RESULTADO DE LAS MOCIONES PRESENTADAS AL PROYECTO DE LEY N.° 17.777
SOBRE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

Parte del Texto de la Mocidn Resultado
proyecto
de ley
Titulo de la| Modificar el titulo de la ley para que se denominmoley reguladora de investigaciones biomédicas No se
ley presento
Articulo 4 | Incorporar un pérrafo al articulo 4 para que selela siguiente manera: Aprobada
Articulo 4. Principios de la investigacion bioméali Toda investigacion en materia de salud doretéigipen seres humanos debera
regirse por los principios de respeto a la dignid#ellas personas, beneficencia, no maleficenciegrenmia y justicia distributiva.
Ademés de lo anterior, el CEC respectivo deberdgasarse de que se cumple con los requisitos de va@iial y cientifico, validez
cientifica, seleccion no discriminatoria y equitati de los participantes, razon riesgo-beneficio deable, evaluacion independiente,
consentimiento informado y respeto por los parti@iges. Toda investigacién cientifica debe respandeun enfoque de derechos
humanos como marco de referencia.
Articulo 6 Modificar el inciso g) del articulo 6 @aque se lea de la siguiente manera: Aprobada
Articulo 6. Obligaciones del Estado. Es obligacitel Estado, en materia de investigacion con skoesanos:(...)
g) Establecer los mecanismos de regulacion, cogtegguimientade la investigaciobiomédica.
Articulo 8 Modificar articulo 8 para que se ledalsiguiente manera: Desechada
Articulo 8. Competencia del Ministerio de Salud. Ministerio de Salud para el cumplimiento de Idsaaces de esta Ley definira las
politicas publicas para el desarrollo de la investtion biomédicagn coordinacion con los colegios profesionales @spondientes y
la Universidad de Costa Rica, de conformidad coragiculo 345, inciso 11 de la Ley General de Salud
Articulo 35 | Modificar el articulo 35 para que sa t&e la siguiente manera: No se
presento

Articulo 35. Conformacién del Consejo Nacional deestigacion en Salud. ElI CONIS estaré integragiogiete miembros propietarios,
cada uno con su respectivo suplente, quienes debateénder las sesiones en ausencia del miembroigiegip. EI CONIS estara
integrado por:

a) Un representante del Ministeride Salud y su suplentegmbrados por el ministro o ministra del ramo
b) Un representante del Ministerio d€iencia y Tecnologia y su suplemtembrados por el ministro o la ministra del ran{a.)

f) Un representante en propiedad y un suplente, emiado del Colegios de Profesionales de Médicosryjghos, nombrados por la
Junta Directiva.

a) Un representante en propiedad y un suplente, aigdonde los Colegios Profesionales de Farmacéuti€isujanos Dentistas,
Bidlogosy de Microbidlogos; nombrados por las Juntas Dineas de los respectivos colegios profesionalése@amento de esta Ley
establecera el procedimiento de nombramiento pimé en que se alternaran cada afio, los cargosrepiedad y la suplencia entre los
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cuatro colegios profesionales, de manera se roten lostpse
h) Un miembro propietario y un suplente designadoal @fecto por la Defensoria de los Habitantes, guiera el representante de la
comunidad. Para tal efecto la Defensoria determénal procedimiento para su designaci@sequrando una divulgacion extensa del
proceso y una patrticipacion y elecciéon democratica
Para ocupar un puesto en el CONIS se requiereesian: a) Poseer un titulo universitario con eldpale licenciatura como minimo y
estar adscrito al Colegio respectivo; b) Tener meocida y probada honorabilidad; c) Contar al meras cinco (5) afios de ejercicio de
la profesién, excepto el inci$). Estos requisitos no aplican cuando el puestocripado el Presidente o Presidenta EjecutivaPdeNl
()
Los miembros duraran en sus cargos por cinco ajfigedran ser reelectosEl Consejo nombrara un presidente, por un periode @gn
afio calendario, quien presidird las sesiondd.representante de la comunidad serd nombradoysoplazo maximo de tres afios y no
podra ser reelecto. Los miembros del CONIS podeircesados de sus cargos por las causas qudiaaseen el reglamento a esta ley
().
Articulo 40 | 1) Modificar el inciso a), b) del articulo 40 papae se lea de la siguiente manera: Aprobada
Articulo 40. Funciones del CONIS. Seran funciae<ONIS:
a) Regular, supervisay dar seguimiento das investigacioes biomédica y garantizar la vida, la salud, el interés, el héstar y la
dignidad de las personas (...).
2) Adicionar al articulo 40 un pérrafo final pargecse lea de la siguiente manera:
Desechada
Articulo 40. Funciones del Conis. Seran funciate<Conis: (...)
En el caso de las universidades estatales, lasddigiiones de los incisos b), ¢), d) vy d) deber4alimarse en coordinacioén con las
autoridades competentes de esas instituciones y observancia de los procesos institucionales ampas en su autonomia
constitucional.
Articulo 41 | Modificar el parrafo final del articultl para que se lea de la siguiente manera: Desechada
Articulo 41. Inspeccidn. (...). Los sujetos referidaseste articulo, deberan facilitar la informagigequerida por el Conis en el plazo
que este lo determine so pena de incurrir en lazismes establecidas en esta |&8n el caso de las universidades estatales, las
disposiciones de los incisos a) vy e) deberan readie en coordinacién con las autoridades competerde esas instituciones y con
observancia de los procesos institucionales ampasaein su autonomia constitucional.
Articulo 43 | Modificar el articulo 43 para que sa t&e la siguiente manera: Desechada

Articulo 43. Comités Etico Cientificos. (...) El Mierio de Salud conformara un CEC que estara aycate la aprobaciony el
seguimientode los ensayos clinicos Fagey Il, asi como de la aprobacién de investigaciones roestigadores y/o entidades
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independientes publicas o privadas que no cuerdaruo CECLas investigaciones aprobadas deberan rendir ant€EC un informe
de los resultados obtenidos al finalizar el procéseestigativo.
Articulo 45 | 1) Modificar el articulo 45 para que se lea dddaiente manera: Desechada
Articulo 45. Funciones y obligaciones de los Cosnitico Cientificos (CEC). Son funciones y obligaes de los CEC: (...)
d) Dictar su normativa interna de funcionamientie conformidad con los procesos institucionalesadlecidos en cada institucion.
Esta normativadebera ser aprobada por el CONIS como requisitaateditacion.En el caso de las universidades estatales infornmara
al CONIS sobre la normativa de funcionamiento apeta. El CONIS podré sugerir modificaciones a lagitdaciones en la materia de
su competencia, gue deberan presentar se ante tarad universitaria competentgé..)
p) Poner en conocimiento, del CONISle las autoridades institucionales competentas,irregularidades o los incumplimientos a la
presente Ley (...).
2) Adicionar al articulo 45 un parrafo final pangecse lea de la siguiente manera:
Articulo 45. Funciones y obligaciones de los Cogniiéico Cientificos (CEC). Son funciones y obligaes de los CEC: (...)
En el caso de las universidades estatales, lasadigiones de los incisos d), ), m), n), p), n)vdeberan realizarse en coordinacién con
las autoridades competentes de esas institucionaissgrvando los procesos institucionales amparaglosu autonomia constitucional.
Articulo 50 | Modificar el articulo 50 para que se lea de laigigie manera: Desechada
Articulo 50.  Obligaciones del patrocinador. Sonigationes del patrocinador: (...)
k) Después de la conclusion de una investigacidnicel, el medicamento, dispositivo o procedimiegtee ha sido objeto de
investigacion debe ser provisto de manera grataitparticipante salvo que:
i. El medicamento, dispositivo o procedimiento dejesee eficaz para el participante o no lo requieta, cual deberd ser
certificado por el CEC.
ii. Se suspenda el desarrollo de dicho medicamentoositsvo o procedimiento,
iii. Elinvestigador certifica que no es indispensatdeapreservar la salud del participante y hay aftativas terapéuticas,
iv. El paciente no otorgue el consentimiento informestpuerido para la continuacion del tratamiento (...).
Articulo 58 | Modificar el articulo 58 para que se lea de laigigie manera: Desechada

Articulo 58. Exencién. Quedan exentas de la caci@h del canon estipulado en el articulo antetas siguientes investigaciones: (...)

d) Las investigacionesealizadas por los programas y proyectos de inggstion de las universidades estatales
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e) Lasinvestigacionesndependientes sin patrocigisiempre que su desarrollo y resultados carezcartiides comerciale§...).

Articulo 61

Modificar el articulo para que se somila férmula “declarada judicialmente”, y se ledalsiguiente manera:

Articulo 61. Menores de edad y con personas siaadpd volitiva y cognoscitiva. La investigacidmiza donde participe una persona
con incapacidad legal, sea una persona menor ocsipacidad volitiva y cognoscitivalecltarada—judicialmente inicamente podra
realizarse cuando se prevea que los resultadosguecbducir beneficios reales o directos para sludao para futuras generaciones,
0 resulte de bajo riesqo para los participantds,.)

Desechada

Articulo 68

Sustituir la expresiord Ley General de la Administracion Publigaor la expresion “eCddigo Procesal Contencioso Administrativpara que
se lea de la siguiente manera:

Articulo 68.- Medidas cautelares. (...) El érgazmmpetente, mediante resolucion fundada y prevéiemgia a los interesados, debe
resolver si confirma, modifica o revoca la medidioptada. Para ello debera aplicar el procedimiemfioe establecen el Cddigo
Procesal Contencioso Administrativo

Aprobada

Articulo 70

Modificar el parrafo final para quelsa de la siguiente manera:

Articulo 70.- Infracciones del CEC. (...) Para detérar la sancidn aplicable, se tomara en cuentgiavedad de la falta, el grado de
culpa o la existencide dolo por parte de los empleados, representantesrsoneros del CEC y su reincidencia

Aprobada

Articulo 72

Adicionar al articulo 72 un péarrafodirpara que se lea de la siguiente manera:

Articulo 72. Impugnaciones. Contra la imposicid® las sanciones por parte del CEC cabra recurs@pelacion ante el Conis. El
recurso debera interponerse dentro de los cincs tébiles siguientes a la notificacion de la resau correspondiente.

La resolucién que imponga una multa constituiréltitejecutivo contra el infractor. ElI Conis o el CEsegln corresponda, estaran
legitimados para cobrarla.

Quedan exentas de lo dispuesto en este articuloudisersidades estatales. En lo gue respecta adtuado por los CEC de estas
instituciones, estos estaran sujetos a lo estalble@n las regulaciones propias de la normativa evsitaria. Si existe la posibilidad de
sancionar con multa a algin infractor, la instancianiversitaria competente podrd tramitarla ante €ONIS, segun lo dispuesto en
esta Ley y su reglamento.

Desechada

Articulo 75

Modificar el articulo para que se leald siguiente manera:

Articulo 75. Experimentacion indebida. Quien reaé una investigacién sometiendo a una persona afdicacion de medicamentos,
farmacos, sustancias, tratamientos, técnicas, dspweos o procedimientos, sin informarle, debidantende la condicién experimental
de éstos, y de los riesgos que corre, 0 sin queienawhsentimiento expreso, escrito y documentaddadeictima o de su representante
legal y autorizacién del procedimiento por parte de CEC; o quien se haya valido de la imposibiliddé la victima para emitir un
consentimiento, de coaccién, amenaza, engafio, desmacion, manipulacién o de cualquier otro medididito para obtener dicho
consentimiento, serd sancionado con pena de prigi@rres a ocho afios.

A gquien promueva investigaciones cientificas biorieés sin contar con el consentimiento informado idemente otorgado por los

Desechada
(se va a pedir
revision el
préximo
martes)
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participantes o su representante legal o se haylideade la coaccién, la amenaza, el engafio, la désimacion, la manipulacién, o de
cualguier otro medio ilicito para obtener dicho ceentimiento, se le impondra una pena de prisiontaEs a ocho afios.
El delito sancionado en este articulo no sera pueilen los casos en los que el CEC respectivo hagmido del cumplimiento del
consentimiento informado de conformidad con la pegde ley.
Articulos Incorporar tres nuevos articulos en las disposgsdimales que establezcan lo siguiente:

nuevos
Articulo nuevo. Investigaciones en Fase |. Lasvastigaciones relacionadas con ensayos clinicoseFaganto para el desarrollo de Desechada
vacunas como de medicamentos, seran aprobadas p@oeité Etico Cientifico del. Ministerio de Saludle manera excepcional y
siempre_gue sean para el desarrollo de nuevos ppilns activos gue presenten una innovacion cualivat con respecto al estado del
arte.
Articulo_nuevo. Fondo para financiamiento de invégiciones nacionales. Las empresas privadas naciesao_extranjeras gue Desechada
realicen _investigaciones biomédicas en el pais débecancelar al CONIS, adicionalmente, una suma égalente al uno (1%) por
ciento_del presupuesto total de la investigaciérEl CONIS destinard estos fondos a crear un fondocimal para financiar
investigaciones en el campo de la salud relacionmdan el perfil epidemiolégico v de morbilidad glis.
El reglamento _a la Ley establecerd las requisitgeocedimientos, obligaciones y responsabilidadese ld administracion y
funcionamiento del Fondo.
Articulo 9. Laboratorio Nacional de Investigaciondiofarmacéuticas y Farmacolégicas No fue

presentada

Sin_perjuicio_de las actividades universitarias quiesarrolla, el Instituto de Investigaciones Farm@dicas (INIFAR) de la
Universidad de Costa Rica fungird como laboratomacional de referencia para realizar estudios biaf@gacéuticos y farmacolégicos.
Los estudios respectivos seran realizados por elFAR para _instituciones o _empresas _interesadas, denformidad con las
estipulaciones contenidas en_los convenios guswsriban entre la Universidad de Costa Rica, elldR v cada una de ellas.




