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DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.-  Objeto de la ley

El objeto de la presente ley es regular la investigacion

édica con seres h en materia de salud, en los sectores
publico y privado.
ARTICULO 2.-  Definiciones

Para efectos de esta ley se establecen las siguientes
definiciones:

A ia: capacidad de las p para tomar decisiones
sin influencia de otras personas o de presiones externas.

Evento o reaccion adversa que seria atribuible a la
experi i6n: ocurrencia desf: ble que:

a) resulta en fallecimiento,

b) amenaza la vida,

<) q h | on del p: P o
p gacion de la hosp

d) prod pacidad o invalidez p P
significativa, o prod: una i génita o defe de
nacimiento.
Estudio multicéntrico: dio clinico ducido de

con un unico protocolo en mas de un lugar y, por lo tanto, realizado
por mas de un investigador.

Fases de desarrollo de vacunas:

Fase I: se refiere a la primera introduccion de una vacuna en
ensayo en una poblacion humana para determinar inicialmente su

LEY REGULADORA DE INVESTIGACION

BIOMEDICA
e Ley 9234/2014

e Reglamento de la Ley Reguladora de

Investigacion Biomédica

r

Decreran:
Reglamento a la Ley Reguladora
de Investigacion Biomédica
CAPITULOT
Disposiciones generales

Articulo 1°=Objeto. EI presente reglamento tiene por objeto
regular, controlar y fiscalizar la aplicacion de la Ley N° 9234 “Ley
Reguladora de Investigacion Biomédica”, a fin de garantizar la vida,
la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las personas que
en inve biomédicas en los sectores publico y

(-

-
Atticulo 2’—Ambito de aplicacion. Las disposiciones
del presente reglamento son de orden publico, de interés general

1y de acatamiento obligatorio por ende, aplicable a toda persona

fisica o juridica que esté relacionado directa o indirectamente con
investigaciones biomédicas en el territorio nacional.




Ceélulas HelLa

Henrietta Lacks

Henrietta Lacks, nacida como Loretta Pleasant, fue una mujer
afroamericana donadora involuntaria y sin su conocimiento de células de
su tumor canceroso, el cual fue cultivado por George Otto Gey para
originar una linea de cultivo celular inmortal. Wikipedia

Fecha de nacimiento: 1 de agosto de 1920, Roanoke, Virginia, Estados
Unidos

Fallecimiento: 4 de octubre de 1951, Hospital Johns Hopkins, Baltimore
Maryland, Estados Unidos

Altura: 5 ft (150 cm) tall

Monumentos: Henrietta Lacks Health and Bioscience High School
it Clover, Virginia

acks (m. 1941-1951)

H e ﬂ F'E Etta La C kS Jr., Deborah Lacks, Elsie Lacks, Zakariyya Bari

awrence Lacks

Henrietta Lacks (sometimes mistakely called Henrietta Lakes, Helen
Lane or Helen Larson) was a poor, black, uneducated African-
American tobacco farmer who was born in 1920 and died on October 4,
1951 from cancer.

Without her knowing, the cells from her cancerous tumour were
cultured (grown in a laboratory) to create the first known
human immortal cell line for medical research.

This is now known as the Hela cell line.
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HelLa Ceélulas

https://www.imdb.com/title/tt5686132/videoplay
er/ivi2411706649?ref =tt ov_vi

Henrietta Lacks <

Henrietta Lacks, nacida como Loretta Pleasant, fue una mujer
afroamericana donadora involuntaria y sin su conocimiento de células de
su tumor canceroso, €l cual fue cultivado por George Otto Gey para
originar una linea de cultivo celular inmortal. Wikipedia

Fecha de nacimiento: 1 de agosto de 1920, Roanoke, Virginia, Estados
Unidos

Fallecimiento: 4 de octubre de 1951, Hospital Johns Hopkins, Baltimere,
Maryland, Estados Unidos

Altura: 5 ft (150 cm) tall

Monumentos: Henrietta Lacks Health and Bioscience High Schoal;
historical marker at Clovear, Virginia

Conyuge: David Lacks (m. 1941-1851)

Hijos: David Lacks, Jr., Deborah Lacks, Elsie Lacks, Zakariyya Bari
Abdul Rahman, Lawrence Lacks
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HelLa Células

JONAS SALK oy
» ELVENCEDOR DE LA POLIO > PERIODISTA
Juntoa sus colaboradores de Obsesionadacon ef
Pittsburgh, empled las colulas Cxsode Henrietta
Helaparaastivar ef virvsdela desde los 16ahos,
poliomielitis y producin Lavacuna enbrevelargaraun
que derrotd aestaenfermedad. librorepasandola
historia gelamuser
cuyascdludas nunca
moriran
HENRIETTA LACKS
> MADRE DE LAS CELULAS
HELA
Unadenocarcinomacervical ke
Costolavida, pero sus ciiulas GEORGE
hoy sobrev ivenen iaboratorios GEY
de todoel mundo, impulsando e ———
ol yancede laciencia > PADRE DELAS
CELULASHELA
Pioneroen el cuitivo
detejidos humanos,
logropor primera
vez mantener una
linea celutaren
cultivode forma

indefineda.
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Hela Células

A trek through time: Hela cells have aided scientific
advancement, but at what cost?

2013:ETHICS
The complete Hela cell
genome was sequenced
andpublished without the
Lacks family's knowledge.

1689, MY 2013: ETHICS

A German virologists used NIH director Fraricis
Hela cells to show that the el bt 8
1966: ETHICS human papilloma virus
s ; 3 policy of controlled
Scientists injected Hela causes cancer, a discovery %
z , 3 access to the cell line
cells into unwitting test that would land him a
¢ 3 genome based on an
subjects to study how Nobel Prize. Shrdement - reachied
1955: CLONING = cancer spreads, prompting a/gr vl etings
Theodore Puck and Philip the NIH to establsh medi- i .,yg
- Marcus at the University cal internal review boards o ACSIY:
of Colorado, Denver suc- and informed consent.
cessfully cloned the first
human cells.
1953: POLIO VACCINE

Jonas Salk was supplied with HelLa
cells from a cell culture factory
;?51- BIOPSY N established at Tuskegee University.

ISSU_L’ was k[a f'" rom Less than a year later, Salk’s polio
Henrietta Lacks without her vaccine was ready for human trials.
knowledge.




Her family later learnt about these cells

In the early 1970s, the family of
Henrietta Lacks started getting calls
from researchers who wanted blood
samples from them to learn the
family's genetics (eye colours, hair
colours, and genetic connections).
The family questioned this, which led
to them learning about the removal
of Henrietta's cells. Henrietta’s cells
had been bought and sold by the
billions, yet she remained virtually
unknown while her family were too
poor to afford health insurance.

Law and Ethics

MNeither Lacks nor her family gave her physician permission to harvest the cells. At
that time, permission was neither required nor customarily sought. The cells were
later commercialized. In the 1980s, family medical records were published without
family consent. In 1990 in America, the court ruled that a person's discarded tissue
and cells are not their property and can be commercialized.

In March 2013, German researchers published the code, or ,ofa
strain of Hela cells without permission from the Lacks family. Later, in August 2013,
an agreement by the family and the was announced
that gave the family some control over access to the cells' DNA code and a promise
of acknowledgementin scientific papers. In addition, two family members will join
a six-member committee which will regulate access to the code.




“ UNIVERSIDAD b COSTARICA

 https://prezi.com/zgomuwjmb5grg/the-
history-of-hela-cell-research/

https://gostream.is/film/the-immortal-life-of-henrietta-
lacks-20483/watching.htmI|?ep=690887
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CAPITULO 1lI
MUESTRAS BIOLOGICAS DE MATERIAL HUMANO

* Las muestras biologicas solo podran trasladarse
al exterior, si se justifica de acuerdo con los
objetivos cientificos, los criterios técnicos de la
Investigacion o por las limitaciones tecnologicas
del pais.

* En el caso de estudios con diseiio multicéntrico, en donde
lo 6ptimo es estandarizar la metodologia y los reportes de

los exdmenes de laboratorio, acorde con los objetivos
cientificos, se permitira el traslado de las muestras a un

laboratorio en el exterior.
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1 LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA | Muestras

Articulo 11.—Del manejo de muestras bioldgicas. Todo tipo
de muestra bioldogica de material humano, debe ser procesada y
almacenada en centros habilitados para tales fines, como laboratorios
clinicos, de Investigacion u otros, los cuales deben contar con el
permiso sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de

Salud.

Se debe garantizar la confidencialidad en el tratamiento de
los datos de caracter personal y de las muestras
biologicas, en especial en la realizacion de analisis
geneéticos.

La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de
Investigacion sobre seres humanos o su material
biologico requerira el previo y preceptivo informe
favorable del CEC-CONIS.
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CAPITULO Il
MUESTRAS BIOLOGICAS DE MATERIAL
HUMANO

« ARTICULO 19.- Uso vy traslado de
muestras bioldgicas

« Se prohibe la utilizacion de las muestras
bioldgicas obtenidas con fines no
contemplados y aprobados en el
consentimiento informado, la ley y demas
normativa aplicable.
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« ARTICULO 20.- Derecho a retractarse por el

uso de las muestras biologicas de material
humano

El participante en una investigacion biomédica
le asiste el derecho a retractarse de su
consentimiento sobre el posible traslado,
almacenamiento, manejo y uso de sus muestras
bioldgicas de material humano.
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« ARTICULO 21.- Acuerdos de transferencia

« Paratransferir cualquier muestra biologica
fuera del pais se debe contar con un
acuerdo de transferencia de material

niologico, firmado por las autoridades

egales de las instituciones involucradas,
oor el investigador y la institucion que

envia, y por el investigador y la institucion
gue recibe.
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CAPITULO 1lI
MUESTRAS BIOLOGICAS DE MATERIAL HUMANO

« ARTICULO 22.- Conservacion y destruccion de las
muestras bioldgicas de material humano

* Las muestras biologicas de material humano se
conservaran unicamente en tanto sean
necesarias para los fines que justificaron su
recoleccion, salvo que el participante haya
otorgado su consentimiento explicito para otros
usos posteriores. Este consentimiento podra ser
revocado por el participante totalmente o para %

determinados fines, en cualquier momento.
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CAPITULO Il
MUESTRAS BIOLOGICAS DE MATERIAL HUMANO

« ARTICULO 22.-.....Cuando la revocacion se refiera a
cualquier uso de la muestra, se procedera a la inmediata
destruccion de estay el laboratorio extendera un
certificado escrito de la destruccion de la muestra, salvo el
caso de muestras que hayan sido anonimizadas.

« En caso de que las muestras biologicas de material
humano sean conservadas, el participante sera informado
del lugar y de las condiciones de conservacion, objetivos,
usos futuros, cesidon aterceros y condiciones para poder
solicitar su destruccidn, segun las normas que apliquen
parala destruccion de muestras biologicas, salvo el caso
de muestras que hayan sido anonimizadas.



UNIVERSIDAD pE COSTARICA

ARTICULO 23.- Donacion o cesién de
muestras biologicas de material humano

Para donar o ceder a terceros una muestra
bioldgica de material humano se debera contar
con un consentimiento informado especifico
para cualquiera de esos fines. En este se

debera dejar c
conservacion,

conservacion,

la posibilidad ¢
terceros.

aro el lugar y las condiciones de
0S objetivos de esta

0S usos futuros de las muestras y
e cesion de las muestras a
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GENETICAS

-NO SE PUEDEN
VENDER
-NI TRANSFERIR
SIN
CONSENTIMIENTO

® Procedimiento sin
recogida de muestras

Muestra bioldgica
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ALMACENAMIENTO

« EI manejo de muestras bioldogicas en cada
laboratorio debe ser en concordancia con o
estipulado en sus manuales operativos internos y
solo podra realizarse por personal capacitado para
tales fines.

* Articulo 12.—Del transporte terrestre, maritimo o
aereo de material biologico.

« a) Todo transporte de material bioldogico e
Infeccioso debe cumplir con la Normativa UN3373,
siguiendo todos los lineamientos de la categoria A
para material bioldogico y categoria B para material
Infeccioso y la normativa que para estos efectos
establece el Ministerio de Salud.
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Reglamento

 Muestras bioldgicas de material humano

« Articulo 10.—De los requisitos minimos de los laboratorios que
participan en investigacion clinica.

« a) Contar con el Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.

« b) Contar con todas las instalaciones y el equipo necesario para la
conduccion del estudio.

« ¢) Contar con manuales operativos internos, donde se especifiquen
SuUsS procesos internos para el manejo, procesamiento,
almacenamiento, eliminacion y desecho, traslado terrestre, maritimo y
aereo de muestras bioldgicas asi como el mantenimiento de su

* equipo.

« d) Contar con el personal capacitado para cumplir con las
responsabilidades asignadas en la misma, incluida la capacitacion
documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada
tres afios con un programa avalado por el Conis.
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BN Lcv OE INVESTIGACION BIOMEDICA | Muestras y datos codificados

Definicion

Dato codificado: dato no asociado a una persona identificada por haberse sustituido o desligado la informacion
que identifica a esa persona utilizando un cédigo que permita la operacion inversa.

Muestra bioldgica codificada o reversiblemente disociado: muestra no asociada a una persona identificada o
identificable por haberse sustituido o desligado la informacion que identifica a esa persona utilizando un cédigo
que permita la operacion inversa.

Mortadelo  lbafiez 2011/1 sangre control

Filemdn Ibafiez 2011/2 sangre control

codificada
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LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA

| Hoja de informacion al
paciente/ Consentimiento informado: andnimas o codificadas

Muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica

Muestras anénimas I Muestras codificadas I
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CAPITULO VIIl Reglamento
Del manejo del producto en investigacion

* Atrticulo 53.—De la importacion, produccion y uso de productos de
interés sanitario registrados y no registrados o sus materias primas.
Para fines exclusivos de investigacion se autorizara la importacion,
produccion y uso de productos de interés sanitario registrados y no
registrados o sus materias primas.

« La importacion, produccion y uso de estos productos o materiales solo
podra realizarse en el marco de investigaciones debidamente
autorizadas y registradas segun lo establecido en el presente
reglamento

» Articulo 54.—De la trazabilidad. Deben existir procedimientos para
asegurar la trazabilidad documental de todo producto en investigacion
gue sea importado, fabricado y distribuido en el pais. Lo anterior es una
responsabilidad compartida por todas las partes involucradas en la
cadena de suministro hasta el sitio de investigacion
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 Articulo 56.—De la manufactura, empaque,
etiquetado y codificacion

* Articulo 57.—De la informacidn sobre el producto en
Investigacion.
* Articulo 58.—De la custodia y almacenamiento.

 Articulo 59.—Del uso. El investigador debe
asegurarse de que el producto en investigacion se
use solamente de acuerdo con el protocolo aprobado
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 Articulo 60.—De la contabilidad en el sitio de investigacion
 Articulo 61.—De la disposicion final.

e a) Tanto el patrocinador, importador y el investigador son
responsables del tratamiento y la disposicion final
adecuada y segura del producto en investigacion sobrante
no utilizado, devuelto, deteriorado o vencido, asi como
otros residuos relacionados al producto, para lo cual
deben establecer y mantener procedimientos escritos y
registros que documenten apropiadamente dicha
disposicion, en apego a la Ley N° 8839 del 24 de junio del
2010 “Ley para la Gestion Integral de Residuos”, publicada
en La Gaceta N° 135 del 13 de julio del 2010 y sus
reglamentos aplicables segun el tipo de residuo, su
peligrosidad y forma de disposicion final.
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BN DECRETO DE INVESTIGACION BIOMEDICA | Cesién de muestras a proyectos
de investigacion

Muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion biomédica

Muestras de proyectos i Biobanco I
concretos .
Colecciones I

oSi se pueden ceder muestras

* No . ) previo informe favorable de
eNecesario volver a pedir comité ético

consentimiento al

donante

Real Decreto 1716/2011: pagina 128435 y articulo 34
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IER REAL DECRETO DE INVESTIGACION BIOMEDICA | Registro institucional,

Registro Nacional de Biobancos

Muestras b

l

Muestras de proyectos M Biobanco I

concretos

eObligacion de comunicar su
existencia al establecimiento en
cuyas instalaciones se

eObligacion de comunicar su

. . . conserven
existencia al establecimiento en
cuyas instalaciones se o 2-junio-2012
conserven Nacional de Biobancos (ISCIII):
plazo 2 meses tras la constitucion *Deben registrarse en el Registro
de la coleccidon Nacional de Biobancos (ISCIII

Real Decreto 1716/2011: articulo 28
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Articulo 58

* En el caso de que el producto en
Investigacion se catalogue con medicamento
psicotropico, estupefaciente o precursor,
éstos solo se podran almacenar en
droguerias registradas y una vez distribuidos
sOlo se podran custodiar y dispensar en
farmacias registradas en cumplimiento con
los requisitos reglamentarios establecidos por
la Junta de Vigilancia de Drogas.
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 Articulo 60.—De la contabilidad en el sitio de
Investigacion. a) En el sitio de investigacion, la
responsabilidad de llevar la contabilidad de dicho
producto recae en el investigador. b) El investigador
podra asignar algunos o todos los deberes sobre la
contabilidad del producto en investigacion en el sitio
donde se realiza el estudio a una farmacia o a un
farmaceéutico, esto en el caso de productos
farmacéuticos o a otro personal del estudio
debidamente capacitado en Buenas Practicas
Clinicas y el protocolo del estudio y que esté bajo la
supervision del investigador o la institucion donde se
realiza la investigacion.
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MUCHAS GRACIAS!




