REGULACION DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA
EN COSTA RICA : CRONICA DE CAMBIOS

Dra. Ana Leonor Rivera, MSc.
analeoriv@gmail.com




Introduccion.

_IMarco juridico de la investigacion en Salud.

_ILey Reguladora de Investigacion Biomédica
(Ley 9234).

_IReglamento de la Ley reguladora de
Investigacion Biomédica(Decreto N0.39061-S).

_IReformas al reglamento de la Ley reguladora de
investigacion biomédica( Decreto N0.39.533-S).



Marco Juridico de la Investigacion en Salud:

Dentro del Ordenamiento juridico la Investigacion en
Salud se enmarca en:

| La Constitucion Politica de Costa Rica
| Los normativas internacionales

I Leyes

| Decretos

I Reglamentos



Normativas Internacionales:

El desarrollo de las investigaciones biomédicas deben
realizarse dentro del marco de las normas internacionales
de ética en investigacion, entre las cuales destacan::

"I Declaracidn Universal sobre Derechos Humanos(1948)
"I Declaracidn de Helsinki(1964)

I Reporte de Belmont(1978)

] Guias CIOMS(1982)

| | Declaracion Universal sobre Datos Genéticos
Humanos(1997)

| Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos(2005)
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Constitucion Politica(Articulo 21y 40)

"I El articulo 21 de la Constitucion Politica establece que
““La vida humana es inviolable”.

L El articulo 40 de la Constitucion Politica establece
que “ Nadie sera sometido a tratamientos crueles o
degradantes”.



_Codigo Penal

I Contempla una serie de sanciones para el caso de
Delitos contra la vida, articulos 111 a 144, y de los
Delitos contra la Salud Publica, articulo 261 a 270.
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Ley General de Salud (N05395,1973)

1 La salud de la poblaciéon es un bien de interés
publico tutelado por el estado” y regula en varios de
sus  articulos  (25,26,37,38,64,65,66,67,68), la
investigacion cientifica en aras de que esta se
desarrolle dentro de los principios éticos de respeto
a la dignidad humana. “



Ministerio de Salud CCSS

] 1975 - Reglamento para las I Mayo 1998: Primer reglamento
Investigaciones y Experimentaciones para las Investigaciones y
en Seres Humanos (Decreto Ejecutivo Experimentaciones en Seres
5463-SPPS) Humanos reglamento-CCSS
] Agosto 2001: Segundo reglamento
] 1998 - Reglamento para las CCSS
Investigaciones en que ParTcICIpa.n ] Enero 2003: Tercer reglamento
Seres Humanos (Decreto Ejecutivo CCSS
2 -S .
7349-S) | o ] Noviembre 2005: Cuarto
1 2003 (Abril) (Decreto Ejecutivo 31078- reglamento CCSS
S).

Fuente: Bustos Monteiro, Daniel. "Evolucidn de la bioética en Costa Rica: una historia reciente." Bioethikos 1.2 (2007): 39-44.



Antecedentes: SV Medicin:

"I En el aho 2002, el Lic. Juan Diego Castro, publica en
la Revista Medicina Legal de Costa Rica, un resumen
de los casos de investigacion en seres humanos a
nivel nacional, titulada : (Es impune la
experimentacion en seres humanos?. Med. leg. Costa
Rica 2002 Sep; 19( 2 ): 103-116.

| Disponible en:
http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&
pid=51409-00152002000200012&Ing=en



Antecedentes a la Ley Investigacion Biomeédica
B, LCY 9234)¢

| El 27 de enero del ano 2010, la Sala Constitucional
(por una accién de inconstitucionalidad promovida
por el Lic. José Miguel Corrales)anula los
reglamentos que norman las investigaciones clinicas
en seres humanos en el pais, pues considera que los
estudios deben estar regulados por una Ley de la
Republica.

"I Motivo por el cual, a partir de esa fecha fue ilegal la
realizacion de estudios clinicos en Costa Rica.



|
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Ley Investigacién Biomédica( Ley 9234):

I El tramite para la aprobacion de la Ley 9234 tardé 3
afos y 8 meses( del 11 de agosto, 2010 al 7 de abril,
2014).

[ILa Ley Reguladora de Investigacién Biomédica( Ley
9234), fue publicada en el diario oficial La Gaceta del
25 de abril de 2014.



Recorrido Legislativo
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Fuente: Mufioz, A. Clase Ley Reguladora de la Investigacién-, Curso Buenas Practicas Clinicas ICIC, junio 2014.




| Objetivo: Regular la investigacion biomédica con seres
humanos en materia de salud, en los sectores publico y
privado.

I Motivo de criticas de diversos grupos, principalmente de
los defensores de las poblaciones vulnerables.

I Muchos expertos sefalan que no se debid haber regido
las investigaciones observaciones y las experimentales por
una misma ley.

"I No obstante, ningun ciudadano puede alegar
desconocimiento de esta.



Reglamento a la Ley de Investigacion

Biomédica (Decreto N0.39061-S).

"I Publicado en el diario oficial La Gaceta No. 138 del 17
de julio de 2015.

| Objetivo: Regular, controlar y fiscalizar la aplicacion
de la Ley 9234 a fin de garantizar la vida, la salud, el
interes, el bienestar y la dignidad de las personas que
participan en investigaciones biomédicas en los
sectores publico y privado.



Reformas al reglamento de la Ley reguladora

de investigacion biomédica( Decreto N0.39.533-S). |

I Publicado en alcance digital N0.34 a la Gaceta No. 45
del 4 de marzo de 2016.

I Objetivo: reformar el Decreto Ejecutivo del 8 de mayo
del 2015, “Reglamento a la Ley Reguladora de
Investigacion”.



Proceda a leery analizar la Ley 9234, Reglamento a la Ley 9234 y la Reforma
al Reglamento.

Proceda a leer articulo del Lic. Juan Diego Castro, publicado en la Revista
Medicina Legal de Costa Rica, un resumen de los casos de investigacion en
seres humanos a nivel nacional, titulada : ¢(Es impune la experimentacion en
seres humanos?. Med. leg. Costa Rica 2002 Sep; 19( 2 ): 103-116.Disponible
en : http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1409-

00152002000200012&Ing=en.

Debera presentar un comentario sobre el articulo y un ejemplo de
investigacion indebida que le [lamd la atencion durante la lectura del
articulo.

Conforme al Articulo 8 de la Ley 9234, y su respectivo reglamento proceda a
realizar los cambios al Formulario de Consentimiento Informado de la
Universidad de Costa Rica.
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_{Muchas gracias!



