derecho interno; lo regulado por este articulo existen precedentes en la Corte de
Constitucionalidad que indica lo siguiente “esta Corte estima conveniente definir su

posicion al respecto.

Para ello parte del principio hermenéutico de que ia Constitucion debe interpretarse como
un conjunto arménico, en el significado de que cada parte debe determinarse en forma
acorde con las restantes, que ninguna disposicion debe ser considerada aisladamente y
que debe preferirse la conclusion que armonice y no la que coloque en pugna a las

distintas clausulas del texto.
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En primer término, el hecho de que la Constitucidn haya establecido esa supremaélé
sobre el derecho interno debe entenderse como su reconocimiento a la evolucion que en
materia de derechos humanos se ha dado y tiene que ir dando, pero su jerarquizacion es
la de ingresar al ordenamiento juridico con caracter de norma constitucional que
concuerde con su conjunto, pero nunca con potestad reformadora y menos derogatoria
de sus preceptos por la eventualidad de entrar en contradiccion con normas de la propia
Constitucién, y este ingreso se daria no por via del Articulo 46, sino en consonancia con

el Articulo 44 constitucional.

El Articulo 46 jerarquiza tales derechos humanos con rango superior a la legislacion
ordinaria o derivada, pero no puede reconocérsele ninguna superioridad sobre la
Constitucion, porque si tales derechos, en el caso de serlo, guardan armonia con la
misma, entonces su ingreso al sistema normativo no tiene problema, pero si entraren en
contradiccion con la Carta Magna, su efecto seria modificador o derogatorio, lo cual
provocaria conflicto con las clausulas de la misma que garantizan su rigidez vy
superioridad y con la disposicion que unicamente el poder constituyente o el refrendo
popular, segun sea el caso, tienen facultad reformadora de la Constitucién Politica de la
Republica de Guatemala. (Articulos 44 parrafo tercero, 175 pérrafo primero, 204, 277,

278, 279, 280 y 281 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala).

Por otro lado, la pretension de preeminencia sobre la Constitucion Politica de la Republica

de Guatemala tendria sentido si la norma convencional entrase en contravencion con la
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primera, puesto que la compatibilidad no ofrece problemas a la luz de lo establecido envy,,, ¢ v~

el Articulo 44 constitucional, pero resulta que el poder publico guatemalteco esta limitado
a ejercer sus funciones dentro del marco de la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, por lo que no podria concurrir al perfeccionamiento de un convenio o tratado
internacional que la contravenga..." Gaceta No. 18, expediente No. 280-90, pagina No.

99, sentencia: 19-10-90.

Ante lo anterior, se establecen que todos los derechos contenidos en tratados
internacionales o convenios en materia de derechos humanos tienen rango superior al
ordinario, es decir que se convierten en categoria constitucional, por lo que todos los
derechos consignados en la Convencion sobre los Derechos del Nifio a favor de la ninez

son de observancia constitucional a favor de la ninez en Guatemala.

De esta cuenta la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala regula en el Articulo
51.- “Proteccion a menores y ancianos. El Estado protegera la salud fisica, mental y moral
de los menores de edad y de los ancianos. Les garantizara su derecho a la alimentacion,

salud, educacion y seguridad y prevision social”.

Este articulo se inclina en la proteccion entre otros la de los menores la cual al
interpretarse se infiere que se refieren a los nifios, ninas y adolescentes, siendo que el
Estado garantiza el derecho a la alimentacion, salud, educacion y seguridad y prevision

social, por lo que es evidente que el Estado o sus dependencias cuando trate a nifios,
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la debida proteccion al principio del interés superior de la nifez en Guatemala.

Por lo que en Guatemala la institucion que tendra a su cargo la funcion del resguardo de
la proteccion de los nifos, ninas y adolescentes, es la Procuraduria General de la Nacion,
la cual tiene su origen en el Articulo 252 de la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, el cual regula la Procuraduria General de la Nacion tiene a su cargo la funcion
de asesoria y consultoria de los 6rganos y entidades estatales. Su organizacion y
funcionamiento se regira por su ley organica, por lo que en este apartado solo se hace
referencia a la existencia de esta institucién desde el punto de vista constitucional, por lo

que sera analizado en lineas posteriores cuando se verifique el analisis de la normativa

ordinaria.

3.2. Tratados ratificados por Guatemala en materia de derechos humanos en

menores de edad.

Desde 1821 Guatemala cuando se inicio el periodo de vida independiente, hasta nuestros
dias, el desarrollo constitucional de Guatemala ha visto un total de nueve Constituciones
que han regido al Estado de la Republica de Guatemala, denota en una primera
aproximacion poca perdurabilidad de la mayoria de ellas, debido a frecuentes golpes de
estado, largos periodos de regimenes de facto y férreas dictaduras que desestabilizaron

el pais en cuanto a las disposiciones originarias.
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Siguiendo a los distinguidos constitucionalistas guatemaltecos, Edmundo Vas .u\eZ)r B
5 1.'.L: /
Martinez y Jorge Mario Garcia Laguardia, en el analisis de las Uultimas cuatro
constituciones guatemaltecas (1945, 1956, 1965 y 1985), en su obra Constitucion y Orden
Democratico, se pueden observar algunas tendencias incorporadas a estas, que en

mayor o menor medida recogen los principios del moderno constitucionalismo surgido en

Ameérica Latina después de la segunda guerra mundial.

Un tratado internacional se define “Conjunto normativo destinado a reglamentar las
relaciones entre sujetos internacionales, que tiene por objeto el estudio de las relaciones
internacionales”®. La doctrina establece que tratado internacional se define como “un
Tratado Internacional es una especie de convenio entre dos 0 mas naciones, o entre un
Estado y un Organismo Internacional, en donde los involucrados adquieren un
compromiso, para cumplir con determinadas obligaciones. Lo mas usual es que estos
tratados se celebren entre naciones, siendo estos regulados por la Convencion de Viena

sobe el Derecho de los Tratados de 1969”7,

La Declaracion de los Derechos del Nifo, llamada también Declaracion de Ginebra, en la
Asamblea General de las Naciones Unidas establece |a Declaracion de los Derechos del
Nino, la que sirvio de base para que en el afno 1959 surgiera la Convencion por los

Derechos del Nino, en este instrumento logra que se considere a la nifiez vy la

'6 Sepulveda César, Derecho Internacional. Pags. 3, 4,5
"7 Tratado Internacional, https://conceptodefinicion.de/tratado-internacional/ (Consuttado el: dia 28 de

Mayo de 2020)
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el Estado deben brindarle la proteccion, educacion y atencion necesaria para la

satisfaccion de sus necesidades basicas y para el logro de su bienestar integral.
El referido instrumento juridico internacional ha sido ratificado por todos los paises del
mundo con excepcion de Estados Unidos y Somalia. Por lo que dicho instrumento es la

salvaguarda del conjunto del universo de la infancia.

“En 1924, la sociedad de Naciones aprobo la Declaracion de Ginebra, un documento que
pas6 a ser historico, ya que por primera vez reconocia y afirmaba la existencia de
derechos especificos de los ninos, asi como la responsabilidad de los adultos hacia ellos.
Las Naciones Unidas se fundaron una vez terminada la segunda guerra mundial.
Después de la aprobacion de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos en
1948, la mejora en el ambito de los derechos revelo ciertas deficiencias de la Declaracion

de Ginebra, propiciando asi la modificacion de dicho texto™8.

La Declaracion de los Derechos del Nino establece 10 principios, dentro de los cuales
resalta el mas importante por el tema que se investiga, el derecho que tiene la nifez de
ser alimentado, a una vivienda y atencion medicos adecuados, es decir que los Estados

parte deberan garantizar este principio consagrado en el instrumento juridico

'8 Origen de la Declaracion de los Derechos del Nifo. https://www.humanium.org/es/declaracion ,
(Consultado el: dia 28 de mayo de 2020)

48



internacional el cual obliga a los Estados a que deben hacer los esfuerzos para qmgga
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ninez tenga acceso a una vida digna libre de todo retroceso en el desarrollo.

3.3. Normativa ordinaria aplicable

En Guatemala al hacer referencia a la normativa ordinaria aplicable a los derechos de Ia
nifez en relacion a la proteccion integral de la misma, se encuentra en primer lugar la Ley
de Proteccién Integral de la Nifiez y Adolescencia, la cual de conformidad con el primer
Considerando, regula que es Deber del Estado garantizar y mantener a los habitantes
de la nacion en el pleno goce de sus derechos y de su libertades, siendo su obligacion
proteger la salud fisica, mental y moral de la nifiez y la adolescencia, como parte esencial

de los derechos de los menores de edad.

Asimismo el segundo Considerando le da un enfoque actual al Decreto numero 78-79 del
Congreso de la Republica de Guatemala, Cédigo de Menores, ha dejado de responder a
las necesidades de regulacion juridica en materia de la nifiez y la adolescencia, que era
necesario impulsar un sistema juridico que oriente adecuadamente el comportamiento y
acciones a favor de tan importante sector social, conforme lo establece la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala vy los tratados, convenios, pactos en materia de
derechos humanos aceptados vy ratificados por Guatemala, es por ello que en en ese
momento coyuntural era necesario que se implementara una nueva normativa que

atienda las necesidades actuales de los menores en Guatemala.
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y Adolescencia es un instrumento juridico de integracion familiar y promocion social, que

persigue lograr el desarrollo integral y sostenible de la nifez y adolescencia
guatemalteca, dentro de un marco democratico e irrestricto respeto a los derechos

humanos.

En el referido articulado se regula que todos los actos relacionados con la nifiez, se debe
en todo momento realizar las gestiones pertinentes para el respeto de los derechos
humanos, ya que Guatemala es signatario de varios tratados en materia de derechos

humanos, la nifez debe ser abordada con especialidad.

Es importante establecer la definicion de nifiez desde la Ley de Proteccion Integral de la
Ninez y Adolescencia, de conformidad con el Articulo 2, establece que para los efectos
de esta ley se considera nifio o nina a toda persona desde su concepcion hasta que
cumple 13 anos de edad, y adolescente a toda aquella desde los 13 hasta que cumple

18 anos de edad.

Es decir que de conformidad con este articulo, se considera nino o nifa a toda persona
desde su concepcion hasta que cumple la edad de 13 anos, al analizar esto se verifica
que la ninez es el primer grupo dentro de una sociedad, el cual se considera ser uno de

los mas vulnerables, por lo que es necesario tener un sistema juridico interno que pueda
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en ese sentido el Articulo 5 de la referida de la Ley regula el Interés de la Nifez y la
familia, regula que se aplicara en toda decision que se adopte con relacién a la ninez y
la adolescencia, que debera asegurar el ejercicio y disfrute de sus derechos, respetando
sus vinculos familiares, origen étnico, religioso, cultural y linguistico, teniendo siempre en

cuenta su opinion en funcion de su edad y madurez.

En ningun caso su aplicacion podra disminuir, tergiversar o restringir los derechos y
garantias reconocidos en la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, tratados
y convenios en materia de derechos humanos aceptados vy ratificados por Guatemala y
en esta Ley. Se entiende por interés de la familia, a todas aquellas acciones encaminadas
a favorecer la unidad e integridad de ésta y el respeto de las relaciones entre padres e
hijos, cumplidos dentro del ordenamiento legal. El Estado debera promover y adoptar las
medidas necesarias para el cumplimiento efectivo del interés de los ninos, nifas vy

adolescentes y de la familia.

Este principio es el pilar fundamental en el respeto de los derechos humanos en los ninos
y ninas, ya que como se ha analizado en lineas anteriores, no se deberan tomar acciones
por particulares o funcionarios publicos que tiendan a poner en riesgo el principio del
interés superior del nino, ya que el Estado de Guatemala es signatario de tratados
Internacionales en materia de este principio, por lo que es necesario garantizar un vida

digna y desarrollo para la nifiez, en lo relacionado al consentimiento informado para
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ensayos clinicos en nifios o ninas, no debiese practicarse, ya que al realizarse se est‘an{-é;r _
vulnerando este principio universal, ya que con estos estudios se pueden poner en riesgo
la vida de la nifiez, por lo que el Estado de Guatemala no ha tomado las medidas

correspondientes para frenar estos actos.

De conformidad con el Articulo 6 del mismo cuerpo legal regula los nifos, ninas vy
adolescentes, otorgandoles una proteccion juridica preferente. Las disposiciones de la

Ley son de orden publico y de caracter irrenunciable.

El Estado debera velar porque los nifios, nifas y adolescentes reciban entre otros: a)
Proteccién y socorro especial en caso de desastres. b) Atencion especializada en los
servicios publicos o de naturaleza publica. ¢) Formulacion y ejecucion de politicas
publicas especificas. d) Asignacion especifica de recursos publicos en las areas
relacionadas con la proteccion a la nifiez y juventud adolescencia, por lo que la Ley
contempla como pilar fundamental la tutelaridad como un derecho de los ninos, ya que

estos se consideran grupos vulnerables, que merecen atencion especializada.

También es importante mencionar que, en temas médicos relacionados con la nifiez, la
referida ley en el Articulo 32. Regula que la autorizacion para tratamientos medicos. Los
centros de atencion médica, publicos o privados, deben requerir autorizacion de los

padres de familia, tutores o encargados para poder hospitalizar o aplicar los tratamientos
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cuales la vida o integridad de éstos se encuentre en riesgo.

Cuando por razones de indole cultural o religiosa, los padres, tutores o encargados
negaren su consentimiento para la hospitalizacion de sus hijos o hijas que tutela esta Ley,
el médico tratante queda facultado para adoptar las acciones inmediatas a efecto de

proteger la vida o Ia integridad fisica de éstos.

De lo anterior se infiere entonces, que por el principio del interés superior del nifio o la
nina se debe requerir autorizacion para la practica medica en pacientes ninos menores
de 13 afos de edad, siendo que existen personas responsables por ellos, ya que el nivel
de madurez de los menores aun se encuentra en estado de aprendizaje, por lo que se
considera que los nifios o nifias no podrian tomar una decision en la que se involucre la

vida o la salud de éstos, por lo que es necesario tener la autorizacion de los

representantes.

Los representantes de los nifos y nifas, de conformidad con el Articulo 252 del Codigo
Civil Decreto Ley numero 106, regula que la patria potestad se ejerce sobre los hijos
menores, conjuntamente por el padre y la madre en el matrimonio y en la union de hecho;
y por el padre o la madre, en cuyo poder esté el hijo, en cualquier otro caso y el Articulo
253 del mismo cuerpo legal regula que el padre y la madre estan obligados a cuidar y

sustentar a sus hijos, sean o no de matrimonio, educarlos y corregirlos, empleando
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abandonan moral o materialmente y dejan de cumplir los deberes inherentes a la patria

Potestad.

Lo regulado por el Cédigo Civil Decreto Ley 106, es un claro ejemplo de la aplicacion y
respeto del interés superior del nino, porque la ley obliga y responsabiliza a los padres
que no realicen sus obligaciones de cuidar y velar por la dignidad y el desarrollo de la
ninez, sin embargo también es importante analizar lo que establece la Ley en el caso de
que éstos carezcan de padres; en tal sentido el Articulo 293 regula que el nifo o nifia que
no se halle bajo la patria potestad, quedara sujeto a tutela para el cuidado de su persona
y de sus bienes. También quedara sujeto a tutela, aunque fuere mayor de edad, el que
hubiere sido declarado en estado de Interdiccion, si no tuviere padres, el tutor es el

representante legal del nino o nina o adolescente.

Ante ello es evidente que, por el principio del interés superior del nifo o la nina, no pueden
quedarse sin representante legal aquelios nifios o ninas que carezcan de padres, siendo
ya que la tutela velara por las finalidades de los que ejercen la patria potestad, el Articulo
295 del mismo cuerpo legal establece que la tutela y protutela son cargos publicos a cuyo
desempeno estan obligadas todas las personas que se encuentren en pleno goce de sus

derechos civiles.
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Segun lo establecido por el Decreto Ley 106 Codigo Civil, también se hace relacion a\la
proteccion de la nifez en general en el caso que los nifos o ninas no tengan padres ni
tutores, de conformidad la Ley Organica de la Procuraduria General de la Nacion, el
Articulo 1ro. Regula: Representar provisionalmente a los ausentes, menores e incapaces,
mientras éstos no tengan personero legitimo conforme al Cédigo civil y demas leyes, por
lo que se infiere que el interés superior del nifo es un pilar fundamental para resguardar
la proteccion de los nifos, siendo que éstos bajo ninguna circunstancia deberan estar
solos en temas donde afecte la vida, salud, libertad y otros derechos debidamente

establecidos a favor de los menores.

El referido cuerpo legal en el Articulo 20, la representacion y defensa de ausentes,
menores e incapaces la ejercera en la capital el jefe de la Seccion de Procuraduria y en
los departamentos el Procurador de la respectiva sala jurisdiccional. Si hubiere en el
lugar agente titular de la Procuraduria General de la Nacion, eéste tendra la
representacion. El jefe de la Seccién de Procuraduria podra encargar determinados

casos a la gestion de los procuradores de sala con sede en la capital.

De conformidad con el Articulo 21 del referido cuerpo legal establece que la Procuraduria
General de la Nacion debe limitarse a proveer de representacion a los ausentes, menores
e incapaces; gestionar las medidas necesarias y urgentes para la salvaguardia de sus
bienes o de sus personas, asi como velar en los casos de exposicion o abandono de

ninos y niflas o incapaces para que sean debidamente amparados por las instituciones o
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interponerlas.

Por lo que se infiere que la Procuraduria General de la Nacion es el ente rector que velara
por el respeto de los derechos de los nifios y nifias, y en el caso de que no existan
representantes legales de los nifios o nifias, hara esta institucion, sin embargo, se infiere
que en varios procesos la Procuraduria tiene intervencion para que no se violenten

intereses de los nifios y ninas.

La Procuraduria General de la Nacion debera reunir esfuerzos para mejorar su
intervencion en procesos médicos, ya que a veces los mismos padres ponen riesgo la
vida de los nifos y nifias, ya sea que padezcan algun problema psicologico, economico

entre otros que ponen en riesgo el desarrollo integral de éstos.

El Estado de Guatemala deberia periédicamente realizar mesas de trabajo con todas las
autoridades de gobierno, entidades descentralizadas, autbnomas para formular politicas
que tengan por objeto regular acciones de respeto y conciencia en los servidores al
momento que traten o intervengan asuntos con relacion a la ninez, siendo que por el
Interés Superior del nifo o la nifia se deben tomar todas las acciones pertinentes para

salvaguardar los intereses de los menores.
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Por lo que se concluye que el Estado de Guatemala, tiene que acatar las disposicid}i"gjslif;;
contenidas en los tratados internacionales en materia de derechos humanos, para
salvaguardar la vida de los nifos y nifnas, ya que Guatemala al ser signataria de dichos
instrumentos juridicos se compromete y se obliga a cumplir con lo contenido en dichos

Instrumentos.

3.4. Acuerdo Ministerial 82-2019 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Este Acuerdo nace con el proposito de actualizar el Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007,
el cual contiene disposiciones legales para la Regulacion de Ensayos Clinicos en Seres
Humanos el cual tiene su origen desde el ano 2007, siendo necesario realizar la
actualizacién inspirado en proteger principios basicos, respeto por las personas,
beneficencia y justicia en todo el desarrollo de una investigacion en la que participen
seres humanos. Los ensayos clinicos son las evaluaciones de caracter experimental de
un medicamento en seres humanos para evaluar su seguridad y eficacia en cuanto a su
aplicacion, es evidente que la existencia de estos procesos genera un impacto en la
sociedad, toda vez que el ser humano es quien sera el instrumento de experimentacion
de determinados medicamentos, buscando la perfeccion en la practica del medicamento

que se esté analizando en el ser humano.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, en la Constitucion de la Organizacion Mundial

de la Salud, establece que la salud es un estado de completo Bienestar fisico, mental y
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social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades, el goce del grédb._
maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser
humano sin distincion de raza, religion, ideologia politica o condicion econdmica o social,
la salud de todos los pueblos es una condicién fundamental para lograr la paz y la

seguridad, y depende de las mas amplia cooperacion de las personas y de los Estados.

Sin embargo en Guatemala a traveés del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
en virtud de la existencia de los ensayos Clinicos en ninos y ninas, en el numeral 21.1 del
Acuerdo Ministerial 82-2019 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, resalta la
regulacion en el caso de los ensayos clinicos en ninos, ninas y adolescentes que
carezcan de representante legal, se requiere que el menor tenga siete afos de edad y
que dé su consentimiento para la realizacion de los estudios relacionados, con esta
disposicién. Por lo que evidentemente este acuerdo no verifica el respeto del interés
superior del nifio, ya que dichas disposiciones son contrarias al interes superior del nino
principio regulado en el Articulo 5 de la Ley de Proteccion Integral de la Ninez y
Adolescencia, este articulo regula que el interés superior del nino es una garantia que se
aplicara en toda decision que se adopte con relacion a la ninez, asimismo es contraria a
lo establecido en el Articulo 32, de |a referida Ley, el cual regula que para los tratamientos
meédicos, se requieren autorizacion de los que ejercen la representacion del nino, y en
todo caso a falta de representante de éstos, debera por mandato legal actuar la
Procuraduria General de la Nacion quién es el ente rector de proteger los derechos de

los menores, incapaces o ausente.
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CAPITULO IV

4. Vulneracion del interés superior de la ninez, en el consentimiento informado para

ensayos clinicos en menores de edad en Guatemala

En este capitulo se analizara el tema central del trabajo de investigacion, que es la
vulneracion del interés superior de la nifez, en el consentimiento informado para ensayos
clinicos en nifos y nifias en Guatemala, se analizara todo lo relacionado al Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, se analizara los ensayos clinicos en seres humanos,
se analizara el consentimiento informado, el consentimiento informado en la nifiez en
Guatemala, la Procuraduria General de la Nacion y por ultimo una propuesta de reforma

legislativa.

4.1. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Inicialmente es importante resaltar en cuanto a aquellos antecedentes historicos del
concepto salud lo cual es esencial para la presente investigacion, pueden entenderse
como institucion de derecho. "el concepto de salud en sentido general, los antecedentes

historicos se tornan bastante distantes en el tiempo.

El ser humano empezo a preocuparse de su salud incluso mucho antes de la evolucion
humana o el aparecimiento de la ciencia. De alguna manera fue relacionada con la
brujeria, ya que de esta forma fue llamado aquel sistema de preparacion en base a

brebajes, emplastos, etc., en los que se usaban elementos de la naturaleza como plantas,
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hasta la avanzada tecnologia de la que hoy goza™'®.

Por otro lado, el concepto de salud como institucién, se puede ir perfilando a partir de la
salud publica. “La salud publica como ciencia apenas tiene poco mas de un siglo de
existencia, pero manifestaciones del instinto de conservacion de la salud de los pueblos

existe desde los comienzos de la historia de la humanidad”?!.

Los primeros vestigios de la salud publica, se centra en la Declaracion de los Derechos
del Hombre, cuando en 1948 se establecia en dicho cuerpo legal, la vida y la salud como
atributo del ser humano y garantia para la poblacién en general. Por lo cual en Guatemala
la salud es indudablemente un bien juridico tutelado por la ley, lo establece de esa manera
el Cédigo Penal Decreto 17-73 del Congreso de la Republica de Guatemala, al contener
aun como leyes penales en blanco (es decir, que los ilicitos que debieran desarrollarse
en dicho cuerpo de leyes se desarrollan en otros mas especificos), conductas punitivas

que son calificadas como delito, al atentar contra la salud.

Segun el Articulo 16 del Cédigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica

de Guatemala, la organizacion del Ministerio de Salud estara basada en la Ley del

19 Boletin de Nueva York sobre inicios de la medicina.

2! Ibid
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Organismo Ejecutivo, y estara enmarcada dentro de las estrategias de descentraliza\c.ic}fj,__ N 7
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desconcentracion y participacion social. Un reglamento definira las funciones especificas

de cada uno de los niveles y la estructura organizativa correspondiente; debera cumplir
con la rectoria del sector a fin de mantener los principios de solidaridad, equidad vy
subsidiaridad en las acciones de salud dirigidos a la poblacion; favorecer el acceso de la
poblacion a los servicios publicos de salud, los cuales deben ser prestados con eficiencia,

eficacia y de buena calidad.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es una institucion centralizada que
depende, politica, economica y juridicamente del Organismo Ejecutivo, dentro de sus
funciones el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social segun el Articulo 17 del
Cddigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala, El

Ministerio de Salud tendra las funciones siguientes:

a) Ejercer la rectoria del desarrollo de las acciones de salud a nivel nacional.
b) Formular politicas nacionales de salud.

c) Coordinar las acciones en salud que ejecute cada una de sus dependencias y otras
instituciones sectoriales.

d) Normar, monitorear, supervisar y evaluar los programas y servicios que sus unidades
ejecutoras desarrollen como entes descentralizados.

e) Velar por el cumplimiento de los tratados y convenios internacionales relacionados

con la salud.
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Dictar todas las medidas que, conforme a las leyes, reglamentos y demas disposicibné__rs.,_“_m b

et

del servicio, competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccion de la salud
de los habitantes desarrollar acciones de promocion, prevencion, recuperacion,
rehabilitacion de la salud y las complementarias pertinentes a fin de procurar a la

poblacién la satisfaccion de sus necesidades en salud.

Propiciar y fortalecer la participacion de las comunidades en la administracion parcial o
total de las acciones de salud. Coordinar la cooperacion técnica y financiera que
organismos internacionales y paises brinde al pais, sobre la base de las politicas y planes

nacionales de caracter sectorial.

Coordinar las acciones y el ambito de las Organizaciones No Gubernamentales
relacionadas con salud, con el fin de promover la complementariedad de las acciones y

evitar la duplicidad de esfuerzos.

Elaborar los reglamentos requeridos para la aplicacion de la presente ley, revisarlos y
readecuados permanentemente. Asimismo, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social se estructura de la manera siguiente:

“Despacho Ministerial, Consejo técnico, Consejo Nacional de Salud, Secretaria Ejecutiva

del Despacho Ministerial, Planificacion Estratégica, Sistema de Informacion Gerencial en
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Salud, Auditoria Interna, Asesoria Juridica, Asesorias Especificas, Unidades Especiél‘éﬁsm ' C‘/
de Ejecucion, Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud,
Direccion General del Sistema Integral de Atencion en Salud, Gerencia General

Administrativo Financiera y Direccién General de Recursos Humanos"#°.

4.2. Ensayos clinicos en seres humanos

Ensayo Clinico "Un ensayo clinico es una evaluacion experimental de un medicamento
en seres humanos para evaluar su seguridad y eficacia. Cuando se compara un
medicamento experimental con un medicamento ya aprobado y utilizado en la practica
habitual permite conocer si el farmaco bajo investigacion ofrece mas beneficios respecto

al medicamento ya existente”?’

Los ensayos clinicos son de gran ayuda para que la ciencia medica avance, ya que
permiten evaluar todos los aspectos de interés de las enfermedades de un modo reglado
y controlado. Los ensayos clinicos son esenciales para obtener medicamentos
innovadores, y constituyen una oportunidad, tanto para pacientes como para sus

cuidadores, para desempenfar un papel mas activo en el manejo de la enfermedad y

20 Estructura del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, http:/portal. mspas.gob.gt
2% hittps://seom org/seomcms/images/stories/recursos/Ensayos_Clinicos_JUL18.p (Consultado
el: 28 de agosto de 2020)
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pueden convivir con la enfermedad mas tiempo con una buena calidad de vida.

Los ensayos clinicos son Utiles para que la ciencia avance con relacion a la practica de
experimentacion relacionado con la existencia de nuevas enfermedades que necesitan
ser abordadas para su investigacion, encontrando todas las circunstancias que permitan

garantizar la salud de una persona.

Los ensayos clinicos en la “En la actualidad son incontables los ejemplos que ilustran la
naturaleza de la tecnociencia, entre ellos tenemos la biotecnologia y la farmacologia. Ef
ensayo clinico constituye la metodologia idonea que utiliza la farmacologia clinica para
evaluar la eficacia y seguridad de un tratamiento o intervencion en seres humanos, este
constituye la piedra angular de la investigacion. En la actualidad, uno de los mayores
retos que enfrenta la industria médico farmacéutica y biotecnolégica, una vez transcurrida
la etapa de investigacion preclinica, es justamente la etapa de evaluacion clinica. Por lo
cual este trabajo tiene como objetivo ofrecer una reflexion sobre los aspectos mas

significativos de los ensayos clinicos y su impacto en la sociedad”?2.

% Los Ensayos clinicos y su Impacto en la Sociedad, Medisur Online 2016, vol.14, n.1
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pacientes con una condicion médica dada con el objetivo de elucidar el tratamiento mas
apropiado de futuros pacientes similares o también métodos de prevencion o diagnostico,
también debe ser controlado porque involucra la comparacion de efectos de tratamiento
entre un grupo intervenido y un grupo que actia como control, para intentar evitar el

potencial de proveer una vision distorsionada de la eficacia y efectividad.

Finalmente, el que en un ensayo sea enmascarado o ciego quiere decir que los pacientes,
los médicos, los evaluadores y otros participantes en la investigacion, no conocen la
intervencion a la que estd sometido cada paciente, disminuyendo de esta forma la
introduccion de sesgos ya que la comparacion de tratamientos puede ser distorsionada
si el paciente y aquellos responsables del tratamiento y evaluacion conocen cual

tratamiento esta siendo usado.

4.3. Consentimiento Informado

“El consentimiento informado es el procedimiento mediante el cual se garantiza que el
sujeto ha expresado voluntariamente su intencion de participar en una investigacion,
después de haber comprendido la informacion que se le ha dado acerca de los objetivos
de esta, los beneficios, las molestias, los posibles riesgos y las alternativas, sus derechos

y responsabilidades”?

“hittps://www.riojasalud.es/profesionales/comite-asistencial-de-etica/849-elaboracion-delconsentimiento-
informado (Consultado el: 02 de septiembre de 2020)
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previo a indicarle todas las circunstancias a realizarse en el paciente, evidentemente este

debe otorgar su consentimiento de manera que no se encuentre coaccionado “Fuerza o

violencia que se hace alguien para obligario a que diga o ejecute algo?*”.

Por lo que dicho consentimiento se debe otorgar por parte del paciente cuando éste se
encuentre debidamente informado y éste libremente pueda decidir en la prestacion de su
organismo para la realizacion del experimento que le han informado los expertos en

medicina debe someterse.

Asimismo como el dar el consentimiento es un libertad que goza el ser humano para la
realizacion de un ensayo clinico, simplemente por ser el quién decide qué hacer con su
cuerpo, sin embargo el mismo puede ser revocado por el paciente tal como lo regula el
numeral 16 del referido acuerdo ministerial, El sujeto participante en un ensayo clinico,
por si mismo o con la asistencia de su representante, o de la persona vinculada a él por
razones familiares o, de hecho, podran revocar su consentimiento en cualguier momento,
sin expresion de causa y sin que por ello se derive para el sujeto responsabilidad alguna.
Es decir que no debe existir obligacion de iniciar hasta finalizar con el tratamiento, y es
evidente que no debe existir una causa legitima, cualquier causa es valedera, hasta el
simple hecho de que no se quiera hacer porque la causa es justamente que el paciente

se arrepintid y no quiso realizarlo.

24 Diccionario de la real academia espanola.
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El Consentimiento Informado es entonces la obtencion de aceptacion del paciente para
someterse a una experimentacion, sin embargo, para la realizacion de dicho
procedimiento es necesario realizar lo que establece la legislacion correspondiente de
conformidad con el acuerdo en mencién en el numeral 19 se regula lo relacionado al

procedimiento que se debe seguir por lo que se hace alusion a ello siendo lo siguiente:

Proceso para la obtencion del consentimiento informado. El proceso para la obtencion
del Consentimiento informado de los participantes en un ensayo clinico se alcanza con

las siguientes Acciones:

El documento de consentimiento informado para ser aprobado debera contar con todos

los elementos y requisitos establecidos en el cuerpo de la presente disposicion.

El consentimiento que se utiliza en la investigacion debe tener la aprobacion formal del
Comité de Etica en Investigacion, debe estar foliado, sellado, firmado y fechado por el
presidente o coordinador del Comité de Etica en Investigacién, acreditado, o bien, un
miembro del Comité designado para tal efecto, de conformidad a su reglamento, en cada

una de sus hojas y éste mismo es el que se presenta al sujeto participante.
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ensayo, libre de coaccién, con conocimiento de todas las otras opciones terapéuticas

disponibles.

Se debe discutir en detalle con el sujeto de investigacion o representante, en qué consiste
la investigacion, cuales son los riesgos y beneficios y cuales son sus derechos al
participar en el ensayo, antes de que manifieste su anuencia a participar en el mismo;
conocer su derecho a cambiar de opinion y salirse del estudio en cualguier momento que
lo desee y la oportunidad de discutir y obtener respuesta a todas las dudas y preguntas

que tenga.

El sujeto participante o su representante, para dar su consentimiento de participar en el
estudio deberan firmar y fechar el documento, conjuntamente con la persona que condujo

el proceso de informacion y explicacion del documento de consentimiento informado.

Si el sujeto o su representante no pueden leer ni escribir, deberan colocar su huella digital,
en las hojas correspondientes para firma. Durante todo el proceso debera estar presente

un testigo imparcial, que sepa leer y escribir, quien debera firmar y fechar el documento.
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Se debe entregar una copia firmada del documento de consentimiento infornﬁa&if; N
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aprobado, al sujeto o a su representante. Se debe archivar el original del documento de

consentimiento Informado en el expediente clinico del sujeto de consentimiento.

Se establece la existencia de un proceso que se utiliza para obtener el consentimiento de
la persona, es evidente que existen varias cuestiones dentro de los pasos para obtener
el consentimiento informado dentro de las cuales resalta el hecho de que se le debe
informar a la persona la existencia de riesgos y el derecho de retirarse en cualquier
momento sin que ello genere responsabilidad del paciente que desee ya no realizarse

dichos estudios.

También es importante que se brinde toda la informacion posible, ya que puede poner en
riesgo la vida, y siendo este un derecho fundamental, que se establece en el Articulo 3
de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala “El estado garantiza y protege
la vida humana desde su concepcion, asi como la integridad y la seguridad de la

persona”.

Siendo estos ultimos deberes que el Estado de Guatemala debe garantizar, sin embargo,
esto no se percibe con lo que regula el numeral 21 del Acuerdo Ministerial 822019 del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Saocial el cual regula la Normativa para la

Regulacion de Ensayos Clinicos en Humanos en situaciones Especiales.
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4.4. Consentimiento informado de los menores en Guatemala

En lineas anteriores se ha establecido que una persona se considera nino, bajo las
condiciones establecidas en el Articulo 8 del Cédigo Civil, el cual regula que la capacidad
para el ejercicio de los derechos civiles se adquiere por la mayoria de edad, es decir las
personas gue son mayores de edad cuando han cumplido 18 afios, por lo que se

considera menor de edad a toda persona que no haya cumplido 18 arios.

Sin embargo, también existen actos que los ninos pueden realizar y esto lo realiza a
través de la capacidad relativa la cual le permite al mayor de 14 afnos de edad realizar
algunos actos como la aptitud para contraer trabajo, siempre y cuando esté autorizado
por la Inspeccién General de Trabajo, los menores gue hayan cumplido 16 afos tienen la

capacidad de participar en la administracion de sus bienes entre otras.

Por lo que es evidente que se necesita siempre a una institucion o familiar que represente
y autorice la realizacion de determinados actos de los menores, siendo que en todo
momento se debe velar por el interés superior del nifio o la nifia, por lo que, al hablar de
consentimiento informado, segun numeral 21 del Acuerdo Ministerial 82-2019, regula,
algunas situaciones especiales, que por sus caracteristicas requieren un abordaje

particular, el cual se describe a continuacion:

Menores de edad. En el caso de los menores de edad la persona que ejerza su

representacion legal seréa la responsable de dar el consentimiento informado vy firmar el
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documento. En los casos extraordinarios de investigaciones sin fines terapéutico\é en
menores de edad, incapacitados o con la competencia o autonomia disminuidas, se
tomaran las medidas necesarias para evitar la posible explotacion de estos menores y el
menoscabo a su salud. Los menores de edad que tengan la madurez o edad adecuada
deberan dar su asentimiento para participar en el estudio, la edad a la que deben dar el
asentimiento es a partir de los siete anos, de acuerdo con las directrices de Organizacion
Mundial de la Salud. Si el menor de edad no da su asentimiento el estudio no se realizara

aun y cuando los padres hubieren dado su consentimiento.

Solo podra realizarse un ensayo clinico con menores si, ademas de las condiciones
establecidas en los Articulos 8, 9 y 10 de este acuerdo, el menor ha recibido la

informacion, de modo adaptado a su edad y madurez mental, sobre:

La naturaleza y los objetivos, beneficios, implicaciones, riesgos e inconvenientes del
ensayo clinico, Los derechos y garantias del sujeto de ensayo en lo que respecta a su
proteccion, en particular su derecho a negarse a participar y el derecho a abandonar el
ensayo clinico en cualquier momento sin sufrir por ello perjuicio alguno y sin tener que

proporcionar ninguna justificacion,

Las condiciones en las que se llevara a cabo el ensayo clinico, incluida la duracion

prevista de la participacion de los sujetos en el mismo, y
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Las posibles alternativas del tratamiento, incluidas las medidas de seguimiento si el sm{é;ﬁ)_

de ensayo interrumpe su participacion en el ensayo clinico;

La informacion debe ser proporcionada por investigadores o miembros del equipo de
investigacion con formacién o experiencia en el trato con menores; El investigador
respeta el deseo explicito de un menor, capaz de formarse una opinién y evaluar la
informaciéon a que se refiere el apartado, de negarse a participar en el ensayo clinico o

de retirarse en cualquier momento;

No se ofrece ningln incentivo o estimulo econdmico al sujeto de ensayo ni a su
representante, salvo una compensacion por los gastos y la pérdida de ingresos

directamente relacionados con la participacion en el ensayo clinico;

El propdsito del ensayo clinico es investigar tratamientos para un problema de salud que
solo padecen menores o el ensayo clinico es esencial para validar, por lo que respecta a
los menores, datos obtenidos en ensayos clinicos con personas capaces de dar su

consentimiento informado, o por otros métodos de investigacion;

Hay motivos cientificos por los que cabe esperar que su participacion en el ensayo clinico
genere: Un beneficio directo para el menor afectado superior a los riesgos y cargas que
supone. Algun beneficio para la poblacion representada por el menor afectado y dicho
ensayo clinico entrafie solo un riesgo y una carga minimos para el menor afectado en

comparacion con el tratamiento estandar del problema de salud que padece.
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Si, durante el ensayo clinico, el menor alcanza la edad legal para prestar ‘su ‘

LN

i

consentimiento informado, se obtendra su consentimiento informado expreso antes de

que dicho sujeto de ensayo pueda continuar participando en el ensayo clinico.

Obtener el consentimiento informado que debera ser firmado por ambos padres, su
representante o por la o las personas que ostenten la patria potestad del menor. La patria
potestad, la representacion del menor o incapacitado la tendran ambos padres, conjunta

o separadamente. (Capitulo VII, Articulos 252 y 255 Caodigo Civil).

Optar por la exclusién del menor de plantearse un conflicto de opiniones entre padres o

los representantes y el menor sobre la participacion en el ensayo clinico.

El Comité de Etica en Investigacion que se encargue de la evaluacion de un ensayo
clinico con menores debe contar entre sus miembros con expertos en pediatria o haber
recabado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el ambito

de la pediatria.

Por lo que se considera que, al obtener el consentimiento de los nifos y ninas,
Unicamente se requiere su asentimiento y un nivel de madurez adecuada para que

entienda, ante ello se analiza la madurez de los nifios y ninas.
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El juicio prudente o sensato y la edad de un individuo que disfruta plenamente de\'Sué:' )
capacidades y que todavia no alcanzo la ancianidad. Los seres humanos son seres
evolutivos que de conformidad al avance de su edad logran una madurez emocional la
cual se refiere al hecho que una persona en cuestion cuenta con un pensamiento y una

conducta tanto sobre si misma como sobre el resto del entorno, que indiscutiblemente se

alejan de cualquier tipo de actitud que se pueda definir como infantil.

Por lo que al hablar de madurez existen muestras que se evidencian que una persona es
madura y son el aceptar la critica y las analiza y estudia para mejorar que sabe controlar
sus ataques de mal genio, que siempre acepta las consecuencias de sus actos sin
justificarse, no obstante, son las unicas sefas de identidad que se emplean para

considerar que una persona goza de madurez.

El nino percibe el mundo lo conoce de una manera global, todos los actos que hace con
el cuerpo le afectan a la mente y viceversa, por eso la educacion infantil sigue el principio
de globalizacién, por lo que es evidente que las capacidades del nifo son muchas, pero
son limitadas porque el ser humano avanza conforme a la edad, las experiencias que a

lo largo de la vida van formando una estructura mental relacionada con el actuar de la

ninez.
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Por lo que los factores que intervienen en la madurez son la edad, es un factor qQug

T

muestra controversia ya que la mayoria de los sistemas de estudio ponen la edad
cronologica como requisito de ingreso y otros adoptan el criterio de edad mental. “Grado
de desarrollo intelectual de una persona, determinando por pruebas de inteligencia en
relacion con su edad biologica”®. La edad mental esta relacionada al éxito en las tareas
de aprendizaje, la edad mental representa el grado de desarrollo intelectual a través de
pruebas psicométricas y ellas citan al nifio en cuanto a la evolucién y la edad cronologica

es la edad real que tiene el nifo.

El cociente intelectual es otro factor que interviene en la madurez de la nifiez “m. Psicol.
Numero que expresa la inteligencia relativa de una persona y que se determina dividiendo
su edad mental por su edad fisica y multiplicando por 100"%® de lo anterior se infiere que
del concepto de cociente intelectual constituye un llamado de alerta para los padres y
educadores que inician precozmente en el aprendizaje de la nifez, segun el autor
Boussion realizo un estudio en el que le dio como resultado de cociente intelectual de
120-140 que habian empezado a leer a los cinco afos, con otros de igual inteligencia
que habian iniciado la escolaridad a los seis anos, dicho estudio concluyé gue los nifos
adelantados son menos brillantes que los compafneros de igual cociente intelectual,
presentan menor resistencia a la fatiga, menor capacidad de atencion y sobre todo una

mayor lentitud en la escritura.

25 Ob. Cit.
26 Ob. Cit.
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capacidades volitivas con relacion a la exposicion de sus actos, por lo que ese proceso

de entendimiento se abarca conforme tengas mas edad, asimismo se infiere que un nifio
puede tener inteligencia superior y a la vez ser mas critico en alguna area especifica, por
ejemplo un nifio podra tener una edad cronolégica de cinco anos, con un cociente
intelectual de 120 pero si la conducta afectivo social corresponde a su edad cronologica,

debera ser colocado en el niveles inferiores.

La salud también es un factor que incide en |la madurez de la nifez, la salud del nifio es
un factor relacionado a la madurez del aprendizaje, la medicion de ciertas caracteristicas
tales como peso y estatura tienen relacion con el aprestamiento, el peso en especial,
refleja el nivel de nutricion y de salud general; esto a la vez contribuye a dar una muestra
de conocimiento y posibilidad de los padres en cuanto a la utilizacion de los recursos
alimentarios y a la explicacién de principios de higiene y cuidado médico. Una salud
deficiente puede contribuir la base de dificultades en el rendimiento, factores como
disfuncién glandular, deficiencias vitaminicas, problemas nutricionales, resfrios
frecuentes, ponen en riesgo la capacidad de desenvolvimiento; y cuando asisten,

aminoran la posibilidad de realizar un esfuerzo sostenido debido a la disminucién de la

vitalidad y energia.
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4.5. La Procuraduria General de la Nacion y sus funciones. Neodir

El jurista guatemalteco, Alberto Herrarte Gonzalez, indica: "El Ministerio Publico es una
institucion que nace afinales de la edad media en varios paises europeos. Fue en Francia
donde adquirio mayor desarrollo surgio como una necesidad del poder real para defender
los intereses del fisco, de donde deriva el nombre del Ministerio Fiscal, y también como
una necesidad para llenar el vacio que se producia cuando, por falta de interés, no habia
ayuda particular para la persecucion de los delitos. De ahi su doble naturaleza, como
entidad encargada de defender los intereses fiscales y como promotora de justicia

penal?’.

El Decreto Gubernativo 1187 del 23 de octubre de 1931, dispuso que el Procurador
General y los agentes auxiliares del Ministerio Publico, actuaran en representacion de los
intereses del fisco y lo hicieron bajo la dependencia y control directo e inmediato de la
secretaria de hacienda y crédito publico (Ministerio de Finanzas Publicas). En el ano de
1948, se emite la Ley Organica del Ministerio Publico, Decreto numero 512 del Congreso
de la Republica de Guatemala; disposicion que toma en cuenta la importancia de las

funciones del Ministerio Publico y la necesidad de que llene debidamente su cometido

27 Herrarte Gonzalez, Alberto. El proceso penal guatemalteco Pag 91

77

75 SECRETARIA

\D, o ———

"
()
=«
T



con la indispensable autonomia de funciones que le da su caracter de institucion auxiliar

de justicia y de la administracion publica.

La Procuraduria General de la Nacion, como todas las instituciones del Estado, es
producto de una evolucion. Antes de la vigencia de la actual Constitucion politica de la
Republica de Guatemala, las funciones del Ministerio Publico y de la Procuraduria
General de la Nacion, recaian en una sola persona. En el Articulo 1 numeral dos, del
Decreto 512: indica que el Ministerio Publico tiene a su cargo; representar
provisionalmente a los ausentes, menores e incapaces, mientras éstos no tengan
personero legitimo, por lo que la funcion de representacion y la intervencion ante los
tribunales, se encontraban relacionadas. La Constitucion politica de la Republica de
Guatemala del ano 1985, separo las funciones del Ministerio Publico y de la Procuraduria

General de la Nacion.

Debido a las reformas constitucionales de 1993, nace a la vida juridica e institucional, ya
separada del Ministerio Publico, y como entidad independiente la Procuraduria General
de la Nacion; conforme lo indica constitucionalmente el Articulo 252, con las funciones
especificas de asesoria y consultoria de los organismos de Estado, asi también ejerce la

representacion del Estado de Guatemala.

El 12 de mayo de 1994, emiten el Decreto Numero 40-94 del Congreso de la Republica

de Guatemala, Ley organica del Ministerio Publico, en donde se regula todo lo referente
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a la institucién; deroga la seccidn de fiscalia, regulada en el Decreto nimero 512, el\cuza_l,__ AN

aun se encuentra vigente en lo referente a las secciones de Procuraduria y Consultoria.

En la actualidad, la Procuraduria General de la Nacion, cuenta con un equipo de
profesionales multidisciplinarios que lo hacen ser el bufete mas grande del pais, ademas
de tener un resultado de mayor alcance, ya que cuenta con 16 sedes departamentales;
esto con el fin de servir de una manera eficiente y transparente, asi también, en la espera

de contar con su propia ley organica.

La Procuraduria General de la Nacion es una institucion publica de caracter tecnico
juridico, creada por mandato constitucional, a quien se encomienda la personeria juridica
del Estado de Guatemala, de la nifiez y de la adolescencia, asi como las funciones de

asesoria y consultoria juridica de la administracion publica.

En cuanto a sus funciones se mencionan las facultades, atribuciones, funciones y
responsabilidades que la ley le otorga a la Procuraduria General de la Nacion, son la de
personeria juridica del Estado de Guatemala, de la nifiez y de la adolescencia, asi como
las funciones de asesoria y consultoria juridica de la administracion publica, y otras
especificas que las leyes establecen. Cuenta con diecinueve delegaciones

departamentales, que cubre toda la republica; interviene en actos o hechos que afecten
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necesarias para obtener la recta pronta solucion.

Con relacion al cumplimiento de sus funciones se encuentran enmarcadas y que, con
relacion con la nifiez, debe realizar todos los esfuerzos necesarios a fin de garantizar el
respeto de los derechos humanos especificamente guardando en toda la observancia al

principio del interés superior del nifio.
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4.6 Propuesta de Reforma TR

ACUERDO GUBERNATIVO NUMERO

REFORMAS AL ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 82-2019 DEL MINISTERIO DE

SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala cada ministerio esta a cargo
de un Ministro de Estado, quien tiene las funciones de ejercer jurisdiccion sobre todas las
dependencias de su ministerio y dirigir, tramitar, resolver e inspeccionar todos los

negocios relacionados con su ministerio.

CONSIDERANDO

Que la Ley del Organismo Ejecutivo establece que, ademas de las que asigna la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala y otras leyes, los ministerios tienen
las atribuciones de cumplir y hacer que se cumpla el ordenamiento juridico en los diversos
asuntos de su competencia y dictar los acuerdos, resoluciones, circulares y otras

disposiciones relacionadas con el despacho de los asuntos de su ramo, de conformidad

con la Ley.
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Que el Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007, que contiene la normativa para la Regulacion
de Ensayos Clinicos en Humanos, data del afio 2007, razon por la cual se hace necesario
actualizar la normativa, buscando establecer que se respeten los principios éticos
basicos, respeto por las personas, beneficencia y justicia, en todo el desarrollo de una
investigacion en la que participen seres humanos; por lo que se hace imprescindible emitir
el acuerdo ministerial que apruebe la Normativa para la Regulacion de Ensayos Clinicos

en Humanos, el cual deroga al acuerdo ministerial antes citado;

CONSIDERANDO

Que el actual Acuerdo del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social contiene
falencias en lo que respecta al Consentimiento Informado en los menores de edad,
siendo que es esfuerzo del Estado de Guatemala respetar el interés superior del nifio tal
como lo establece la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala y la Ley de
Proteccion Integral de la Nifnez y Adolescencia;, asi como tampoco establece
responsabilidades para las autoridades encargadas de verificar el respeto de los
derechos de los ninos y ninas, por lo que es necesario llenar esos vacios legales para
garantizar todos los valores que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala 'y

tratados internacionales en materia de derechos humanos garantiza.
POR TANTO:

En el ejercicio de la funcidn que le confiere el inciso e) del Articulo 183 de la Constitucion

Politica de la Republica de Guatemala:

Emite las siguientes:
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PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Articulo 1. Se adiciona el Articulo 14 Bis) al Articulo 14 del Acuerdo Ministerial 82-2019

del Ministerio de Salud Publico de Asistencia Social, el cual queda asi:

Articulo 14. Consentimiento Informado. EIl sujeto debera otorgar libremente su
consentimiento antes de que pueda participar en un ensayo clinico. Todas las personas
involucradas en un ensayo clinico evitaran cualquier influencia inapropiada sobre el

sujeto para obtener el consentimiento informado.

Articulo 14 Bis Consentimiento Informado en nifos y nifas menores de edad, 1os nifios
o nifias para dar su consentimiento deberan ser asistidos, por la Procuraduria General de
la Nacion, por lo que se debera dar Intervencion a un personero de la Procuraduria

General de la Nacion para evitar trasgresiones al interés superior del nino o nina.

Articulo 2. Se adicionan los numeral 21.1.11, 21.1.12 y 21.1.13) al Articulo 21.1 del
Acuerdo Ministerial 82-2019 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el cual

gueda asi:

Articulo 21.1 Menores de Edad. En el caso de los menores de edad la persona que
ejerza su representacion legal sera la responsable de dar el consentimiento informado y
firmar el documento. En los casos extraordinarios de investigaciones sin fines
terapéuticos en nifios, incapacitados o con la competencia o autonomia disminuidas, se
tomaran las medidas necesarias para evitar la posible explotacion de estos menores y el
menoscabo a su salud. Los ninos y nifas que tengan la madurez o edad adecuada
deberan dar su asentimiento para participar en el estudio, la edad a la que se deben dar
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el asentimiento es a partir de los siete anos, de acuerdo con las directrices\-“ti}e;_,l,n_, on s

Organizacion Mundial de la salud. Si el menor de edad no da su asentimiento el estudio

no se realizara aun y cuando los padres hubieren dado su consentimiento.

21.1.11 Para la realizacion de ensayos clinicos en menores de edad, previo a iniciar el

proceso se debera realizar un estudio socioecondémico del nucleo familiar del menor

objeto de estudios clinicos.

21.1.12 para obtener el consentimiento informado del menor, previo a iniciar con el
proceso de ensayo clinico se debera realizar un estudio psicoldgico al menor objeto de

estudios para medir su grado de madurez.

21.1.13 Una vez que se tenga dictamen favorable del estudio socioeconémico y
dictamen favorable del estudio psicolégico, se debera dar intervencion a la Procuraduria

General de la Nacion para que no se violente el interés superior del nifo.

Articulo 3. Se adiciona el numeral 57.5 al Articulo 57 del Acuerdo ministerial numero

822019 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el cual queda asi:

57.5 La no intervencion de la Procuraduria General de la Nacion, en la realizacion de los
ensayos clinicos en personas menores de edad se debe dar intervencion al representante
del Estado de Guatemala, la no realizacion sera motivo suficiente para suspender un
ensayo clinico autorizado. Se establece la escala de sanciones siguiente:

a) suspension de labores sin goce de salario por un mes; y b) destitucion.

Articulo 4. Se adiciona el Articulo 141 bis del Acuerdo Ministerial 82-2019 del Ministerio

de Salud Publico y Asistencia Social, el cual queda asi:
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la Nacién, que intervengan en el procedimiento del consentimiento informado para
ensayos clinicos en personas menores de edad, que actuen con Proposito de Violentar
el principio del interes superior del nifio o nifia, sera objeto de las siguientes sanciones:
se establece la escala de sanciones siguiente: a) suspension de labores sin goce de
salario por un mes; y b) destitucion las autoridades de la Procuraduria General de la
Nacion sin perjuicio de la responsabilidad penal que fuese cometida por los sujetos

responsables.

Articulo 5. Vigencia. Las presentes reformas entraran a regir el mismo dia de su

publicacion el Diario de Centroamérica.

Comuniquese:

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

EL MINISTRO DE GOBERNACION,

MINISTRO

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
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El principio del interés superior del nifio o nina, también conocido como interes superior
del menor, es un conjunto de acciones y procesos tendentes a garantizar un desarrollo
integral y una vida digna; se trata de una garantia de que los menores tienen derecho a
que, antes de tomar una medida respecto de ellos, se adopten aquellas que promuevan

y protejan sus derechos y no los que los conculquen.

La aplicacion del Acuerdo Ministerial numero 82-2019 del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, regula la normativa para la realizacion de ensayos clinicos en seres
humanos, los cuales en su realizacion implica que el paciente ponga en riesgo la
integridad y la vida, sin embargo dicha normativa también regula la realizacion de
ensayos clinicos en personas menores de edad, que para su realizacion se requiere la

autorizacion de los que ejercen la representacion de éstos.

Sin embargo esto no es necesario cuando el menor segun su grado de madurez y mayor
de siete anos de edad, el mismo permite la realizacion de ensayos clinicos, y para ello
unicamente le requiere al menor que de su asentimiento, es decir que es suficiente que
dé su opinion para la realizacion de dicho ensayo, la normativa en referencia no regula
darle intervencion a la Procuraduria General de la Nacion para que determine si la
realizacion de dicho procedimiento afecta el desarrollo integral de éstos, por lo que es
evidente que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social debe crear una normativa
que regule la intervencion de la Procuraduria General de la Nacion y que vele por los

intereses que pueden ser afectados de un menor.
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