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Sin duda alguna las ciencias médicas necesitan de la investigacién y
experimentacién de procedimientos y farmacos para asegurar.su avance en
el conocimiento de la salud y en el tratamiento de enfermedades que
agobian a los seres humanos. Los avances de la prictica médica después
de la Segunda Guerra Mundial han sido vertiginosos. Gracias a la
investigacién y experimentacién contamos con numerosos antibidticos,
farmacos para tratamiento de enfermedades cardiovasculares -la causa
ndmero uno de muerte en Costa Rica-, enfermedades como el céncer, el
sindrome de inmunodeficiencia adquirida, farmacos para el tratamiento de
sintomas comunes como analgésicos, antihistaminicos, etc. Contamos con
vacunas para miltiples enfermedades que en el pasado provocaron
pandemias y la muerte de muchos nifios y adultos. Productos capaces de
alterar radicalmente los mecanismos fisioldgicos especificos del ser
humano, mejorar sintomas y curar enfermedades que antes eran
inexorablemente mortales o incapacitantes.

Los estudios para desarrollar nuevos fdrmacos, terapias o
procedimientos, y la respuesta de los pacientes a ellos, solo pueden
hacerlos grandes compafifas farmacéuticas con capacidad financiera
suficiente para afrontar procesos que duran entre diez a quince afios y cuyo
costo excede facilmente el presupuesto de salud de un pais como el
nuestro. Para recuperar la inversion, las compaiifas farmacéuticas deben
plantear sus hipétesis de trabajo a nivel mundial, con una visién de
mercado global.

¥ No obstante, la historia médica nos ensefia que los farmacos pueden
sel-raordinarias herramientas para ayudar a restaurar la salud y prevenir
la enfermedad, pero a la vez también pueden ser causa de patologias. Se
han presentado accidentes en el pasado con consecuencias graves para
pacientes. El suministro de Talidomida durante el embarazo produjo, entre
1959 y 1964, una epidemia de malformaciones en bebés en varios pafses
del mundo. El medicamento contra la artritis Vioxx fue retirado del
mercado por la compaiifa farmacéutica que lo produce, tras reconocer que
incrementaba el riesgo de sufrir un paro card{aco.

Pero también hemos sido testigos de practicas inmorales de algunos
miembros de la comunidad médica. Por ejemplo, los dos casos
estadounidenses: el experimento sobre hepatitis de la Escuela
Willowbrook en Staten Island, Nueva York, institucién para nifios con
retardo mental, en el que se infectd a los nifios con el virus de la hepatitis
para investigar una posible vacuna. El Dr. Satl Krugman, director de la
institucién y de la investigacién, logré obtener la autorizacién de los
padres de familia de nuevos nifios, con la promesa del ingreso inmediato a
la institucién. Este vil experimento ocurrié de 1956 a 1970.

El otro caso es del estudio de la sifilis de la Universidad de
Tuskegee en el Condado Macon, de Alabama, de 1932 a 1972, considerado
el experimento no terapéutico en seres humanos mdas largo de la historia
médica, donde se hizo creer a los ciudadanos negros participantes en el
estudio que recibian penicilina para el tratamiento de la sifilis cuando en
realidad pretendian estudiar el desarrollo natural de la enfermedad.
Algunos consideran que este experimento es la causa de la baja
pa° ipacién de los afro americanos estadounidenses en investigaciones
C¥,a8, programas de donacién de drganos y cuidados médicos
preventivos.

Pese a lo indignante de estas dos experiencias, sus efectos en las
personas no alcanzan ni remotamente Jos horrores cometidos por los
médicos nazis en los campos de concentracién durante la Segunda Guerra
Mundial.

Esta triste historia de la humanidad dio pie a la aprobacién de la
normativa internacional sobre la materia, que Costa Rica ha suscrito, a
saber:

LEY QUE REGULA LA INVESTIGACION
CIENTIFICA EN SERES HUMANOS

Asamblea Legislativa:

i) El Pacto Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos, de 1976.
it) El Cédigo de Nuremberg, de 1947.
iii) La Declaracién Universal de los Derechos Humanos, de 1948.
iv) La Declaracién de Helsinki, de 1964, con su 52 revisién, del 2000.
v) Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica
en Seres Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas y la Organizacion Mundial de la Salud
(CIOMS/OMS).
vi)La Guia para la Buena Prictica Clinica, de la Conferencia
Internacional de Armonizacién.
vii)La Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, de la United Nations Educational, Scientific and Cultural
Organization (UNESCO), de 1998. 3
viii)Las Guias Operacionales para Comités de Etica que Evalian
Investigacién Biomédica, de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), Ginebra.

El avance de la ciencia y de la tecnologia y su aplicacién a la
préctica de las ciencias biomédicas y psicosociales, requiere de normas y
controles sociales con el fin de garantizar el bienestar y los derechos de las
personas. Los centros asistenciales del pafs participan en proyectos de
investigacién que implican un posible riesgo para los seres humanos
participantes. .

El tema de la experimentacién en seres humanos ha causado
polémica e investigacién en Costa Rica desde 1976, el informe de mayoria
de la comision especial que proceda a: analizar la calidad de servicios,

compra de servicios privados, utilizacién de recursos de la CCSS, para la
ensefianza universitaria privada, medicamentos y pensiones, exp. 13980,
de 26 de abril del 2001, sefialé:

“Segiin consta en el archivo de la Asamblea Legislativa, en 1976 el
Plenario Legislativo nombré una Comisién investigadora que
finalmente document$ la experimentaciéon de vacunas en mds de
50.000 nifios y adultos costarricenses, realizada por un instituto
extranjero de investigacién, llamado LSU-ICMRT, en abijerta violacion
a los principios éticos del Cédigo de Nuremberg y la Declaracién de
Helsinki. (Acta de 10 de noviembre de 1976).

Los responsables fueron sancionados por la Asamblea Legislativa y
el asunto pasé a los Tribunales de Justicia. Concluido el proceso los
responsables fueron sobreseidos porque nuestra legislacion no tipifica
este tipo de delitos.

El LSU-ICMRT, aiin funciona al amparo del Ministerio de Salud, y
le vende servicios de laboratorio a la CCSS.

Veinte afios después, por denuncias del Comité de Investigacién del
Hospital México, la Junta Directiva de la CCSS, acuerda la suspensién
inmediata de las investigaciones con productos farmacéuticos
experimentales en seres humanos, conocida como estudios clinicos o
“clinical trials”, pues un instituto privado de investigacién no cumplié
con las aprobaciones y autorizaciones pertinentes. Los pacientes
carecian de la salvaguarda de los derechos a la dignidad, la salud y la
vida, garantizados constitucionalmente (Sesién JD N° 6930 de 6 de
junio de 1995)”.

En diciembre del 2000, el periédico estadounidense Washington
Post, publica una serie de reportajes sobre los abusos de las compaiifas
farmacéuticas alrededor del mundo en materia de experimentacién en
seres humanos; dedicando uno a Costa Rica, en el que sefiala que la
Federal Drugs Administration (FDA) de los Estados Unidos concluy6 que
somos un pais especial para las compailias farmacéuticas que buscan
pacientes, por la falta de controles y recursos para ejercerlos.

La Auditorfa interna de la CCSS se ha pronunciado en varias

oportunidades sobre los conflictos de interés y anomalfas administrativas
en perjuicio de los pacientes (informes AO360-95 y AHC-300-R-98).
3 Recientemente, la Subdrea de Investigacién y Bioética y el Comité
Etico Cientifico (CECI) del Centro de Desarrollo Estratégico e
Informacién en Salud y Seguridad Social (CENDEISS) de la Caja
Costarricense de Seguro Social, le solicitaron a la Direccién Ejecutiva del
CENDEISS (CENDEISSS-SAIB-230-08-04), suspender 84
investigaciones clinicas que se realizan en diversos centros asistenciales de
la CCSS (solo de 1998 al 2004), que no han cumplido con lo establecido
en las regulaciones existentes.

Diversos sectores sociales nacionales han propugnado desde hace
muchos aflos porque se emita una ley sobre esta materia. Desde mayo del
2002 esta Comisién se propuso, como uno de sus objetivos, ofrecerle al
pais legislacién sobre los temas de clonacién, investigacién y
experimentacién y bioética.

Desde entonces hemos analizado con detalle e] complejo contenido
y las implicaciones de las iniciativas de ley existente en la corriente
legislativa, realizamos un foro con mds de 100 participantes en agosto del
afio pasado, recibimos en audiencia a diferentes expertos y analizamos
legislacién comparada. Finalmente, acogimos el texto elaborado por
distinguidos miembros de la Subérea de Investigacién y Bioética y del
Comité Etico Cientifico, que enmarca la experimentacién en seres
humanos dentro de los siguientes lineamientos:

a) El interés del ser humano siempre debe prevalecer sobre los
intereses de la ciencia. La dignidad de la persona y el respeto de los
derechos humanos deben estar sobre el lucro. Debe garantizarse que
se respete la dignidad, confidencialidad y seguridad de las personas
participantes en las investigaciones en seres humanos.
La investigacién clinica en Costa Rica deberd adaptarse a los
principios cientificos y éticos que la justifican, reconocidos'a nivel
internacional, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de
nuevos campos de la ciencia médica. Algunos de estos principios
son: respeto a la dignidad de las personas participantes, supremacia
del posible beneficio del medicamento o procedimiento a probar
sobre los eventuales perjuicios, no maledicencia y justicia
distributiva, y cumplimiento de los requisitos de valor social,
validez cientifica, seleccidon equitativa de los participantes,
evaluacién independiente, y consentimiento informado.

¢) Podra efectuarse solo cuando el conocimiento que se pretenda
descubrir no pueda obtenerse por otro método idéneo.

d) No podré realizarse investigacién en serds humanos en consultorios,
oficinas o domicilios, Unicamente en establecimientos autorizados
por el Ministerio de Salud. i

e) Las autoridades de los centros asistenciales publicos o privados no
podran autorizar ninguna investigacién que no cuente con la
aprobacién del respectivo comité de bioética.

f) Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que
no expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto de la
investigacién y se cuente con una péliza de seguro que proteja la
posibilidad de que sea afectada la vida o la salud de los mismos.

g) Se deber4 contar con el consentimiento por escrito de la persona en
quien se realizard la investigacién, o de su representante legal en
caso de incapacidad legal de aquel, una vez enterado, en un lenguaje
comprensible para el mismo, que entre otras cosas incluird los
objetivos de la experimentacién y de las posibles consecuencias
positivas o negativas para su salud. Deberd incluir una indicacién
exacta de la vigencia de la p6liza a favor del participante.

b
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h) La experimentacidn solo podrd realizarse bajo la responsabilidad de
investigadores con estudios en reconocidas instituciones
académicas y de acreditada experiencia en instituciones médicas,
que actden bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes.

i) El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier
momento, si sobreviene riesgo de lesiones graves, invalidez o
muerte de la persona en quien se realice la investigacin.

j) Las investigaciones en que participen personas vulnerables (nifios,

mujeres embarazadas o lactantes, enfermos con trastornos mentales

o conductuales, privados de libertad, ancianos o pacientes en estado

terminal, minorfas étnicas o religiosas, asi como analfabetos o

inmigrantes) deberdn realizarse excepcionalmente y debe regularse

con proteccién especial.

En investigaciones que tengan origen fuera del pafs, los estindares

éticos aplicados no deben ser inferiores a los que se exigen para

llevar a cabo esta investigacién, en el pafs de origen del estudio o

investigacion.

1) Todo participante, cuya suspensién del tratamiento sometido a
investigacién le resultara perjudicial, tendrd derecho a la
continuacién del tratamiento al que fue sometido. Igual derecho
tendrd todo participante que hubiera participado en el grupo control,
el patrocinador asume el suministro del medicamento hasta que el
médico tratante lo considere necesario.

m) El placebo debe emplearse de moda excepcional, Unicamente en
estudios para los cuales no hay procedimientos preventivos,
diagndsticos o terapéuticos probados, nunca en otras circunstancias.

n) El Ministerio de Salud y la Caja Costarricense de Seguro Social
deberdn controlar el buen funcionamiento de los comités ético
cientificos, la adecuada vigilancia de los estudios desde su inicio
hasta su publicacién y velar por la salud y dignidad de todos los
participantes de los estudios.

o) Todo ensayo clinico debe contar con un seguro de responsabilidad
civil del Instituto Nacional de Seguros, a favor de, los seres
humanos participantes en investigacién (no a favor del
investigador) y cubrir cualquier lesién, dafio o perjuicio que sufra
relacionado con su participacién en el estudio, o que el
medicamento o procedimiento de diagnéstico empleado diera
resultados inferiores al esperado con los métodos estandar.

p) Para garantizar la mayor proteccién de los derechos humanos debe
existir preferiblemente un {nico comité ético cientifico a nivel
nacional, del mayor nivel moral, constituido por un grupo
multidisciplinario, multisectorial, con debida representacién de
género y edad, con representacién de la sociedad civil,
absolutamente’ sin conflicto de intereses y que goce de la mayor
independencia.

q) Contener una ejemplar penalizacién para los transgresores,

r) La normativa propuesta es congruente con los convenios
internacionales y con los principios normativos de:

k

N

1) Constitucion Politica.

i) Ley general de salud.

iii) Ley integral para la persona adulta mayor.

iv) Ley de promocién social de la mujer.

v) Ley de igualdad de oportunidades para las personas con
discapacidad.

vi) Ley general de VIH/sida.

vii) Ley Constitutiva de la CCSS.

viit) El Cédigo de la nifiez y la adolescencia.

ix) El Codigo Civil,

x) El Cédigo de Etica del Colegio de Médicos y Cirujanos de
Costa Rica.

Por Jo anterior sometemos a consideracion de los sefiores diputados
el siguiente,

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA, DECRETA:

LEY QUE REGULA LA INVESTIGACION CIENTIFICA
EN SERES HUMANOS

CAPITULO 1
Principios generales

Artfculo 1°-—Objeto de la ley. El objeto de esta Ley es regular las
mvestigaciones cientificas, tanto observacionales como experimentales, en
las que se contemplen intervenciones en seres humanes o se interactiie con
ellos, y que se realicen en instituciones de salud publicas o privadas, de
manera que dichas investigaciones se ajusten al principio de inviolabilidad
de la vida humana, al derecho a la salud, la intimidad y la dignidad
hamana, establecidos en la Constitucién Politica y en la normativa
internacional que regula la materia.

Solo podra realizarse investigacién cientifica en la que intervengan
seres humanos en establecimientos autorizados por el Ministerio de Salud.

Articulo 2°-—Ambito de proteccién al ser humano. Para Jos
efectos de la presente Ley, se considera que el ser humano disfruta de todo
derecho y debida proteccidn por parte del Estado, desde trescientos dias
antes de su nacimiento.

Articulo 3°—Competencia del Ministerio de Salud y la Caja
Costarricense de Seguro Social. El Ministerio de Salud y la Caja
Costarricense de Seguro Social definirdn conjuntamente las politicas
generales para el desarrollo de la investigacién cientifica en seres

humanos, las cuales deben orientarse a la atencién de los problemas
prioritarios de salud del pafs y a promover el respeto a los principios éticos
que deben regir las investigaciones en seres humanos. Para lo anterior, se
creard un Consejo Nacional de Etica de la Investigacidn, en el que se
nombrara a personas de reconocida honestidad que no tengan vinculos con
los sectores profesionales o comerciales involucradas en la investigacion
cientifica en seres humanos que puedan provocar conflicto de intereses.

Articulo 4°—Principios éticos. Toda investigacién cientifica en
seres humanos deberd regirse por los principios éticos de: autonomia,
beneficencia, no maledicencia y justicia distributiva. Ademds, debe
cumplir con los siguientes requisitos: valor social o cientifico, validez
cientifica, seleccidn equitativa de los participantes, razén riesgo-beneficio
favorable, evaluacién independiente, consentimiento informado y respeto
por los seres humanos participantes.

CAPITULO II
Consentimiento informado

Articulo 5°—Consentimiento informade. En toda investigacién
cientifica en seres humanos, se debe desarrollar un proceso, denominado
consentimiento informado, mediante, el cual se informard al participante
de los riesgos y beneficios, de manera que tome su decision en forma libre,
voluntaria y consciente, sin que haya coaccidén, amenaza, fraude, engafia,
manipulacién o cualquier otro tipo de mecanismo que pueda ocasionar un
vicio en la voluntad del participante.

Articulo 6°—Consentimiento de personas menores o personas
incapaces. En el caso de investigaciones en seres humanos en las que
participen personas menores de edad o incapaces, el comsentimiento
informado debe ser suscrito por sus padres o representantes legales, segin
sea el caso. Cuando se trate de niflos mayores de doce afos,
adicionalmente deberd contarse con su propio consentimiento, para lo cual
se les informara sobre los alcances de la investigacién, en un leng” ¥}
comprensible para ellos. !

Articulo 7°—Derecho de las comunidades a la informacién.
Cuando se realicen investigaciones que afecten o involucren a
comunidades, grupos sociales o muestras de poblacién de determinadas
caracteristicas étnicas, culturales o sociales, deberd respetarse su cultura y
brindérseles toda la informacién requerida en su propio idioma.

CAPITULO 111

Derechos de los seres humanos participantes
en una investigacion

Articulo 8°—Derecho a refractarse. Los seres humanos
participantes en una investigacién cientifica tendrdn, sin necesidad de dar
explicaciones, el derecho de renunciar a su participacién. Dicha renuncia
no debe ocasionar ningin perjuicio o inconveniente para ellos en la
atencién médica que reciban o en el ejercicio de cualquier otro de sus
derechos.

Articulo 9°—Derecho a la confidencialidad. Los seres humanos
participantes en una investigacion cientffica tendrdn el derecho a que se
guarde absoluta confidencialidad sobre su identidad y sobre los
tratamientos o procedimientos a los que fueren sometidos.

Articulo 10.—Derecho a disfrutar de los beneficios que resulten
de la investigacién. Los seres humanos participantes en una investigacién
cientifica tendrdn el derecho irrenunciable a disfrutar gratuitamente,
mientras lo requieran, de los tratamientos preventivos, diagndsticos v
terapéuticos generados por el estudio. )

Articulo 11.—Derecho al page de los gastos ocasionados poy ..."
investigacién. Los seres humanos participantes en una investigacién
cientifica tendrdn derecho a una indemnizacién por los gastos en que
incurrieren, o bien, por inconvenientes sufridos como consecuencia de su
participacién en el estudio.

CAPITULO IV
Investigaciones en grupos vulnerables

Articulo 12.—Investigaciones cientificas en grupos vulnerables.
Las personas que pertenecen a grupos vulnerables como: menores de edad,
incapaces, mujeres embarazadas, inmigrantes, grupos en condicién de
pobreza y riesgo social, podrdn participar en investigaciones cientificas
solamente cuando estas investigaciones proporcionen la posibilidad de
beneficio directo para el grupo y exista una fundamentacién cientifica.

Articulo 13.—Investigaciones cientificas en menores de edad y
en incapaces. No se hard participar a menores de edad en investigaciones
cientificas que podrfan realizarse en adultos. Tampoco sé hard participar en
tales investigaciones a seres humanos que no estén capacitados para dar su
consentimiento informado, salvo que la investigacién signifique un
beneficio para su salud y que el consentimiento se obtenga mediante un
representante legal.

Articulo  14.—Investigaciones cientificas en mujeres
embarazadas o en estado de lactancia. Las mujeres embarazadas o que
amamanten no deben participar en actividades de investigacién cientifica,
a menos que la investigacidn involucre un riesgo minimo para la salud de
ellas y del producto de la concepcion en cualquier etapa del embarazo, o
del lactante, o que ¢l objeto del estudio sea proteger o fomentar su salud u
obtener nuevos conocimientos acerca del embarazo o la lactancia.

Articulo 15.—Investigaciones en seres humanos privados de
libertad. A los seres humanos privados de libertad no se les debe negar
injustificadamente la posibilidad de participar en investigaciones
cientfficas o de acceder a medicamentos, vacunas y otros elementos de
investigacién que puedan representar beneficio terapéutico o preventivo
para ellos.



La Gaceta N° 254 — Martes 28 de diciembre del 2004

Pag7

Articulo 16.—Investigaciones en fase I y fase II. Las
investigaciones relacionadas con medicamentos en fase I y fase II del
disefio experimental o estudio clinico, y con vacunas en fase I, deberdn ser
aprobadas por el Ministerio de Salud.

CAPITULO V

De las investigaciones cientificas relativas
al genoma humano

. o2

Articulo 17.—Prohibicién del uso del genoma humano para
obtener ganancias econémicas. El genoma de un ser humano, en su
estado natural, no puede dar lugar a beneficios pecuniarios.

Articulo 18.—Predominancia de los derechos, las libertades y la
dignidad, sobre las investigaciones cientificas relativas al genoma
humano. Ninguna investigacién cientifica relativa al genoma humano, o a
sus aplicaciones, en particular en las esferas de la biologia, la genética y la
medicina, podré prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de
las libertades fundamentales y de la dignidad humana individual o
colectiva.

Articulo 19.—Prohibicién de la donacién con fines de
reproduccion de seres humanos. No se permitirdn las pricticas que sean
contrarias a la dignidad humana, como la donacién con fines de
reproduccién en seres humanos.

Articulo 20.—Derecho a los progresos en materia de genoma
humano. Todo ser humano debe tener acceso a los progresos de la
biologia, la genética y la medicina en materia de genoma humano.

Articulo 21.—Objeto de la investigacion cientifica sobre el
genoma humano. Las aplicaciones de la investigacién cientifica sobre el
genoma humano, deben orientarse Gnicamente a aliviar el sufrimiento y
mejorar la salud del individuo y de toda la humanidad.

CAPITULO VI
Comités de ética

Articulo 22.—Comités de ética. Toda institucién publica o privada
en cuyas instalaciones se realicen investigaciones cientificas en seres
humanos deberd contar con un comité de ética, en el que se nombrard a
personas de reconocida honestidad que no tengan vinculos con los sectores
profesionales o comerciales involucradas en la investigacién cientifica en
seres humanos que puedan provocar conflicto de intereses, capacitados en
ética de la investigacion. El comité de ética debera estar acreditado ante el
Ministerio de Salud.

Articulo 23.—Funciones de los comités de ética. La funcién
primordial de los comités de ética es velar porque las investigaciones
cientificas en seres humanos respeten estrictamente la vida, la salud y la
dignidad humana. Deberdn revisar que los proyectos de investigacién en
seres humanos cumplan con los requisitos y criterios de rigurosidad
cientifica, asi como las normas éticas que regulan la materia, entre ellas el
proceso del consentimiento informado, y los requisitos establecidos en la
presente Ley. Por ello, no podrd iniciarse ninguna investigacién en seres
humanos si no cuenta con la aprobacién previa de un comité de ética. Los
comités de ética estaran facultados para solicitar todo tipo de informacién
a los investigadores.

Articulo 24.—Integracion de los comités de ética. Los comités de
ética deberdn ser multidisciplinarios y multisectoriales en su composicién,
balanceados en cuanto a la edad y el sexo de sus integrantes; deben
a-temds, incluir expertos cientificos con experiencia en investigacién y
4 onas que representen los intereses de la comunidad, nombrados
mediante mecanismos garantes de la més amplia consulta y participacién
posible. Esos mecanismos se establecerdn en el Reglamento de esta Ley.

Articulo 25.—Incompatibilidades. No podran formar parte de los
comités de ética:

a) Los integrantes de las juntas directivas de instituciones o empresas
privadas promotoras de investigacidn cientifica en seres humanos, o
que laboren para ellas como investigadores, o que participen
directamente o por interpdsita persona del capital accionario de
empresas privadas de tal indole.

b) Los funcionarios de la institucién en la que se establece el comité,
que ocupen puestos de jefatura o direccidén, que impliquen la
competencia de decidir sobre la autorizacién de proyectos de
investigacién cientifica en seres humanos.

Cuando uno de los miembros de un comité de ética tenga nexos que
implique riesgo de conflicto de intereses deberd abstenerse de participar en
el proceso administrativo, aprobacién, control y seguimiento de esa
investigacion cientifica en seres humanos.

Articulo 26.—Presupuesto. Las instituciones en cuyas
instalaciones se realicen investigaciones cientfficas en seres humanos
deberdn dotar a sus respectivos comités de ética de los recursos humanos
y materiales necesarios para cumplir con sus funciones.

CAPITULO VII
Procedimientos

Articulo 27.—Presentacién del protocolo y la selicitud. Los
investigadores que soliciten realizar una investigacién cientifica en seres
humanos deberdn presentar, ante el comité de ética, el protocolo de la
investigacion y cumplir con los demds requisitos que establezca el
Reglamento de la presente Ley.

Articulo 28.—Contrato. En toda investigacion cientifica en seres
humanos con patrocinio externo debe suscribirse un contrato mediante el
cual se regulen los derechos y las obligaciones, tanto de la empresa

patrocinadora, como del centro asistencial en donde se realice la
investigacién. Este debe incluir una cldusula donde la empresa
patrocinadora se responsabilice de los efectos adversos a corto y largo
plazo que se demuestre sean producto de la investigacidn.

Articulo 29.—Péliza de seguro. Los seres humanos participantes
en una investigacién cientifica deberdn ser cubiertos, por parte de la
compafifa patrocinadora, con una péliza de seguro por responsabilidad
civil que los proteja en su totalidad y durante todo el periodo que dure la
investigacién. En el consentimiento informado que se le brinde al posible
participante se le debe indicar el plazo de proteccién y las condiciones que
tendré la pdliza de seguro.

Articulo 30.—Otros requisitos. En el Reglamento de esta Ley se
definirdn los requisitos que deben cumplir los diferentes tipos de
investigacién cientifica. En las investigaciones cientificas observaciones
sin patrocinio externo no serd necesario suscribir un contrato ni incluir
poliza de riesgo.

Articulo 31.—Inaplicabilidad del silencio positivo. No serd
aplicable a los procesos de aprobacién, control y seguimiento de proyectos
de investigacién cientifica en seres humanos, presentadas ante los comités
de ética, la figura del silencio positivo regulada en el articulo 330 de la Ley
General de la Administracién Pablica. Sin embargo, esos procesos deberdn
ser resueltos en tiempo razonable.

Articulo 32.—Prohibicién a los jerarcas de instituciones
publicas. Prohibese a los jerarcas y funcionarios de instituciones publicas
autorizar el desarrollo de investigaciones cientificas en seres humanos o,
con el mismo fin, ceder recursos de cualquier tipo, de las entidades bajo su
cargo, si dichas investigaciones no cuentan con la previa aprobacién de un
comité de ética.

Articulo 33.—Publicacién de resultados de las investigaciones
cientificas en seres humanos. Al publicar los resultados de
investigaciones cientificas en seres humanos, los investigadores deben
respetar la exactitud de los datos y resultados obtenidos, dando a conocer
tanto los resultados positivos como los negativos, e incluyendo la
informacién correspondiente a las fuentes de financiamiento del estudio y
las instituciones patrocinadoras. De igual manera, en las publicaciones se
guardard el respeto al derecho a la imagen de los participantes.

CAPITULO VIII
Delitos

Articulo 34.-—Experimentacién indebida. Quien someta a una
persona a experimentacién para la aplicacién de medicamentos, farmacos,
sustancias o técnicas sin ser debidamente informada de la condicién
experimental de estos, y de los riesgos que corre, sin que medie
consentimiento expreso de la victima o sus representantes legales y
autorizacién del procedimiento de las autoridades competentes, o se haya
valido de la imposibilidad de la victima para emitir su consentimiento, de
coaccién, amenaza, engafio, desinformacién, manipulacién o de cualquier
otro medio ilicito para obtener dicho consentimiento, serd sancionado con
pena de prisién de tres a ocho afios.

Articulo 35.—Experimentacion indebida agravada. La pena serd
de cinco a diez afios de prisién cuando las conductas descritas en el
articulo anterior sean realizadas por funcionarios publicos o se tratare de
sujeto reincidente en la conducta sancionada o cuando se cometieren en
perjuicio de menores de edad, mujeres en estado de gestacién, ancianos y
seres humanos incapaces o que por cualquier circunstancia no puedan
manifestar su oposicién a la practica de la investigacién.

Articulo 36.—Violacién del consentimiento informado en las
investigaciones en seres humaneos con aptitud para consentir. Quien
varie la investigacién para un determinado medicamento, fiarmaco,
sustancia o técnica para el que cuenta con el consentimiento informado del
sujeto, sin informdrselo a él y a las autoridades competentes y sin obtener
un nuevo consentimiento informado, serd sancionado con pena de prisién
de tres a ocho afios.

Articulo 37.—Inhabilitacién. Adicionalmente a la pena de prisién
que corresponda, se inhabilitard de cinco a diez afios en el gjercicio de su
profesion a la persona que haya cometido los actos tipificados en los tres
articulos anteriores.

Articulo 38.—Trafico de influencias con investigaciones en seres
humanes. Se impondra pena de uno a tres afios de prisién a los miembros
de comités de ética y los funcionarios del Estado que en el ejercicio de sus
funciones autorizaren, facilitaren o contrataren la realizacién de
investigaciones en seres humanos en las que participen o tengan intereses
econémicos ellos, sus cényuges o convivientes o sus parientes por
consanguinidad o afinidad hasta €l segundo grado inclusive, ya sea que
participen directamente o por interpdsita persona, fisica o juridica, o que
laboren como investigadores.

Articulo 39.—Dadivas y coaccion. Se impondra una pena de tres a
cinco aflos de prision al miembro de un comité de ética que acepte
cualquier tipo de dddivas para favorecer los intereses de las personas o
empresas que realizan investigacién en seres humanos. Asimismo, se
impondrd una pena de tres a cinco afios de prision a la persona que ofrezca
dédivas o ejerza coaccién ante los miembros de un comité para obtener
resultados favorables en la autorizacién o cualquier etapa de la
investigacién en seres humanos.

Articulo 40.-—Violacion del deber de confidencialidad. Se
sancionara con pena de prisién de seis meses a dos aflos, a la persona que
divulgue o publique, por cualquier medio, informacién confidencial sobre
los seres humanos que participen en una investigacién cientffica, sin el
consentimiento de ellos.
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Articulo 41.—Utilizacién indebida de informacién privilegiada.
Quien valiéndose de su cargo en la funcién publica utilice protocolos o
expedientes médicos o sociales de pacientes o usuarios, para ubicar,
reclutar o contactar sujetos para la experimentacién para la aplicacién de
medicamentos, firmacos, sustancias o técnicas, u otros proyectos de salud
que les signifique beneficio econémico a ellos, sus cényuges o
convivientes ¢ sus parientes por consanguinidad o afinidad hasta el
segundo grado inclusive, serd sancionado con prisién de uno a tres afios.

CAPITULO IX
Disposiciones finales

Articulo 42.—Reglamentacion. El Poder Ejecutivo reglamentard la
presente Ley en el plazo de seis meses desde su entrada en vigencia. Sin
embargo, la falta de reglamentacion no impediré su aplicacion.

Articulo 43.—Reformas. Reférmase el articulo 117 de la Ley
General de Salud N° 5395, del 30 de octubre de 1973 para que sea asi:

“Articulo 117.—En caso de urgencia o de necesidad publica, el
Ministerio podr4 autorizar la importacién y el uso de medicamentos no
registrados.

Para fines exclusivos de investigacién, podrd autorizarse la
importacion, produccién y uso de medicamentos no registrados,
siempre y cuando la investigacién cuente con la aprobacién de un
comité de ética debidamente acreditado y cumpla con los demds
requisitos establecidos en la normativa que regula la investigacién
cientifica en seres humanos”.

Articulo 44.—Derogatorias. Derdguense los articulos 25, 26, 64,
63, 66, 67 y 68 de la Ley General de Salud, N° 5395, del 30 de octubre de
1973.

Rige a partir de su publicacién.
Disposiciones Transitorias

Transitorio I.—Las instituciones publicas y privadas que
actualmente realizan proyectos de investigacién cientifica en seres
humanos tendrdn un plazo de tres meses, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente Ley, para constituir sus comités de ética y poner a
derecho dichas investigaciones, de manera que cumplan con todo lo
establecido en esta normativa.

Transitorio Il.—Las instituciones publicas que realizan
investigacién cientifica en seres humanos deberdn adecuar su normativa
interna a lo estipulado en la presente Ley, en el término de tres meses,
contados a partir de su entrada en vigencia.

José Humberto Arce Salas, Kyra De La Rosa Alvarado, Juan José
Vargas Fallas, Diputados.

NOTA: Este proyecto pasé a estudio e informe de la Comisidén
Permanente de Asuntos Sociales.

San José, 7 de diciembre del 2004.—1 vez.—C-180585.—(98912).

N° 15.781

AUTORIZACION A LA MUNICIPALIDAD DE ALAJUELITA PARA
QUE DONE UN TERRENO DE SU PROPIEDAD AL MINISTERIO
DE EDUCACION PUBLICA PARA CONSTRUIR LAS
INSTALACIONES DEL KINDER DE LA ESCUELA DE
CONCEPCION DE ALAJUELITA

Asamblea Legislativa:

La Municipalidad de Alajuelita es propietaria de un terreno
localizado en el cantén de Alajuelita, distrito Concepcién, identificado
mediante plano catastrado N° SJ-0503348-1983, el cual consta de tres mil
setecientos trece metros con diez decimetros cuadrados y estd inscrito
mediante matricula N° 1-314208-000.

Este terreno municipal es destinado a parque en la Urbanizacion 11
de Abril, y se ubica en el distrito Concepcién, contiguo a la cancha de
deportes. El resto del terreno se destinard a la construccién de las
instalaciones del kinder de la Escuela de Concepcién, y las actuales
instalaciones del kinder pasaran al servicio de la escuela, a fin de eliminar
la tercera jornada que actualmente labora esa institucion educativa, debido
a la carencia de aulas y espacio para construirlas.

Dada esta situacion, la Municipalidad de Alajuelita, mediante
acuerdo tomado el 16 de noviembre de 2004, en la sesién N° 133-2004,
solicit6, por unanimidad a la Asamblea Legislativa, la autorizacién para
que el predio antes mencionado sea donado al Ministerio de Educacién
Publica, con el fin de que se destine a la construccion de las instalaciones
del kinder de la Escuela de Concepcidén de Alajuelita.

Por lo anterior, se somete a consideracion de las sefioras y los
sefiores diputados el siguiente proyecto de ley.

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA, DECRETA:

AUTORIZACION A LA MUNICIPALIDAD DE ALAJUELITA PARA
QUE DONE UN TERRENO DE SU PROPIEDAD AL MINISTERIO
DE EDUCACION PUBLICA PARA CONSTRUIR LAS
INSTALACIONES DEL KINDER DE LA ESCUELA DE
CONCEPCION DE ALAJUELITA

Articulo tdnico.—Autorizase a la Municipalidad de Alajuelita,
cédula juridica N° 3-014-042044 para que done al Ministerio de
Educacién Publica, cédula de persona juridica N° 2-100-042-002 el
terreno que a continuacién se describe: finca N°.1314208, del partido de

San José, localizada mediante plano catastrado N° SJ-0503348-1983, con
una medida de tres mil setecientos trece metros con diez decimetros. Linda
al norte con calle publica y otro; al sur y al este con la Mutual Alajuela de
Ahorro y Préstamo y, al oeste, con la Municipalidad de Alajuelita.

El terreno serd utilizado para construir las instalaciones del kinder
de la Escuela de Concepcién, y las actuales instalaciones del kinder
pasardn al servicio de la escuela de la localidad.

La inscripcién en el Registro estard a cargo de la Notaria del Estado.

Rige a partir de su publicacion.

Rodolfo Delgado Valverde, Diputado.

Nota: Este proyecto pasé a estudio e informe de la Comisiéon Permanente
de Asuntos Sociales.

San José, 25 de noviembre de 2004.—1 vez.—C-15420.—(98913).

N° 15.782

DESAFECTACION DEL USO PUBLICO DE UN BIEN INMUEBLE Y
AUTORIZACION A LA MUNICIPALIDAD DE SAN RAMON PARA
QUE SEGREGUE UN LOTE Y LO TRASPASE A TITULO
GRATUITO A LA JUNTA DE EDUCACION DE LA
ESCUELA ALBERTO MANUEL BRENES MORA

Asamblea Legislativa:

La Municipalidad de San Ramén ha solicitado a la Asamblea
Legislativa autorizacion para segregar un lote de su propiedad, a fin de
donarlo a la Junta de Educacién de la Escuela Alberto Manuel Brenes
Mora.

Lo anterior porque, como sabemos, la educacién es tanto uno de
nuestros grandes principios como un derecho constitucional; por lo tanto,
el Estado debe garantizar que todos los costarricenses del territgrio
nacional puedan tener acceso a ella y que esta cuente con las condif"’.}\s
necesarias. ’

En ese sentido, para los habitantes del cantén de San Ramoén de
Alajuela es de suma importancia que la Escuela Alberto Manuel Brenes
Mora cuente con una infraestructura fisica apropiada para atender una
poblacién estudiantil que supera los seiscientos educandos, quienes en su
mayoria provienen de familias en pobreza extrema.

Ademas, las condiciones del centro educativo mencionado no son
las 6ptimas, por lo tanto, es urgente ofrecer mejores condiciones a esos
estudiantes. Por este motivo, la donacién del inmueble mencionado en este
proyecto de ley permitird construir mds aulas con los recursos que el
Ministerio de Educacién asigna para dicho fin. También, cabe sefialar que
los recursos asignados por el Ministerio son insuficientes para adquirir el
inmueble requerido.

Entonces, esta iniciativa de ley pretende que se realice el
mejoramiento de la infraestructura de la Escuela Alberto Manuel Brenes
Mora, ubicada en el cantén de San Ramén, de manera que se permita el
ingreso de un mayor nimero de estudiantes en el Sistema Educativo
Costarricense y cumplir asi el precepto constitucional de brindar una mejor
educacién a cada uno de los nifios y nifias de nuestro pafs.

Por las razones expresadas anteriormente, presento a la corriente
legislativa el siguiente proyecto de ley.

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA DECRETA:

DESAFECTACION DEL USO PUBLICO DE UN BIEN INMUEB™
AUTORIZACION A LA MUNICIPALIDAD DE SAN RAMON Pa.
QUE SEGREGUE UN LOTE Y LO TRASPASE A TITULO
GRATUITO A LA JUNTA DE EDUCACION DE LA
ESCUELA ALBERTO MANUEL BRENES MORA

Articulo 1°—Desafectaciéon. Desaféctase del uso publico de zonas
verdes, calle pdblica, parques infantiles y drea comunal, el inmueble
propiedad de la Municipalidad de San Ramén, situado en la provincia de
Alajuela, cantén II, San Ramoén, distrito 3°, San Juan; finca N° 195354, la
cual mide 5002,89 metros cuadrados segin el plano catastrado N° A
73100-92. Los linderos son los siguientes: al norte, calle publica; al sur,
resto reservado por la Municipalidad de San Ramén; al este, calle piblica
y propiedad de Randall Martinez Madrigal; y al oeste, propiedad de
Margaret Montero Mejia y resto reservado de la Municipalidad de San
Ramon. El lote se ajusta en todo a lo que sefiala el plano catastrado.

Articulo 2°~—Autorizacién. Autorizase a la Municipalidad de San
Ramén, cédula juridica N° 3-014042076, para que segregue el lote,
mencionado en el articulo anterior, de su finca inscrita en el Registro
Publico de la Propiedad, provincia de Alajuela, cantén II, San Ramon,
distrito 3°, San Juan; finca N° 195354, cuya naturaleza, medidas y linderos
registrales se describen asi: terreno destinado a zonas verdes, calle piblica,
parque y drea comunal; mide catorce mil cuatrocientos sesenta y dos
metros con quince decimetros cuadrados. Los linderos son: al norte, lotes
1, 2, 3, 4 de Vlayge Cruz Granados, Juan Rafael Rodriguez, Asociacion
Enfermo Crénico y Senil, Oky Emilio Rojas Chacén; al sur, Blayge Cruz
Granados y calle publica; al este, Blayge Cruz Granados y Agencia
Jiménez Artavia; y al oeste, Blayge Cruz Granados.

El lote por segregar se traspasard a titulo gratuito, libre de
gravdmenes y anotaciones a la Junta de Educacién de la Escuela Alberto
Manuel Brenes Mora, cédula juridica N° 3-008118077, cuya ubicacién,
medida y linderos se describen en el articulo 1 de esta Ley.

Articulo 3°—Beneficiario y destino. El lote donado se destinar,
exclusivamente, a las instalaciones fisicas de la Escuela Alberto Manuel
Brenes Mora.
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