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2 Sesion N. °© 5604, extraordinaria Martes 31 de enero de 2012

Acta de la sesién N.° 5604, extraordinaria, celebrada por el Consejo Universitario el dia
martes treinta y uno de enero de dos mil doce.

Asisten los siguientes miembros: M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez Villalobos, directora a.i.,
Area de Salud; Dr. Ramiro Barrantes Mesén, rector a.i.; Dr. Angel Ocampo Alvarez, Area de
Artes y Letras; Ing. Ismael Mazon Gonzéalez, Area de Ingenieria; Dr. Oldemar Rodriguez Rojas,
Area de Ciencias Basicas; Dr. Alberto Cortés Ramos, Area de Ciencias Sociales; Ing. Agr.
Claudio Gamboa Hernandez, Area de Ciencias de Agroalimentarias; Srta. Ingrid Molina Mora y
Srta. Rebeca Sura Fonseca, Sector Estudiantil, y Dr. Rafael Gonzalez Ballar, representante de
la Federacion de Colegios Profesionales.

La sesion se inicia a las ocho horas y treinta y ocho minutos, con la presencia de los
siguientes miembros: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Dr. Oldemar Rodriguez, Srta.
Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Dr. Alberto Cortés, Ing. Agr. Claudio Gamboa y M.Sc. Maria
del Rocio Rodriguez.

Ausentes por vacaciones: Lic. Héctor Monestel y el Dr. José Angel Vargas.
La sefiora directora a.i., Maria del Rocio Rodriguez, da lectura a la siguiente agenda:

1. EI Dr. Alberto Cortés Ramos, miembro del Consejo Universitario solicita permiso para ausentarse de
sus labores en el Consejo Universitario del lunes 06 al jueves 09 de febrero del afio en curso, con el
fin de participar en el Colloque Dynamiques transnationales et recompositions territoriales que se
realizara en Paris, Francia.

****A las ocho horas y treinta y nueve minutos entra el Ing. Ismael Mazon y el Dr. Rafael
Gonzélez. x***

2. El Ing. Ismael Mazén Gonzéalez, miembro del Consejo Universitario solicita permiso para ausentarse
de sus labores en el Consejo Universitario del lunes 06 al jueves 09 de febrero del afio en curso, con
el fin de participar en el Primer Seminario Internacional Investigacion y Pensamiento Complejo en el
Proyecto INNOVA CESAL, que se realizara en la sede de la Universidad Autbnoma de Chiriqui.

3. Comisién Especial, Proyecto de Ley General de Investigacién en Seres Humanos (Ley Reguladora
de Investigacion Biomédica), Expediente N.° 17.777 ( CEL-DIC-12-001).

ARTICULO 1

El Consejo Universitario conoce la solicitud de permiso del Dr. Alberto Cortés Ramos,
para ausentarse de sus labores en este Organo Colegiado (oficio CU-M-12-01-013).

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ le cede la palabra al Dr. Alberto Cortés.

EL DR. ALBERTO CORTES explica que participa en esta red junto con investigadores de
Francia y México y por Centroamérica, la Universidad de Costa Rica. En esta actividad es
necesaria su presencia no solo porque va a hacer una entrega de los principales hallazgos que
tiene esta explicacion, sino, también, porque en esta actividad va a estar toda la red reunida y
se va a definir la orientacion que tendrian las proximas investigaciones que se desarrollaran en
el marco de esta red, la cual también hace investigacion en Asia, Europa y América Latina con
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una perspectiva comparada. Entonces, de cara a la posibilidad de que Centroamérica y, en
particular, la Universidad de Costa Rica puedan seguir participando en los accesos a los fondos
para apoyar el trabajo de campo que se desarrolla, es punto clave que él asista, pues es el
coordinador del proyecto en la Universidad de Costa Rica.

Dice que viajaria el 4 de febrero para llegar el domingo, y la actividad arranca el lunes 6
de febrero.

****A las ocho horas y cuarenta y tres minutos, sale el Dr. Alberto Cortés Ramos. ****

LA M.SC. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ, pregunta si hay algin comentario al
respecto. Al no haberlo, somete a votacién el permiso del Dr. Alberto Cortés Ramos, y se
obtiene el siguiente resultado:

VOTAN A FAVOR: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Ing. Ismael Mazon, Dr.
Oldemar Rodriguez, Dr. Rafael Gonzélez, Srta. Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Ing. Agr.
Claudio Gamboa y M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez.

TOTAL: Nueve votos

EN CONTRA: Ninguno.

Ausente en el momento de la votacion el Dr. Alberto Cortés.

Inmediatamente, somete a votacion declarar el acuerdo firme, y se obtiene el siguiente
resultado:

VOTAN A FAVOR: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Ing. Ismael Mazon, Dr.
Oldemar Rodriguez, Dr. Rafael Gonzélez, Srta. Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Ing. Agr.
Claudio Gamboa y M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez.

TOTAL: Nueve votos

EN CONTRA: Ninguno.

Ausente en el momento de la votacién el Dr. Alberto Cortés.

Por lo tanto, el Consejo Universitario ACUERDA, de conformidad con el articulo 5 de su
Reglamento, aprobar el permiso al Dr. Alberto Cortés Ramos para ausentarse de sus
labores en este Organo Colegiado del 6 al 9 de febrero del afio en curso, con el fin de

participar en el Coloquio Dynamiques transnationales et recompaositions territoriales que
se realizaré en Paris, Francia.

ACUERDO FIRME.

****A las ocho horas y cuarenta y cuatro minutos, entra el Dr. Alberto Cortés Ramos. ****
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ARTICULO 2

El Consejo Universitario conoce la solicitud de permiso del Ing. Ismael Mazén Gonzalez
para ausentarse de sus labores en este Organo Colegiado.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ le cede la palabra al Ing. Ismael Mazon.

EL ING. ISMAEL MAZON explica que el afio pasado cuando se cerro6 el Proyecto INNOVA
CESAL, cuya reunion final fue en Veracruz asistid, el rector de la Universidad de Chiriqui y la
Facultad de Ciencias Sociales, especialmente la Escuela de Historia que tiene una relacion muy
estrecha con esta universidad desde hace afios, por lo que al rector le interesé el trabajo que
habia realizado el grupo de la Universidad de Costa Rica y les propuso que lo visitaran para
que les contaran las experiencias a los profesores de esa universidad. El rector les hizo la
invitacion, por lo que el grupo se organizo y los trabajos que hicieron cada uno de ellos se va a
presentar como una ponencia. Los gastos en Panama son cubiertos por la Universidad de
Chiriqui y la microbus de la Universidad de Costa Rica los llevara hasta la frontera.

****A las ocho horas y cuarenta y seis minutos, sale el Ing. Ismael Mazén Gonzéalez. ****

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ, somete a votacion el permiso del Ing. Ismael
Mazdn, y se obtiene el siguiente resultado:

VOTAN A FAVOR: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Dr. Oldemar Rodriguez, Dr.
Rafael Gonzéalez, Srta. Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Dr. Alberto Cortés, Ing. Agr. Claudio
Gamboa y M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez.

TOTAL: Nueve votos

EN CONTRA: Ninguno.
Ausente en el momento de la votacion el Ing. Ismael Mazén.

Inmediatamente, somete a votacion declarar el acuerdo firme, y se obtiene el siguiente
resultado:

VOTAN A FAVOR: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Dr. Oldemar Rodriguez, Dr.
Rafael Gonzdalez, Srta. Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Dr. Alberto Cortés, Ing. Agr. Claudio
Gamboa y M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez.

TOTAL: Nueve votos
EN CONTRA: Ninguno.

Ausente en el momento de la votacién el Ing. Ismael Mazon.

Por lo tanto, el Consejo Universitario ACUERDA, de conformidad con el articulo 5 de su
Reglamento, aprobar el permiso del Ing. Ismael Mazén Gonzéalez para ausentarse de sus
labores en este Organo Colegiado del 6 al 9 de febrero de afio en curso, con el fin de
participar en el Primer Seminario Internacional de Investigacion y Pensamiento Complejo
en el Proyecto INNOVA-CESAL, en la sede Universidad Autbnoma de Chiriqui, Panama.

ACUERDO FIRME.
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****A las ocho horas y cuarenta y ocho minutos, entra el Ing. Ismael Mazén Gonzalez. ****

ARTICULO 3

El Consejo Universitario conoce el dictamen CEL-DIC-12-001, de la Comision Especial
gue estudié el proyecto Ley general de investigacién en seres humanos (Ley reguladora
de investigacién biomédica). Expediente N.° 17.777.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ aclara que este es el cuarto dictamen que
este Consejo Universitario plantea con respecto a este proyecto de ley. Los antecedentes
resumen toda esta participacion. Recuerda que la primera ocasién en que se pronunciaron
hubo 21 unidades académicas participando; se consultaron todas las unidades académicas de
Salud, las de Ciencias Sociales, los institutos de Investigacion y también los institutos de
Filosoficas y el Observatorio del Desarrollo; es decir, ha habido una amplia participacion
universitaria en este debate. La Comisién siempre quedé conformada por un pequefo grupo de
personas que reunié en esa ocasion todos los criterios.

Indica que el segundo texto que esta en el numeral de los antecedentes tiene que ver con
el momento en que ya la Asamblea tenia este proyecto de ley solamente sujeto a
modificaciones por mociones (137), por lo que en esa segunda oportunidad el criterio que
exteriorizaron iba formulado via mociones. En la tercera ocasién que se pronunciaron fue con
respecto a la conveniencia institucional de que el INIFAR fuera un laboratorio nacional de
referencia, y esto lo hicieron a pedido de la Facultad de Farmacia y del Instituto de
Investigacién Farmacéutica.

Expresa que en esta cuarta oportunidad, y esto para fundamentar por qué estan haciendo
una sesién extraordinaria, el texto sustitutivo proyecto de ley implica la reforma en 52 de los
articulos, dos articulos nuevos y tres transitorios. Esto aun cuando suponian que era para
mejorar el proyecto de ley, tenian que revisarlo exhaustivamente y volverse a conformar la
Comision; sin embargo, el 5 de diciembre, la Asamblea Legislativa le comunica a la Rectoria
gue el proyecto de ley habia sido modificado en todos estos extremos y que diera su
pronunciamiento. Esto lo hace a un correo electrénico inexistente, por lo que ese
pronunciamiento nunca llegé a la Rectoria. Cuando regresaron, después del receso de fin de
afo, se enteraron de que eso habia sucedido y le solicitaron a la Asamblea reconocer ese error
material, pues la Universidad no habia sido consultada. En este caso, el Dr. Ramiro Barrantes
como rector interino hizo esa comunicacién, por lo que les dieron un plazo que originalmente
habian solicitado para el 7 de febrero, fecha que se inician las sesiones ordinarias del Consejo
Universitario. El directorio de la Asamblea les contesté que tenian tiempo solo 8 dias, que
vencen el dia de hoy. Se dieron, entonces, a la tarea de revisarlo, haciendo un cuadro
comparativo de las otras propuestas anteriores, qué se habia considerado y qué no. También,
tienen en este momento la preocupacion de que no saben cémo lo va a asumir la Asamblea
Legislativa; si la modificacion de articulos significa que volvera a comision o si lo van a manejar
en plenario via mociones 137. Esto, hasta el dia de hoy, no lo han podido clarificar, por lo que
es mejor que la comunicacion llegue oportunamente reiterando solamente aquellos aspectos
que resultan de mayor relevancia.

Sefiala que volvieron a conformar la comisién, sin los mismos miembros de las dos
anteriores, pues habia un compafiero de la Escuela de Tecnologias en Salud que estaba de
vacaciones, por lo que se conformé con los que estaban disponibles en enero y que sabian que
podian rdpidamente contestarles y hacer un exhaustivo analisis del proyecto de ley.
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Ademas, reconoce el trabajo que ha hecho el analista Javier Fernandez, porque tuvo que
coincidir y hacer analisis con la participacidén de ella de puntos de vista, que a veces, han sido
divergentes; inclusive, entre la asesoria legal de la Vicerrectoria de Investigacion y de la Oficina
Juridica. También, la Oficina Juridica reitera su posicion ya expresada en las dos consultas
anteriores.

Seguidamente, expone el dictamen, que a la letra dice:

“ANTECEDENTES

1. En relacion con el proyecto de ley denominado Ley general de investigacion en seres humanos (Ley reguladora de
investigacion biomédica), expediente legislativo N.° 17.777, la Universidad de Costa Rica se ha pronunciado en tres
oportunidades. La primera, con ocasion del texto base del proyecto (sesion N.° 5504, articulo 12, del 2 de diciembre
de 2010), luego sobre el texto sustitutivo que aprobo la Comision Permanente de Asuntos Sociales de la Asamblea
Legislativa (sesion N.° 5532, articulo 3, del 12 de abril de 2011), y finalmente, para solicitar la inclusion del INIFAR
como laboratorio de referencia para realizar estudios biofarmacéuticos y farmacolégicos dentro de esa iniciativa de
ley (sesién N.° 5546, articulo 9, del 7 de junio de 2011).

2. La Secretaria del Directorio de la Asamblea Legislativa solicito el criterio de la Universidad de Costa Rica sobre el
texto sustitutivo del proyecto denominado Ley general de investigacion en seres humanos (Ley reguladora de
investigacion biomédica). Expediente legislativo N.° 17.777 (SD-61-11-12, del 2 de diciembre de 2011). Debido a un
error en la comunicacién electronica, la Rectoria recibié la solicitud hasta enero de 2012 (R-328-2012, del 18 de
enero de 2012), momento en que traslado la peticion para que fuera analizada por el Consejo Universitario (R-329-
2012, del 18 de enero de 2012).

3. La Direccion del Consejo Universitario conformé una comision especial para analizar el nuevo texto sustitutivo del
proyecto de ley N.° 17.777 (CEL-P-12-001, del 19 de enero de 2012). La Comision Especial fue coordinada por la
M.Sc. Rocio Rodriguez Villalobos, y la integraron las siguientes personas: la Dra. Henriette Raventds Vorst,
investigadora, Centro de Investigaciones en Biologia Celular y Molecular; la Dra. Gabriela Arguedas Ramirez,
profesora, Escuela de Filosofia; el Dr. Luis Fallas Lépez, director, Instituto de Investigaciones Filosdficas, y el
M.B.M.C. Denis Campos Gonzalez, asesor legal, Vicerrectoria de Investigacion (CEL-CU-12-004, del 20 de enero de
2012).

3. La Oficina Juridica remitié su criterio en relaciéon con el nuevo texto propuesto para el proyecto de ley denominado
Ley general de investigaciéon en seres humanos (Ley reguladora de investigacion biomédica. Expediente legislativo
N.° 17.777 (0OJ-88-2012, del 24 de enero de 2012). Al respecto, esta asesoria juridica reitera lo indicado en sus
anteriores criterios e insiste en que varias de las regulaciones del proyecto podrian rozar con la autonomia de la
Universidad.

ANALISIS
I. Criterios anteriores del Consejo Universitario sobre el texto base del proyecto de ley N.° 17.777

1.1 Criterio sobre el texto base del proyecto de ley

En agosto de 2010, la Comision de Asuntos Sociales remitié el texto base del proyecto de ley denominado Ley
General de investigacién en seres humanos. Expediente N.° 17.777. En esa oportunidad, fue consultado ademas
otra iniciativa de ley similar, el proyecto Ley que regula la investigacion con seres humanos y protege los derechos y
dignidad de las personas que participan en investigaciones. Expediente N.° 17.693. Ambos proyectos intentaban
solventar el vacio juridico existente en el campo de las investigaciones que requieren la participacion de seres
humanos como sujetos de investigacion, luego de que la Sala Constitucional declar6é inconstitucional® el Reglamento
para las investigaciones en que participan seres humanos, Decreto Ejecutivo N.° 31078-S de 5 de marzo de 2003
(resolucién N. © 2010-001668, de las quince horas y doce minutos del 27 de enero de 2010).

Al respecto, la Universidad indic6é que la necesidad de aprobar una ley que provea un marco legal sélido y estable en
materia de investigacién con seres humanos, debe mantener el norte primordial del respeto pleno a la dignidad
humana, los derechos y las libertades fundamentales, y anteponer siempre los intereses y el bienestar de las
personas por sobre el interés cientifico, pero, de forma especialisima, por sobre el afan de lucro y los intereses

! Ademas, la resolucion anulé el Reglamento para la Investigacion Clinica en los servicios asistenciales de la Caja Costarricense de
Seguro Social, emitido por la Caja Costarricense de Seguro Social, aprobado en la sesién N.° 7720, del 16 de enero de 2003.
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internacionales (sesion N.° 5504, articulo 12, del 2 de diciembre de 2011). Entre las recomendaciones mas
relevantes estaban las siguientes:

e La clarificacion conceptual de la materia para la interpretacion de la futura ley.

¢ Laimportancia de la independencia y caracter técnico del Consejo Nacional de Investigacion en Salud.

e El fortalecimiento de las competencias y autonomia de los comités éticos cientificos.

e La ampliacion de las coberturas y el aseguramiento por posibles efectos nocivos en la salud de las personas
participantes.

e El fortalecimiento de las obligaciones y responsabilidades de las empresas y personal cientifico que realizan
investigacion.

e Ampliar y precisar los contenidos del consentimiento informado, la disposicion de muestras biolégicas, células
madre, genoma, entre otros.

e La modificacion de normas que podrian rozar con la autonomia de la Universidad, especificamente en materia
de investigacion y acreditacion de investigadores.

1.2 Criterio sobre el primer texto sustitutivo del proyecto de ley

En marzo de 2011, la Comisién de Asuntos Sociales redactd un texto sustitutivo del proyecto Ley general de
investigacion en seres humanos. Expediente N.° 17.777. Este texto sustitutivo denominado como Ley general de
investigacion en seres humanos” (Ley reguladora de investigaciones biomédicas) modificd parte de los contenidos
del proyecto inicial, ademds de incorporar otros aspectos presentes en el proyecto de Ley N.° 17.693.

El nuevo proyecto resulté mas acotado, en cuanto a su objeto, al enfocarse a regular la investigacion biomédica con
seres humanos en materia de salud, en el sector publico y privado, e incorporaba gran parte de las observaciones
presentadas por la Universidad. No obstante, se considerd que en la iniciativa de ley permanecian algunos aspectos
que requerian volver a plantearse ante la Asamblea Legislativa, con el propésito de que fueran tomados en cuenta e
incorporados por los sefiores diputados y las sefioras diputadas (sesion N.° 5532, articulo 3, del 12 de abril de 2011).

Entre las principales recomendaciones sefialadas, estaban los posibles roces con la autonomia universitaria, el
canon que se debe cancelar por investigacion, la garantia que el Estado debe procurar a la investigacion biomédica
en las instituciones de educacion superior publicas, aumentar la proteccién y beneficios de las personas que
participan en las investigaciones, y regular adecuadamente los ensayos clinicos relacionados con las fases | y Il.

Posteriormente, el decanato de la Facultad de Farmacia solicitdé apoyar una propuesta hecha ante la Asamblea
Legislativa para que el Instituto de Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR) fungiera como laboratorio nacional de
referencia para realizar estudios biofarmacéuticos y farmacoldgicos (Dra. Sandra Badilla, comunicacion personal, 13
de mayo, 2011; Dra. Lidiette Fonseca, comunicacién personal, 31 de mayo de 2011 y comunicacion personal, 1.° de
junio, 2011, y 0J-551-2011, del 6 de junio de 2011).). De acuerdo con el criterio institucional, la incorporacion del
INIFAR en la ley contribuiria a afianzar la posicion de lider en el campo de la investigacion, el desarrollo y de la
informacidon que tiene en el campo farmacéutico, tanto nacional como internacional (sesion N.° 5546, articulo 9, del 7
de junio de 2011).

1. Sintesis del nuevo texto sustitutivo del proyecto de ley N.° 17.777

La Asamblea Legislativa decididé consultar este nuevo texto sustitutivo, con las modificaciones introducidas por el
poder de enmienda de los (las) legisladores(as), en la sesion N.°© 112, del 1.° de diciembre de 2011. La
comunicacion a la Universidad tuvo un error, por lo tanto, no fue recibida oficialmente hasta el pasado 17 de enero,
fecha en que comenzaron a correr los 8 dias habiles que otorga el Reglamento de la Asamblea Legislativa.

La aprobacion de las mociones de fondo implicaron una reforma a 50 articulos y un transitorio, asi como la adicidn
de 2 nuevos articulos y cinco transitorios. Entre las modificaciones propuestas, se encuentran las siguientes:

e Incorporacién de nuevas definiciones como la de autonomia de la persona, estudio multicéntrico, intervencion,
entre otras.

e Mayores competencias de control de parte de las instituciones y 6rganos del Estado costarricense en el
campo de las investigaciones biomédicas.

. Ampliacion y precision de las regulaciones relacionadas con el consentimiento informado, las condiciones y
derechos para la participacion de las personas en las investigaciones biomédicas.

e Mejoras en las competencias, integracion y responsabilidades de los érganos reguladores en la materia, entre
ellos, el Consejo Nacional de Investigacion en Salud, los comités éticos cientificos, las personas que
investigan, asi como de las empresas e instituciones que realizan investigaciones, y de aquellas
organizaciones subcontratadas para tales propositos.
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e Clarificacion y precision de la responsabilidad administrativa, civil y penal de los funcionarios publicos o
privados que promuevan, aprueban, fiscalizan o ejecutan investigaciones biomédicas.

Al momento de la redaccion de este dictamen, el proyecto de ley N.° 17.777 es parte de la agenda convocada por el
Poder Ejecutivo (Decreto Ejecutivo N.° 36.693-MP, del 17 de enero de 20122), y se detuvo, por las consultas, el
proceso de presentacion de mociones de reiteracion, luego de lo cual sera discutido en primer debate®. En cuanto a
los dias de mociones de reiteracién aln no se han agotado, pero como lo establece el Reglamento Legislativo solo
pueden conocerse aquellas mociones que ya habian sido presentadas en la fase de mociones 137.

lll. Criterio de la Oficina Juridica
En relacién con el nuevo texto sustitutivo consultado, la asesoria juridica institucional sefialo lo siguiente:

En esta oportunidad deben reiterarse los comentarios hechos en los oficios 0J-0941-2010 y 0J-0312-2011, pues se mantienen
las disposiciones que se consideran podrian lesionar la autonomia universitaria.

Como se dijo anteriormente, el proyecto de ley no reconoce las particularidades de la investigacion cientifica en la
Universidad, institucion en que a la vez pueden converger las figuras de patrocinador, organizacion de administracién por
contrato o de organizacion de investigacion por contrato.

Se mantiene también la sujecion de los comités éticos cientificos al Ilamado CONIS, 6rgano que funge como superior
jerarquico de aquellos y que se financia con los pagos que deben hacerse por cada investigacion realizada.

Al igual que se dijo en los oficios anteriores mencionados, la Universidad de Costa Rica no busca quedar al margen de las
regulaciones que aseguren el respeto de la vida y la dignidad de los seres humanos que participen en las investigaciones
cientificas, principios que orientan todo el quehacer institucional, sino que debe asegurarse que se respete su autonomia
constitucionalmente reconocida y garantizada y la competencia derivada de ella para la investigacion cientifica.

Es por lo anterior que esta Oficina recomienda solicitar a la Asamblea Legislativa que no se contintie con el tramite del
proyecto de ley y se otorgue una audiencia a la Universidad de Costa Rica, con el fin de exponer en forma amplia la posicion
de la Institucion respecto al proyecto de ley (0J-88-2012, del 24 de enero de 2012).

IV. Anédlisis de la Comisién Especial

La Comisidn Especial retoma algunos de los aspectos que anteriormente habia sefialado el Consejo Universitario,
asi como la posicién de la Oficina Juridica en torno a la defensa de la autonomia universitaria. Luego del analisis del
nuevo texto sustitutivo del proyecto de ley N.° 17.777, se considera que si bien es cierto el proyecto aun mantiene
algunas limitaciones, esta Ultima version incorpora aspectos que la hacen mas precisa y permitiran una mejor tutela
de los derechos fundamentales de las personas que participan en las investigaciones biomédicas; y en consecuencia
mayores competencias de fiscalizacion y evaluacion por parte de los 6rganos rectores en la materia. Estos aspectos
fueron parte fundamental de las preocupaciones de la Universidad.

En relacién con la recomendacion de la Oficina Juridica en torno a una posible audiencia para exponer la posicién
institucional, la Comisién la considera poco factible, a no ser que el plenario de la Asamblea Legislativa, via el
articulo 154 del Reglamento Legislativo, devuelva el proyecto para discusion nuevamente a la Comision Permanente
de Asuntos Sociales. Sin embargo, la sugerencia es que el Consejo Universitario valore la oportunidad politica de
gestionar una solicitud como la planteada por la asesoria juridica.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que esto es importante porque
todavia no hay claridad de cual va a ser el procedimiento con el que la Asamblea va a tramitar
el proyecto, si lo devuelve a la Comisién, pero si les parece muy oportuno hacer la solicitud de
una audiencia para decir en lo que todavia consideran que no estan de acuerdo. Si no fuera
asi, y el tramite se sigue por el plenario, la solicitud de una audiencia se quedaria en medio de
un proceso que ya, mas bien, esté cerca de finalizar.

% Luego del decreto 36.693-MP, el Poder Ejecutivo ha presentado, la semana del 23 al 26, otros dos decretos (36-792-MP y 36.795-MP), pero
ninguno modifica lo planteado en el primero sobre el proyecto N.° 17.777.

Al momento de la consulta del texto sustitutivo con las reformas via mociones 137, el proyecto de ley N.° 17.777 se encontraba en el 4 lugar de
la agenda del plenario, pues en el primer lugar esté la discusién del denominado Plan Fiscal (sesion N.° 112, del 1.° de diciembre de 2011).
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Continla con la lectura.

En esta oportunidad y por la etapa en que se encuentra el proyecto dentro de la agenda legislativa, la Comision
Especial estima que lo mas conveniente es mencionar que el nuevo texto subsana en gran parte las limitaciones de
los textos anteriores, pero si es necesario sefialar, nuevamente, aquellos aspectos que contintan afectando a la
Institucion, que podrian solventarse en la discusion legislativa con la reiteracién de las mociones del articulo 138 del
Reglamento Legislativo.

PROPUESTA DE ACUERDO

La Comision Especial presenta al plenario del Consejo Universitario la siguiente propuesta de acuerdo.

CONSIDERANDO QUE

1. En relacién con el proyecto de ley denominado Ley general de investigacion en seres humanos (Ley reguladora de
investigacion biomédica), expediente legislativo N.° 17.777, la Universidad de Costa Rica se ha pronunciado en tres
oportunidades. La primera, con ocasién del texto base del proyecto (sesién N.° 5504, articulo 12, del 2 de diciembre
de 2010), luego sobre el texto sustitutivo que aprobd la Comision Permanente de Asuntos Sociales de la Asamblea
Legislativa (sesion N.° 5532, articulo 3, del 12 de abril de 2011), y finalmente, para solicitar la inclusion del INIFAR
como laboratorio de referencia para realizar estudios biofarmacéuticos y farmacolégicos dentro de esa iniciativa de
ley (sesién N.° 5546, articulo 9, del 7 de junio de 2011).

2. En relaciéon con las diferentes versiones del proyecto Ley general de investigacion en seres humanos (Ley
reguladora de investigacion biomédica. Expediente legislativo N.° 17.777, las principales preocupaciones de la
Universidad de Costa Rica han estado referidas al fortalecimiento de las regulaciones relacionadas con los derechos
fundamentales de las personas que participan en las investigaciones denominadas biomédicas; la necesidad de
precisar conceptualmente las definiciones para una correcta interpretacion de la futura ley; ampliar el régimen de
beneficios para las personas participantes; precisar y ampliar los contenidos del consentimiento informado para
asegurar la autonomia de las personas participantes; asegurar la independencia y el caracter cientifico-técnico de
o6rganos como el Consejo Nacional de Investigacion en Salud y los comités éticos cientificos, precisar las
obligaciones y responsabilidades de las empresas, instituciones y de los (las) investigadores(as); mejorar el marco
disciplinario y sancionatorio; evitar posibles roces con la autonomia de las universidades publicas, en particular con
sus competencias sustantivas en el campo de la investigacién cientifica.

3. En la sesion N.° 112, del 1.° de diciembre del afio pasado, la Asamblea Legislativa solicité el criterio de la
Universidad sobre el nuevo texto del proyecto de ley N.° 17.777, el cual fue producto de las mociones de fondo
presentadas por los (las) sefiores(as) diputados(as) (SD-61-11-12, del 2 de diciembre de 2011). Sin embargo,
debido a un error de comunicacion por parte de la Secretaria del Directorio, la Universidad recibié formalmente la
solicitud hasta el pasado 17 de enero de 2012 (R-328-2012, del 18 de enero de 2012).

4. La Direccioén del Consejo Universitario conformé una comision especial para analizar el nuevo texto sustitutivo del
proyecto de ley N.° 17.777 (CEL-P-12-001, del 19 de enero de 2012). La Comision Especial estuvo conformada por
la Dra. Henriette Raventés Vorst, investigadora, Centro de Investigaciones en Biologia Celular y Molecular; la Dra.
Gabriela Arguedas Ramirez, profesora, Escuela de Filosofia; el Dr. Luis Fallas Lopez, director, Instituto de
Investigaciones Filosoficas, y el M.B.M.C. Denis Campos Gonzélez, asesor legal, Vicerrectoria de Investigacion; y la
M.Sc. Rocio Rodriguez Villalobos, miembro del Consejo Universitario (CEL-CU-12-004, del 20 de enero de 2012).

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ expresa que esta comision fue conformada,
de acuerdo con sus atribuciones como directora interina, el 20 de enero de 2012. Agrega,
porqgue no forma parte del dictamen, que el Dr. Ricardo Boza le comunicé el jueves de la
semana pasada que queria que lo representara en esta comision el Dr. Leonardo Mata. Ella le
contestd que la comision ya estaba formada y que el dictamen estaba listo para ser conocido en
una sesion extraordinaria, a la vez que le agradecio6 su interés en la participacion.

Continla con la lectura.
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5. Las reformas aprobadas por la via de las mociones introducidas mediante el articulol37 mejoraron
sustantivamente el texto del proyecto de ley N.° 17.777, en especial en lo referente tanto a la tutela de los derechos
fundamentales como a la proteccion de las personas que participan en las investigaciones biomédicas; la ampliacién
de las competencias, obligaciones y responsabilidades de los 6rganos encargados de fiscalizar y autorizar los
procesos de ese tipo de investigacion, al igual que de las instituciones, empresas y cientificos(as) interesados(as)
gue realizarian las investigaciones mencionadas.

6. La Oficina Juridica reitera que existen regulaciones dentro del proyecto que podrian rozar con la autonomia de la
Universidad. Al respecto, esa Oficina ha indicado que:

el proyecto de ley no reconoce las particularidades de la investigacion cientifica en la Universidad (...).

Al igual que se dijo en los oficios anteriores (...), la Universidad de Costa Rica no busca quedar al margen de las regulaciones
que aseguren el respeto de la vida y la dignidad de los seres humanos que participen en las investigaciones cientificas,
principios que orientan todo el quehacer institucional, sino que debe asegurarse que se respete su autonomia
constitucionalmente reconocida y garantizada y la competencia derivada de ella para la investigacion cientifica (0J-88-2012,
del 24 de enero de 2012).

ACUERDA:

Comunicar al presidente de la Asamblea Legislativa, las jefaturas de fraccion de los partidos politicos, y a la
Secretaria del Directorio de la Asamblea Legislativa, que la Universidad de Costa Rica recomienda que antes de
aprobar el nuevo texto sustitutivo del proyecto de ley denominado Ley General de investigacion en seres humanos
(Ley reguladora de investigacion biomédica). Expediente legislativo N.° 17.777, se discutan las siguientes
consideraciones:

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ exterioriza que se anuncio de esta manera
porque, como lo ha mencionado anteriormente, no sabe si lo van a mandar a plenario via
mociones 137 o lo van a devolver a comision.

Continla con la lectura.

a) Sobre el apartado de definiciones

La Universidad reitera la necesidad de clarificar y precisar las definiciones incorporadas al proyecto, pues considera
gue aun persisten algunas con un caracter muy amplio y que dificultarian delimitar de manera clara el objeto al que
se refieren, como, por ejemplo, el concepto de investigacién BIOmédica. En este caso, la definicion es muy amplia y
puede inducir a confusion, dado que termina incluyendo casi cualquier tipo de estudio en el que se tenga como
sujeto de experimentacion a una persona. Implica ademas que pone en un mismo plano trabajos de estudiantes,
investigadores(as) universitarios(as), profesionales médicos, personas recolectoras de muestras para laboratorio,
estudios en expedientes, etc. Al respecto, se considera que el punto central de la propuesta de ley deberia ser
proteger a las personas cuando efectivamente puedan ser vulneradas en su humanidad —en los planos corporal,
volitivo, emocional y moral— y sobre todo en la medida en que se puedan ver involucradas en ensayos clinicos cuyo
fin expreso es meramente comercial.

Igualmente, la definicidon de “Intervencion” deberia eliminarse, en el tanto no es la definicién aceptada cominmente
en investigacion biomédica, y nos parece que entra en contradiccion con la definicién de estudio intervencional.

En relacion con los estudios multicéntricos, estos se llevan a cabo en mas de una institucion, o si se quiere son los
ejecutados por distintas instituciones cooperantes, para estimar la magnitud de ciertas variables y resultados en una
poblacién especifica de pacientes. La definicion de estudio multicéntrico no tiene que ver necesariamente con la
participacion de “mas de un investigador” en el protocolo; esta no es su caracteristica determinante o esencial; por lo
tanto, este rasgo deberia eliminarse de la definicion.

b) Sobre laindependenciay la conformacion cientifico-técnica del CONIS y los CEC

La Universidad insiste en la relevancia de la independencia administrativa, funcional, presupuestaria y politica de
organos fiscalizadores y evaluadores; estos deben tener un caracter esencialmente cientifico-técnico, dada la
particularidad de las materias que fiscalizaran o evaluaran.
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En la modificacién al articulo 56, consideramos que debe valorarse la pertinencia de la potestad otorgada a las
autoridades de un centro hospitalario para denegar la realizacion de una investigacién. Al respecto, se recomienda
gque esa competencia sea propia del comité ético cientifico, por solicitud de dicha autoridad, en el tanto el primero
tiene los criterios técnico-cientificos pertinentes para evaluar si la investigacion es factible con los recursos
disponibles y solicitados.+

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ explica esto, porque al hacer la relacion con
los campos clinicos, muchas veces estos han sido rechazados, porque el jefe de un servicio lo
deniega. En este caso, con el articulo 56, que no existia en las versiones anteriores, pareciera
gue también un jefe de servicios de un departamento o una seccion de un hospital podria
denegar la realizacion de una investigacion, por lo que les parece que eso podria prestarse a
abusos arbitrarios. Cree que debe ser el Comité ético cientifico de ese hospital o clinica el que
debe pronunciarse, obviamente, tomando en cuenta el jefe de servicio, por aquello de la
disponibilidad de los recursos, para evitar que haya una interpretacion sesgada de los intereses
en juego.

Continta con la lectura.

c) Régimen de beneficios de las personas que participan en la investigacion

Es necesario que el proyecto asegure que las personas que participan en las investigaciones no sean sujeto de
incentivos econdmicos o de otro tipo que impida que tal participacién se haga voluntariamente. La Universidad
considera que la futura ley deberia obligar a los patrocinadores de investigaciones a proveer gratuitamente los
medicamentos, dispositivos 0 procedimientos a las personas que participaron en la investigacion para que estos
pudieran ser objeto de comercializacién. En este sentido, no es ético y resulta moralmente injustificable que se
restringa el acceso a un medicamento cuando se encuentre comercialmente disponible en el pais. ¢ Qué sucede si
este era necesario para mantener el bienestar y la salud de la persona, y por el precio de mercado no puede ser
adquirido?, ¢dejaria el paciente entonces de percibir los beneficios de un medicamento que mejoria su condicion
patolégica y su calidad de vida? Estas situaciones constituyen algunos de los dilemas éticos que hacen necesario
que la ley privilegie la dignidad humana antes que los intereses comerciales.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que es el tercer pronunciamiento
donde se dice que independientemente de que el producto, el farmaco, el dispositivo estén o no
comercializados, debe seguir siendo otorgado a la persona que participo.

Continda con la lectura.
En este sentido, el articulo 50 inciso k) iv, sobre las obligaciones del patrocinador, no se trata de certificar que el

tratamiento es indispensable, se trata de darle el mejor tratamiento disponible a la persona, y si el producto de la
investigacion es mejor, eso es la que se le debe dar.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ menciona que ese tipo de medicamentos,
cuando los nuevos son primeros, son de alto precio, porque resultan ser los que en el mercado
se cotizan con un mayor monto; entonces, seria injustificable que a la persona no se lo dieran.

Continla la lectura.

No alternativas terapéuticas que no son las mas beneficiosas para esta, quien ademas fue “voluntaria” para la
ejecucion de la “investigacion”. Recomendamos eliminar estas excepciones.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ explica que son las excepciones de
alternativas terapéuticas.
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Continla la lectura.

d) Ensayos clinicos de fase |

Desde el punto de vista mas técnico y relativo a los ensayos clinicos, vale sefialar que nuestro pais no tiene las
condiciones suficientes para realizar estudios fase |. Este es un tema que si se desea incorporar no deberia estar
Unicamente en el articulo sobre definiciones, sino regularse mediante un transitorio que prevea que estos ensayos
deberian implementarse hasta que se realice una evaluacion por parte del CONIS, en la cual se determine la
pertinencia y la suficiencia de los recursos tecnol6gicos y de personal cientifico calificado para llevarlos a cabo
idobneamente.

La ley deberia diferenciar claramente entre los ensayos clinicos propiamente dichos
y los estudios de bioequivalencia entre medicamentos, pues las diferencias no
resultan claras, y necesariamente deberian precisarse mejor para determinar las
diferencias entre las fases |, Il, lll y IV del desarrollo de medicamentos y vacunas.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ sefiala que se sabe que el tema de vacunas
ha sido controversial, como por ejemplo, la vacuna del neumococo, lo cual son elementos que
deberian aclararse.

Continla con la lectura.

e) Pago del canon en las universidades publicas

El articulo 58 del proyecto establece el pago de un canon a las investigaciones biomédicas Yy fija algunas exenciones
(el inciso c), exonera las investigaciones realizadas por estudiantes, y el inciso a) a las que sean declaradas de
interés publico por el Poder Ejecutivo). Por tanto, no se incluye expresamente en dichas exoneraciones la
investigacion realizada por las universidades publicas. De esta manera, se estaria gravando el presupuesto de las
Universidades publicas al tener que pagarse un canon para realizar investigacion. En este sentido, es conveniente
sefialar que en caso de aprobarse la Ley general de investigacion en seres humanos, tal cuerpo normativo resultaria
posterior y de caracter especial respecto a la legislacion vigente en materia de exoneracion de tributos para la
Universidad de Costa Rica y las universidades publicas, por lo que no seria valido concluir que las leyes N° 3030,
5684 y 7015, van a prevalecer sobre este nuevo canon de investigaciones biomédicas.

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que se entiende que se ha
interpretado por parte de algunas sefioras diputadas y sefiores diputados, que la Universidad
tiene excepcién del pago por esas otras disposiciones anteriores. Sin embargo, hay
interpretaciones posteriores a esa legislacion que dicen que si hay una legislacién posterior y
especifica no valen las anteriores, entonces no estan quedando excluidos de esa exoneracion.

Continla la lectura.

Al respecto, la Universidad considera que deberian exonerarse las organizaciones sin fines de lucro y a las
instituciones del Estado costarricense que realicen investigaciones biomédicas con fines meramente cientificos. Esto
es un tema de oportunidad y conveniencia, de racionabilidad y proporcionalidad en el acto de tasar los propios
fondos publicos que el Estado les provee a sus instituciones para que realicen investigacion, que también es de
interés publico.

f) Utilizacion de placebos

En el articulo correspondiente se exceptla la utilizacion de placebo, entre otras, por razones metodoldgicas,
cientificas o apremiantes. En ese sentido, la Universidad estima que estos son conceptos juridicos indeterminados
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cuyo contenido puede ser llenado por el propio investigador como operador de la norma que requiere justificar su
conducta. Esto es peligroso y deja ambitos amplios de discrecionalidad sobre aspectos no regulados. No es ético el
uso de placebo si existe tratamiento alternativo. La ley contiene una fuerte regulacion de los principios éticos; por
ese motivo se recomienda modificar el inciso para que se lea asi:

e b) En ausencia de un tratamiento alternativo, cuando por razones justificadas, que no sean contrarias a la ética y a

esta ley, se recomiende el uso de un placebo para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencién que no

implique un riesgo, efectos adversos graves o dafio irreversible para los pacientes, que reciben el placebo”.

g) Publicacién de los resultados de investigaciones

En relacion con la publicacion de los resultados de investigacion, deberia ser el Comité Etico Cientifico el que
otorgue el permiso para no publicarlos, dado que como lo plantea el articulo actualmente, el investigador o la
investigadora no mantiene una relacién directa con el CONIS.

h) Competencias rectoras en el campo de la investigacion biomédica

Debe tenerse en consideracién que la Universidad juega un papel relevante dentro del sector salud costarricense, y
en el caso especifico de la investigacion en seres humanos la Ley general de salud, en su articulo 345, inciso 11,
dispone que es una de las instituciones llamadas a establecer las normas que regularan su ejercicio, junto con el
Ministerio de Salud:

“Articulo 345- Sin perjuicio de las demas atribuciones inherentes a su cargo, corresponde especialmente al Ministro en
representacion del Poder Ejecutivo:

[.]

11. Determinar de comln acuerdo con los Colegios Profesionales correspondientes y la Universidad de Costa Rica normas
para el ejercicio de las profesiones en ciencias de la salud, para el servicio médico obligatorio u otros que se establezcan y
para la investigacion médica clinica terapéutica y cientifica en seres humanos.[...]”” (0J-0312-2011, del 28 de marzo de
2011).

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que eso es un aspecto que estan
retomando de los oficios de la Oficina Juridica.

Continla con la lectura.

i) Incorporacion del Instituto de Investigaciones Farmacéuticas de la Universidad

La Universidad sugiere incorporar como laboratorio nacional de referencia para estudios farmacéuticos al Instituto
de Investigaciones Farmacéuticas en razon del estrecho vinculo interinstitucional con el Ministerio de Salud, gestado
desde hace varios afios, y que se refleja actualmente en el contrato de compra y venta de servicios entre el
Ministerio de Salud y la Universidad de Costa Rica para andlisis de laboratorio para el control de calidad de
medicamentos y cosméticos (DM-2119-2010). También, ha realizado estudios de equivalencia terapéutica tanto in
vitro como in vivo, estudios de biodisponibilidad y de farmacocinética; ha colaborado con el Ministerio de Salud en la
elaboraciéon de la normativa de bioequivalencia para la inscripcidbn o renovacién de registro sanitario de los
medicamentos que asi lo requieran; y desarrollado multiples actividades de capacitacion en estos temas para
profesionales de la industria farmacéutica, la autoridad sanitaria, la academia y la seguridad social, tanto a nivel
nacional como centroamericano, dado el recurso humano altamente calificado con el que cuenta.

La redaccion sugerida es la siguiente:

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que era tal y como se habia
sugerido en el tercero de los informes que mencion6 en los antecedentes.

Continta con la lectura.
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Articulo nuevo. Laboratorio Nacional de Investigaciones Biofarmacéuticas y Farmacoldgicas

Sin _perjuicio_de las restantes actividades universitarias gue desarrolla, el Instituto _de Investigaciones
Farmacéuticas (INIFAR) de la Universidad de Costa Rica fungird como laboratorio nacional de referencia
para realizar estudios biofarmacéuticos y farmacoldgicos. Los estudios respectivos seran realizados por
el INIFAR para instituciones o empresas interesadas, de conformidad con las estipulaciones contenidas
en_los convenios que se suscriban entre la Universidad, el INIFAR y cada una de ellas.”

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que la no firma no quiere decir que
no vieron el dictamen final, si no que no pudieron llegar a firmarlo. No obstante, quedaron de
pasar antes de las nueve de la mafiana a firmar el dictamen, las personas vieron la versiéon
dltima; la Comision estuvo integrada por Henriette Raventds, Gabriela Arguedas, Luis Fallas,
Dennis Campos y su persona como coordinadora.

Agradece el excelente trabajo que realizo el Lic. Javier Fernandez, analista de la Unidad
de Estudios; finalmente, por vacaciones del sefior Fernandez, complementé el sefior Gerardo
Fonseca, pero siempre con la misma calidad, y tuvieron la oportunidad que lo revisara la Lic.
Maritza Mena, fil6loga del Consejo Universitario.

Explica que si el proyecto vuelve a comision, tendrian que considerar de parte de la
Administracion la solicitud de una audiencia para insistir particularmente en lo del canon, entre
las preocupaciones mas importantes que se mantienen, y el otorgamiento de los medicamentos
y dispositivos. Independientemente de que sean comercializados, las definiciones que todavia
requieren precisarse, la incorporacion del INIFAR, son 4 o 5 aspectos que todavia son de
maximo interés. Agrega que en los 51 articulos en los que se han incorporado reformas la gran
mayoria coinciden de los aportes de la Universidad de Costa Rica, promovidos por el diputado
Villalta Flores, por la diputada Dra. Maria Eugenia Venegas, y pueden afirmar que han sido
considerados una gran cantidad, tal vez no redactados exactamente, como se propuso, pero en
la intencionalidad hay recuperados casi un 75% de los aportes de la Universidad de Costa Rica.

EL ING. ISMAEL MAZON comenta que al principio del acuerdo dice: “se discutan las
siguientes consideraciones”, pregunta si la palabra “discutan” no es suficiente, porque no
entiende cédmo se presentd la situacion, no le queda claro en qué condicién quedarian esas
observaciones del Consejo, si se pueden incorporar al proyecto o no y le queda confusa la
situacién en la que esta el proyecto.

EL DR. ANGEL OCAMPO comenta que la inquietud que tiene, en alguna medida, va en la
direccién de lo que compartié el Ing. Ismael Mazoén, porque le parece que ese diagnostico
atenuda la posicion que la Universidad ha tenido, posiblemente por la forma que esté planteado,
pero que llega a afectar el contenido.

Sefala que, en efecto, se solicita que se discutan las consideraciones, y se pueden pasar
a discutirlas, porque las discutieron y procedieron luego de acuerdo con la conciliaciéon que ya
tenia; cumplieron con lo que la Universidad solicitd, de que levantara la discusion; es decir, no
esta claro si la Universidad recomienda o no la aprobacién del proyecto de ley y cudles son las
consideraciones que estima que ese proyecto de ley podria ser viable, aprobado y cuéles no.

****A las nueve horas y diecinueve minutos, sale el Dr. Alberto Cortés. ****
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Seflala que particularmente en lo que ha anotado la Oficina Juridica, la que esta
solicitando no continuar con el tramite de ese proyecto de ley y ha sefialado un argumento
sustantivo fuerte que el dictamen no recoge, que es la violacion a la autonomia universitaria.
Existe una mencidon muy vaga, que de hecho la cita que se hace del criterio de la Oficina
Juridica, lo que omite; considera que debe estar presente. Esa es una de las razones
sustantivas, excepto que la Comision haya subestimado el andlisis que realizé la Oficina
Juridica, y en ese caso, tendrian que conocerlo.

Agrega que hay unos asuntos de forma que podrian verlos luego, pero le parece que el
asunto de fondo es lo que ha anotado; no hay una recomendacion clara a favor o en contra 'y es
cudles son las razones para el dictamen. En eso tiene un sentido que nota, porque la idea de
que se discutan las consideraciones es sumamente ambigua, no establece una postura clara.

****A las nueve horas y veintiin minutos, entra el Dr. Alberto Cortés. ****

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ comenta que, en realidad, haberle colocado
que “se discutan las siguientes consideraciones”, tal vez no es una forma correcta de plantear
las observaciones; en realidad, deberia ser “aprobar, siempre y cuando se consideren las
siguientes posiciones”, eso es lo que cree. La Comision esta de acuerdo con el proyecto de ley
en todos los extremos que no implican todas esas observaciones; entonces, con un proceso
gue ha llevado un largo trdmite, cree que se ha subsanado bastante.

Menciona que no tiene el texto perfecto y preciso que hubieran deseado en algunos
campos, pero esas son las principales recomendaciones.

Agrega que en relacion con el tema de la autonomia universitaria, la Oficina Juridica lo
reitera en relacion con el canon; eso lo podrian agregar, diciendo que ese punto, segun criterio
de la Oficina Juridica, afecta la autonomia universitaria, y ese es el punto esencial en que la
Oficina Juridica cree que hay afectacion de la autonomia.

Comenta que, por su parte, el abogado de la Vicerrectoria de Investigacion considera que
€so no es una violaciéon de la autonomia en si; es decir, es una afectacion de los fondos, es una
tasacién del propio aporte del Estado y que no tiene por qué verse como una afectacion de la
autonomia, pero pueden no entrar en esa disyuntiva y poner que la Oficina Juridica considera
gue eso es una afectacion de la autonomia; lo colocaron a la par del apartado del canon y no ve
ningln inconveniente en hacerlo de esa manera, para no entrar en una discusion conceptual de
gué es y qué no es autonomia, puesto que trasciende el propio dictamen.

Considera que ademas de poder incluir lo que opina la Oficina Juridica, también es
importante discutir el criterio técnico, el legal, del por qué exoneraciones anteriores no les
cobijarian y por qué siguen estando a la disyuntiva de que los estan tasando los mismos
recursos publicos que el Estado provee; le parece que eso es importante.

Piensa que de esa manera se pueden subsanar ambas observaciones; la que hace el Ing.
Ismael Mazén de que justamente no se ponga “que se discutan las siguientes consideraciones”;
sino “aprobar siempre y cuando se consideren”; esa seria una forma.
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La otra observaciéon que realiza el Dr. Angel Ocampo se puede retomar colocando a la
par de toda la discusién del canon que ese aspecto en particular es valorado por la Oficina
Juridica como violatorio de la autonomia, o si el plenario lo considera de esa forma, lo ponen
sin colocarle que es un criterio de la Oficina Juridica.

Pregunta a los miembros si estan de acuerdo, y comenta que tal vez el hecho de haberlo
colocado “se discutan las siguientes consideraciones”, como no sabia si iban a ir a plenario y
tenian que enviarlo via mociones 137, o si se iba a devolver a Comision, entonces la forma tal
vez no fue feliz, pero lo pueden corregir en sesion de trabajo.

EL DR. ANGEL OCAMPO entiende o al menos qued6 de entender perfectamente la
dificultad de enfrentar el asunto practico, pero si le parece que tendrian que tomar con mas
cuidado que ese no es el espacio en los que discute el tema de la autonomia universitaria. Si el
Consejo Universitario no es el que da la pauta en la practica, sobre si hay o no violacion de la
autonomia universitaria, y tiene claridad sobre eso, ya que estarian cometiendo un grave error.
El Consejo Universitario no puede soslayar ese tema.

Sefala que la comunidad universitaria, incluso el pais, esperaria que en el Consejo
Universitario, y asi con el resto de las universidades, fuera quien diera su palabra en ese
sentido. Reitera que entiende la dificultad que significa abordar, en ese caso especifico, si
existe una controversia, pero justamente sobre esa controversia el Consejo es el que tiene que
decidir; no se sabe si existe 0 no, porque unos creen que si y otros creen que no, la
Universidad tiene que tomar en un caso especifico como este una posicion y esa posicion
esperaria afuera del Consejo Universitario quien la decidiera. Evidentemente, esta consciente
de que eso es una dificultad en la que tienen que inmiscuirse y en los argumentos que cada
dependencia ha establecido, pero le parece que no habria alternativa; no podrian decirle a la
Asamblea Legislativa que simplemente la Oficina Juridica tal cosa, y el criterio como Consejo 0
como Universidad considera que lo hay o no lo hay.

EL DR. RAFAEL GONZALEZ comenta que por ser la primera sesion, desea a todos un
Feliz Afio Nuevo, que todo les salga de la mejor manera posible. Sobre todo en un afio
electoral, le parece importante desearles a todos publicamente, a toda la comunidad
universitaria, a los miembros y al personal del Consejo Universitario.

Considera que lo que explica la M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez tiene su légica, en el
sentido de que no es conveniente en un proyecto de ley que aparezca toda la discusion del
Consejo Universitario, si consideran que hay o no relacion a la autonomia.

Por su parte, estima que no hay violacibn a la autonomia; es decir, la Asamblea
Legislativa tiene la potestad para imponer en un momento determinado un tributo, y que se
discuta en el Consejo en qué alcance o no y si consideran que es violatorio, es otra cosa.

Entiende que no es conveniente introducir en la discusion del mismo proyecto, una
discusién extensa de si estan o no de acuerdo.

Coincide con el Dr. Angel Ocampo que si es bueno que vaya existiendo una posicion, por
parte del Consejo como Organo Colegiado, como un todo, de hasta dénde consideran que si
hay o no violacién a la autonomia universitaria, porque si no eso se convierte en un tema mas
que discutir; unos opinan y no se sabe cual es realmente la posicion. No obstante, le parece
que ese tipo de discusiones, cuando es un proyecto, si le deberian dar un momento para decir
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hasta donde se considera que si 0 no, o si la posicion de la Oficina Juridica es o no
conveniente.

Opina que lo que realiza la Comision es recomendarles cémo consideran que se debe
discutir el asunto y tal vez la Comision no lo recomienda precisamente para no enredar mas el
proyecto.

Menciona que esta de acuerdo con que vaya a Comision o vaya al plenario por la via que
se considere, pero tal vez si es bueno el término “que se apruebe” y no dejarlo solo a discusion,
sino que se apruebe, ya sea que lo vean en Comisién o que vaya al plenario, en realidad, lo
que se considera importante es que se les aprueben las sugerencias, porque ya sea que la
Comision lo sugiera al Plenario o ya sea que se vea al plenario, ya estarian reafirmando que
desean que se apruebe para que el proyecto de ley pueda realmente aprobarse.

Reitera que le parece bueno que quede la palabra “apruebe”, porque es clave no solo en
la discusion, porque los diputados lo podrian tomar simplemente como un asunto timido de la
Universidad que se dice: “bueno discltanlo, alla ustedes si consideran que (...)

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ propone la modalidad de sesion de trabajo,
con el fin de que consideren como se incorpora lo de la autonomia o, bien, si lo prefieren,
pueden continuar con la discusion en actas.

Coincide con el Lic. Rafael Gonzalez en el sentido de que no hay violacién a la autonomia
por la tasacion. Agrega que hay una discusion de don Dennis muy amplia sobre el particular.

Cede la palabra al Dr. Angel Ocampo.

EL DR. ANGEL OCAMPO expresa que en este caso se mantendria al margen, aunque no
duda de que la mayoria de los presentes tienen elementos suficientes que les permite
diagnosticar en un sentido o en otro.

Reconoce que el dictamen en discusién ya habia sido conocido por todas y todos; sin
embargo, la posicion en cuanto a si existe 0 no la violacién a la autonomia universitaria; es
decir, cual es el caso en detalle en la letra menuda.

Considera que a partir de este dictamen no se tienen los elementos de juicio para tomar
una decisién en ese sentido.

****A las nueve horas y treinta y nueve minutos, el Consejo Universitario entra a sesionar
en la modalidad de sesion de trabajo.

A las nueve horas y cuarenta y seis minutos, se reanuda la sesion ordinaria del Consejo
Universitario. ****

EL DR. RAMIRO BARRANTES considera que si afecta, debido a que la mayor parte de la
investigacion que se realiza en el pais en el &rea biomédica se lleva a cabo en la Universidad;
de hecho, es mas costosa. Agrega que mucha de la otra investigacion son ensayos que vienen
con protocolos desde fuera.
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Reitera que la investigacion en la Universidad, la mayoria, la realizan ellos, incluso en
términos de produccién cientifica, por lo que, a su juicio, afecta directamente.

Comenta que dentro de los considerandos se indica que es un centro de investigacion. Se
pregunta si sera logico, en ese contexto, colocar esa condicion en este momento, dado que
pudo haber sido incorporada antes.

****A las nueve horas y cuarenta y ocho minutos, el Consejo Universitario entra a sesionar
en la modalidad de sesién de trabajo.

A las diez horas y diecinueve, se reanuda la sesion ordinaria del Consejo Universitario.****

LA M.Sc. MARIA DEL ROCIO RODRIGUEZ, directora a.i., somete a votacién la
propuesta de acuerdo con las modificaciones recomendadas, y se obtiene el siguiente
resultado:

VOTAN A FAVOR: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Ing. Ismael Mazén, Dr.
Oldemar Rodriguez, Dr. Rafael Gonzélez, Srta. Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Dr. Alberto
Cortés, Ing. Agr. Claudio Gamboa y M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez.

TOTAL: Diez votos
EN CONTRA: Ninguno.

Inmediatamente, somete a votacidn declarar el acuerdo firme, y se obtiene el siguiente
resultado:

VOTAN A FAVOR: Dr. Ramiro Barrantes, Dr. Angel Ocampo, Ing. Ismael Mazén, Dr.
Oldemar Rodriguez, Dr. Rafael Gonzalez, Srta. Rebeca Sura, Srta. Ingrid Molina, Dr. Alberto
Cortés, Ing. Agr. Claudio Gamboa y M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez.

TOTAL: Diez votos
EN CONTRA: Ninguno.
Por lo tanto, el Consejo Universitario, CONSIDERANDO QUE:

1. Enrelacion con el proyecto de ley denominado Ley general de investigacion en seres
humanos (Ley reguladora de investigacion biomédica), expediente legislativo N.°
17.777, la Universidad de Costa Rica se ha pronunciado en tres oportunidades. La
primera, con ocasion del texto base del proyecto (sesién N.° 5504, articulo 12, del 2
de diciembre de 2010), luego sobre el texto sustitutivo que aprobd la Comision
Permanente de Asuntos Sociales de la Asamblea Legislativa (sesién N.° 5532,
articulo 3, del 12 de abril de 2011), y finalmente, para solicitar la inclusion del INIFAR
como laboratorio de referencia para realizar estudios biofarmacéuticos vy
farmacolégicos dentro de esa iniciativa de ley (sesioén N.° 5546, articulo 9, del 7 de
junio de 2011).

Universidad de Costa Rica — Consejo Universitario



Sesion N. °© 5604, extraordinaria Martes 31 de enero de 2012 19

En relacion con las diferentes versiones del proyecto Ley general de investigacién
en seres humanos (Ley reguladora de investigacion biomédica. Expediente
legislativo N.° 17.777, las principales preocupaciones de la Universidad de Costa
Rica han estado referidas al fortalecimiento de las regulaciones relacionadas con los
derechos fundamentales de las personas que participan en las investigaciones
denominadas biomédicas; la necesidad de precisar conceptualmente las
definiciones para una correcta interpretacion de la futura ley; ampliar el régimen de
beneficios para las personas participantes; precisar y ampliar los contenidos del
consentimiento informado para asegurar la autonomia de las personas participantes;
asegurar la independencia y el caracter cientifico-técnico de 6rganos como el
Consejo Nacional de Investigacién en Salud y los comités éticos cientificos;
precisar las obligaciones y responsabilidades de las empresas, instituciones y de los
(las) investigadores(as); mejorar el marco disciplinario y sancionatorio; evitar
posibles roces con la autonomia de las universidades publicas, en particular con sus
competencias sustantivas en el campo de la investigacion cientifica.

En la sesién N.° 112, del 1.° de diciembre del afio pasado, la Asamblea Legislativa
solicito el criterio de la Universidad sobre el nuevo texto del proyecto de ley N.°
17.777, el cual fue producto de las mociones de fondo presentadas por los (las)
sefiores(as) diputados(as) (SD-61-11-12, del 2 de diciembre de 2011). Sin embargo,
debido a un error de comunicacién por parte de la Secretaria del Directorio, la
Universidad recibié formalmente la solicitud hasta el pasado 17 de enero de 2012 (R-
328-2012, del 18 de enero de 2012).

La Direccion del Consejo Universitario conformd una comision especial para analizar
el nuevo texto sustitutivo del proyecto de ley N.° 17.777 (CEL-P-12-001, del 19 de
enero de 2012). La Comision Especial estuvo conformada por la Dra. Henriette
Raventds Vorst, investigadora, Centro de Investigaciones en Biologia Celular y
Molecular; la Dra. Gabriela Arguedas Ramirez, profesora, Escuela de Filosofia; el Dr.
Luis Fallas Lépez, director, Instituto de Investigaciones Filosoéficas, y el M.B.M.C.
Denis Campos Gonzalez, asesor legal, Vicerrectoria de Investigacion; y la M.Sc.
Rocio Rodriguez Villalobos, miembro del Consejo Universitario (CEL-CU-12-004, del
20 de enero de 2012).

Las reformas aprobadas por la via de las mociones introducidas mediante el
articulo137 mejoraron sustantivamente el texto del proyecto de ley N.° 17.777, en
especial en lo referente tanto a la tutela de los derechos fundamentales como a la
proteccion de las personas que participan en las investigaciones biomédicas; la
ampliacién de las competencias, obligaciones y responsabilidades de los 6rganos
encargados de fiscalizar y autorizar los procesos de ese tipo de investigacion, al
igual que de las instituciones, empresas y cientificos(as) interesados(as) que
realizarian las investigaciones mencionadas.

La Oficina Juridica reitera que existen regulaciones dentro del proyecto que podrian
rozar con la autonomia de la Universidad. Al respecto, esa Oficina haindicado que:

el proyecto de ley no reconoce las particularidades de la investigaciéon cientifica en la
Universidad (...).

Al igual que se dijo en los oficios anteriores (...), la Universidad de Costa Rica no busca
quedar al margen de las regulaciones que aseguren el respeto de la vida y la dignidad de
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los seres humanos que participen en las investigaciones cientificas, principios que
orientan todo el quehacer institucional, sino que debe asegurarse que se respete su
autonomia constitucionalmente reconocida y garantizada y la competencia derivada de ella
paralainvestigacion cientifica (0J-88-2012, del 24 de enero de 2012).

ACUERDA:

Comunicar al presidente de la Asamblea Legislativa, las jefaturas de fraccién de los
partidos politicos, y a la Secretaria del Directorio de la Asamblea Legislativa, que la
Universidad de Costa Rica:

1.

Solicita no aprobar el nuevo texto sustitutivo del proyecto de ley denominado Ley
General de investigacion en seres humanos (Ley reguladora de investigacion
biomédica). Expediente legislativo N.° 17.777, hasta tanto se acojan las siguientes
consideraciones:

a) Pago del canon en las universidades publicas

El articulo 58 del proyecto establece el pago de un canon a las investigaciones
biomédicas y fija algunas exenciones (el inciso c), exonera las investigaciones
realizadas por estudiantes, y el inciso a) a las que sean declaradas de interés publico
por el Poder Ejecutivo. Por tanto, no se incluye expresamente en dichas
exoneraciones la investigacion realizada por las universidades publicas. De esta
manera, se estaria gravando el presupuesto de las universidades publicas al tener
gue pagarse un canon para realizar investigacion. En este sentido, es conveniente
sefialar que en caso de aprobarse la Ley general de investigacion en seres humanos,
tal cuerpo normativo resultaria posterior y de caracter especial respecto a la
legislacién vigente en materia de exoneracién de tributos para la Universidad de
Costa Rica y las universidades publicas, por lo que no seria valido concluir que las
leyes N.°° 3030, 5684 y 7015 van a prevalecer sobre este nuevo canon de
investigaciones biomédicas.

Al respecto, la Universidad considera que deberian exonerarse las organizaciones
sin fines de lucro y las instituciones del Estado costarricense que realicen
investigaciones biomédicas con fines meramente cientificos. Esto es un tema de
oportunidad y conveniencia, de racionabilidad y proporcionalidad en el acto de tasar
los propios fondos publicos que el Estado les provee a sus instituciones para que
realicen investigacién, la cual también es de interés publico.

b) Régimen de beneficios de las personas gue participan en la investigacion

Es necesario que el proyecto asegure que las personas que participan en las
investigaciones no sean sujeto de incentivos econémicos o de otro tipo que impida
gue tal participacién se haga voluntariamente. La Universidad considera que la
futura ley deberia obligar a los patrocinadores de investigaciones a proveer
gratuitamente los medicamentos, dispositivos o0 procedimientos a las personas que
participaron en la investigacion para que estos pudieran ser objeto de
comercializacion, aun cuando estén disponibles en el pais. En este sentido, no es
ético y resulta moralmente injustificable que se restrinja el acceso a un medicamento
cuando se encuentre comercialmente disponible en el pais. ¢(Qué sucede si este era
necesario para mantener el bienestar y la salud de la persona, y por el precio de
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mercado no puede ser adquirido?, ¢dejaria el paciente entonces de percibir los
beneficios de un medicamento que mejoria su condicion patolégica y su calidad de
vida? Estas situaciones constituyen algunos de los dilemas éticos que hacen
necesario que la ley privilegie la dignidad humana antes que los intereses
comerciales.

¢) Sobre laindependencia y la conformacién cientifico-técnica del CONIS y los CEC

La Universidad insiste en la necesidad de la independencia administrativa, funcional,
presupuestaria y politica de érganos fiscalizadores y evaluadores; estos deben tener
un caracter esencialmente cientifico-técnico, dada la particularidad de las materias
gue fiscalizaran o evaluaran.

En la modificacion al articulo 56, consideramos que debe valorarse la pertinencia de
la potestad otorgada a las autoridades de un centro hospitalario para denegar la
realizacién de una investigacién. Al respecto, se recomienda que esa competencia
sea propia del comité ético-cientifico, por solicitud de dicha autoridad, en el tanto el
primero tiene los criterios técnico-cientificos pertinentes para evaluar si la
investigacioén es factible con los recursos disponibles y solicitados.

d) Ensayos clinicos de fase |

Desde el punto de vista mas técnico y relativo a los ensayos clinicos, vale sefialar
gue nuestro pais no tiene las condiciones suficientes para realizar estudios fase I.
Este es un tema que si se desea incorporar no deberia estar Unicamente en el
articulo sobre definiciones, sino regularse mediante un transitorio que prevea que
estos ensayos deberian implementarse hasta que se realice una evaluacion por parte
del CONIS, en la cual se determine la pertinencia y la suficiencia de los recursos
tecnoldgicos y de personal cientifico calificado para llevarlos a cabo idoneamente.

La ley deberia diferenciar claramente entre los ensayos clinicos propiamente dichos
y los estudios de bioequivalencia entre medicamentos, pues las diferencias no
resultan claras, y necesariamente deberian precisarse mejor para determinar las
diferencias entre las fases I, Il, lll y IV del desarrollo de medicamentos y vacunas.

e) Utilizacién de placebos

En el articulo correspondiente se exceptla la utilizacién de placebo, entre otras, por
razones metodoldgicas, cientificas o apremiantes. En ese sentido, la Universidad
estima que estos son conceptos juridicos indeterminados cuyo contenido puede ser
llenado por el propio investigador como operador de la norma que requiere justificar
su conducta. Esto es peligroso y deja ambitos amplios de discrecionalidad sobre
aspectos no regulados. No es ético el uso de placebo si existe tratamiento
alternativo. La ley contiene una fuerte regulacién de los principios éticos; por ese
motivo, se recomienda modificar el inciso para que se lea asi:

e Db) En ausencia de un tratamiento alternativo, cuando por razones justificadas, gue no
sean contrarias ala éticay a esta ley, se recomiende el uso de un placebo para determinar
la eficaciay la seguridad de una intervencion que no implique un riesgo, efectos adversos
graves o dafio irreversible para los pacientes, que reciben el placebo.
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2.

Recomienda adicionalmente:

a) Sobre el apartado de definiciones

La Universidad reitera la necesidad de clarificar y precisar las definiciones
incorporadas al proyecto, pues considera que aln persisten algunas con un caracter
muy amplio y que dificultarian delimitar de manera clara el objeto al que se refieren,
como, por ejemplo, el concepto de investigacion biomédica. En este caso, la
definicion es muy amplia y puede inducir a confusién, dado que termina incluyendo
casi cualquier tipo de estudio en el que se tenga como sujeto de experimentacion a
una persona. Implica ademas que pone en un mismo plano trabajos de estudiantes,
investigadores(as) universitarios(as), profesionales médicos, personas recolectoras
de muestras para laboratorio, estudios en expedientes, entre otros. Al respecto, se
considera que el punto central de la propuesta de ley deberia ser proteger a las
personas cuando efectivamente puedan ser vulneradas en su humanidad —en los
planos corporal, volitivo, emocional y moral- y sobre todo en la medida en que se
puedan ver involucradas en ensayos clinicos cuyo fin expreso es meramente
comercial.

Igualmente, la definicién de Intervencion deberia eliminarse, en el tanto no es la
definicion aceptada comiunmente en investigacion biomédica, y nos parece que entra
en contradiccion con la definicion de estudio intervencional.

En relacion con los estudios multicéntricos, estos se llevan a cabo en méas de una
institucion, o si se quiere son los ejecutados por distintas instituciones cooperantes,
para estimar la magnitud de ciertas variables y resultados en una poblacidn
especifica de pacientes. La definiciébn de estudio multicéntrico no tiene que ver
necesariamente con la participacion de “mas de un investigador” en el protocolo;
esta no es su caracteristica determinante o esencial; por lo tanto, este rasgo deberia
eliminarse de la definicion.

b) Publicacién de los resultados de investigaciones

En relacion con la publicacion de los resultados de investigacion, deberia ser el
Comité Etico Cientifico el que otorgue el permiso para no publicarlos, dado que
como lo plantea el articulo actualmente, el investigador o la investigadora no
mantiene una relacion directa con el CONIS.

c) Competencias rectoras en el campo de la investigacién biomédica

Debe tenerse en consideracion que la Universidad juega un papel relevante dentro
del sector salud costarricense, y en el caso especifico de la investigacion en seres
humanos la Ley general de salud, en su articulo 345, inciso 11, dispone que es una
de las instituciones llamadas a establecer las normas que regularan su ejercicio,
junto con el Ministerio de Salud:

Articulo 345- Sin perjuicio de las demas atribuciones inherentes a su cargo, corresponde
especialmente al Ministro en representacion del Poder Ejecutivo:

[..]
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11. Determinar de comun acuerdo con los Colegios Profesionales correspondientes y la
Universidad de Costa Rica normas para el ejercicio de las profesiones en ciencias de la
salud, para el servicio médico obligatorio u otros que se establezcan y para la investigacion
médica clinica terapéutica y cientifica en seres humanos.[...] (0J-0312-2011, del 28 de marzo

de 2011).

ACUERDO FIRME.

A las diez horas y veinticuatro minutos, se levanta la sesion.

M.Sc. Maria del Rocio Rodriguez Villalobos
Directora a.i.
Consejo Universitario

NOTA: Todos los documentos de esta acta se encuentran en los archivos del Centro de Informacién y Servicios Técnicos, (CIST), del Consejo
Universitario, donde pueden ser consultados.
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