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N° 14.636
El Alcance N° 44 a La Gaceta N° 114 circuló en form a de folleto el
viern es 14 de junio del 2002 y con tiene leyes del Poder Legislativo.

PROYECTOS
N° 14.614

AUTORIZACIÓN A LA MUNICIPALIDAD DE SAN CARLOS PARA
TRASPASAR UN INMUEBI,.E DE SU PROPIEDAD A LA

JUNTA DE EDUCAC ION ESCUELA CEDRAL,
CIUDAD QUESADA, SAN CARLOS

Asa mblea Legislativ a :
El presente proyecto de ley tiene como finalidad última el

establecimiento de mejores condiciones de estudio, para los educandos de
la Escuela de Cedral de Ciudad Quesada de San Carlos, a partir de la
adquisic ión de un inmueble por parte de la Junta de Educación de la
referida escuela, con el propósito de que esa persona jurídica posea en
propiedad el terreno sobre el que ya existe importante infraestructura de
esa institución educativa y para seguir construyendo y fortaleciendo la
base material de dicho centro educativo.

No sobra mencionar que el mantenimiento y mejoramiento del nivel
de vida de nuestra población, requiere una constante lucha en cuanto a
aspectos económicos, políticos y sociales, entre otros, no escapando a esa
aspiración el rubro de la educación , el cual ha sido motor de movilidad
social y bienestar colectivo de nuestro país a lo largo de su historia.

Mediante acuerdo N° 17, acta N° 68, emitido en sesión ordinaria del
lunes 19 de noviembre de 2001, el Concejo Municipal de la Municipalidad
de San Carlos, acordó:

"So licitar a ustedes (se refiere a la Asamblea Legislativa) la
autorización respectiva para traspasar a la Junta de Educación de la
Escuela de CedraJ de Ciudad Quesada San Carlos, cédula jurídica
N° 3-008-087697, los terrenos que actualmente alojan a dicha
escuela, tratándose de la finca inscrita en propiedad de la
Municipalidad de San Carlos en el Registro Público de la Propiedad
Inmueble, al Partido de Alajuela, tomo 1663, folio 287, número
120209, asiento 1. Acuerdo definitivamente aprobado ... "
Por lo anterior, someto a conocimiento de los señores diputados el

siguiente proyecto de ley.
LA ASAf\;1BLEA LEGISLATIVA

DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA
DECRETA:

AUTORIZACIÓN A LA MUNICIPALIDAD DE SAN CARLOS PARA
TRASPASAR UN INMUEBI,.E DE SU PROPIEDAD A LA

JUNTA DE EDUCACION ESCUELA CEDRAL,
CIUDAD QUESADA, SAN CARLOS

Artículo IO-Autorízase a la Municipalidad de San Carlos a
traspasar, a título gratuito , a favor de la Junta de Educación de la Escuela
de Cedral de Ciudad Quesada de San Carlos, cédula jurídica número tres­
cero cero ocho-cero ochenta y siete mil seiscientos noventa y siete, el
inmueble inscrito en el Registro de la Propiedad Inmueble, partido de
AJajuela, al tomo mil seiscientos sesenta y tres, folio doscientos ochenta y
siete , número ciento veinte mil doscientos nueve , asiento uno,
describiéndose registralmente como terreno de pastos y café, situado en
Dulce Nombre Sur de Ciudad Quesada, distrito 1°de San Carlos, cantón X
de Alajuela, mide cinco mil setecientos veinti ún metros veinticinco
decímetros cuadrados y linda: norte y sur, con resto reservado; este, con
camino público y resto reservado; y oeste, con resto reservado y Jesús
Rojas.

Artículo 2°-La escritura correspondiente estará exenta de toda
clase de impuestos, timb res, derechos de registro y honorarios
profesionales. Se comisiona a la Notaría del Estado para su respectivo
otorgamiento.

Artículo 3°-La presente Ley rige a partir de su publicación.
Rigoberto Abarca Rojas, Diputado .

NOTA: Este proyecto pasó a estudio e informe de la Comisión
Permanente de Gobierno y Administración .

San José, 8 de abril del 2002.-1 vez.--e-1757D--(42979).

LEY QUE REGUL.(\ LA INVESTIGACIÓN Y
EXPERlMENTACION EN SERES HUMANOS

Asamblea Legislativa:
El primer código internacional de ética para la investigación en

seres humanos, el Código de Nuremberg, publicado en 1947, fue una
respuesta a las atrocidades cometidas por los médicos investigadores
nazis, reveladas en los juicios de Nuremberg sobre crímenes de guerra.
Este código estableció las normas para llevar a cabo experimentos en seres
humanos, dando especial énfasis al consentimiento voluntario de la
persona. En 1964, la Asociación Médica Mundial adoptó la Declaración de
Helsinki, cuya revisión más reciente tuvo lugar en el año 2000 en
Edimburgo, Escocia y que establece nuevas pautas éticas para la
investigación en seres humanos.

En 1966, la Asamblea General de las Naciones Unidas adoptó el
Pacto Internacional sobre Derechos Civiles y Políticos, ratificado por
nuestro país mediante Ley N° 4229, de II de diciembre de 1968, el cual
entró en vigor en 1976 y estipula lo siguiente en el artículo 7: "Nadie será
sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes:
En espec ial, nadie será someti do sin su libre consentimiento a
experimentos médicos o científicos".

A fina les de 1970, considerando las circunstancias sociales,
económicas y culturales de los países en vías de desarrollo, que carecen de
tilla legislación adecuada con respecto a la aplicabilidad del Código de
Nuremberg y la Declaración de Helsinki, el Consejo de las Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organización
Mundial de la Salud (OMS), publicaron las Pautas Eticas Internacionales
propuestas para la investigación biomédica y epidemiológica en seres
humanos.

El objetivo de dichas pautas es la aplicación, en forma eficaz, de los
principios éticos que deben regir la investigación en seres humanos. Las
pautas reflejan la inquietud ética primordial de mantenerse vigilantes en la
protección de Jos derechos y el bienestar de las personas en las que se
realice investigación y de las personas o grupos vulnerables a los que se
considera posibles sujetos de investigación científica.

En Costa Rica, a pesar de la tendencia internacional orientada a
regular las investigaciones en seres humanos para garantizar el respeto a la
vida, la salud y la dignidad humana de las personas, y de que nuestra
Constitución Política declara que la vida humana es inviolable (artículo
21), prohíbe que las personas sean sometidas a tratamientos crueles y
degradantes (articulo 40) y establece la obligación del Estado de
garantizarle a todos los ciudadanos el derecho a vivir en ambiente sano y
de velar por la salud de la población a través del sistema de Seguridad
Social (articulos 50 y 73), la legislación nacional en materia de
investigaciones científicas en seres humanos es notablemente ambigua y
omisa.

En efecto, las únicas normas de rango legal vigentes que regulan
este tipo de investigaciones se encuentran contenidas en la Ley General de
Salud, N° 5395, de 30 de octubre de 1973, y no desarrollan con la seriedad
que merece el tema los principios que rigen la investigación científica en
seres humanos. Se trata de una legislación insuficiente :frente a las
exigencias éticas que deben cumplir estas investigaciones, para asegurar el
respeto a la dignidad humana y que se encuentra ampliamente superada
por la fuerza del desarrollo de la ciencia y la tecnología en los últimos
treinta años.

Por otra parte, ya en 1976, una comisión investigadora de la
Asamblea Legislativa documentó la realización en nuestro país de una
experimentac ión de vacunas en más de cincuenta mil niños y adultos por
parte de un instituto extranjero de investigación llamado LSU-ICMRT, en
abierta violación a los principios éticos del Código de Nuremberg y la
Declaración de Helsinki. En esa oportunidad , a raíz de varias denuncias de
padres de familia que manifestaban que sus hijos después de haber sido
"vacunados" en repetidas ocasiones en sus centros educativos cayeron
enfermos, se demostró que la compañía privada experimentó en seres
humanos con vacunas de alta peligrosidad sin contar con la autorización
del Ministerio de Salud.

Asimismo, en 1995 la Junta Directiva de la Caja Costarricense de
Seguro Social (sesión N° 6930, de 6 de junio de 1995), acordó la
suspensión inmediata de investigaciones en seres humanos con productos
farmacéuticos experimentales que realizaba, en la Institución, un instituto,
privado sin contar con la aprobación de un comité de ética, y en las cuales
los pacientes carecían de la protección de los derechos a la dignidad, la
salud y la vida garantizados constitucionalmente.
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Rec ienteme nte, varios informes de la Auditoría de Hospita les y
Clínicas de la Caja Costarricense de Segu ro Soc ia l aprobados por la Junta
Directiva de dicha institución, y de la Contra loría Gen eral de la Rep úbl ica,
confirmaron que en la Caja empresas privadas han venido realizando
investigaciones c línicas en seres hum anos prom ovidas por compañías
extranje ras, en las cuales rec lutaron pac ientes par a proba r medicamentos o
vacunas, s in los co ntroles adecuados, y sin cumplir con la normativa
interna, por eje mplo en cuanto a l otorgamiento del consentimiento
informado de los sujetos de la investigación y a la aprobación y
fisca lizació n de comités de ética debidamente conformados.

En este sentido, la Contraloría General de la Rep úblic a concluyó en
su informe N° FOESA-212001, de 14 de diciembre de 2001 , que " las
investigacione s en humano s que se rea lizan en los servicios as istenc ia les
de la CCSS , no obstante la ex istencia de la norm ativa específica par a su
regulación, se siguen rea lizando sin sujec ión a la misma, lo cual produce
el desarrollo de una act ividad carente de los elementos básicos de contro l
que brinden una ga rantía razon ab le a los niveles jerárq uicos super iores, de
que en la institu c ión se siguen las normas y procedimientos necesarios
para un func ionamiento eficiente y eficaz de esta act ividad que asegure la
protección de los derechos de los paci entes" .

En algunos casos a l amparo de conve nios firmado s con la CCSS y
en otro s sin que siquiera ex ista la firma de un convenio, estos informes
demostraron que empresas privadas han utilizado los recursos y la
infraestru ct ura de la Instituc ión para real izar con fines de lucro
investigaciones c línicas en las que partic iparo n niños, mujeres en estado de
grav idez y enferm os mentales, s in que existier a ningún tipo de
fiscali zación. Así por eje mp lo, en 1993 el Pres idente Ejecutivo de la CCSS
filmó un convenio con una empresa privada , mediante e l cual se autor izó
a esta para ex perimenta r medicam entos en niños cos tarricenses. Este
conven io fue cuestionado por la Dirección Juríd ica de la Caja por
cons iderar que se trataba de una empresa mercantil con fines de lucro que
no eran compatibles co n los fines de la Institución y por esa razón no fue
aprobado por su Jun ta Directi va, a pesar de lo cual, se han seg uido
reclutando pacientes en el Hospita l Nacional de N iños para someterlos a
experimentos con medicamentos.

Sobre e l impacto de este co nvenio para la seg uridad soc ial el
informe N° 2001 , de 28 de junio de 200 1, emitido por la Auditoría de
Hos pi ta les y Clínicas de la CCSS, señaló, entre otra serie de
irreg ularidades, que "e l Ún ico que obtiene beneficios económicos es el
Grupo de Investigaciones Pediátricas y no la Caja Costarricense de Seguro
Soc ial a pesar de que las investigacio nes se realizan utiliza ndo la
infraes tructura hospit alaria, en otras palabras empleando recursos p úblicos
en act ividades parti culares" .

Además, dicho estudio ev idenc ió e l confli cto de intere ses que
exist ía en funcionarios que ocupan puestos de dirección en el Hospital
Nac iona l de N iños, y que al mismo tiempo formaban parte como soc io y
miembro de la j unta directiva de la empresa privada que realizaba las
investigac iones, de tal forma que, en la empresa que representan tie nen
co mo fina lida d vend er con fin es de lucro un servic io co mo las
investigac iones clíni cas y por otro lado, como funcionar ios de la Caja
responsables de autorizar y fiscal izar dichas invest igaciones, deben
resguardar los derechos de los pacientes. En criterio de la Auditoría de la
CCSS esta situac ión "podría afectar la objetividad, independencia de
criterio e imparcia lidad de los médicos y con ello la pers pectiva de que el
interés públ ico debe estar siempre por enci ma del interés particu lar o
privado".

Los anteriores hechos tambi én se encuentra n docum entados en el
Dictame n Afirmat ivo de Mayo ría emitido por una comisión espec ial
invest igadora de la Asamblea Legislat iva, nombrada para que "proce da a
analizar la ca lidad de servicios, compra de servicios pr ivados, utilización
de recursos de la CCSS , para la enseñanza un iver sitar ia pr ivada,
medicamentos y pensiones", ex pediente legislativo N° 13.980.

En gran medida, los abusos y las irreg ularidade s ante s mencionadas
han sido favorec idos por la amb igüedad y las lagun as de la legislación
actual en materia de investigaciones en seres humanos, la cual no regula
con clar idad los requi sitos y las normas éticas que debe seg uir un
protocolo de investigac ión para poder ser implementado en nuestro país,
como la necesidad de contar co n la aprobació n previa de un comité de ética
independ iente y conform ado con part ic ipac ión de la comunidad, y además,
es abso lutamente omisa en mater ia de sanciones para las personas que
lleven a cabo estas investigac iones irrespetando las normas éticas.

Sob re este Último punto es muy claro lo manifestado por el
Minist er io PÚblico ante la impo sibilidad de perseg uir penalmente a los
respo nsab les de com eter abusos con investigac iones en seres humanos por
la inexistencia de legislación adecuada que regule la mate ria, seg ún el
cual:

" (oo.) si bien es c ie rto existe a lguna normativa tanto naciona l como
intern ac iona l que regul a la materia en cue stión, la misma resu lta
insufic iente, preocupand o sobre manera tal situació n, por el hecho de que
ta les actividades involu cran derechos funda menta les co mo el derecho a la
salud y a la vida y pese a lo anterior, nuestro orde namiento jurídico no
dispone sanciones para las personas infrac toras , co n lo que la norm ativa
institucional se vuelve ineficaz e insuficiente para e l contr ol juri sdicci onal
de tal actividad." (So licitud de Desestimac ión Ca usa N" 99-22 180-042
PE).

Ante esta situación, el presente proyecto de ley ha sido desarrol lado
de ac uerdo con los estánda res éticos y científicos internacionales de
investigac ión en seres humanos, ante riormente mencionados, y tiene el
propós ito de contri bui r a l desarrollo de la calidad y consistenc ia en la
evaluac ión ética de la investigación científica en seres humanos con la
finalidad de garantizar e l respeto irrestricto a la sa lud, la vida y la dignidad
humana de las personas participante s.

En esta iniciat iva se incorporan los principios éticos fundamentales
que debe respetar toda investigación cie ntífica en seres humanos. Se debe
prote ger ante todo el bienestar de los se res humanos que participan como
suje tos de la investigación aún con prim acía sobre los intereses de la
ciencia y de la socie dad , evitando investigac iones en las que pueda surgir
un grave perjuicio para su vida, su salud o su dign idad humana. En todo
momento, se debe tratar de lograr los máxim os beneficios posibles y de
reducir al mínimo la pos ibilidad de daño e injusticias. Se debe garantizar
que los riesgo s de la investi gación sean razon ables frente a los beneficios
previ stos, que la invest igac ión esté bien concebida , y que los
investígadores sean competentes para llevar a cabo la investigación y para
garantiza r e l bienes tar de los que participan en ella.

Se regula todo lo concern iente a l consentimiento informado de los
suj etos part icipantes de la invest igación , garantizando su derec ho a ser
inform ados ampliamente y con abso luta claridad de todos los aspectos
relacionados con la investigación y de dec idir libremente sobre su
participación, sin que medie ning ún tipo de coacción o engaño.

Además, se establecen otros derechos que se les deben garantiza r a
los sujetos de una investigación científica en seres humanos, como el
derech o a contar con una póliza de seg uro que cubra cualquíer daño que
puedan sufrir como consecuen cia del estudio, el derecho a que se respete
su intimid ad y confidencialidad, e l derecho a renunciar en cualquier etapa
de la investigación a participar en ella sin que esto pueda acarrear
consecuencias negativas o represalias para su persona , o el derech o
fundamental incorporado en la Decl arac ión de Helsi nki a disfrutar
grat uitame nte en caso de requerir lo, de los posibles beneficios, como
medicamentos o tratamientos, que se deriven como con secuencia del
estud io.

Por otra parte, se reconoce la existencia de pob lac iones susceptib les
de ser sometidas a la investigac ión que por sus particulares cond iciones y
necesid ades tanto de sa lud como soc ioeconómicas, son espec ialmente
vulnerables y necesitan protección especial. En este sentido se contem lan
norm as espec íficas para asegurar que los derec hos de menores de q,
personas con padec imientos que les impid en brindar su consenun . .0

personalmente, mujeres embarazadas o lactantes, grupo s o comunidades
en condición de pobreza o riesgo socia l, ent re otros.

También se norma todo lo relacionado con los comités de ética, los
cuales con stituyen un instrum ento fund amental para gara ntizar que las
investigaciones en sere s humanos respeten los derechos de los suje tos de
los partici pantes . Estos organismos se rán los encargados de revisar y
aprobar los protoco los de investi gac ión y el otorgamiento del
consentimiento informado, de previo al inicio de cua lquier
experimentac ión en seres humanos.

El propósito de un com ité de ética a l eval uar una investigac ión en
seres humanos, es contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de todos los part icipantes actuales y pote nci a les de
la investigación, no el de defen der los intereses de una institución o de los
invest igadores. Para poder cump lir adecuadamente con esta misión deben
contar con abso luta independencia en el ejerc icio de sus funciones, y su
integración debe ser multidisciplinaria y multisectorial, garantiza ndo la
participación de personas que representen los diversos valores cu ltura les
de la comun idad.

Otro aspecto fund amental que aborda el presente proyecto es e l
relac ionado con las investigaciones que actualmente realizan empresas
privadas utilizando los recursos y la infraestr uctura de instituc iones
públic as. En este campo se plantea la necesidad urgente de restringir la
proliferación de investigaciones en las que compañías extranjera s y
empresas privadas nacion ales qu e fungen como interm ediario se
apro vechan de los recu rsos p úbl icos y utilizan a los pacientes
institu ciones de salud p ública como "conej illos de indias", para lucr.,. .;TI

beneficio prop io, realizand o estudios a un cos to mucho más bajo que el
que tendrían en su país de origen y sin retribuir mayores bene ficios par a el
país. En muchos casos , se trata de investi gacio nes que son promovidas en
Costa Rica aprove chando la fa lta de co ntro les adecuados, ante las fuerte s
ex igencias éticas y la amp lia fiscal ización ciudadana que ex iste en los
países desarrollados para real izar investigaciones en seres humanos, y que
Únicamente benefician a las co mpañías extranje ras y a las empresas,
muchas veces integradas por funciona rios públ icos que cobran una
comisión por su papel de intermediarios.

En este sentido, se estab lece el principio de que las investigaciones
que se rea licen en institu ciones p úbl icas o utilizando sus recursos, deben
aportar un benefic io para e l mejo ramiento de la sa lud y la calidad de vida
de los habitantes del país y además, se establecen una serie de controles
para ev itar el abuso con fondos púb lico s en perju icio de los programas de
seg uridad soc ial destinados a aten der a la población nacional.

Fina lmente, se regula lo conce rniente al conflicto de intereses que
surge entre quienes integ ran comités de ética u ocup an puestos de
dirección en instituciones p úbl icas y a su vez tienen intereses económicos
en las empresas qu e rea liza n inv esti gaciones en se res humanos,
es tablec iendo una serie de incom patibilidades y prohibic iones destinadas a
evit ar que estos confl ictos puedan afectar la labor de las personas
encargadas de vela r por e l respe to a los derechos humanos de los sujetos
de estas investigaciones, y se estab lece n sanciones para las personas que
violen las normas y principios éticos estab lec idos en este proyecto de ley.

Es importante destacar que como se establece en la Declaración
Universal sobre e l Ge noma Hum an o y los Der echo s Humanos
(UN ESCO- 1998) : " Las co nsecuencias ét icas y sociales de las
investigaciones en el ser hu ma no im pon en a los invest igadores
responsabilidades especiales de rigor, prudencia, prob idad intelectual e
integridad, tanto en la rea lizac ión de sus investigacio nes como en la
presen tación y utili zación de los resultados de éstas. Los responsables de
la formu lación de las polí ticas c ientíficas, p úbl icas y privadas tienen
responsabi lidades especiales a l respecto" .
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Este proyecto no hubiera sido posible sin la colaboración dec idida y
des interesada de un variado grupo de profesionale s de distintas áreas como
medicina, microbio logía, farmacia, trabajo social, sociología, filosofía,
derec ho, de funcionarios de la Caja Costarrice nse de Seguro Social, de la
Universidad de Costa Rica y de la Universidad Nacional y, en general , de
ciudadanos preocupados por esta problemática, quienes desde diversos
espacios sociales han contribuido con sus aportes a la lucha emprendida
por este diputado, para que las investigaciones en seres humanos que se
realizan en nuestro país respeten los derechos humanos de las personas que
part icipan en ellas.

En virtud de las considerac iones expuestas y consciente de la
necesidad impostergable de regular las investigaciones en seres humanos,
para que sean conformes con los pri ncip ios éticos de respeto a la vida, la
salud y la dignidad del ser hum ano, presento ante la Asamb lea Legislativa
el siguiente proyecto de ley para su estudio y apro bación por parte de los
señores diputado s.

LA ASAMBL EA LEGISLATIVA
DE LA REPÚBLICA DE COSTA RICA

DECRETA:

LEY QUE REGUL.;\ LA INVESTIG ACIÓN Y
EXPERIMENTACION EN SER ES HUMANOS

CAPÍTULO PRIMERO

Principios gene rales

Artículo 1°- Objeto de la Ley. El objeto de la prese nte Leyes
regular todas aquellas investigaciones científicas que se realicen en el país
en la cual se contemplen intervenc iones en seres humanos o se interactúe
con ellos, de manera que éstas se aj usten a los princ ipios éticos de respeto
a la vida, la sa lud, la intimidad y la dignidad humana estab lecidos en
nuestra Constitución Po lítica y la normativa internacional que regula la
materia.

Artículo 2°-Ámbito de protección. Para efectos de la presente
Le); considera que el ser humano disfruta de todo derecho y debida
pr . rrÓfl por parte del Esta do desde la concepc ión hasta la muerte
natu rto. ~

Artículo 3°- De las investigaciones en seres humanos. Para los
efectos de esta Ley la investigación y experimentació n en seres humanos
comprende la investigac ión biomédica, clínica, genética, epidemiológica,
soc ial, psicológica y procedimientos médico quir úrgico s experimentales.

Artículo 4°- Comp eten cia del Minister io de Salud. El Ministerio
de Salud, en coordina ción con la Caja Costarricense de Seguro Social, las
uni versidades públicas y las demás instituciones del sector, definirán las
políticas generales para el desarrollo de la investigación cient ífica en salud,
las cuales deben orientarse a la ate nción a los proble mas prioritarios de
salud del país y promo ver en todo momento el respeto a los principios
éticos que deben regir las investigaciones en seres humanos.

Sin perj uicio de las dem ás atr ibuciones que le confi eren la
legis lación nacional , en materia de investigación científica en seres
humanos le corresponderá al Minister io de Salud:

l . Velar por que las investigaci ones científicas en seres humanos que
se realicen en nuestro país se lleven a cabo en estricto cumplimiento
de las normas y principios ét icos establecidos en la presente Ley.

2. Acre ditar a los miemb ros de los comités de ética que conformen las
ent idades que rea licen investigaci ones en seres hum anos,
verificando que su nombrami ento se haga conforme a lo dispuesto
en la presente Ley.

3. Fisca lizar permanentemente la labor de los comités de ét ica.
4. Acredita r a los profesionales que participen en investigaciones en

eres humanos en nuestro pa ís y llevar un registro de las entidades
.r d instituciones que desar rollen este tipo de investigaciones, velando

por que cumplan con las norm as y requisitos contemplados en la
normativa vigente. En el caso de empresas privadas estas además
deberán aportar información sobre las personas que integran sus
j untas directivas, copia de su libro de accion istas y una· nómina de
los profesiona les que laboran como investigadores bajo su cargo .

5. Llevar en coordinació n con la Caja Costarricense de Segu ro Social
y las universidades púb licas, un inventario de todos los proyectos de
investigación en seres huma nos que se desarrollen en el país .

6. Elaborar guías para la elaboración de protocolos de investigación
así como para la obtención del consentimiento informado para
investi gacione s en que participen seres humanos, que se ajusten a
las normas y principios éticos contenidos en la presente Ley .

7. Apoya r y estimular el desarro llo de investigación científica que se
oriente al mejoramiento de la salud y la calidad de vida de la
población costa rricense.

8. Todas aquellas otras que estable zca la legislación nacional.

Art ícu lo 50-Estándares éticos internacion al es. Toda
invest igac ión en seres humano s que se realice en el país deberá suje tarse,
sin excepción, a los estándares éticos establecidos en:

a) Pacto Internacional sobre Derec hos Civ iles y Políticos 1976.
b) Código de Nuremberg de 1947.
e) Declaración Universa l de los Derechos Humanos de 1948 .
d) Dec laración de Helsinki de 1964,. con su SO revisión del 2000.
e) Dec laración de Valencia sobre Etica y el Proyecto del Genoma

Humano de 1990.
f) Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en

Seres Humanos del Consejo de Organizac iones Internaciona les de
las Ciencias Médi ca s y Organización Mund ial de la Sa lud
(CIOMS/OMS) de 1993.

g) Guía para la Buena Práctica Clínica de la Conferencia Internacional
de Armoni zació n de 1996.

h) Decla ración Universal sobre el Genom a Humano y los Derechos
Humanos, UNESCO de 1998. .

i) Guías Operac iona les para Comités de Etica que Evalúan
Investigación Biomédica. OMS, Ginebra 2000.

j) Toda aquella otra normativa o dispo sición que dicte la Organización
Mundial de la Salud (OMS) sobre la materia.

Artículo 6°-Principios ético s. La investigación en seres humanos
se desarrollará conforme a los siguientes principios ét icos:

a) El interés por el bienestar del ser humano prevalece sobre los
intereses de la cienci a y de la sociedad.

b) Deberá adaptarse a los princ ipios científicos y éticos que justifican
la investigación médica, especi almente en lo que se refiere a su
posib le cont ribución a la solución de problemas de salud de la
población nacional y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia
médica.

c) Podrá efectuarse sólo cuando el conocimiento que se pretenda
descubrir no pueda obtenerse por otro método idóneo.

d) Podrá efectuarse, únicamente, cuando el beneficio que se espera
obtener como resultado de la investigación sea superior al riesgo
que puedan correr los sujetos participantes. La investigación sobre
grupos de pob lación sólo se justifica si existen posibil idades
razonables de que estos grupos se beneficien de los resultados.

e) Podrá efectuarse sólo cuando exista una razonable seguridad
documentada de que no se expone a riesgos ni daños innecesarios
que pongan en peligro la vida o la salud o atenten contra la dignidad
humana del sujeto de la investigación y se cuente con una póliza de
seguro por responsab ilidad civil que lo proteja en su totalidad y
durante todo el periodo que dure la investigación frente a los daños
y perjuicios que pudieran deriv arse directa o indirectamente como
consecuencia de esta. El otorgam iento por parte del sujeto de la
investigación del consentimiento informado para participar en el
estudio no eximirá a los responsables de la investigación de su
responsabilidad por cualquier daño o perjuicio que se le pudiera
ocas ionar como consecuencia de su participación, ni afectará su
derecho a ser resarcido íntegramente.

f) No puede ninguna insti tuci ón pública o privada desarrollar
investigaciones en se res hum anos, sin contar con la previa
aprobación del protoco lo experi mental en el que conste con claridad
el proyecto y los métodos a seguir por parte de un comité de ética
debidamente acreditado, independiente del inves tigador, el
patroc inador y de cualquier otro tipo de influencia indebida. Para
estos efectos el investigador deberá proporcionar al comité para su
revisión toda la información relacionada con el proyecto incluyendo
la referida al financiamiento del proyecto, Jos patrocinadores y los
posibles conflictos de interés que pudieren surgir.

g) El diseño de toda investigación en seres humanos deberá estar
disponible para el interesado.

h) Se deberá contar con el consentimiento informado por escrito del
sujeto en quien se realizará la invest igación, o de su representante
lega l en caso de incapacidad legal de aquel, emitido de conformidad
con lo establecido en el capítulo segundo.

i) Sólo podrá realizarse bajo la responsabilidad de investigadores
científicamente calificados de documentada exper iencia en el tema
de estudio y bajo la supervis ión de un médico clínicamente
competente, en instituciones médicas debidamente acreditadas que
operen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias.

j) El profesional responsable suspenderá la investigación en cualquier
momento, si sobreviene riesgo de lesiones graves, invalidez o
muerte del sujeto en quien se realice la investigación.

k) Las investigac iones en grupos de especi al vulnerabilidad como
menores de edad, mujeres embarazadas o lactantes, personas que
sufran enfermedades mentales o conductuales que las incapaciten
para brindar su conse ntimiento , privados de libert ad o grupos o
comunidades en condicio nes de pobreza o de riesgo soc ial, deberán
realizarse únicamente en los casos en que su participación resulte
estrictamen te necesaria y considerando, en todo momento , sus
condic iones part iculares tanto de salud como socioeco nómicas para
garantizarl es la protección de sus derecho s, de conformidad con lo
establecido en el capítulo cuarto de esta Ley.

1) En investigaciones que tengan origen fuera del país, los estándares
éticos aplicados en el país de origen deben ser iguales o superiores
a los que se exigen para llevar a cabo esta investigación en el país,
y los protocolos de investigación deberá n contar con la aprobación
del comité de ética del país de origen debidamente acreditado.

m) Las demás que estab lezca la correspondiente reglamentac ión, tanto
de l Minister io de Salud, como de la institución en que se realizará
la investigación .

CAPÍTULO SEG UNDO

Consentimiento informado

Artículo 7°-Del consentimiento informado. El consentimiento
informado es el procedimiento med iante el cual el sujeto de una
investigación científica en seres humano s acepta, de manera libre y
voluntaria, participar en dicha investigación, sin que haya mediado ningún
meca nismo de coacc ión , de ame naza, de fraude , de engaño, de
manipulación o de cualquier otro medio que pudiera ocasionar un vicio en
la voluntad. El consentimiento informado obtenido mediante la utilización
de cualquiera de estos medios se tend rá por no otorgado.

De previo al inicio de cualquier investigación en seres humanos el
debido otorgamiento del consent imiento informado deberá haber sido
aproba do por un comité de ética , lo cual se hará consignar en cada una de
las páginas del docume nto en el que conste dicho consentimiento.
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Artículo SO- Derecho a la información. De previo a decidir si
acepta o no part icipar en la investigación la persona tiene derecho a ser
inform ada person alm ente , con ampli tud y en un lenguaje claro ,
compresible y adecuado a su nivel educativo de la naturaleza, objeti vos y
duración de la investigación , de los métodos y procedimientos que se
utilizarán, de los posibles benefi cios para su persona, de las molestias ,
inconvenientes, limitaciones o posibles riesgos que pueda sufrir por su
participación en el estudio, y de las alternativas terapéuticas con las que
cuenta para su trata miento en caso de tratarse de una persona que pade zca
una enfermedad que se encuentre relac ionada con el objeto de la
investigación.

Deberá informársele con abso luta clari dad que tiene el derecho de
retirarse de la investigación en el momento en que lo considere pertinente ,
sin que ello pueda aca rrear ninguna responsabilidad para su persona ni
perjuicio en su atenc ión médica.

Artículo 9°- Del con sentimiento de menores e incapaces. En el
caso de investigaciones en seres hum anos en las que participen personas
menores de edad o incapaces el consentimiento informado debe ser dado
por sus padres o representantes legales según sea el caso. Sin embargo ,
cuando se trate de niños mayore s de doce años, adicionalmente deberá
contarse con su consentimiento, para lo cual se les informar á sobre los
alcances de la investigación en los términos del artículo anterior en un
lenguaje que sea comprensible para ellos.

Además , tratándose de menore s de edad, deberá de previo al
otorgamiento del consentimiento por los padres, deberá informarse al
Patronato Nacional de la Jnfanc ia.

En caso de haber conflicto entre los padres del menor, la decisión
final le correspond erá a un juez de familia, el cual deberá resolver
considerando el interés superior del meno r.

Artículo 1D.-Del procedimiento para oto rgar el con sentimiento
informado. El consent imiento informado será expresado por escrito por el
suje to de la investigación o su representante legal seg úncorresponda, para
lo cual firmará un documento en el cual manifiesta que acepta parti cipar
en la investigación en presencia de a l menos un testigo que no se encuentre
vinculado con la institución que reali za la investigación. El testigo, y la
persona que so licita el consen timiento, as í co mo el investigad or
responsable del proyecto tambi én deberán firmar el documen to. De este
documento y de todos los relativos al otorgam iento del consentimiento
informado se le entrega rá una copia a la persona interesada o a su
representante y se hará constar otra en su expediente cl ínico.

El documento en el cual se consignará el consentimiento informado
debe contener toda la informaci ón que se le ha brindado al sujeto de
conformidad con el artículo SO. El Ministerio de Salud definirá los
lineamientos y demás requisitos que deben seguirse para la elaboración de
estos documentos.

El conse ntimiento informado no debe ser solicitado por personas
que ocupen una posición de autori dad o ejerzan influencia sobre el sujeto
de la investigación y se le debe conceder a éste el tiempo que estime
necesario para tomar su dec isión sin eje rcer presiones de ning ún tipo.
Cuando se trate de obtener el consentimi ento informad o de pacientes, los
médicos que los atien den deben guardar especial cuidado de no ejercer
presiones sobre ellos en razón de la relación de dependencia que los une.
En estos casos, el consentimiento debe ser obtenido por un médico que no
part icipe en la investigación y no teng a una relación con el paciente.

Cuando la perso na facult ada para otorgar el consentimiento no
pueda hacerlo por esc rito lo hará oralmente en presenci a de al menos dos
testigos no vinculados a la institución que realiza la investigación y su
manifestac ión será grabada en una cinta magnetofónica de la cual se le
entregará copia.

Artículo l l .-Derecho de las comunidad es. Cuando se realicen
investigaciones que afecten o involucren a comunidades, grupos socia les o
muestras de población de determ inadas características étnicas, culturales o
sociales, deberá respetarse su cultura y brindárseles toda la información
requerida en su propio idioma.

Artícu lo 12.-Consentimiento infor ma do en el caso de estudi os
epide miológ icos . En casos muy calificados de investigaciones
epidemiológicas o de estudios en los que se involucren grupos numerosos
de población de tal forma que por la naturaleza particular del estudio sea
inviable o desaconsejable la obtención del consentimiento informado de
cada uno de los particip ante s, el Comité de Etica deberá mediante
resolución razonada, determinar si es conveniente y éticamente aceptable
proceder sin el consentimiento individual de los part icipantes y si las
medidas propuestas por el investigador son idóneas para proteger la
seguridad y la intimidad de los sujetos de la investigación.

CAPÍTULO TER CERO

De otros de rec hos de los sujetos de la investigación

Art ículo l3.-Derech o de retracto. Las personas que participan
como sujetos de una investigación c ientífic a en seres humanos, tendrán en
todo momento el derecho de renunciar a su partic ipación en el estudio o
investigac ión, sin que dicha renuncia pueda ocasionar ningún perjuicio o
inconveniente para ellas en la atención médica que reciben o en el ejercicio
de cualquier otro de sus derechos. _

Artíc ulo 14.-Dere cho a la confidencialidad. Las personas que
partic ipan como sujetos de una investigación científica en seres humano s,
tendrán derecho a que se guarde abso luta confid encialidad sobre su
identidad y sobre los tratamientos o proced imientos a los que fueron
sometidos.

Es deber de los invest igadores responsables del proyecto y de las
autoridades de la institución en la cual se llevó a cabo el estudio guardar
esta información durante diez años y garantizar su confidencialidad.

Artículo IS.- Derecho a disfrutar los beneficios que resulten de
la investigación en la que participaron. Todas las personas que
participen como sujetos de una investigación científica en seres humanos,
tendrán el derecho irrenunci able a disfrutar gratuitamente y de por vida de
los beneficios que se obtengan como resultado de la investigación,
inclu yendo los métodos prevent ivos, diagnósticos y terapéuticos
identificados por el estudio.

Todo protocolo de investigación sometido al conocimiento de un
comité de ética, deberá con templar lo anterior como requisito para su
aprobación.

Artículo 16.-Pago de los gastos ocasionados por la
investigación. Las person as que participen en una investigación científica
en seres humanos, tendrán derecho a que se les reembolsen los gastos en
que puedan haber incurrid o y se les compensen los inconvenientes sufridos
como consecuencia de su participación en el estudio.

Sin embargo, no serán permitidos los pagos de cifras tan elevadas
que, a criter io del Comité de Etica, puedan inducir a los posibles
participantes a consentir de forma irreflex iva sobre su participació n en la
investigación.

CAPÍTULO CUARTO

De las investigaciones en menores de edad, mujeres emb arazadas y
lactantes, personas que padezcan enfermedades mentales,

poblaciones en condición de pobreza o riesgo social
y privados de libertad

Artículo 17.-De las investigaciones en las que participan
menores de edad. No se hará par tic ipar a menores de edad en
investigaciones que podrían perfectamente realizarse en adultos .

En general, el propósito de las investigaciones en las que pa rticipen
menores de edad debe ser la obtención de conocimientos que imp liquen un
benefic io para las necesidades de sa lud de los menores. En caso de
realizarse intervencion es cuyo objetivo no sea beneficiar al menor, el
riesgo que estas representen debe ser prop orc ionalmente bajo en relación
con la importancia de los conocimientos que se espera obtener.

Art ículo IS.-De las investigaciones en las que Jl.')11 n
personas que padecen enfer meda des mentales. No se hará particq: a
personas que padezcan enfermedades mentales, conductu ale s o de
cualquier otra clase, que por su natura leza les incapaciten para otorgar su
conse ntimiento debidamente informado, en investigaciones que podrían,
perfectamente realizarse en personas que se encuentran capacitadas para .
darlo.

En general, el propósito de las investigaciones en las que participen
estas personas debe ser la obtenc ión de conocimientos que impliquen un
beneficio para sus necesid ades de sa lud. En caso de realizarse
interve nciones cuyo objetivo no sea beneficiar a estas personas, el riesgo
que las mismas representen debe ser proporcionalmente bajo en relación
con la importancia de los conocimientos que se espera obtener.

Artíc ulo 19.-De las investigaciones en las que participan
mujeres embarazadas o en estado de lactancia. Las mujeres
embarazadas o que amamantan no deben bajo ninguna circunstancia
participar en actividades de investigación, a menos que la investigació n
involucre un riesgo mínimo para la sa lud de ellas y del feto o lactante y el
objeto del estudio sea proteger o fomentar su salud u obtener nuevos
conocimientos acerca del embarazo o lactancia, y sólo si se tra ta de un
estudio en el que las mujeres que no están embarazadas o no amamantan
no serían participantes adecuados.

Artículo 2D.-De las investi gaciones en las que participan
personas privadas de libertad. A las personas privadas de libertad que se
encuentren gravemente enfermas o en peligro de enfermar grave me nte, no
se les debe negar injustificadamente la posibilidad de part ici en
investigaciones o de acceder a medicamentos, vacunas y otros el • s
de invest igación que representen una buena perspectiva de beneficio
terapé utico o preventivo para ellos.

Artículo 21.- De las investigaci ones en las qu e participa n
comunidades o grupos de población que se encuentran en condicion es
de pobreza o rie sgo socia l. No se hará participar a personas que se
encuentren en condiciones de pobre za, riesgo social o cualquier otra
condición de vulnerabi lidad, en investigaciones en las que perfectamente
podría n participar personas que no se encuentren en tales cond iciones.

En el caso de que se realicen , estas investigaciones deben ser
adecuadas a las necesidade s de salud y responder a las prioridades de los
grupos o comunidades en los ¡:¡ue se llevarán a cabo. Tanto los
investigadores como el Comité de Etica encargado de la fiscalización de la
investigación deberán ser part icularm ente estrictos en la aplicación de
todas las medidas de seguridad necesarias para proteger los derec hos de las
personas que se encuentren en cond iciones de vulnerabilidad.

Artículo 22 .-Deber de fu ndamentar la selección de los
participan tes . En todo s los caso s ante riores , los investi gadores
responsables del estudio o investigaci ón deberán fundamentar
amp liamente y por escrito ante el Comité de Etica la necesidad de contar
con la participación de los grupos mencionados.

CAPÍTU LO QUINTO

Comités de ética

Artículo 23.-De los comités de ética. Toda institución p ública o
privada que realice investigacione s en seres humanos deberá contar con un
comité de ética, debidamente acred itado ante el Ministerio de Salud,
encargado de revisar los proyecto s de investigación y verifi car que estos
cumplen con los princ ipios y las normas éticas que regulan la materia y
con los requisitos establecidos en la presente Ley. La función primordial
de los com ités de ética es velar por que las investigaciones científicas en
seres humanos respeten estrictamente la vida, la salud y la dignidad
humana de los sujeto s participantes.
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En el cumplimiento de sus funciones los comités de ética contarán
con absoluta independencia frente a las autoridades de la institución en la
cual se realiza la investigación y los proponentes del proyecto, por lo que
en la materia de su competencia no se encontrarán supeditados a recibir
órdenes y directrices de ningún tipo.

Artículo 24. - I ntegr ación. En cada insti tuc ión que realice
investigaciones en seres humanos, los comités de ética deberán ser
multidiscip linarios y multisectoriales en su compos ición, balanceados en
edad y sexo, incluyendo expertos científicos con ampli a experiencia en
investigación y personas que representen los intereses y preocupaciones de
la comunidad.

En la medida de lo posible deberá procurarse la integración de
profesionales de las distintas disciplinas de las ciencias sociales y de la
salud relacionadas con los posib les campos de investigación .

Al menos uno de sus miembros deberá ser profesional en derecho y
un cincuenta por ciento (50%) como mínimo de sus integrantes serán
representantes de la comunidad no vinculados con la institución.

Artículo 25.- Del nombramiento de los integrantes de los
comités de ética. El nombramiento de las personas que integrarán los
comités de ética de las instituciones que realizan investigaciones en seres
humanos, deberá hacerse mediante mecanismos que garant icen la más
amplia consulta y participación posibles, que para tales efectos definirá
cada institución.

Para el nombramiento de los representantes de la comunidad se
abrirá un proceso de consulta a las distintas organizaciones sociales,
comunales y de vecinos para que postulen los nombres de ciudadanos para
integrar el comité de ética y la institución interesada deberá public ar un
aviso en al menos dos diarios de circulación nac ional informando sobre la
integración del comité e invitando a participar a la ciudadanía en general.

De previo al inicio de sus labores, a los miembros de un comité de
ética se les deberá brindar capac itac ión sobre las normas y principios éticos

ue deben regir las investigaciones en seres humanos.
\ Los integrantes de un comit é de ética no podrán ser destituidos de

J cargos, salvo que medie causa j ustificada por el incumplimiento de sus
obligac iones o la violación de las normas éticas estab lecidas en la presente
Ley, previa verificación del deb ido proceso.

Artículo 26.-In compatibilidades, excu sas y recusaciones. No
podrán formar parte de los comités de ética de instituciones públicas:

l . Las personas que integren las ju ntas directivas de instituciones o
empresas privadas que realicen investigación científica en seres
humanos, participen directamente o por interpósita persona de su
capital acc ionario, o laboren para ellas como investigadores .

2. Los funcionarios de la instituci ón en la que se establece el com ité,
que ocupen puestos de jefatura o dirección, que impliquen la
competencia de decidir sobre la autorización de proyectos de
invest igación en seres humanos.

En caso de someterse a conoc imiento de un comité de ética de una
inst itución pública un proyecto de investigaci ón en el que tenga intereses
econó micos una institución o empresa privada, respecto de la cual alguno
de los miembros de dicho comité, su cónyuge, conviviente o par iente por
consanguinidad o afinidad hasta el segundo grado inclusive, se encuentre
en alguna de las situaciones indicadas en el párrafo anterior, el miembro
involucrado deberá excusarse inmediatamente de participar en el estud io
de la investigación. De no hacerlo así, podrá ser recusado por cualquie r
persona interesada cuando concurra alguna de dichas causales.

Artículo 27.-Presentación de solicitudes . Los investigadores que
eseen realizaruna investigación en seres humanos, deberán presentar ante

.' omité de Etica de la institución el protoco lo de la investigac ión en
'.¿.orna españo l, indicando el nombre y los atestados del profesional

responsab le y de sus colaboradores que los acred iten como investigadores.
Los protocolo s de investigación será n diseñados de conform idad con las
guías que emita el Ministerio de Sa lud, y las solicitudes deberán cumplir
con los demás requisitos que estab lece la presente Ley, así como con las
espec ificaciones que para el efecto haya defin ido el respectivo comité de
ética.

A la solicitud se adjuntarán todos los documentos donde conste el
consent imiento informado debidamente otorgado por cada una de las
personas que participarán en la investigación.

En el caso de invest igaciones que tengan origen en el extranjero o
que se desarrollen parcialmente fuer a del país , será un requisito
indispensab le que se adjunte adem ás el ava l de la investigación
debidamente fundamentado por escrito, emitido por un comité de ética
legalmen te reconoci do en el-paí s extranjero involucrado, el cual debe
haberse basado en normas éticas que otorg uen igualo superior protección
al ser humano que las conten idas en el país. La docume ntación requerida
deberá encontrarse certificada por la canc illería del país de origen.

Artículo 28.- De la tramitaci ón de las solicitudes. No podrá
iniciar se ninguna investigac ión en seres humanos que no cuente
previamente con la apro bación del comité de ética correspondiente.

La reso lución que resuelva sob re la aprobación o el rechazo de una
determinada propuesta de investigación en seres humanos, deberá estar
ampliamente fundame ntada y motivada , exp licando las consideraciones de
carácter ético y científico que justifican la aprobac ión o no del proyecto.
Para tales efectos deberá conte ner al menos :

a) Un análisis de la necesidad de la investigación en el que se
demuestre imposibilidad de acceder al conocimiento que se desea
obtener por otro método idóneo.

b) Un análisis ético científico en el que se demuestre que la
investigación planteada no representa un grave riesgo para la vida,
la salud y la dignidad humana, y que el beneficio que se espera
obte ner para la humanidad es mayor que los pos ibles riesgos que se
correrían.

e) Una valoración del conse nnrruento informado otorgado por Jos
sujetos de la información, en la que conste que se pudo constatar
que para su otorgamiento no medió ningún vicio en la voluntad y
que se cumplieron todos los requis itos establecidos en esta Ley y en
la normativa internacional. Para cumplir con este punto el comité
podrá valerse de cualquier med io de prueba lícito, incluyendo
entrevistas a las personas involucradas a quiénes podrá solicitar que
ratifiquen su consentimiento. ,

d) La verificación por parte del Comité de Etica de que el protocolo de
investigación cumple con todos los demás requisitos establecidos en
la ley y en la normativa internacional para la realización de
investigaciones en seres humanos.

Artícu lo 29.-Inaplicabilidad del silencio positivo. No será
aplicable a las solicitudes de aprobación de proyectos de investigación en
seres humanos presentadas ante los comités de ética, la figura del silencio
posit ivo regulada en el artícu lo 330 de la Ley General de la Administración
Pública.

Artículo 30.-Potestades de vigilancia y fisca lización. Los
comités de ética velarán por que los proyectos de investigación científica
en seres humanos se desarrollen en todo momento cumpliendo con las
normas éticas establecid as en la presente Ley y en la normativa
internacional, para lo cual estarán fac ultados para solicitar todo tipo de
información a los investigadores así como para realizar inspecciones in
situ en los lugares donde se lleven a cabo las investigaciones.

En este sentido, de oficio o a instancia de parte podrán ordenar la
suspensión inmediata y por tiempo indefinido de un proyecto de
investigación en caso de comprobar que no se está cumpliendo con los
principios éticos establecidos en la legislación, que se han variado las
condiciones iniciales bajo las cuales se obtuvo autorización para realizar el
estud io sin haber obtenido la aprobación respectiva por parte del comité y
un nuevo consentimiento informado o que existen graves riesgos para la
salud, la vida o la dignidad humana de los sujetos de la investigación.

Artículo 3l.-Deber de los je rarcas de instituciones públicas. Se
prohíbe a los jerarcas y funcionarios de instituciones públicas autorizar el
desarro llo de investigaciones cientí ficas en seres humanos en las entidades
bajo su cargo o facilitar sus recursos o sus instalaciones para su
reali zació n, sin que dich as investi gaciones cuenten con la previa
aprobación de un comité de ética debidamente acreditado y se haya podido
constatar que se llevarán a cabo en estricto cumplimiento de las normas
éticas estab lecidas en nuestra legislación y en la normativa intemacional.

Cualquier contrato de investigación que se firme irrespetando lo
dispuesto en el párrafo anterior será absolutamente nulo.

Artículo 32.-De investigación realizada por sujetos privados en
instituciones públicas. Los jerarcas de instituciones públicas únicamente
podrán autorizar la realización de investigaciones científicas en seres
humanos en sus instalaciones, previo cumplimiento de lo dispuesto en el
art ículo anterior, promovidas total o parcia lmente por empresas o
instituciones privadas o en las que estas utilicen los recursos, la
infraestructura o el nombre de la institución, o se valgan de los servicios
que las mismas prestan para solicitar la participación de sus usuarios en las
investigaciones, cuando se demuestr e que de los resultados del estudio se
obtendrá un beneficio para el mejoramiento de la salud o de la calidad de
vida de los habitan tes del país y que tal investigación no puede ser
desarrollada por la institución pública involucrada por sus propios medios.

El jerarca que autorice el desarro llo de una investigación científica
en seres humanos en los térm inos del párrafo anterior deberá hacerlo
mediante resolución motivada.

Además , estas investigaciones deberán cumplir con lo siguiente:

a) La empresa o institución privada deberá cubr ir en su totalidad los
gastos que la investigación le ocasione a la institución, cuyo monto
no podrá ser inferior al costo total que normalmente significan para
ella los bienes y servicios empleados.

b) La investigación no debe afectar la normal atención de los usuarios
de la institución ni la adecuada prestación de sus servicios.

e) Para la realización de estas investigaciones la institución pública
interesada deberá contratar directamente con la entidad que
patrocina el estudio , mediante la firma de un convenio entre ambas
instituc iones.

d) Los ingresos que perciba la institución deberán ir a la caja única de
dicha entidad.

e) Los funcionarios de la institución que participen o colaboren con la
investigación no recib irán ninguna remuneración adicional a la que
de conformidad con su relación laboral les corresponda.

f) La empresa o institución privada interesada en desarrollar la
investigación deberá cancelar una tarifa por concepto de los costos
administrativos de la revisión del proyecto ante el Comité de Etica
de la institución , lo cual deberá hacer de previo al sometimiento del
protocolo de investigación para su estudio ante dicha instancia. Los
montos a cance lar serán definidos por cada institución en su
normat iva interna.

CAPÍTULO SEXTO

Delito s

Artículo 33.-Violación del consentimiento informado. A la
persona que promueva o realice investigaciones en seres humanos sin
contar con el consentim iento informado válidamente otorgado por los
sujetos de la investigación o sus representantes legales o se haya valido de
la coacción, la amenaza, el engaño, la desinformación, la manipulación o
de cualquier otro medio ilícito para obtener dicho consentimiento, se le
impondrá una pena de dos a cinco años de prisión.
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La pena será de cuatro a siete años si los hechos descritos
anter iormente son realizados por funcionarios públi cos en el ejercicio de
sus funciones o se cometieren en perjui cio de menore s de edad, incapaces,
mujeres en 'estado de gestación, anc ianos y personas que por cualquier
circ unstancia no pudieran manifestar su oposición a la práctica de la
investigación.

Además, se sancionará con tres a diez años de suspensión en el
ejercicio de su profes ión a la persona que se hubiere servido de ella para
cometer los actos tipificados en los dos últimos párrafos.

Artículo 34.- Investigaciones ilíc itas en seres humanos. Se le
impondrá una sanc ión de seis meses a cuatro años de pris ión a quién
promueva, facilit e, autorice o realice investigaciones en seres humanos sin
haber obtenido la aprobac ión para ello de un comité de ética debidamente
autorizado o quién habiendo obtenido dicha autorización realice prácticas
o aplique procedimientos sobre los sujetos de la investigación para los
cua les no fue autorizado.

La pena será de dos a seis años cuando las conductas descritas sean
realizadas por funcionarios púb licos en el ejerc icio de sus funciones o
cuando se comet ieren en perjuicio de menores de edad, incapaces , mujeres
en estado de gestac ión, ancia nos y per sonas que por cua lquier
circunstancia no pudieran man ifestar su oposición a la práctica de la
investigación.

Adicionalmente, se sancionará con tres a diez años de suspensión en
el ejercicio de su profesión a quién se hub iere serv ido de ella para cometer
los actos tipificados en los dos párrafos anteriores.

Artículo 35.- Tráfico de influencias con investigaciones en seres
humanos. Se le impondrá una pena de uno a tres años de prisión a los
miembros de comités de ética y los funcionarios de instituciones públi cas
que en ejercicio de sus funciones autor izaren, faci litaren o contrataren la
realización de invest igac iones en seres humanos en las cuales particip en o
tengan intereses económicos empresas privadas en las cuales ellos, sus
cónyuges o convivientes o sus parientes por consanguinid ad o afinidad
hasta el segundo grado inclusive for men parte de sus j untas direct ivas,
part icipen directamente o por interpósita persona fisica o j urídica en su
capital acc ionario, o laboren como investigadores.

Artículo 36.-Violación del deber de confidencialidad. Se
sancionará con pena de prisión de uno a tres años, a la per sona que
divulgue o publiqu e por cualquier medio información confidencial que le
ha sido confiada en razón de su ca rgo sobre las person as que han sido
sujetos de una invest igaci ón c ie ntífica en seres humanos, sin el
consen timiento de ellas.

CAPiTULO SÉT IMO

Disposiciones finales

Artículo 37 .- De la publicación de res ultados de las
investi gaciones en seres humanos. Al publicar los resultados de
investigaciones científicas en seres humano s los investigadores deben
respetar la exac titud de los datos y resultados obtenidos, publicando tanto
los resultados positivos como los negativos, y deben inclu ir la informac ión
correspondiente a las fuentes de financiamiento del estudio y las
instituciones patrocinadoras.

Art ículo 38.- 0 rden p úblico. La presente Ley es de orden público .
Art ículo 39.- Regla mentación. El Pode r Ejecutivo reglamentará la

presente ley. Sin embargo, la falta de reg lamentación no imped irá su
aplicac ión.

Art ículo 40.-Presupuesto . Las instituciones públicas que realicen
investigac iones c ient íficas en seres humanos deberán dotar a sus
respect ivos com ités de ética de los recursos necesarios para cumpli r con
sus funciones .

Artículo 41.-Reformas. Refórmase el artículo 117 de la Ley
General de Salud, N° 5395, del 30 octubre 1973, para que se lea así:

"Artículo II 7.-En caso de urgencia o de neces idad pública, el
Ministerio podrá autor izar la importación y el uso de medic amentos
no registrados.

Para fines exc lusivos de investigació n podrá autorizarse la
importación, producción y uso de medicamentos no registrados,
siempre y cuando la investigación cuente con la aprobación de un
comité de ética debidamente acred itado y cumpla con los demás
requisitos establecidos en la Ley que regula la investigación
científica en seres humanos, así como con las disposiciones
reglamentarias correspondientes."

Artícu lo 42.-Derogatorias. Deróganse los artícu los 25, 26, 64, 65,
66,67 y 68 de la Ley General de Salud, N° 5395, del 30 octubre de 1973.

Trans itorio l.- Las insti tuciones públicas y privad as que
actualmente realizan proyectos de investigación en seres humanos, tendrán
un plazo de tres meses contados a part ir de la entrada en vigencia de la
presente Ley, para constituir sus comités de bioética y poner a derecho
dichas invest igaciones de manera que cumplan con todo lo estab lecido en
esta normativa.

Transitorio 1I.- Las inst ituciones públi cas que reali zan
invest igación científica en seres human os deberán adec uar su normativa
interna a lo estipulado en la presente Ley, en el término de tres meses
contados a partír de su entrada en vigencia.

Rige a partir de su publicación .

José Merino del Río, Diputado.

NOTA: Este proyecto pasó a estudio e info rme de la Comisión
Permanente de Asuntos Jurídicos.

San José, 9 de abril del 2002.-1 vez .-C-300260-(42978).

N° 14.640

AUTORIZACIÓN AL MINISTERIO DE OBRAS PÚBLICAS
Y TRANSPORTES PARA QUE CEDA LOS DERECHOS

POSESORIOS DE UN TERRENO A LA
MUNICIPALIDAD DE NICOYA

Asamblea Legislativa:
A consecuencia de la explosión demográfica experimentada por

Costa Rica a partir de los años setenta del siglo XX, los ciudadanos del
cantón de Nicoya afront an un grave probl ema: carecer de sitios adecuados
para sepu ltar a sus difuntos. Lamentablemente, el cementerio mun icipal de
Nico ya ha excedido su capacidad de nichos para ofrecer tan elemental y
digno servicio.

Por medio de la Alcaldía, la corporación municipal se ha abocado a
la búsqueda de un terreno que garantice las condiciones necesarias para
insta lar un nuevo cementerio; sin embargo, la dotación exigua de fondos
con que cuenta le imposibilita material izar la compra de un fundo para tal
fin.

En virtud de lo anterior, la única alternativa viable para solucionar
con celeridad el problem a de las familias nicoyanas, sin distingo de estrato
socioeconómico, radica en adquirir un terreno sobre el cual, en la
actualidad, el Ministerio de Obras Públi cas y Transportes ejerce el derecho
de posesión.

El fundo , que es terreno de tacotales, se ubica en el distrito 1°,
Nicoya, cantón JI, Nicoya, provincia de Guanacaste. Linda al norte y al
este, con José, Kem ly y María Isabe l, todos Nema Vidaurre; al sur, con
MANIFAR S.A y al oeste, con calle pública. Tiene una cabida de
veintinueve mil quinient~s diez metros cuadrados con sesenta y siete
centímetros (29.510.67 m ) y se encuentra inscrito en el catastro nac ional
del Registro Públic o de la Propiedad, bajo el plano N"G-529065-98. De
acuerdo con los datos consignados en el mencionado catastro, esta finca se
encuentra para informac ión posesoria.

Media nte la cesió n de derechos a título gratuito por parte
Ministerio de Obras Públicas y Transportes, la Municipalidad de Ni
requiere la poses ión del terreno, para gest ionar el trámite de inforrnac.
posesoria ante el juzgado que correspo nda.

Por las razones anter iores, someto al conocimiento de la Asamblea
Legislati va el presente proyecto de ley, con el que se pretende autorizar al
Min isterio de Obras Públ icas y Transportes para que ce da, a la .
Municipalidad de Nicoya, los derechos posesorios de dicho terreno .

LA ASAMBLEA LEGIS LATIVA
DE LA REPÚB LICA DE COSTA RICA, DECRETA:

AUTORIZACIÓN AL MIN ISTE RJO DE OBRAS PÚBLICAS
Y TRANSPORTES PARA QUE CEDA LOS DERECHOS

POSESORIOS DE UN TERRENO A LA
MUN ICIPALIDAD DE NICOYA

Artícu lo 1°- Autorización . Autorízase al Ministerio de Obras
Públicas y Transportes para que, a título gratuito, ceda a la M unicipalidad
de Nicoya, cédula jurídica N° 3-014·045 108, los derechos de posesión de
la finca ubicada en el partido Guanacaste, inscrita en el catastro nacional
del Registro Público bajo el plano N" G-529065-98 , para información
posesoria. Dicha finca es terreno de tacotales, está ubicada en el distrito 1°,
Nicoya, cantón 1I, Nicoya, provincia de Guanacaste; mide veintinueve mil
quin ientos d~ez metro s cuadrados con sese nta y sie te centímetros
(29.510.67 m ). Linda al norte y al este, con José, Kem ly y María Isabel,
todos Ne ma Vidaurre; al sur, con MANIFAR S.A y al oeste, con calle
públ ica .

Artícu lo 2°-Escr itura. La escritura de cesión de derechos de
posesión de la finca citada en el artículo J de esta Ley será otorgada
la No taría del Estado.

Rige a partir de su publicación.

Ema nuel Ajoy Chan, Diputado.

NOTA: Este proyecto pasó a estud io e info rme de la Comisión
Permanente de Gobierno y Administración.

San José, 5 de marzo de 2002.-1 vez.-C-17300.-(42977).

N° 14.653

AUTORIZACIÓN A LA MUNICIPALI DAD DEL CANTÓN
CENTRAL DE LA PROVIN CIA DE CARTAGO PARA TRASPASAR

AL INSTIT UTO
NACIONAL DE VIVIENDA Y URBANISMO EL DINERO

ACUMULADO SEGÚN LA LEY N° 6282 HASTA EL 31
DE DICIEMB RE DEL 2001 CON EL ÚNIco FIN DE

DESARRO LLAR EL PROYECTO DE VIVIEN DA
LA MORA PARA EL TRASLADO DE

LAS FAMlLIA S DEL PRECARIO
LA MORA, LOS DIQUES

Asamblea Legislativa:

Actualmente, en el cantón central de fartago, y desde hace ya unos
veinte anos habitan cerca de unas 143 familias según el censo realizado el
año anterior. Sin embargo, actualmente se han ubicado en el mismo
proyecto un mayor número de familias por lo que se calcula que se trata
de unas 200 famili as vecinos del asentamiento La Mora, Los Diques,
ubicado entre el puente Los Geme los y el puente San Rafae l en el distrito
6° de este cantón.

Es importante recordar que estos diques fuero n constru idos, con el
fin de proteger a la ciudad de Cartago, en los años posteriores a la
catástrofe que provocara la erupción del Volcán Irazú en 1963.

Por lo anterior es que la zona es una de alto riesgo. En este sentido ,
la Municipalidad solicitó la ejecución de un desalojo programado para el
jueves 6 de abril del año 2000, mismo que no se realizó quedando
pendiente una solución para el problema habitacionaJ de estas familias.
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