Jueves 19 de enero de 2012 N° 8553

Acta de la sesion ordinaria numero 8553, celebrada por la Junta Directiva de la Caja
Costarricense de Seguro Social, a las ocho horas del jueves 19 de enero de 2012, con la
asistencia de los sefiores: Presidenta Ejecutiva, Dra. Balmaceda Arias; Vicepresidente, Dr. Fallas
Camacho; Directores: Sr. Nieto Guerrero, Licda. Solera Picado, Ing. Salas Carrillo, Lic. Gutiérrez
Jiménez, Lic. Marin Carvajal; Sr. Meléndez Gonzalez; Auditor, Lic. Hernandez Castafieda; y
Lic. Alfaro Morales, Subgerente Juridico. Toma el acta Emma Zlfiiga Valverde.

El Director Loria Chaves se retira del salon de sesiones.

El sefior Auditor atiende audiencia en los Tribunales; tan pronto se le sea posible se reintegrara a
la sesion.

ARTICULO 1°

Se guarda un minuto de silencio por el fallecimiento del doctor Agustin Paez Montalban
(9.d.D.9g).

ARTICULO 2°

La sefiora Presidenta Ejecutiva da la bienvenida al Director José Joaquin Meléndez Gonzalez,
representante pro tempore del sector laboral (movimiento sindical), quien ha sido nombrado por
el Consejo de Gobierno en el articulo segundo del acta de la sesion ordinaria nimero ochenta y
cinco, celebrada el 10 de enero del afio 2012.

Seguidamente, los sefiores Directores y el Subgerente Juridico proceden a presentarse.

El Director Fallas Camacho comenta que hoy es un dia especial para él, porque ya antes tuvo
como compariero al sefior Meléndez Gonzélez. Por otro lado, la increible y dolorosa noticia de la
muerte del doctor Paez Montalban, cuya presencia en esta Junta Directiva llend de orgullo a
todos sus comparfieros. Estd seguro de que con el nuevo Director regird la misma camaraderia
entre todos los Directores.

El Director Salas Carrillo reitera que el nuevo Director viene a llenar el vacio que deja don
Agustin. Ya se ira dando cuenta de la cantidad de asuntos que hay que atender y que hay que
atender muy bien. Agrega que don José Joaquin puede contar con su apoyo Yy le desea una feliz
estancia en esta Junta Directiva.

El Director Nieto Guerrero, como representante del sector solidarista, le da la bienvenida al sefior
Meléndez; comenta que le ha dolido mucho la partida de don Agustin, pero la vida sigue y espera
tener la misma relacion con don José Joaquin.

Ingresa al salén de sesiones el Director Loria Chaves.
El Director Gutiérrez Jiménez, como representante del sector privado, manifiesta que

particularmente le satisfizo el nombramiento del sefior Meléndez, porque siempre ha tenido un
contacto muy especial con el movimiento sindical.
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La Directora Solera Picado, al darle una cordial bienvenida al nuevo Director, le ofrece todo su
apoyo en la gestién que hoy emprende.

El Director Loria Chaves manifiesta que le alegra profundamente la designacion de don José
Joaquin, quien ha sido toda su vida un luchador por las causas sociales, fundador de varios
sindicatos.

Al agradecer las palabras de bienvenida, el Director Meléndez Gonzélez manifiesta que él es un
educador, que fundamentalmente se ha dedicado al campo de la docencia en las zonas rurales.
Efectivamente, ha sido fundador de la Federacion de Trabajadores de la Educacion, de 42
sindicatos del sector agrario y fundador de la Confederacion de Trabajadores Rerum Novarum,
donde estd por terminar su periodo en la Directiva. Agrega que esta en la mayor disposicion de
colaborar, aunque sabe que es un tiempo efimero en que va a estar aca, porque no sabe si le
reconfirmaran el nombramiento aqui o si la Rerum Novarum lo vuelve a nombrar como su
representante; pero pueden estar seguros los sefiores Directores que va a cumplir su labor en
defensa de esta institucion que tanto quiere. Tuvo la oportunidad de conocer al doctor Paez, habld
mucho con él y conocia su manera de pensar y también cémo luchaba por defender la Institucion.
No dice que lo va a suplir, porque no es asi, pero si va a cumplir los objetivos para los cuales fue
nombrado y quisiera con todo respeto que sea reconocida la Confederacion de Trabajadores
Rerum Novarum como la organizacion central para buscar los mecanismos de unificacion con los
demas sectores.

ARTICULO 3°
Reflexion a cargo de la sefiora Presidenta Ejecutiva

Luego de una presentacion que proyectd, agrega la doctora Balmaceda Arias que este mensaje,
muy motivador, le pareci6 muy atinado para empezar el afio con algin lineamiento en ese
sentido. Agradece a todos por el afio que pasé y cree y espera que este afio pueda ser de toma de
decisiones; le parece que, como equipo de trabajo, esta Junta Directiva superé muchos escollos el
afio pasado y espera que este afio se pueda hacer lo mismo. No obstante que a veces hay
diferencias y hasta discusiones acaloradas, siempre ha privado el respeto y el interés genuino por
la Institucion. Al invocar la bendicion de Dios, ruega que los ilumine este afio para tomar las
mejores decisiones para beneficio de la poblacion de este pais.

Ingresa al salon de sesiones el Director Loria Chaves.

ARTICULO 4°

Considerando que:

1) El doctor Carlos Agustin Paez Montalban (q.d.D.g) fungié como integrante de la Junta
Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, en representacion del Sector Laboral,

concretamente de los Sindicatos, hasta el 27 de diciembre del afio 2011, en que acaecio su
fallecimiento.
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El Consejo de Gobierno en el articulo segundo del acta de la sesion ordinaria nimero
ochenta y cinco, celebrada el 10 de enero del afio 2012, adoptd el acuerdo que
textualmente dice:

“ARTICULO SEGUNDO: Nombramiento de representante pro tempore del sector
laboral sindical, ante la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social
(CCSS). Se conoce oficio No. 6333 de 3 de enero del 2012, dirigido al Consejo de
Gobierno por la sefiora lleana Balmaceda Arias, Presidenta Ejecutiva de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS), mediante el cual comunica el sensible
fallecimiento del Dr. Carlos Agustin Paez Montalban, sucedido el 27 de diciembre del
2011, quien fungiera como miembro de la Junta Directiva de la Institucion. Manifiesta
que por el lamentable hecho y en virtud de haber sido nombrado por el Consejo de
Gobierno como integrante de ese Organo Colegiado, se ha desintegrado el quérum
integral que exige el articulo seis de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de
Seguro Social, generandose como consecuencia juridica que la Junta Directiva no pueda
sesionar validamente sin que estén nombrados todos sus miembros. Lo anterior presenta
el agravante de que esa Junta Directiva no sélo es el 6rgano de mayor jerarquia en esa
entidad, sino que diversas normas juridicas disponen competencias o funciones que son
exclusivas y excluyentes de esa Junta Directiva. Agrega que "resulta indispensable que
se proceda al nombramiento, por parte de ese Consejo de Gobierno, de una persona para
que, de forma interina, ocupe el cargo como miembro de la Junta Directiva de la Caja
(esto de conformidad con el articulo 2 del Decreto niumero 29824-MP). Una vez
nombrada la persona que corresponda de forma interina, la Junta Directiva procedera
inmediato (en la primera sesion que se lleve a cabo), a convocar a los sindicatos, para
que designe el titular correspondiente para dicho cargo. Vale aclarar que la
convocatoria que llevara a cabo la Junta Directiva a los sindicatos, segun se ha dicho,
asi como el procedimiento de designacion que llevara a cabo para la designacion de su
representante, se llevaran a cabo de conformidad con las disposiciones legales y
reglamentarias que regulan la materia, en concreto el articulo 6 de la Ley Constitutiva de
la Caja Costarricense de Seguro Social (Ley 17 del 22 de octubre de 1943 y sus
Reformas), asi como el Decreto No. 29824-MP. "

El nombramiento del Dr. Carlos Agustin Pdez Montalbdn, como miembro de la Junta
Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, en su calidad de representante del
Sector Laboral designado por el Movimiento Sindical, se efectud por acuerdo del Consejo
de Gobierno que consta en el articulo noveno del acta correspondiente a la sesién nimero
siete, celebrada el quince de junio del dos mil diez. CONSIDERANDO. Primero: Que la
existencia y funcionamiento de la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro
Social es esencial dentro del marco de juridicidad que regula a dicha Entidad, en el tanto,
por disposicion expresa de ley (articulo 6 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense
de Seguro Social, Ley No. 17 del. 22 de octubre de 1943 y sus Reformas), esa Junta
Directiva debera estar integrada por nueve miembros, uno de los cuales sera designado
por el Sector Sindical. Ademas, a dicho Organo Colegiado por disposicion legal expresa,
le han sido asignadas una serie de competencias, exclusivas y excluyentes, esenciales para
el buen funcionamiento de la CCSS (Articulo 14 de la Ley Constitutiva de la CCSS); de
modo tal, que la omision en el ejercicio de esas funciones, bien puede implicar una grave
afectacion a la buena marcha de esa Institucion. / Segundo: Que de conformidad con el
régimen juridico que regula la materia de contratacién administrativa en la CCSS,
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corresponde a la Junta Directiva la adjudicacion de licitaciones publicas cuyos montos
sean mayores a un millon de dolares (muchas de ellas relacionadas con las compras de
medicamentos y equipo médico, entre otros), lo que implica que, mientras ese Organo
Colegiado no pueda operar con normalidad, todas las licitaciones que superen ese monto
econdmico se paralizardn, con el consecuente atraso y eventual afectacion al servicio
publico (debe tomarse en consideracion que en la actualidad se encuentra en curso un
procedimiento para nombramientos de Gerentes titulares en la CCSS, siendo que es a la
Junta Directiva a quien corresponde el acto de nombramiento). / Tercero: Que la Caja
Costarricense de Seguro Social, por disposicion constitucional expresa (articulo 73 en
relacion con el 21, ambos de la Constitucion Politica), tiene dentro de uno de sus
principales cometidos, la atencion y el cuido de la salud y la vida de los asegurados, lo
que implica que, al tener esa Entidad la responsabilidad de velar por esos esenciales
derechos fundamentales y humanos, ante la posibilidad de que por motivos como el antes
esbozado (rompimiento del quérum integral de la Junta Directiva), se pueda ver afectado
el normal funcionamiento de esa Institucion y con esto, la potencial afectacion al servicio
publico, es que resulta de rigor, en resguardo de la proteccion de esos derechos
fundamentales de los asegurados, en relacion con el Principio de Eficiencia que rige la
prestacion del servicio publico (Arts. 139.4, 140.8 y 191, todos estos de la Constitucion
Politica, en relacion con el articulo 4 de la Ley General de la Administracion Publica), que
el Consejo de Gobierno, con base en el articulo 2° del Decreto 29824-MP, de forma
cautelar y provisional, designe y nombre a una persona para que de manera interina ocupe
el cargo. Una vez hecho tal nombramiento, a efecto de cumplir con el procedimiento de
designacion definitiva del representante del Sector Sindical, de conformidad con lo
establecido en el Decreto 29824-MP, la Junta Directiva de la CCSS, adoptara el acuerdo
correspondiente, mediante el que convoca al Sector Sindical para que, de conformidad
con el procedimiento definido a tal efecto en el mencionado Decreto, sea designado el
titular que en definitiva ocupard tal cargo en la Junta Directiva. / Cuarto: Que para el
nombramiento que nos ocupa en este acto, se ha considerado la propuesta contenida en el
oficio CTRN No. 001-2012 de 3 de enero del 2012, enviada al Consejo de Gobierno por
los sefiores Rodrigo Aguilar Arce y Sergio Saborio Brenes, por su orden, Presidente y
Secretario General de la Confederacion de Trabajadores Rerum Novarum, quienes
manifiestan que para el nombramiento de un directivo interino, mientras se realiza la
convocatoria a la Asamblea Sindical y hasta tanto se haga el nombramiento formal, se
sugiere la terna conformada por el sefior José Joaquin Meléndez Gonzélez, cédula de
identidad 2-233-193; el sefior Mario Devandas Brenes, cédula de identidad 1-342-692 y el
sefior Mario Rojas Vilchez, cédula de identidad 4-110-863. / POR TANTO: / El Consejo
de Gobierno acuerda: / a-) Nombrar al sefior José Joaquin Meléndez Gonzalez, cédula de
identidad 2-233-193, de forma interina, como integrante de la Junta Directiva de la Caja
Costarricense de Seguro Social, en su calidad de representante del Sector Laboral,
correspondiente al Movimiento Sindical. Este nombramiento ha considerado la terna que
para estos efectos ha remitido la Confederacion de Trabajadores Rerum Novarum, que se
agrega a los documentos anexos al acta. Rige a partir del diez de enero del dos mil doce y
hasta tanto se efectle por parte del Consejo de Gobierno el nombramiento definitivo,
conforme al articulo 6 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social y
el Decreto Ejecutivo No. 29824-MP. / b-) En razén de estar debidamente conformado el
quorum integral, la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social convocara
al Sector Sindical, para que mediante el procedimiento establecido al efecto procedan a
designar al titular, representante de ese Sector, como integrante del mencionado Organo
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Colegiado, para que luego sea nombrado por el Consejo de Gobierno, segun
procedimiento establecido en el Decreto 29824-MP. / c-) Mientras el Sector Sindical no
haya designado el titular al cargo indicado y éste no haya sido nombrado por el Consejo
de Gobierno, tal cargo sera ejercido por el interino que en este acto se nombra. Lo anterior
sin perjuicio de las disposiciones contenidas en el inciso d) del apartado 3 del articulo 6 de
la Ley Constitutiva de repetida cita (Reglas a observar por las Asambleas de
Representantes), que prevé que si una Asamblea de representantes no se reune, no se
celebra dentro del plazo fijado reglamentariamente o no elige al miembro de Junta
Directiva respectivo, el Consejo de Gobierno lo nombrara libremente”,

y teniendo a la vista el Decreto 29824-MP, que en adelante se transcribe (2), por medio del cual
se dicta el Reglamento para la eleccién y nombramiento de los miembros de la Junta Directiva
de la Caja Costarricense de Seguro Social representantes de los sectores laboral y patronal,
publicado en "La Gaceta" nimero 196 de 11 de octubre del afio 2001, la Junta Directiva, de
conformidad con lo establecido por el articulo 6 de la Ley Constitutiva, que seguidamente se
transcribe (1), y su Reglamento —undnimemente- ACUERDA convocar al Movimiento Sindical
(sector laboral), para que en un plazo improrrogable de un mes calendario celebre los procesos de
eleccion para elegir a un representante en la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro
Social, en sustitucion del doctor Carlos Agustin Paez Montalban (qdDg).

De acuerdo con el articulo 7° del citado Reglamento, el citado plazo de un mes calendario
comenzara a correr a partir del dia siguiente en que salgan publicadas las convocatorias en el
Diario Oficial "La Gaceta" y los medios de circulacion. No se computara en dicho plazo el dia en
que se celebre la asamblea de representantes.

Las condiciones que deben reunir los candidatos para ocupar ese cargo, asi como los mecanismos
para celebrar la asamblea estan contemplados en el citado articulo 6° de la Ley Constitutiva de la
Caja y su Reglamento.

Publiquese en "La Gaceta" y en los dos diarios de mayor circulacion”.

(1) LEY CONSTITUTIVA DE LA
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

SECCIONIII
De la organizacion de la Caja
Avrticulo 6°.- La Caja sera dirigida por una Junta Directiva, integrada en la siguiente forma:

1) Un Presidente Ejecutivo de reconocida experiencia y conocimientos enel campo
correspondiente a la Institucion, designado liboremente por el Consejo de Gobierno. Su gestion se
regira por las siguientes normas:

a) Seréa el funcionario de mayor jerarquia para efectos del gobierno de la Institucion, cuya Junta
Directiva presidird. Le correspondera fundamentalmente velar porque se ejecuten las decisiones
tomadas por la Junta Directiva, asi como coordinar internamente la accion de la Institucion, y la
de ésta con las demas instituciones del Estado.

Asimismo, asumira las demas funciones que por ley le estan reservadas al Presidente de la Junta
Directiva y las otras que le asigne la propia Junta.
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b) Sera un funcionario de tiempo completo y dedicacién exclusiva; consecuentemente no podra
desempefiar otro cargo publico ni ejercer profesiones liberales.

c) Podra ser removido liboremente por el Consejo de Gobierno, en cuyo caso tendra derecho a la
indemnizacion laboral que le corresponda por el tiempo servido en el cargo. Para determinar esa
indemnizacion se seguirdn las reglas fijadas en los articulos 28 y 29 del Cddigo de Trabajo, con
las limitaciones en cuanto al monto que esos articulos determinan.

ch) Tendra la representacion de la Institucion, con facultades de apoderado generalisimo sin
limitacién de suma. No sera necesaria la inscripcién de su personeria en el Registro Publico y
bastara Unicamente la publicacion de acuerdo de nombramiento en "La Gaceta".

2.- Ocho personas de maxima honorabilidad, que seran nombradas as:

a) Dos representantes del Estado, de libre nombramiento del Consejo de Gobierno, quienes no
podran ser Ministros de Estado, ni sus delegados.

b) Tres representantes del sector patronal.
c) Tres representantes del sector laboral.

Los miembros citados en los incisos b) y c) anteriores, se escogeran y designaran conforme a las
siguientes reglas:

1.- Los representantes del sector patronal y del sector laboral seran nombrados por el Consejo de
Gobierno, previa eleccién efectuadas por dichos sectores, respetando los principios democraticos
del pais y sin que el Poder Ejecutivo pueda impugnar tales designaciones.

2.- En cuanto a los representantes del sector patronal y laboral, correspondera elegir y designar a
un representante al movimiento cooperativo; un representante al movimiento solidarista y un
representante al movimiento sindical. EI proceso para elegir al representante del movimiento
cooperativo sera administrado, por el Consejo Nacional de Cooperativas con base en esta ley. El
proceso para elegir a los tres representantes del sector patronal sera administrado, por la Union
Costarricense de Camaras y Asociaciones de la Empresa Privada conforme a la presente ley.

3.- La Junta Directiva de la Caja convocara con antelacion suficiente a los sectores para que
inicien el proceso de eleccion. El Poder Ejecutivo dispondra reglamentariamente los
procedimientos por aplicar a los procesos de eleccién, en los cuales solo podran participar las
organizaciones o los entes debidamente inscritos y organizados de conformidad con la ley.

Las elecciones se realizaran en Asambleas de Representantes de los movimientos sindical,
cooperativo, solidarista y patronal.

Cada una deberéa celebrarse por separado, observando las siguientes reglas:

a) El peso de cada organizacion del movimiento laboral dentro del total de representantes se
determinard en funcion del nimero de sus asociados afiliados al Seguro Social. Si se trata de
organizaciones patronales, se establecera en funcion del nimero de sus afiliados.

b) En los procesos de eleccion, no podran participar organizaciones ni entes morosos en sus
obligaciones con la Caja Costarricense de Seguro Social.

c) Los representantes deberdan ser designados por sus respectivas organizaciones, mediante
asambleas celebradas conforme a la ley.

d) Las Asambleas de Representantes elegirdn a los miembros de la Junta Directiva de la Caja
referidos en este inciso, por mayoria absoluta de los miembros de cada Asamblea. Si una
Asamblea de Representantes no se reune, no se celebra dentro del plazo fijado
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reglamentariamente o no elige al miembro de Junta Directiva respectivo, el Consejo de Gobierno
lo nombrara libremente. Si no es elegido por mayoria absoluta de la Asamblea de Representantes,
el Consejo de Gobierno lo nombrard de una terna formada por los tres candidatos que obtuvieron
la mayor cantidad de votos en la eleccion. EI Consejo de Gobierno no podra rechazar esta terna.

4.- Los miembros de la Junta Directiva de la Institucién que representen a los sectores laboral y
patronal, serdn nombrados por periodos de cuatro afios y podran ser reelegidos.

Transitorio Primero:  El Poder Ejecutivo emitirda el reglamento respectivo, en el cual se
estableceran los procedimientos para la elaboracion de las listas a que este articulo se refiere.

(Asi reformado por el articulo 2° de la Ley N° 6914 del 28 de noviembre de 1983y por el articulo
85 de la Ley N° 7983 del 16 de febrero de 2000).

(2) DECRETO N°29824-MP

"En ejercicio de las facultades y prerrogativas conferidas en los articulos 140 y 146 de la
Constitucion Politica; y con fundamento en la Ley de Proteccion al Trabajador, Ley No. 7983 del
16 de febrero del 2000, Ley Organica de la Caja Costarricense del Seguro Social Ley N° 17 del
22 de octubre de 1943 y la Ley General de la Administracion Publica, No. 6227 del 2 de mayo de
1978.

Considerando:

1°—Que de conformidad con el articulo 6 de la Ley Organica de la Caja Costarricense del
Seguro Social, Ley N° 17, modificada por la Ley de Proteccion al Trabajador, Ley N° 7983, el
Poder Ejecutivo dispondré reglamentariamente de los procedimientos por aplicar a los procesos
de eleccion, de los miembros de la Junta Directiva de la Caja Costarricense del Seguro Social,
representantes de los sectores laboral y patronal.

2°—Que segun se dispone en el inciso 8), del articulo 140 de la Constitucion Politica, en
relacion con los articulos 113 y 114 de la Ley General de la Administracion Publica, es
responsabilidad del Poder Ejecutivo velar por el correcto funcionamiento de las dependencias
administrativas y la satisfaccion del interés general. Por tanto,

DECRETAN:
El siguiente

Reglamento para la eleccion y nombramiento
de los miembros de la Junta Directiva de la
Caja Costarricense de Seguro Social,
representantes de los sectores
laboral y patronal

Avrticulo 1°—Para los efectos de este Reglamento, entiéndase como:

Asambleas de Representantes: Las asambleas de los representantes de las
organizaciones afiliadas o que forman parte del Sector Patronal, y de los Movimientos
Cooperativo, Sindical y Solidarista del Sector Laboral, cada uno por separado, de
conformidad con el articulo 6 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro
Social, modificada por la Ley de Proteccion al Trabajador. Estas asambleas estarén
constituidas por las personas designadas por las organizaciones de cada Sector o
Movimiento, de conformidad con la Ley y este Reglamento.
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Sector Laboral: Compuesto por los Movimientos Cooperativo, Sindical y Solidarista,
cada uno de ellos, por separado, con derecho de elegir a un miembro de la Junta Directiva de
la Caja.

Sector Patronal: Camaras y Asociaciones de la empresa privada representadas por la
Unién Costarricense de Camaras y Asociaciones de la Empresa Privada.

Movimiento: Conjunto de organizaciones del Sector Laboral, ya sea Cooperativo,
Sindical o Solidarista, al que se le reconoce la capacidad y el derecho de elegir a un
miembro de la Junta Directiva de la Caja, mediante una Asamblea de Representantes.

Organizaciones: Personas juridicas o entidades afiliados o que forman parte del Sector
Patronal o de un determinado Movimiento dentro del Sector Laboral.

Ley: Ley Orgéanica de la Caja Costarricense de Seguro Social y su reforma, mediante la
Ley nimero 7983, Ley de Proteccién al Trabajador.

Articulo 2°>—Corresponde al Consejo de Gobierno el nombramiento de los representantes de
los Sectores Laboral y Patronal en la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social,
previa eleccion de estos Sectores de conformidad con el articulo 6 de la Ley Constitutiva de esa
Institucién, modificada por la Ley nimero 7983, Ley de Proteccion al Trabajador y el presente
Reglamento.

Articulo 3>—La Unién Costarricense de Camaras y Asociaciones de la Empresa Privada
determinara el procedimiento que se seguira para el desarrollo de la Asamblea de Representantes
Patronales y para la designacion de sus tres representantes ante la Junta Directiva de la Caja
Costarricense de Seguro Social, conforme a lo establecido en la Ley y este Reglamento.

Articulo 4°—EI Consejo Nacional de Cooperativas determinara el procedimiento que se
seguira para el desarrollo de la Asamblea de Representantes del Cooperativismo y para la
designacion de su representante ante la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social,
conforme a lo establecido en la Ley y este Reglamento.

Avrticulo 5°—EI Movimiento Sindical y el Movimiento Solidarista determinara, cada uno por
separado, quienes son sus delegados ante la Asamblea de Representantes, en la cual se elegird su
respectivo representante ante la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social. Cada
una de estas Asambleas de Representantes debera ser convocada por la mayoria absoluta de las
organizaciones con capacidad juridica suficiente y que formen parte del respectivo Movimiento,
todo de conformidad con lo sefialado en la Ley y este Reglamento.

Articulo 6°—En las Asambleas de Representantes y en los procesos de eleccién no podran
participar organizaciones ni entes morosos en sus obligaciones con la Caja Costarricense de
Seguro Social. La condicién a que se refiere este articulo debera ser debidamente acreditada ante
la Asamblea de Representantes convocada al efecto.

Articulo 7°—La Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, convocara al
Sector en cual quede vacante un cargo de directivo ante esa Junta Directiva, por medio de una
publicacion en La Gaceta y en los dos diarios de mayor circulacion nacional, para que en el plazo
improrrogable de un mes calendario se celebre la Asamblea de Representantes que elegird al
nuevo representante ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El plazo indicado comenzaré a
correr a partir del dia siguiente a que salgan publicadas las convocatorias en todos los medios de
circulacion indicados. No se computard en dicho plazo el dia en que se celebre la Asamblea de
Representantes.

Articulo 8.—Las Asambleas de Representantes, por votacion de la mayoria absoluta de sus
miembros, elegirdn validamente a sus representantes ante la Junta Directiva de la Caja
Costarricense de Seguro Social de su respectivo Sector. El nombre de la persona designada



9 N° 8553

deberd ser enviado al Consejo de Gobierno dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha
de realizacion de la Asamblea de Representantes para su respectivo nombramiento.

Avrticulo 9.—Si una Asamblea de representantes no se redne o no se celebra dentro del plazo
filado por el articulo 7 de este reglamento o por cualquier otro motivo no elige en firme a su
representante ante la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, el Consejo de
Gobierno lo nombrara libremente.

Acrticulo 10.—Si como resultado de la eleccion en la Asamblea de Representantes, ninguna
persona obtiene la mayoria absoluta de los votos emitidos, la misma Asamblea de Representantes
debera informar al Consejo de Gobierno, para que éste realice la eleccion entre las personas que
conformaran una terna compuesta por los tres candidatos que obtuvieron la mayor cantidad de
votos en la eleccion. El Consejo de Gobierno no podra rechazar la terna de candidatos presentada
por la Asamblea respectiva.

Acrticulo 11.—Los miembros de la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social
que representen a los Sectores Laboral y Patronal seran nombrados por periodos de cuatro afios y
podran ser reelegidos.

Articulo 12.—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los dieciocho dias del mes de
setiembre del dos mil uno™,

Sometida a votacién la mocion para que lo resuelto se adopte en firme es acogida en forma
unanime. Por tanto, el acuerdo se adopta en firme.

ARTICULO 5°

En relacion con la propuesta para la celebracion de la asamblea ordinaria nimero 50 de la
Operadora de Pensiones Complementarias y de Capitalizacién Laboral de la Caja Costarricense
de Seguro Social (OPCCCSS), para nombramiento del sustituto del doctor Agustin Paez
Montalban (g.d.D.g.), quien ocupaba el cargo de Vocal 1, se toma nota de lo informado por la
sefiora Presidenta Ejecutiva en el sentido de que hay un aspecto que aclarar, de manera que
sugiere posponer el conocimiento del asunto, con lo cual concuerdan los sefiores Directores.

Ingresan al salon de sesiones la Gerente de Logistica la licenciada Karina Aguilera Marin,
Asesora de la Gerencia de Logistica, Yy el licenciado Danilo Rodas de la Gerencia Financiera.

ARTICULO 6°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 7°

La ingeniera Garro Herrera se refiere al oficio N° 6.783 del 16 de enero del afio 2012:
recomendaciones para definir un modelo de compras electrénicas en la Caja Costarricense de
Seguro Social.

La ingeniera Morales Urefia se refiere a la propuesta en consideracion, para lo cual se apoya en
las siguientes laminas:
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La Caja Costarricense de Seguro Social:

Hacia un sistema de informacion integrado de abastecimiento y control de inventarios
Compras electronicas

Gerencia de Logistica

Gerencia de Infraestructura y Tecnologias.

Objetivo

Modernizar el sistema de compras que desarrolla la Caja Costarricense de Seguro Social;
para lograr una mayor productividad, competitividad y transparencia en el proceso.

Lineas de accion.

Presidencia Ejecutiva
Oficio PE-47.8014-10
Instruye implementacion Merlink
é Gerencia de Logistica coordina prueba piloto para la evaluacion de la herramienta
a través del uso gratuito concedido mediante cartas de compromiso.

é Resultados preliminares:

¢

¢
¢
¢

1213 carteles publicados en el portal merlink (divulgacion y
transparencia).

14 compras electrdnicas.

169 certificados de firma digital.

56 funcionarios institucionales capacitados para los modulos de compras
electronicas.

3.461 proveedores registradas, correspondiendo un 36% a proveedores
institucionales.

4.862 productos homologados.

Impacto en compras: tiempos (Ej. compra directa, de 68 dias habiles a 29
dias habiles; licitacion publica, de 226 dias habiles a 49 dias habiles);
costos de proceso sin  modificar esquema organizacional (Ej, de
¢1.453.000,00 a ¢857.656.25); fuerza laboral sin optimizacién de procesos
(Ej, de 38 a 18 funcionarios), incremento de competitividad (Ej, de 2 a 5
proveedores).

Auditoria Interna
Informe No. ASAAI-0086-2010.
é Andlisis de alternativas.

[ N N 2N N o

Establecer e implementar mecanismos de control de pruebas.
Evaluar alternativas de mercado.
Validar técnica, operativa y econdmica de alternativas de mercado.
Elaborar estudio de factibilidad (incluido desarrollo interno).
Elaborar estrategia de implementacion.
é Estandarizar modelo de compra, definir unidades, diagnosticar
plataforma tecnoldgica.
6 Definir planes de mantenimiento, continuidad, capacitacion,
seguimiento gestién de cambios.
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é Establecer estrategia de transicion entre modelo actual y
electrénico (cronograma y controles para monitoreo.
é Establecer lineamientos y politicas institucionales sobre compras electronicas.
é Tiempo concedido: 9 meses.

VI) Informe de especialistas
Analisis de la situacion del seguro de salud de la CCSS.
& Recomendaciones para restablecer la sostenibilidad financiera del Seguro de Salud.

é R.41. Evaluar modalidades de compra.
& Acelerarla mcorporacion de la CCSS alas ofertas publicas mediante

Gobierno Digital.
é R.42. Transparentar las compras.
& Recurnr a ofertas publicas mediante Gobierno Dagital.
é Descarta desarrollo interno.
é Plazo recomendado: a partir de 2012.

VII) ANALISIS PRELIMINAR DE ALTERNATIVAS
ESTATALES.

VIII) Alternativas de mercado gubernamental

Merlink.
Comprared.

IX)  Andlisis funcional (cuadro).

X) Andlisis técnico.
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Caracteristica Técnica Compra Red Merlink Comentarios
Lenguaje de programacion Net de Microsoft Java J2EE Ventaja
Merlink
Independencia Tecnoldgica NO Sl Ventaja
Merlink
Modelo de desarrollo N capas N capas lqualdad de
condiciones
Modelo de operacion WEB WEB lqualdad de
condiciones
Requiere componentes adicionales Sl Sl lqualdad de
condiciones
Base de datos SQL ORACLE Ventaja
Merlink
Posibilidad e integracion sistemas CCSS Sl Sl lqualdad de
condiciones
Requerimientos equipos usuarios finales Inferiores a los Inferiores a los lqualdad de
minimos del mercado  minimos del mercado  condiciones
Mecanismos de sequridad y acceso Sequricad por Sequricad por lqualdad de
usuarios y perfiles  usuarios y perfiles  condiciones
Uso de firmadigital Sl Sl lqualdad de
condiciones
Uso certificados de estampado de tiempo Sl Sl lqualdad de
condiciones
Soporte mantenimiento preventivo Ministerio de Hacienda ~ Secretaria Técnica  Iqualdad de
Gobierno Digital ~ condiciones
Soporte mantenimiento correctivo Ministerio de Hacienda ~ Secretaria Técnica  Iqualdad de
Gobiemo Digital ~ condiciones
Posibilidad de mantenimientos evolutivos Sl previa coordinacion Sl previa coordinacion  Igualdad de
y validacion por parte y validacion por parte  condiciones
de comité de comité
Plataformade procesamiento Plataformade Aa ~ Plataformade Ata  Iqualdad de
Disponibiidad Disponibilidad condiciones
Almacenamiento, custodiay respaldode  De conformidad con  De conformidad con ~ Igualdad de
datos mejores précticas  mejores practicas  condiciones

Propuesta de acuerdo

1. Acoger las recomendaciones del equipo inter-gerencial que contiene el plan de trabajo
para el acatamiento de las recomendaciones de la Auditoria Interna en el Informe ATIC-
282-2011, del 25 de agosto de 2011. (Definicion del Estudio Preliminar y de Factibilidad -
seleccionar el sistema de compras electrénicas en consonancia con la definicién previa de
los requerimientos en compras electronicas, la comparacion de funcionalidades entre los
sistemas publicos existentes, la comparacion de la disponibilidad de servicios, asi como
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las debilidades que pudieran redundar en perjuicio de los fines institucionales. Asi mismo,
construir indicadores para la evaluacion y comparacion de las herramientas informaticas
al tiempo que se realizara un andlisis financiero de cada una de las alternativas analizadas.

2. Instruir a la Gerencia de Logistica para que realice las negociaciones pertinentes con la
Secretaria Técnica de Gobierno Digital, a fin de formalizar una carta de compromisos, sin
costo alguno para la Institucion, para el uso del sistema Mer-link por el plazo de seis
meses a partir de la decision inicial que conste en el sistema de la primera compra a
realizar. ElI monitoreo y los resultados de implementacion deberan ser considerados en el
Estudio Preliminar y de Factibilidad a cargo del equipo inter-gerencial ya indicado.

XI)
3 Habilitar a la Gerencia de Logistica y otros centros autorizados por el Modelo de
Distribucion de Competencias en Contratacion Administrativa y Facultades de
Adjudicacion de la Caja Costarricense de Seguro Social, publicado en el Diario La Gaceta
No. 80 el 27 de abril de 2009; para implementar el uso del Sistema Compra-Red en sus
distintas funcionalidades. (ElI monitoreo y los resultados de implementacion deberan ser
considerados en el Estudio Preliminar y de Factibilidad.

4. Que la Gerencia de Logistica, a través del equipo de trabajo conformado, rinda
informes de avance cada tres meses.

Plan piloto plazo 6 meses
Comparacion de ambos sistemas

Evaluacion aspectos técnicos, juridicos y financieros en un plazo de 6 meses. En
cumplimiento del informe de notables y el informe de auditoria. Art 10° sesion N°
8545 del 10 de noviembre del 2011.

XIII) Por la transparencia y eficiencia en los procesos de compra institucionales...

Refiere el Director Salas Carrillo que quisiera hacer un par de observaciones para aclaracion a los
Directores; este es un sistema que abarca toda la institucién, pero lamentablemente el problema
es que el Gobierno tiene Compra-red y tiene Gobierno Digital, que es Merlink, y se trata de
analizar cual es el modelo de compras electronicas mas conveniente para la Caja. El objetivo de
esta presentacién es que, como Junta Directiva, este érgano respalde tanto a la Gerencia de
Logistica como a la Gerencia de Infraestructura y Tecnologias en este proceso, porque las
compras electrénicas son uno de los puntos recomendados por la Junta de Notables; y es obvio
que, independientemente de esa recomendacion respecto de la transparencia, la economia de
escala es lo que mas le interesa a la Institucion porque representa una reduccion sustancial en los
costos de los medicamentos e insumos médicos.

El Director Loria Chaves anota que, justamente cuando se ha discutido el ensanche de la Caja, el
sistema Merlink tiene muchas ventajas y ayuda a la transparencia en las compras etc. Lo que no
se ha discutido, lo que no se ha dicho o por lo menos €l no lo conoce claramente es si este sistema
significa que la Caja tenga que pagar un peaje por el uso y cual es ese peaje, si es porcentual o
fijo.
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Recuerda la sefiora Presidenta Ejecutiva que si se habia indicado que hay que pagar, pero en este
caso se trata de un plan piloto inicial muy pequefio.

El Director Gutiérrez Jiménez manifiesta que precisamente esa duda varios Directores la
presentaron en la Comision pasada; como se vera, esto es simplemente un plan piloto, hoy no se
tiene que definir si las compras se haran via Merlink, simplemente es un proceso que se va a
llevar paralelo con otro, para ver costos, oportunidades, mejoras, modificaciones que haya que
hacer, etc. Pero si es importante resaltar, para que quede en actas, que hay dos situaciones por
definir; una es el monto y otra es estar seguros de la parte juridica relacionada propiamente con la
esencia de Merlink.

Menciona la doctora Balmaceda Arias un informe de la Auditoria Interna, en donde se decia cual
es el mejor, pero las experiencias que se tenian no eran suficientes para poder definir las ventajas
y desventajas de uno u otro sistema. Lo que se va a hacer ahora es un analisis comparativo de los
dos y hacer una propuesta de iniciar un proceso durante un periodo por lo menos de un afio, para
poder evaluar las ventajas y desventajas de uno y otro. El Gobierno estd impulsando Merlink;
Compra-Red es de Hacienda pero como que se esta desmantelando el sistema y el programa. Sea
Merlink, sea Compra-red, sea el nombre que sea, la Institucion tiene que ir orientandose a
compras electronicas. El sistema Merlink ya estd probado en varias instituciones y la parte
juridica se puede revisar; pero es una cuestion ya de pais. La idea es hacer una prueba un poco
més grande, porque las pruebas que se hicieron, que si bien mostraron ventajas en cuanto al
ahorro de tiempo, ahorro de personal, ahorro en una serie procesal, para la magnitud de las
compras de la Caja es muy poca la muestra.

El Director Gutiérrez Jiménez no esta seguro si el plan piloto debe ser de seis u ocho meses. Lo
que mantuvo en la Comision y mantiene en esta Junta Directiva es que Merlink debe estar muy
interesado en la Caja, porque tenerla le da un musculo de presentacion muy importante y a la vez
le da musculo a la Institucién para poder fijar posiciones ante este proyecto. Con ello lo que
quiere decir es que la Caja no tiene que decir si a todo lo de Merlink, sino adaptar; habra ciertas
fases donde Merlink debe adaptarse a la Institucion, sin quitar la esencia del proyecto. Otro
aspecto que quiere que quede muy claro antes de tomar un acuerdo, es que lo que se esta
haciendo es un plan piloto, es una préctica para ver y detectar todo lo que tenga que ver con estos
dos sistemas; la Junta Directiva no se estd comprometiendo a uno o a otro, sino que va a aceptar
la propuesta que la Administracion hace de este ejercicio de plan piloto; y luego tendra que haber
una evaluacion, los comparativos, los precios y la reglamentacién que acompafian a cada uno de
estos proyectos para poder tomar la decision.

En la misma linea del Director Gutiérrez, anota el Director Salas Carrillo que desde el punto de
vista tecnoldgico le preocupa mucho la situacion de la Institucion, porque esta atrasada; se han
ido postergando decisiones por problemas de indole técnico dentro de la Institucion, pero sobre
todo por la parte financiera. Lo que dice don Adolfo respecto de que no le parece que el plan
piloto sea de seis meses sino que debe ser de un afio, a él no le preocupa tanto porque después de
seis meses se decidira si se prorroga por otro periodo igual o si se acepta que la muestra es
suficiente.

En cuanto a la propuesta de acuerdo contenida en el documento que se presenta, el Director
Gutiérrez Jiménez manifiesta que se ajusta a las necesidades de la Administraciéon, pero
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guardando la forma no estd en esa propuesta lo que se esta diciendo: no dice que es un plan piloto
con un plazo de seis meses, no dice que se van a desarrollar estudios para comparar los sistemas y
tampoco dice que a los seis meses debe haber una evaluacion ya confirmada con todas las
reglamentaciones, precios, viendo los aspectos técnicos, los aspectos juridicos. En cuanto a las
dudas de la juridicidad en relacion con Merlink que sefalé el Director Salas, debe estar evaluado
en el momento en que se tenga que tomar la decision. Los precios, las participaciones, las
reglamentaciones gque hay que cambiar, todo ello es un paquete que deben traer dentro de seis
meses.

Consulta el Director Meléndez Gonzalez si, después de hechas las valoraciones tal y como las
observaciones que se han hecho aqui en la Junta, es al final uno de los dos sistemas o si siempre
se va a seqguir con cualquiera de los dos.

Aclara la sefiora Presidenta Ejecutiva que precisamente lo que se quiere valorar es si se decide
por uno de los sistemas o si se sigue con los dos, dependiendo de la compra. Para votarlo se
necesita la propuesta de acuerdo redactada en esos términos.

Se toma nota, finalmente, de que se solicita que se redacte propuesta de acuerdo y se presente
en el transcurso de la sesion.

Se retira del salén de sesiones la ingeniera Garro Herrera.

ARTICULO 8°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 9°

La arquitecta Murillo Jenkins se refiere a la comunicacion N° 0870-2012 de fecha 16 de enero de
2012, por medio de la que presenta el informe sobre la aplicacion de la “Politica de
aprovechamiento racional de los recursos financieros y de las disposiciones para la contencidn

2

del gasto”.
Se toma nota.

ARTICULO 10°

De conformidad con lo solicitado en el articulo 7° de esta sesion, se presenta y se acoge propuesta
de acuerdo en relacion con el oficio N° 6.783 de fecha 16 de enero del afio 2012:
recomendaciones para definir un modelo de compras electrénicas en la Caja Costarricense de
Seguro Social.

En consecuencia, teniendo a la vista el oficio N° 6.783 de fecha 16 de enero del afio 2012, de
conformidad con lo establecido en el articulo 10° de la sesion ndmero 8545, del 10 de noviembre
del afio 2011, en que se ordena atender tanto las recomendaciones de la Auditoria Interna como
las del Informe del Grupo de Expertos, en las que se instruye, en la recomendacion 40, la
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centralizacion de compras de medicamentos e insumos médicos acorde con la propuesta de
revertir el proceso de desconcentracion; la recomendacion 41 que solicita la evaluacion en las
modalidades de compra de medicamento utilizados en los Ultimos afios a fin de definir el mejor
procedimiento por aplicar a partir del afio 2012; en la recomendacion 42 “transparentar” las
compras y recurrir a ofertas puablicas mediante gobierno digital, y en concordancia con lo
expuesto por la Gerente de Logistica y la Gerencia de Infraestructura y Tecnologias, corresponde
habilitar a dichas Gerencias, para que impulsen un plan piloto por el plazo de seis meses, a fin de
desarrollar un andlisis comparativo de los sistemas de compra electrénica Mer link y Compra Red
basados en la factibilidad y viabilidad para su implementacion, evaluando aspectos técnicos,
juridicos y financieros, asi como la normativa y procedimientos internos que se considere
pertinentes.

Por tanto, para tales efectos, la Junta Directiva —en forma unanime- ACUERDA:

1) Acoger la propuesta de acuerdo de la Gerencia de Logistica y la Gerencia de
Infraestructura y Tecnologia para dar inicio a un plan piloto para evaluar los sistemas
electrénicos de compra (Mer-Link y Compra Red), en funcion de los siguientes criterios:

1.1. Presentar a la Junta Directiva los resultados del Estudio de Factibilidad y Viabilidad técnica,
juridica y econdmica en el plazo de seis meses, el cual debera contener al menos:

A. Construir los indicadores para la evaluacién y comparacion de los sistemas, previo a dar inicio
al plan piloto, con el objetivo de mapear el proceso actual de compras antes y después de su
implementacion.

B. Definir los requerimientos para la implementacion de compras electronicas desde el punto de
vista funcional, técnico, juridico y financiero, tomando en consideracion la capacitacion,
disponibilidad de servicio, entre otros.

C. Presentar el estudio de razonabilidad econdmica para la adopcion de un modelo de compras
electronicas.

D. Comparar las funcionalidades entre los sistemas publicos existentes definiendo sus fortalezas,
debilidades, amenazas y oportunidades.

E. Identificar aquellas modificaciones que deban realizarse a la  normativa interna, de
conformidad con la legislacion nacional sobre compras electronicas.

2. Instruir a la Gerencia de Logistica para que realice las negociaciones pertinentes con la
Secretaria Técnica de Gobierno Digital, a fin de formalizar una carta de compromisos, sin costo
alguno para la Institucion, para el uso del sistema Mer link por el plazo de seis meses, a partir de
la decision inicial que conste en el sistema de la primera compra por realizar. EI monitoreo y los
resultados de implementacion deberan ser considerados en el Estudio Preliminar y de Factibilidad
a cargo del equipo intergerencial ya indicado.

3. Habilitar a la Gerencia de Logistica y otros centros autorizados por el Modelo de Distribucion
de Competencias en Contratacion Administrativa y Facultades de Adjudicacion de la Caja
Costarricense de Seguro Social, publicado en el Diario “La Gaceta” numero 80 el 27 de abril del
afno 2009, para implementar el uso del Sistema Compra-Red en sus distintas funcionalidades. El
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monitoreo y los resultados de implementacion deberan ser considerados en el Estudio Preliminar
y de Factibilidad.

4. Que la Gerencia de Logistica, a través del equipo de trabajo conformado, rinda informes de
avance cada tres meses.

Sometida a votacion la mocion para que lo resuelto se adopte en firme es acogida unanimemente.
Por tanto, el acuerdo se adopta en firme.

Ingresa al salon de sesiones el licenciado Marin Carvajal.

Ingresan al salon de sesiones el sefior Gerente Médico y el ingeniero Manuel Rodriguez Arce,
funcionario de la Gerencia de Infraestructura y Tecnologias.

El sefior Auditor ingresa al salon de sesiones.

ARTICULO 11°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 12°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de caracter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 13°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de caracter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 14°

Se toma nota de que se pospone, para la proxima sesion, el conocimiento del oficio N° 50795 de
fecha 24 de octubre del afio 2011, que firma el sefior Auditor: productos relevantes emitidos y
principales riesgos institucionales a partir de los indicadores mencionados en el “Informe del
equipo de especialistas-andlisis de la situacion del Seguro de Salud”.

ARTICULO 15°

Se dispone conocer en la préxima sesion el oficio N° 54024-1 de fecha 8 de diciembre del afio
2011, al que se adjunta el informe ASS-393-2011 “Informe sobre las actividades administrativas
efectuadas por la jefaturas médicas y otros profesionales médicos en centrosde salud y unidades
de la Institucion” y se acoge la propuesta de la sefiora Presidenta Ejecutiva para que, en esa
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oportunidad, estén presentes el Gerente Médico y el Director de la Direccién de Desarrollo
Organizacional.

Ingresa al salon de sesiones el Gerente Médico.

ARTICULO 16°

Segln los mismos términos del oficio N° 10.895-8 de fecha 10 de enero del afio 2012, el sefior
Gerente Médico se refiere a la propuesta de beca (permiso con goce de salario sin sustitucion; se
ajusta a lo dispuesto en articulo 6°, sesion N° 8509) a favor del doctor Carlos Luis Castro Benitez,
Asistente Especialista del Servicio de Cirugia General 2 del Hospital México, para que realice
entrenamiento en Cirugia Hepatopancreatobiliar, en Hospital Paul Brouse, Paris, Francia, del 30
de enero en curso al 30 de noviembre del afio 2013.

A propdsito de una observacion del Director Marin Carvajal, en el sentido de que considera que
la capacitacion es sumamente prioritaria, vista la carencia de cirujanos en esta especialidad, pero
le preocupa que se hable solo de adultos, aclara la doctora Balmaceda Arias que la patologia
epatopancreatobiliar generalmente es de adultos.

A la Directora Solera Picado le preocupa que solo haya una recomendacion para este permiso,
porque significa una erogacion de 36 millones de colones.

Explica el doctor Rojas Cerna que aqui no existid ninguna escogencia, el doctor Castro Benitez
hizo las gestiones personalmente. Lo que solicita es un permiso con goce de salario, porque los
pasajes y demas gastos los pagara él.

La Directora Solera Picado recuerda que ante la situacion que atraviesa la Caja, las becas se
suspendieron y solo se aprobaran las relacionadas con la Red Oncoldgica, ese es un beneficio que
se les esta dando y lo ampara el reglamento que esta aprobado. Pero en ese reglamento, para otro
tipo de becas existe toda una seleccion y hay un instrumento para poder llegar a la escogencia.
No duda que es un gran aporte para la atencion a las personas, para mejorar los diagndsticos, pero
le queda una sensacion de que no hay como mucho soporte para aprobar el permiso.

El Director Marin Carvajal expresa que si tiene que votar este asunto lo haria a favor, pero
respeta la opinion de los Directores. La justificacion que él hace es que el doctor Castro esta
solicitando un permiso por dos afios, con goce de salario que significa unos 70 mil dolares; pero
si la Institucién tuviera que pagar una beca para la formacién de casi dos afios para un
especialista, en un Hospital de categoria, le costaria a la institucion una suma muchisimo mas
alta. Por otra parte, dentro de toda la gestion, el interesado se estd comprometiendo con la Caja al
reglamento del CENDEISSS.

Anota la sefiora Presidenta Ejecutiva que por ello se ha pedido al CENDEISSS la elaboracion de
un diagnostico de las necesidades de especialistas, para que las becas que se otorguen respondan
a una necesidad identificada por la Institucién y no una necesidad individual.

Indica el Director Fallas Camacho que se siente muy mal cuando hay una oportunidad de
capacitar a un muchacho en una especialidad, pero no hay sustento que diga que obedece a los
requerimientos de la Institucion, porque hay una carencia, porque la demanda es importante, etc.
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Insiste en que cada persona que va fuera del pais debe firmar un convenio, comprometiéndose a
capacitar a otras personas en el pais, para que la gestion de la Caja vaya progresando. Cree que en
ese campo hay un vacio. Por otra parte, cuando se hablo aqui con la gente del CENDEISSS, se
dijo que cada recurso humano que se va a formar debe responder a una necesidad institucional,
para que llene una necesidad evidente, conocida, que forme parte del programa de mejora
institucional y no por las inquietudes personales de cada uno.

Le preocupa a la doctora Balmaceda Arias denegar esta peticion, cuando se ha venido otorgando
permisos similares al que ahora se solicita. No obstante, le entr6 la duda porque el Consejo
Oncologico lo rechazo y el solicitante insistid y viene con la recomendacion del Jefe de Servicio
y del Director del Hospital.

Anota el Gerente Médico que el Consejo Oncolégico reconocid la necesidad de capacitacion de
recurso humano en esta area, sin embargo estima que es necesario identificar un programa que
permita una mayor utilidad de los recursos, tanto para el beneficiario como para la Institucion,
logrando una mayor capacitacion.

y la Junta Directiva —en forma unanime- ACUERDA devolver el asunto para que, conforme
con lo deliberado, se presente el sustento técnico y lo atinente a las necesidades institucionales.

Sometida a votacion la mocion para que lo resuelto se adopte en firme es acogida unanimemente.
Por tanto, el acuerdo se adopta en firme.

Ingresan al salén de sesiones la doctora Sandra Rodriguez Ocampo, Jefe Area de Bioética, y el
doctor Jorge Villalobos Alpizar, Coordinador de la Subarea de Bioética del CENDEISSS (Centro
de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social).

ARTICULO 17°

Se conoce la nota nimero PE.53.534-11, suscrita por la Jefe de Despacho de la Presidencia
Ejecutiva, a la que se anexa la comunicacion numero SD-61-11-12, que firma el Director del
Departamento Secretaria del Directorio de la Asamblea Legislativa, en la que comunica que, en
la sesion ordinaria nimero 112, la Asamblea Legislativa aprob6 mocién para que el expediente
ndmero 17.777, Proyecto ley general de investigacion en seres humanos (ley reguladora de la
investigacion biomédica), sea consultado nuevamente, en vista de que se le hicieron
modificaciones con la aprobacion de mociones de fondo y se reformaron cincuenta articulos y un
transitorio; ademas, se le adicionaron dos nuevos articulos y cinco transitorios.

La Gerencia Médica externa criterio mediante el oficio N° 10.890-8 del 9 de enero en curso.

La doctora Rodriguez Ocampo se refiere al asunto en consideracion, para lo cual se apoya en las
siguientes laminas:

) PROYECTO LEY REGULADORA DE INVESTIGACION BIOMEDICA
MODIFICACIONES
EXPEDIENTE N° 17.777.

)  CCSS: Misi6n*
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Proporcionar los servicios de salud en forma integral al individuo, la familia y la comunidad, y
otorgar la proteccion economica, social y de pensiones, conforme la legislacion vigente, a la
poblacion costarricense, mediante:

» El respeto a las personas y a los principios filoséficos de la CCSS: Universalidad,
Solidaridad, Unidad, Igualdad, Obligatoriedad, Equidad y Subsidiaridad.

« El fomento de los principios éticos, la mistica, el compromiso y la excelencia en el
trabajo en los funcionarios de la Institucion.

» La orientacion de los servicios a la satisfaccion de los clientes.

+ La capacitacion continua y la motivacion de los funcionarios.

http://portal.ccss.sa.cr/portal/page/portal/Portal/Cultura organizacional/Mision y Vision. 03 de

mayo, 2011.

1)

V)

V)

VI)

CCSS: Misiént

» La gestidn innovadora, con apertura al cambio, para lograr mayor eficiencia y
calidad en la prestacién de servicios.

» El aseguramiento de la sostenibilidad financiera, mediante un sistema efectivo de
recaudacion.

« La promocion de la investigacion y el desarrollo de las ciencias de la salud y de la

gestion administrativa.
Aspectos generales
Investigacion Conocimiento Avance cientifico y tecnolégico —
Mejoramiento de las condiciones de vida del ser humano.

Compromiso internacional ICDT: 1% PIB
Seres humanos: sujeto/objeto.

PAUTA 1: PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION

Y EXPERIMENTACION BIOMEDICA
EN SERES HUMANOS
OMS

“La justificacion ética de la investigacion biomédica en seres humanos radica en la
expectativa de descubrir nuevas formas de beneficiar la salud de las personas. La
investigacion puede justificarse éticamente solo si se realiza de manera tal que respete y
proteja a los sujetos de esa investigacion, sea justa para ellos y moralmente aceptable en
las comunidades en que se realiza.

Ademas, como la investigacion sin validez cientifica no es ética, pues expone a los
sujetos de investigacion a riesgos sin posibles beneficios, los investigadores y
patrocinadores deben asegurar que los estudios propuestos en seres humanos estén de
acuerdo con principios cientificos generalmente aceptados y se basen en un conocimiento
adecuado de la literatura cientifica pertinente”.

Aspectos generales


http://portal.ccss.sa.cr/portal/page/portal/Portal/Cultura_organizacional/Mision_y_Vision

il

VI

IX)
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Regulacion de la investigacion cientifica.

» Respeto a la dignidad humana.

» Respeto a los principios bioéticos.
Sala Constitucional anula el DE 31078-S y los reglamentos que regulaban la investigacion
biomédica en la CCSS (27-01-2010).
El tema de la Experimentacién en Seres Humanos es materia de reserva legal. Sala
Constitucional de la Corte Suprema de Justicia mediante Resolucion N.° 2010-001668.
Aclaracién y adicién por la Sala Constitucional, mediante resolucién N.° 2010-006524,
del 14 de abril de 2010: Experimentaciones clinicas.

ESTRUCTURA REGULATORIA DE LA INVESTIGACION EN LA CCSS

44 CLOBI.
29 Hospitales.
15 Areas de Salud.

Comision de Seguimiento de Estudios Experimentales (otrora COIBI-CCSS).
Comité Local de Bioética Hospital Nacional, Especializado.
Comité Local de Bioética Area de Salud.

INVESTIGACIONES BIOMEDICAS EN LA CCSS, 2009 (grafico).

ANTECEDENTESDEL
PROYECTO 17.777

Julio 2010 : 01-07-2010: “Ley de Investigacion en seres humanos” Expediente N°
17.777. Iniciacion en la Asamblea Legislativa, Comision  Permanente de Asuntos
Sociales.

Texto base del documento:

Proyecto de Ley 15.780.

Observaciones al Proyecto 15.780 enviadas por la CCSS.

30-07-2010 publicacion en La Gaceta N° 148 Proyecto de Ley N° 17.7777 Ley General de
Investigacion en Seres Humanos.

Il semestre 2010

Comision Permanente de Asunto Sociales consulta a la CCSS y al CENDEISSS el
proyecto “Ley de Investigacion en Seres Humanos” Expediente N° 17.777

CCSS remite observaciones al proyecto: Junta Directiva N° 44.336 y CENDEISSS DE-
2741-10.

Audiencia en Asamblea Legislativa: Dra. lleana Balmaceda, Dra. Rosa Climent, Licda.
Berta Flores y Licda. Lilliana Arrieta (03-11-2010), Dr. Agustin Paez (06-10-2010) y Dr.
Ignacio Salom y Dra. Sandra Rodriguez (13-10-2010).

I semestre 2011

23-02-2011: Ley General de Investigacion en Seres Humanos (Ley reguladora de
investigaciones biomédicas). Dictamen Unanime afirmativo Comision Permanente de
Asuntos Sociales. Se incorporan la mayor parte de las observaciones planteadas por la
CCSs.
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04-03-2011 CPAS-058-17.777 Asamblea Legislativa consulta el texto a CCSS.
15-06-2011 Junta Directiva N° 34568 remite a la Asamblea Legislativa criterio sobre
Proyecto 17.777 (Articulo 5° de la Sesion N° 8512, del 10-06-2011).

Diciembre 2011

Sesion Ordinaria N° 112, del 01 de diciembre de 2011, la Asamblea Legislativa aprob6
mocion para que el Expediente No. 17.777, “LEY GENERAL DE INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS” (LEY REGULADORA DE INVESTIGACION BIOMEDICA),
sea consultado nuevamente debido a que a este proyecto se le hicieron modificaciones
con la aprobacion de mociones de fondo .

05-12-2011 Asamblea Legislativa consulta a la CCSS sobre el texto modificado.

Modificaciones
Reforma 48 articulos y 1 transitorio:

Se reforman 48 articulos y 2 transitorios:

2, 6,9, 10, 11,13, 14, 16, 17, 19, 23, 25, 27, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 40, 41, 42, 44,
45, 46, 49, 50, 51, 52, 54, 55, 56, 58, 60, 62, 63, 68, 69, 70, 72, 78, 79, 80, 81, 82y 83.
Transitorio 4.

Adiciona cuatro articulos

Adiciona 4 articulos:
* Fines del Conis.
* Dietas.
* Requisitos académicos y profesionales para integrantes del Conis.
* Violacién a la privacidad.
Total de 5 transitorios.

Objetivo del Proyecto

Establecer un marco juridico regulatorio en donde se incorporen las condiciones
necesarias para realizar investigaciones cientificas en seres humanos garantistas de los
derechos a la vida, salud y dignidad de las personas que participen en ellas; reafirmando
de esa forma y en todo momento, su condicion de sujetos de derechos.

El proyecto de ley pretende regular la investigacion biomédica, de manera que las
investigaciones se ajusten al principio de inviolabilidad de la vida humana, a los derechos
a la salud, la intimidad y la dignidad humana, establecidos en la Constitucion Politica y en
la legislacion nacional e internacional que regula la materia.

ASPECTOS JURIDICOS RELEVANTES

Derecho a la vida.

Derecho a la autodeterminacion.
Derecho a la integridad fisica y moral.
Derecho a la salud.

Derecho a la intimidad.
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Derecho a la libertad de investigacion.

“La libertad de experimentacion encuentra su limite mas esencial en la dignidad humana, siendo
que, podria ejercerse siy solo si se realiza en respeto de tal dignidad. ” Sala Constitucional Voto
1668.

XIll) ASPECTOS JURIDICOS RELEVANTES

» Otros elementos:
» Definicion de condiciones de la experimentacion para evitar cualquier perjuicio en
la vida o la salud de los participantes de una investigacién biomédica.
» Respeto de los derechos humanos, garantizando siempre la integridad de la persona.

XIV) ASPECTOS MEDICOS RELEVANTES

El Proyecto de Ley tiene el potencial para cumplir su principal objetivo “regular la investigacion
biomédica con seres humanos”, teniendo como piedra angular el respeto por los derechos
fundamentales de las personas participantes, asi como su dignidad y autodeterminacion, en
especial de aquellas personas mas vulnerables.

XVI) ASPECTOS MEDICOS RELEVANTES PRINCIPALES PREOCUPACIONES
* Articulo 2. Definicidon de “intervencion”

» Desfigura las definiciones subsecuentes de los tipos de investigacion, ya que segun el
texto, todas las investigaciones se considerarian intervencionales.

« Existen investigaciones observacionales, con un riesgo minimo o inferior al minimo que
pueden conllevar la realizacion de algin procedimiento sencillo como una venopuncién o
un hisopado faringeo, y que segun esta definicion se consideraria una intervencién y por
lo tanto una investigacion intervencional, lo cual es totalmente erréneo.

* No es conveniente separar el término “intervencion” cuando se habla de investigacion
clinica o intervencional ya que distorsiona el verdadero significado de este tipo de
investigacion.

« Articulo 29. Atencién en salud

« La atencion en salud debe ser responsabilidad de la organizacién que financia el estudio
cuando el problema que se presenta es consecuencia de la participacion de la persona en
la investigacion.

» Esta situacion debe estar claramente sefialada en el presente Proyecto de Ley, de manera
que la CCSS no asuma los costos de la atencion de estaos participantes.

XVII) ASPECTOS MEDICOS RELEVANTES PRINCIPALES PREOCUPACIONES
» Articulo 49. Publicacion de resultados de las investigaciones biomédicas

« Omite la responsabilidad de los comités editoriales de revistas relacionadas con las
ciencias de la salud de solicitar la carta de aprobacion de la investigacion por parte de un
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CEC acreditado, para aprobar la publicacion. Se sugiere adicionar un parrafo sobre este
asunto.

« Articulo 50. Obligaciones del patrocinador

* El inciso k), punto iv) indica “El investigador certifica que no es indispensable para
preservar la salud del participante y hay alternativas terapéuticas”.

» Se sugiere que no sea el investigador quien emita esta certificacion ya que puede haber un
conflicto de interés. En su lugar debe ser el médico del paciente o un médico externo el
que certifique esta situacion.

« Otros aspectos: Existencia de vacios respecto de los biobancos, las investigaciones
genéticas y la proteccion de fetos y de embriones.

XVIII) ANALISIS DEL ARTICULADO DEL PROYECTO

» Consta de 84 Articulos y 5 Transitorios, agrupados en 10 Capitulos.

» Andlisis: Formato tabla de tres columnas.
» Primera columna: articulo propuesto por la Asamblea Legislativa.
= Segunda columna: modificacién propuesta.
= Tercera columna: comentarios.

XIX) ANALISIS DEL ARTICULADO DEL PROYECTO

+ 10890- JD PROYECTO DE LEY GNRAL INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
LEY REGULADORA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EXP 17 777.doc

XX) CONCLUSIONY PROPUESTA

« Los suscritos recomiendan la aprobacion del Proyecto de Ley, en el tanto se incorporen
las observaciones realizadas a los articulos correspondientes, y siempre que se garantice
que se tomaran las acciones que se consideren necesarias si la CCSS ve amenazada, o
quebrantados los derechos de los asegurados en materia de salud.

Considera el Director Loria Chaves que el tema es muy complejo, realmente muy técnico, muy
cientifico. Su sugerencia es que la respuesta esté mas bien orientada a sefialar observaciones en
algunos aspectos, sin decir que se aprueba el proyecto.

Sefiala la doctora Rodriguez Ocampo que la respuesta seria en términos de que no se objeta el
proyecto de ley, en tanto se incorporen las observaciones.

El licenciado Alfaro Morales entiende la posicion del Director Loria Chaves, la cual resumiria en
que no se emita ningun juicio de valor en cuanto a la bondad o no del proyecto, sino simplemente
decir que el proyecto se considera de vital importancia si toma en cuenta las observaciones que se
hacen.

Por tanto, con base en lo deliberado, se toma nota de que se solicita que se redacte la propuesta
de acuerdo que se pide presentar en el transcurso de la sesion.


file:///C:/Documents%20and%20Settings/rroldan/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/NHDGDCSO/10%20890-%20JD%20PROYECTO%20DE%20LEY%20GNRAL%20INVESTIGACION%20EN%20SERES%20HUMANOS%20LEY%20REGULADORA%20DE%20LA%20INVESTIGACION%20BIOMÉDICA%20EXP%2017%20777.doc
file:///C:/Documents%20and%20Settings/rroldan/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/NHDGDCSO/10%20890-%20JD%20PROYECTO%20DE%20LEY%20GNRAL%20INVESTIGACION%20EN%20SERES%20HUMANOS%20LEY%20REGULADORA%20DE%20LA%20INVESTIGACION%20BIOMÉDICA%20EXP%2017%20777.doc
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Se retiran del salén de sesiones el doctor Rojas Cerna, la doctora Rodriguez Ocampo y el doctor
Villalobos Alpizar.

Ingresan al salén de sesiones el Gerente de Pensiones, los licenciados Luis Guillermo Lopez
Vargas, Director Actuarial, y Christian Torres Jiménez, actuario de la Direccion Actuarial.

La Directora Solera Picado se disculpa y se retira temporalmente del salén de sesiones.

ARTICULO 18°

El sefior Gerente de Pensiones presenta el oficio N° 4.877 de fecha 13 de enero en curso, que

contiene la propuesta para aprobar la revaluacion nimero 62 de los montos de las pensiones del
Seguro de Invalidez, Vejez y Muerte.

Seguidamente, el licenciado Lopez Vargas con el apoyo de las laminas que se detallan, se refiere
a la propuesta en consideracion:

1) CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Presidencia Ejecutiva
Direccion Actuarial y Econdmica

REVALORIZACION N° 62
DE LOS MONTOS DE LAS PENSIONES
DEL SEGURO DE INVALIDEZ, VEJEZ Y MUERTE.

1) Articulo 28 del Reglamento IVM

“Reajuste del monto de las pensiones en curso de pago

Articulo 28°

La Junta Directiva dispondra periodicamente la reevaluacion o reajuste de las pensiones
en curso de pago, previo estudio actuarial realizado por la Direccion Actuarial y
Econdmica, tomando en consideracion las condiciones financieras de este Seguro. El
monto del reajuste debe guardar relacion, en la medida de lo posible, con los cambios en
los niveles de salarios y de costo de vida observados”.

1)  Pension Segun Riesgo,
junio, 2011
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CUADRO N° 6
NUMERO Y PROMEDIO DE PENSIONES EN CURSO DE PAGO

N° 8553

Riesgo Numero de Pensiones Pension
Promedio
Absoluto Relativo
Invalidez 48.164 28% 164.480
Vejez 75.152 44% 255.793
Muerte* 48.808 28% 181.353
Total 172.124 100% 193.236

* Segln causante.
Fuente: Planilla al 3 de enero del 2012. Direccion Administracion de

Pensiones. Gerencia de Pensiones.

IV) DISTRIBUCION DEL NUMERO DE PENSIONADOS
SEGUN ESTRATO DE MONTO DE PENSION
CUADRO N° 7
SEGURO DE INVALIDEZ, VEJEZ Y MUERTE
DISTRIBUCION PORCENTUAL DEL NUMERO Y MONTOS DE LAS PENSIONES
SEGUN ESTRATOS DE MONTOS DE PENSION
Invalidez Vejez Muerte* Total

Estratos NUmero Monto Numero Monto NUmero Monto Nimero Monto

Hasta 113.181,00 63% 43% 39% 17% 44% 27% 47% 26%
113.182,00 a  197.943,00 21% 19% 25% 14% 34% 28% 2% 18%
197.944,00 a 316.610,00 8% 12% 14% 14% 12% 17% 12% 14%
316.611,00 a 469.181,00 4% 9% 9% 13% 5% 10% 6% 12%
469.182,00 a 723.467,00 2% % 6% 14% 3% 9% 4% 11%
723.468,00 a 1.045.562,00 1% 4% 3% 10% 1% 5% 2% 8%
1.045.563,00 a 1.333.751,00 1% 5% 2% 8% 0,5% 3% 1% 6%
De 1.333.752,00 0,03% 0,25% 0,4% 2% 0,1% 0,4% 0,2% 1%
1.333.753,00 y méas 0,01% 0,10% 1% 6% 0,1% 1% 0,5% 4%
Totales 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

* Segln causante

Fuente: Planilla al 03/01/12. Direccién Admininistracién de Pensiones. Gerencia de Pensiones.

V)

indice de Precios, 2012

Mes

IPC

Inflacion
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Mensual
Julio 147.56 0.33
Agosto 147.94 0.26
Setiembre 147.71 (0.15)
Octubre 148.06 0.24
Noviembre 148.50 0.30
Diciembre 149.86 0.92

Fuente: Banco Central de Costa Rica.

VI) INFLACION Y DE REVALORIZACION
DE LAS PENSIONES: 2009 — 2011

Periodo Inflacion Revaluacién

| SEM 2009 1.21% --

I SEM 2009 2.80% 1.21%
ISEM 2010 3.42% 2.80%
IISEM 2010 2.33% 3.42%
ISEM 2011 2.78% 2.33%
[ISEM 2011 1.90% 2.78%
| SEM 2012 -—-- 1.90%
Acumulado 15.32% 15.32%
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Fuente: Direccion Actuarial y Econémica.
VII) Estimacion Costo 2011
CUADRO N° 8
SEGURO DE INVALIDEZ, VEJEZ Y MUERTE
COSTO DE LA REVALUACION VIGENCIA 01 DE ENERO 2012
Concepto Vejez Invalidez Muerte Total
Ndmero de Casos 75.152 48.164 48.808 172.124
Pensién Promedio Actual 255.793 164.480 181.353 193.236
Nuewo Monto de Pension Promedio 260.653 167.605 184.799 196.907
Aumento Absoluto 4.860 3.125 3.446 3.671
Aumento Relativo 1,90% 1,90% 1,90% 1,90%
(1) Costo del afio 4.383 1.806 2.018 8.207
(1) Costo del Décimo Tercer Mes 365 151 168 684
(1) Costo de Seguro de Salud 603 248 277 1.129
(1) Costo Total 5.351 2.205 2.464 10.020
(1) En millones de colones.
*Planilla de 03 de enero del 2012. Direccién Administracién de Pensiones.
Fuente: Direccion Actuarial y Econémica.
VIII) Sostenibilidad a Largo Plazo
Afio Costo (%)
2012 7.97
2013 8.18
2014 8.42
2015 8.46
2020 8.70
2025 92.09
2030 10.34
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2035 11.49

2040 11.49

Fuente: CuadroN°4 Revaluaciéon N° 61, IVM.

1X)

Grifico N° & Froveccion de montos de 1a Resexva
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Fuente: Valuaddn Aduarial deLargo Plazo del Seguro de Invmlides, Wejez v WM arte con corte e 31,1 272003

Escenario Base

X) RECOMENDACIONES
Para su Vigencia a partir del 01 de enero del 2012

XI)
1) Revalorizar los montos de pensién en curso de pago en 1.90%.
2) Incrementar el monto de pensién minima de ¢ 113.181 mensuales a ¢115.331 mensuales.
3) Aumentar el monto de pension maxima sin postergacion de ¢1.333.752 a ¢1.359.093. En
caso de postergacion, aplicar lo siguiente:
a. Para las pensiones que se otorguen con los transitorios XII y XIIl del Reglamento de
IVM, regird lo siguiente:

XIl)  Continda
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CUADRO N°9
MONTO MAXIMO DE PENSION

TRIMESTRE MONTO
POSTERGADOS*

0 1.359.093

1 1.379.480

2 1.399.866

3 1.420.252

4 1.440.639

5 1.467.821

6 1.495.003

7 1.522.184

8 1.549.366

9 1.583.344

10 1.617.321

11 1.651.298

12 1.685.276

13 1.719.253

14 1.753.230

15 1.787.208

16 1.821.185

17 1.855.162

18 1.889.140

19 0 mas 1.923.117

* Incremento por cada trimestre postergable:
Primer afio: 1.50%
Segundo afio: 2%
Tercer afo: 2.5%

XII)  Continta

a. Para las pensiones que se otorguen sin laaplicacion de los transitorios XI1y
X111 rige la actual reglamentacion de IVM.

Anota el Director Meléndez Gonzalez que él hizo nimeros rapidos y sumando estas cifras, el
aumento significa 2,150%; con relacion a la revaloracion determinada por el Consejo Nacional de
Salarios el aumento es mayor, por lo que pregunta cual es la normativa que se sigue al respecto.

El licenciado Lopez Vargas refiere que en el pasado se modificaron los porcentajes, dando un
poco mas a los salarios de mas bajo nivel y un poco menos a los de mas alto nivel; sin embargo
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esto generd una serie de problemas al hacer el traslape, porque en algunos casos, personas que
tenian una pension mayor, fueron alcanzadas por los de nivel menor, no se mantenia ahi la
uniformidad. Esta situacion de una u otra forma generd una serie de trastornos en cuanto al
traslape. En cuanto a no apegarse a la politica salarial, el principal objetivo de la revaloracion es
compensar la perdida en el poder adquisitivo que se experimentd durante un periodo
determinado. Por ello es que se utiliza la tasa de inflacion como medida de implemento en costo
de vida.

Manifiesta el Director Salas Carrillo que, independientemente de que va a votar en forma
positiva, quisiera mencionar tres puntos. El primero, en la misma direccion del Director
Meléndez, respecto de que si 1.90 no sea igual en todos los estratos; entiende que la idea es que si
se les sube mas a los de menor pension, en el tiempo van a sufrir una traslape los que estan en el
nivel inmediato superior y con ello perderia el sistema de pensiones cierto tipo de atractivo. Sin
embargo, cree que el método es no aprobarlo siempre; si el estudio determina que el aumento es
de 1.9%, se distribuiria un 2.1% a los de mas bajos recursos y un 1.5% a los de mas altos
ingresos; pero no seria continuo, se hace un semestre y si empieza a ocurrir el traslape que sefiald
el licenciado Ldpez, se hace el aumento igual para todos. De esa forma, poco a poco se va a ir
nivelando sin distorsionar ni perder el incentivo de cotizar mas o de cotizar menos. Le gustaria
que esta sugerencia se considerara para la proxima vez. Un segundo punto es que desde el 2005,
no sabe si por problemas técnicos o por problemas politicos, no se ha querido entrar a ir subiendo
en forma escalonada el tope de pension; le parece que es algo que tiene que servir de incentivo
para evitar la evasion. Le gustaria si se puede estudiar este aspecto para la proxima revaloracion.
El tercer punto, es replantear el caso de las viudas o los viudos que trabajan y se casan
nuevamente, si se les tiene que seguir pagando la pension, porque en todos los estudios
actuariales, Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), etc., esa situacibn no esta
contemplada. Cree que seria interesante hacer un estudio actuarial dentro de los proximos seis
meses.

Considera el Director Marin Carvajal que el aumento del 1.9% responde a la pérdida del valor
adquisitivo via inflacion, Unicamente. Por otra parte, cuando se hacen los estudios actuariales,
demograficos especialmente, al final del quinquenio 2020-2025 el 34% de la poblacion
basicamente 0 ya va a tener la edad o est&4 proximo a ser sexagenario y consecuentemente tendra
derecho a una pension, situacion que va a repercutir en el fondo de pensiones. Quisiera conocer si
esta masa poblacional ya puede ser actuarialmente considerada cuando hay proyecciones de que
hay un punto de infeccion a 2038. Ademas, quisiera saber cuanto se ha avanzado o qué se ha
hecho en cuanto al establecimiento del porcentaje que corresponde al Articulo 78 de la Ley de
Proteccion al Trabajador.

Informa el licenciado Lépez Vargas que en este momento la decision, en cuanto a la definicion
del porcentaje, debe tomarla el Poder Ejecutivo; ahora esta hasta un 15%, pero el Poder Ejecutivo
lo fijard de acuerdo con la recomendacion actuarial; podria ser de un 5, un 4 0 un 3%.

El Director Marin Carvajal considera que emplear estos recursos, sea un 3 o hasta un 15%, va a
venir a oxigenar las reservas y el punto sefialado para el afio 2038 se puede ir hasta el afio 2050.
Por otra parte, concordaria con el criterio de los Directores Meléndez y Salas en que inclusive se
pueden dar aumentos estratificados o escalonados, porque asi como alguien contribuyd, asi va a
recibir, por ello se llama el espiritu de solidaridad.
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Comenta el licenciado Lépez Vargas que cuando se valora la solidaridad, no solamente se debe
observar en valores absolutos, sino en el valor relativo. Por ejemplo alguien podria decir que una
pension de 115 mil colones es muy baja, pero resulta que esa persona no pasé contribuyendo 30
afios de su vida sobre 110 mil o 90 mil colones y mas bien esta recibiendo un reemplazo mayor
que cuando estaba activo. Por ejemplo, en este momento la base minima contributiva para
trabajadores independientes y que también se aplica a asalariados, es de 116.600 colones.

Sefiala el Director Marin Carvajal que, cuando el Director Salas se refiere a desincentivar la
evasion, de acuerdo a los indices de Estadistica y Censos el 39% de la poblacion
econdmicamente activa de Costa Rica esta en salario minimo hoy; pero si se habla de minimos —y
cree que estd en una recomendacion de los Notables— es de un minimo minimorum que, si no se
equivoca, al dia de hoy estad en aproximadamente 161 mil colones; y en la Caja se esta hablando
de 115 mil colones, suma que estd muy por debajo de ese minimo minimorum que es el minimo,
minimo.

La sefiora Presidenta Ejecutiva considera que la discusion se esta saliendo del tema; agrega que si
se pretende hacer una modificacion de los topes y porcentajes de aumento, se va a requerir un
estudio diferente.

Aduce el Director Marin Carvajal que estd hablando de la base minima de contribucion a la
seguridad social; actualmente en la Institucion estd en 115 mil colones y la gente cotiza sobre esa
suma, cuando el minimo minomorum para el resto del pais es de 161 mil colones. Le parece que
lo apropiado seria que la gente contribuyese por solidaridad sobre esos 161 mil colones, y que
debiera aumentarse la base contributiva.

La doctora Balmaceda Arias reitera que para ello hay que hacer un estudio, no podria aprobarse
sin el andlisis actuarial.

El Director Meléndez Gonzélez recuerda que en la administracion del Presidente Rodrigo Carazo,
se le hizo un propuesta para hacerlo mixto, es decir, que viendo ese monto que estaba
presupuestado, se tomara una parte fija y otra parte porcentual. Le parece que se podria estimar
asi, porque cree que ahi se favoreceria en una forma que no distorsiona la escala y podria
manejarse siempre esa instancia entre una y otra categoria. Por lo que ve en el informe, la canasta
alimentaria estd en 39.500 colones, en nimeros redondos, sin embargo la canasta general basica
sobrepasa los 40 mil colones. Le parece que se debe atender toda la demanda de bienes y
servicios, porque como siempre ha dicho, son las personas con menores ingresos las que
demandan mas en cuanto a medicinas, etc.; por ello argumenta esta parte, en el sentido de ver de
qué manera buscamos ese equilibrio; si se habla de justicia, ver como adecuarlo de la mejor
forma para los afiliados. Deja esta inquietud para ver si se puede valorar para una nueva
propuesta gque se puede ver dentro de esta accion de montos porcentuales mas altos y también en
una escala mixta.

Anota la doctora Balmaceda Arias que se podria considerar para el préximo aumento dentro de
seis meses.

Por consiguiente, conocida la informacion que presenta el sefior Gerente de Pensiones, que
concuerda con los términos del oficio N° 4.877 de fecha 13 de enero del presente afio, teniendo a
la vista el “Estudio Actuarial para la Revaluacion N° 62 de los Montos de las Pensiones del
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Seguro de Invalidez, Vejez y Muerte”, que se adjunta a la nota nimero DAE-012 del 11 de enero
en curso, suscrita por el Director Actuarial, habiendose hecho la respectiva presentacion por parte
del licenciado Luis Guillermo Lopez Vargas, Director Actuarial, y con base en la recomendacion
del licenciado Quesada Martinez, la Junta Directiva —por unanimidad- ACUERDA aprobar la
revalorizacion nimero 62 de los montos de pensiones en curso de pago del Seguro de Invalidez,
Vejez y Muerte (IVM), en los siguientes términos:

1.

Revalorizar los montos de las pensiones en curso de pago en un 1.90%.

En el caso de muerte la revalorizacion se aplica al monto de la pension del causante y
corresponderd a los beneficiarios el monto de pension que indica el Reglamento del Seguro
de IVM.

Incrementar el monto minimo de pension de ¢113.181 (ciento trece mil ciento ochenta y un
colones) a ¢115.331 (ciento quince mil trescientos treinta y un colones).

Aumentar el monto de pension maxima sin postergacion de ¢1.333.752 (un millon
trescientos treinta y tres mil setecientos cincuenta y dos colones) a ¢1.359.093 (un millon
trescientos cincuenta y nueve mil noventa y tres colones). En caso de postergacion, se
aplicara lo siguiente:

a) Para las pensiones que se otorguen con los Transitorios XII y XIII del Reglamento
del Seguro de Invalidez, Vejez y Muerte, regirdn los topes maximos, segun la
siguiente tabla:
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MONTO MAXIMO DE PENSION

TRIMESTRE MONTO
POSTERGADOS*

0 1.359.093

1 1.379.480

2 1.399.866

3 1.420.252

4 1.440.639

5 1.467.821

6 1.495.003

7 1.522.184

8 1.549.366

9 1.583.344

10 1.617.321

11 1.651.298

12 1.685.276

13 1.719.253

14 1.753.230

15 1.787.208

16 1.821.185

17 1.855.162

18 1.889.140

19 0 més 1.923.117

* Incremento por cada trimestre postergable:
Primer afio: 1.50%
Segundo afio: 2%
Tercer afio: 2.5%

Para las pensiones que se otorguen sin la aplicacion de los Transitorios XII y Xl del
Reglamento del Seguro de Invalidez, Vejez y Muerte, el tope maximo de pension estara
determinado por el tope sin postergacion; asimismo, el asegurado tendra derecho a una pension
adicional por postergacién que consistira en el 0.1333% por mes sobre el salario promedio
calculado segun el articulo 23° de dicho Reglamento.

4. Rige a partir del 1° de enero del afio 2012.

Sometida a wvotacion la mocion para que la resolucion se adopte en firme es acogida
unanimemente. Por tanto, el acuerdo se adopta en firme.

Los licenciados Quesada Martinez, Lopez Vargas y Torres Jiménez se retiran del salon de
sesiones.

Ingresan al salon de sesiones el Gerente Financiero, el licenciado Luis Diego Calderdn
Villalobos, Director de Cobros, y las licenciadas Sara Gonzalez Castillo, Directora de
Presupuesto, y Odilie Arias Jiménez, Directora de Inspeccion.

Ingresa al salén de sesiones la licenciada Solera Picado.
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ARTICULO 19°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 20°

El Gerente Financiero presenta el oficio N° 55.690 de fecha 2 de enero en curso, por medio del

que presenta el informe sobre las estrategias adoptadas por la Gerencia Financiera en materia de
ingresos y egresos.

La licenciada Arias Jiménez, con el apoyo de las laminas que se especifican, se refiere a la
gestion de inspeccion:

1) Caja Costarricense de Seguro Social
Gerencia Financiera
Informe sobre las estrategias adoptadas por la Gerencia Financiera en materia de
Ingresos y Egresos
Enero 2012.

2) Contenido

I.  Introduccién
Il.  Ingresos
I.  Gestion de Inspeccién
I1.  Gestion de Cobros
I1l.  Gestién Financiero Contable
1. Egresos
I.  Gestion de Presupuesto

3) Gestion de Inspeccion.

4) Estrategias y resultados
Programa Gestion Ordinaria.
Programa Estratégico de Cobertura en Inspeccion (PRECIN).
Sistema de Informacion Geografica Patronal (SIGPA).

5) Estrategias y resultados
Sistema de Evaluacion de la Productividad en Inspeccion (SEPI).
Nueva metodologia para el levantamiento de procesos.
Coordinacion con otros entes estatales.

6) Resultados en cobertura
Indicador de cobertura de la PEA Total segin seguro
Junio 2005 — Junio 2011 (grafico).

7) Estrategias en desarrollo
 Inscripciones y Reanudaciones Patronales via Web.
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* Implementacion de un Centro de Llamadas (gestion preventiva. Dotacion de

dispositivos a inspectores.
+ Sistema de Digitalizacion de Expedientes (SIDE).
« Dotacion de dispositivos a inspectores.
* Reingenieria de Tly AV.

« Implementacion de un grupo de inspectores que se aboquen a la realizacion de

estudios individuales a empresas con evasion significativa.

+ Sistema de Gestién de Calidad y Estandarizacion, homologacion y simplificacion

de tramites.

« Impulsar en la Asamblea Legislativa la aprobacion del Proyecto de Reforma a la

Ley Constitutiva de la CCSS.
» Actualizacion de la normativa vinculada al Servicio de Inspeccion.

8) Resultados de la gestion ordinaria (cuadro).
A nivel nacional 2007-2011"
9 Resultados de la Gestion PRECIN
A nivel nacional 2007-2011"
(cuadro).
10)  Sistema Geografico Patronal (SIGPA).
. . o Puntos georreferenciados
D . %
ireccion A 16 de noviembre 2011
DireccidnRegional de SucursalesHuetar Atlantica 1.357 2
DireccidénRegional de SucursalesBrunca 1.452 2
DireccidénRegional de Sucursales Chorotega 7.736 13
DireccionRegional de SucursalesHuetar Norte 9.958 17
Direccidon Central de Sucursales 16.798 28
Direccionde Inspeccidn 22.822 38
Total 60.123 100

Fuente: SIGPA, Direccion de Inspeccion.

SIGPA: Herramienta geotecnoldgica de captura, almacenamiento, transformacion, analisis
y edicion de datos geograficos, que permite ubicar mediante mapas la poblacién patronal

y de trabajadores independientes.
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Sistema Institucional Gestion de Inspeccion

SIGI
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- Surge por la necesidad de contar con
una herramienta apta a las necesidades
de Inspeccidn, que sustituyera la
plataforma de trabajo de la PEAS

- 11 de enero 2010: Inicio el plan piloto
en Oficinas Centrales y se concluyo el
20 de julio 2010 a nivel nacional.

- 21 de julio del 2010: Se oficializa el
SIGI en produccion a nivel nacional.

Herramienta eficaz y productiva que
logra la integracion de los procesos
realizados por los funcionarios de

- Permitira brindar al usuario una mejor
atencion en cuanto a seguimiento de los
casos tramitados. Ademads, permitird la

Inspeccion

+ - Automatiza las labores llevadas a
cabo por los Inspectores de Leyes y
Reglamentos.

generacion de reportes.

12)  Sistema Evaluacién de la productividad
Inspeccion SEPI

» Objetivo: Establecer un sistema de rendicion de cuentas para mejorar el ambiente de
control, que facilita a la administracion evaluar los resultados de la gestion en el &rea de
inspeccion a nivel nacional. Actualmente se encuentra en proceso de reingenieria. Esta
herramienta permite:

» Laevaluacion y cuantificacion de la productividad de los inspectores

* Reflejar el rendimiento mensual de las unidades ejecutoras.

+ La planificacion y el control en la gestion administrativa.

» Coadyuvar al establecimiento de indices de productividad.

» Programar las actividades a nivel mensual, trimestral y anual.

« Cuantificar el tiempo dedicado a labores de apoyo a otros programas institucionales.

e Cumplir con las metas de gestion.

13)  Coordinacién entes estatales
Convenios firmados:
* Ministerio de Trabajo y Seguridad Social.
* Ministerio de Hacienda.
+ Instituto Nacional de Seguros.
* Registro Nacional
» Otros entes (municipalidades, colegios profesionales y Ministerio de Salud)

Sefiala el Gerente Financiero que con lo que se ha logrado en el tema de cobros, viendo la
liquidacion de presupuesto preliminar y la tendencia que venia en alza, le parece que se estd
cerrando bastante bien. No significa que se puede estar totalmente satisfecho, sino que es un buen
punto de partida para continuar socando un poquito mas el tornillo para buscar el equilibrio
financiero, empezando con las medidas que se tomaron el afio pasado; pero para este afio es
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necesario un mayor monitoreo en Servicios Personales y en Partidas Variables que son las que
mas golpean en el presupuesto.

Al Director Loria Chaves le preocupa la especializacién de los empleos que han hecho muchos
patronos, entre ellos algunos que son grandes; por ejemplo, la mayoria de las grandes empresas
de transporte de carga en este pais emplean choferes de tréiler, a los que les exigen, para darle el
trabajo, que estén asegurados voluntariamente con la Caja; es una situacién comin en cientos de
personas, por lo que le parece importante valorarla, tal vez con la asistencia del ingeniero
industrial que tiene la Direccidén de Inspeccion. Un tema que le llamé mucho la atencién es el de
acoplar el trabajo del PRECIN, que es un trabajo mas de caza-patronos, con el trabajo de los
inspectores de planta que son los que hacen la capacitacion, hacen los informes, etc.; sabe que en
muchos lugares hay una gran acumulacion de expedientes. Una de las criticas de los Notables es
que los inspectores hacen mucho trabajo administrativo; le parece que debe buscarse una
solucion, para que ese P-4, que es un profesional muy caro, no esté la mitad del tiempo o el 40%
en trabajos de escritorio, cuando lo que se necesita es que esté en la calle haciendo el trabajo de
investigacion, etc. Reitera que es una preocupacion que tiene de cémo ligar el trabajo de campo
con el trabajo de oficina y hacerlo més eficiente.

Indica la licenciada Arias Jiménez que efectivamente cuentan con los servicios de un ingeniero
industrial muy capacitado, que esta haciendo ese estudio. A raiz de esa recomendacion de los
Notables, en la Direccion quisieron buscar cual fue el origen de esa aseveracion, para ver si habia
algin trabajo ya adelantado que sirviera de base; pero al no obtenerlo, estan haciendo el trabajo
de siempre. Hay algo muy importante: el inspector es el que va a verificar la realidad de la
empresa y del trabajador, y es el que después tiene que hacer el informe; la redaccion del informe
es muy dificil que se la pueda delegar a alguien que no conocio6 el hecho y que no puede dar los
elementos. Sin embargo, esta es una inquietud muy valida que ha tenido la Direccion y también
muchos inspectores; estan midiendo como se invierte el tiempo en la oficina, ese trabajo lo esta
haciendo el ingeniero industrial y ya tienen un cronograma. Esto es un resultado de lo que es la
gestion del programa ordinario. Por otra parte, hay un tema muy importante; por el Articulo 27 de
la Constitucion, se debe dar una prioridad a los administrados que hacen una solicitud ante la
plataforma. La Direccion de Inspeccion hace todos los amparos y atiende todas las solicitudes
que entran por miles, porque a nadie se le puede decir que no; de manera que tienen una demanda
exponencial que atender. En fin, lo cierto es que estan en dos ambitos, uno atendiendo demandas
y otro visitando puerta a puerta. ES una situacion que tienen en estudio para buscar alguna
solucion.

Contintia el licenciado Calderén Villalobos y presenta lo referente a la gestién de cobros, para lo
cual se apoya en las laminas que se especifican:

)] Gestion de cobros.

i) Estrategias y resultados
Periodo 2010 — 2011.
» Generacion de estadisticas y rendicion de cuentas.
» Gestidén de nuevos morosos.
« Campanas Publicitarias.
« Avances tecnolégicos.
» Avances Normativos.
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Instrumentos de cobros

Cobro judicial: Denuncias por la via civil.

Denuncias por retencion indebida.

Cobro administrativo: Gestién cobratoria via telefénica.

Avisos de cobro.
Cierre de negocios por mora.
Adecuaciones de pago.

Cobro preventivo: Llamadas telefonicas automaticas.

V)

L]
L]
L]
L]

Campafas publicitarias.
Denuncias a las Instituciones Publicas.
Listados de morosidad.

Mantenimiento de cuentas

Arreglos de pago.
Convenios Administrativos.
Daciones de pago.

Cesion de facturas.

Readecuaciones de Pago.

(representacion gréafica).

V)

Resultados
Periodo 2011.

Indicadores:

Morosidad activa entre facturacion periodo: -0.25%.
Morosidad total entre facturacion del periodo: 0.51%.
Recuperacion: ¢163.291 millones.

Instrumentos:

V)

Cartera en cobro judicial: 86.47% (121.864 juicios)

Cuota obrera susceptible de denuncia penal: 87.01% (40.780 juicios)
Cierre tramitados: 4.241 procedimientos.

Adecuaciones formalizadas: 6.675 casos.

Llamadas realizadas: 165.750.

Casos gestados por el PEGC: 84.742.

Fuente: Direccion de Cobros.

Estrategias 2012 - 2016
Acciones por realizar

Patronos con deudas menores y mayores a dos afios.
Gestion cobratoria a patronos morosos via telefénica.

N° 8553
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* Notificacion de avisos de cobro a patronos morosos.

VII) Estrategias 2012 - 2016
Acciones por realizar

« Ejecucion de procedimientos de cierre de negocios por mora.
* Impulso y formalizacion de adecuaciones de pago.
» Andlisis de casos para declarar como dificil recuperacion

VIII) Estrategias 2012 - 2016
Acciones en proceso

A) Evaluacion de los cincuenta mayores morosos activos.
B) Evaluacion de abogados externos que realizan gestion judicial.
C) Evaluacion del Programa Estratégico de Gestion Cobratoria.

IX)  Estrategias 2012 - 2016
Acciones en proceso

D) Contratacion de los servicios de notificacion de avisos de cobro.
E) Contratacion de una nueva Plataforma Tecnoldgica para el centro de llamadas.
F) Evaluacion del Programa Estratégico de Gestion Cobratoria.

X) Gestién Financiero Contable

XI)  Convenio de pago deuda del Estado

Caja Costarricense Seguro Social
Convenios de Pago dela Deuda Estado

[Cifras en millones de Colones)

Convenio Seguro de Salud Seguro de Pensiones
Convenio Firmado Julio 2011 85.258,68
Convenio Fimado Octubre 2011 86.728,50 36.464,50
Sub-Total Titulos 171.987,18 36.464,50

XIl)  Pago de asegurados por el Estado

A) Se negocid que para el 2012 el Gobierno Central incluyera en su presupuesto la suma de
¢36.000,00 millones de colones para el pago de asegurados por el estado.

B) El Fondo de Desarrollo Social y Asignaciones Familiares en el presupuesto para el 2012
destinard la suma de ¢12.500,00 millones de colones por los conceptos del punto anterior
para el Seguro de Salud.

Prosigue  la licenciada Gonzalez Castillo y presenta lo relacionado con las estrategias
implementadas:
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Estrategias implementadas

Implementacién y divulgacion de la Politica de Aprovechamiento Racional de los
Recursos Financieros, cuyo objetivo es la utilizacion efectiva de los recursos disponibles,
con criterios de priorizacion.

Desarrollo y actualizacion del Sistema Institucional de Informacion Presupuestaria (SIIP),
el cual ha permitido a las unidades monitorear diariamente su presupuesto de egresos y
hacer proyecciones en las diferentes partidas, para la toma de decisiones.

Establecimiento y divulgacion de las Disposiciones de Contencion del Gasto, que tienen
como fin procurar el ahorro de recursos y garantizar el cumplimiento de los principios de
economia, eficiencia y eficacia en el uso del presupuesto.

Estrategias imple mentadas

Implementaciéon de talleres intergerenciales para el analisis de las subpartidas de los
servicios personales variables y el uso de otros rubros presupuestarios.

Remision de informes y/o oficios sobre aspectos presupuestarios (tendencias del gasto,
sobre ejecuciones, comportamiento de la politica presupuestaria, inconsistencias, entre
otras) al cuerpo gerencial y unidades ejecutoras, para la toma de las acciones necesarias.
Elaboracion y aprobacion de la Politica Presupuestaria del 2012, destacando la definicion
de un 4% de crecimiento para las unidades ejecutoras respecto delafio 2011, y en caso de
superarse ese porcentaje deberan realizarse los ajustes correspondientes.

Estrategias en desarrollo

Definicion de nuevos lineamientos de aplicacion general, en cuanto a la Contencion del
gasto y Aprovechamiento de los Recursos, que permitan alinear el crecimiento de los
egresos con los ingresos y el comportamiento del flujo de caja

Coordinacion con diferentes instancias de la institucion para la definicion de prioridades
en los diferentes programas institucionales, y la determinacién de las posibles fuentes de
financiamiento.

Definicion de la Politica Presupuestaria para el periodo 2013 y de las Normas Técnicas de
la Formulacion del PAO-Presupuesto 2013-2017, considerando la situacion financiera
institucional

Estrategias en desarrollo

Realizacion de talleres intergerenciales para el abordaje de los lineamientos establecidos
en la politica de Aprovechamiento.

Planteamiento al cuerpo gerencial, en cuanto a la necesidad de priorizar las estrategias de
desarrollo institucional contenidas enel P.E.I.2010-2015.
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» Desarrollo e implementacion del sistema ejecutivo de informacion presupuestaria (SEIP)
dentro de una solucién de inteligencia de negocios para disponer de informacion
presupuestaria de forma agil y oportuna para el analisis y toma de decisiones.

Se toma nota.

El Director Salas Carrillo se disculpa Yy se retira del salén de sesiones.

Los licenciados Guardia Rodriguez y Calderon Villalobos, y las licenciadas Arias Jiménez y
Gonzélez Castillo se retiran del salon de sesiones.

ARTICULO 21°

Se someten a revision y se aprueban las actas de las sesiones nimeros 8495, 8497, 8498 y 8499,
con las modificaciones de forma que en cada caso quedan directamente incorporadas en el
borrador original de esas actas.

El Director Meléndez Gonzalez no participa de esta aprobacién, en vista de que no estuvo
presente en esas sesiones.

ARTICULO 22°

Conforme con lo encargado (articulo 11° de esta sesion) se presenta la propuesta de acuerdo en
relacion con el oficio N° 38.204 de fecha 9 de diciembre del afio 2011: avance (I), propuesta de
atencion recomendacion N° 69 del “Informe de especialistas nacionales nombrados para el
analisis de la situacion del Seguro de Salud”, referente al Expediente Digital Unico en Salud
(EDUS) y se dispone conocer en la sesion del 26 de los corrientes.

ARTICULO 23°

De conformidad con lo encargado (articulo 17° de esta sesion) se presenta la propuesta de
acuerdo y con el ajuste sugerido (que se introduce en el texto que seguidamente se
transcribe) se acoge por unanimidad y mediante resolucion firme.

Por tanto, se conoce la nota nimero PE.53.534-11, suscrita por la Jefe de Despacho de la
Presidencia Ejecutiva, a la que se anexa la comunicacion nimero SD-61-11-12, que firma el
Director del Departamento Secretaria del Directorio de la Asamblea Legislativa, en la que
comunica que, en la sesion ordinaria nimero 112, la Asamblea Legislativa aprob6 mocion
para que el expediente nimero 17.777, Proyecto ley general de investigacion en seres
humanos (ley reguladora de la investigacion biomédica), sea consultado nuevamente, en
vista de que se le hicieron modificaciones con la aprobacion de mociones de fondo y se
reformaron cincuenta articulos y un transitorio; ademas, se le adicionaron dos nuevos
articulos y cinco transitorios.

La Gerencia Médica externa criterio mediante el oficio N° 10.890-8 del 9 de enero en curso
que, en lo conducente, literalmente se lee asi:
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“Proyecto de “Ley General de Investigacion en Seres Humanos” (Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica), Expediente N° 17.777.

ANTECEDENTES:

Por medio de la nota SD-61-11-12, de fecha 05 de diciembre, 2011, suscrito por el sefior Marco
W. Quesada Bermuldez, Director, Departamento Secretaria del Directorio de la Asamblea
Legislativa, mediante la que consulta criterio de la Caja, en cuanto al Proyecto de “Ley General

de Investigacion en Seres Humanos” (Ley Reguladora de Investigacion Biomédica),
Expediente N° 17.777.

Objetivo del Proyecto: El proyecto de ley consultado busca establecer un marco juridico
regulatorio en donde se incorporen las condiciones necesarias para realizar investigaciones
cientificas en seres humanos garantistas de los derechos a la vida, salud y dignidad de las
personas que participen en ellas; reafirmando de esa forma y en todo momento, su condicion de
sujetos de derechos.  Dicho proyecto de ley pretende regular la investigacion biomédica, de
manera que dichas investigaciones se ajusten al principio de inviolabilidad de la vida humana, a
los derechos a la salud, la intimidad y la dignidad humana, establecidos en la Constitucion
Politica y en la legislacién nacional e internacional que regula la materia.

CRITERIOS SOLICITADOS:

Criterio Legal y Técnico: Solicitado mediante Solicitud de Gerencia N° 2453-8 del 06 de
diciembre, 2011, recibiendo respuesta legal y médico, segun oficio 6487-15-HMM-11 de fecha
06 de enero, 2012, suscrito por la Dra. Sandra Rodriguez Ocampo, Jefe Area Bioética,
CENDEISSS, Dr. Jorge Villalobos Alpizar, Coordinador Subarea Bioética en Investigacion,
CENDEISSS y la Licda. Hazel Martinez Meneses, MSc., Asesora Legal, Gerencia Médica, que
en lo conducente dice:

... “ANALISIS JURIDICO Y TECNICO SOBRE EL ASUNTO:

El andlisis de este Proyecto de Ley se realizo por parte de un grupo de trabajo integrado por la
Dra. Sandra Rodriguez Ocampo, Jefe Area de Bioética, del CENDEISSS, el Dr. Jorge Villalobos
Alpizar, Coordinador de la Sub Area de Bioética en Investigacion y la Licda. Hazel Martinez
Meneses, Abogada Gerencia Médica. Ademas, se consideraron las observaciones realizadas por
la Comision de Seguimiento de Estudios Experimentales y los comités de bioética (CLOBI) de la
institucion.

Los suscritos aclaran de previo a realizar el analisis respectivo que, el criterio Juridico/Médico
vertido en este acto, relacionado con el proyecto de ley propuesto para la emision de criterio,
comprende Unicamente los asuntos Juridicos/Médicos de trascendencia y competencia de la
Gerencia Médica. Por cuanto, se advierte que cualquiera otra consideracion debera ser solicitada
a las instancias técnicas correspondientes.

Antes de presentar el criterio del grupo de trabajo debe mencionarse que la Asamblea Legislativa
considerd positivamente la mayor parte de las observaciones planteadas por el CENDEISSS
mediante oficio DE-2741, del 24 de agosto de 2010, al texto original de proyecto de ley en
mencion, y presentadas en la sesion de dicha Comision celebrada el 13 de octubre de 2010, asi
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como las remitidas por la Sra. Emma Zlfiga Valverde, Secretaria de la Junta Directiva de la
CCSS, mediante oficio N° 44.336 del 25 de octubre del 2010, correspondientes al articulo 31° de
la sesion N° 8474.

ASPECTOS JURIDICOS RELEVANTES:

Para efectos del analisis de este proyecto de ley conviene desarrollar el marco juridico aplicable y
que da fundamento a las reformas legales que pretenden tutelar la vida humana.

La vida humana es el principal derecho fundamental, de manera que los “derechos de la persona
en su dimensién vital se refieren a la manifestacion primigenia del ser humano: la vida, la cual
constituye el prius logico, ontoldgico de todos los demas derechos fundamentales, dado que la
vida humana es anterior al Derecho, puesto que sin existencia humana es una utopia y un sin
sentido hablar de derechos y libertades. El ser humano, en consecuencia, es la referencia Gltima
de la imputacion de derechos y libertades fundamentales. Entre esta categoria de derechos
tenemos los siguientes:

1.-derecho a la vida; 2.- derecho a la integridad fisica y moral y 3.- derecho a la salud.

Dentro del ordenamiento juridico nacional tales derechos son recogidos en el articulo 21 de
nuestra Constitucion Politica.

Nuestro marco normativo dispone que la vida es custodiada a partir de la concepcion (canon 21
constitucional, numeral 1, inciso 2 de la Convencion Americana de Derechos Humanos, articulo
6 de la Convencion sobre los Derechos del Nifio).

Sin embargo, a nivel de ley vigente, encontramos dos situaciones especificas relacionadas con ese
reconocimiento de vida, la primera establecida en el Cédigo Civil, que asume la vida 300 dias
antes del nacimiento (articulo 31 del Cddigo Civil), y la otra que determina su presencia a partir
de la concepcion.

De igual forma, desde la perspectiva cientifica, se dan dos posiciones con respecto al inicio de la
vida:

1. La primera contempla la existencia de vida a partir de la unién de un gameto masculino
con uno femenino formandose un cigoto (embrién), momento en el cual se considera
individualizada una nueva vida.

2. La otra posicion determina que existe vida embrionaria hasta 10 a 14 dias después de la
fecundacién, al momento de darse la implantacién del cigoto en el Utero, instante en el
cual se desarrolla la linea primitiva (primer esbozo del sistema nervioso central) por ende,
hasta ahi reconocen la individualizacion.

Otro derecho a considerar es el derecho a la intimidad el cual constituye la esfera de la vida
individual del sujeto, en soledad, con exclusion de otras personas, para la satisfaccién de
necesidades vitales tanto fisiolégicas como espirituales. Ese derecho limita la intervencion de
otras personas o terceros en la vida privada del individual. (Resolucion N° 8587-02 de la Sala
Constitucional).

La libertad de investigacion privada: contenida en los numerales 28 y 89 de la Constitucion
Politica, la cual comprende el derecho del cientifico y de la libertad en el caso donde la materia
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prima proviene del ser humano, queda reducido al respecto del derecho a la vida y la dignidad del
individuo, los cuales estaran ubicados siempre sobre la ciencia.

Otro elemento por considerar consiste en definir ciertas condiciones de la experimentacion para
evitar cualquier perjuicio en la vida o la salud de los participantes de una investigacion biomédica
como por ejemplo: que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de
eficacia comparable.

En ese mismo sentido, cabe advertir de la necesidad del respeto de los derechos humanos,
garantizando siempre la integridad de la persona en su aplicacion.

ASPECTOS MEDICOS RELEVANTES:

Este Proyecto de Ley tiene el potencial para cumplir su principal objetivo “regular la
investigacion biomédica con seres humanos”, teniendo como piedra angular el respeto por los
derechos fundamentales de las personas participantes, asi como su dignidad y autodeterminacion,
en especial a aquellas personas mas vulnerables.

Sin embargo, existen cuatro puntos de vital importancia para los intereses de la Institucion que
son de verdadera preocupacion. Estos se detallan a continuacion:

1. Definicién de “Intervencién”, como se indica en el comentario del cuadro que se presenta
seguidamente, esta definicion desfigura las definiciones subsecuentes de los tipos de
investigacion, ya que segun el texto, todas las investigaciones se considerarian
intervencionales. Existen investigaciones observacionales que poseen un riesgo minimo o
inferior al minimo que pueden conllevar la realizacion de algin procedimiento sencillo
como una venopuncion o un hisopado faringeo, y que seguin esta definicion se
consideraria una intervencion y por lo tanto una investigacion intervencional, lo cual es
totalmente erréneo. No es conveniente separar el término “intervencién” cuando se habla
de investigacion clinica o intervencional ya que distorsiona el verdadero significado de
este tipo de investigacion.

2. Articulo 29. Atencion en salud. La atencion en salud debe ser responsabilidad de la

organizacion que financia el estudio cuando el problema que se presenta es consecuencia
de la participacién de la persona en la investigacion. Esta situacién debe estar claramente
sefialada en el presente proyecto de ley, de lo contrario podria interpretarse que la CCSS
debe hacerse cargo de la atencion de todas las posibles complicaciones que pueda tener el
participante como consecuencia de su participacion en la investigacion.
La CCSS nunca va a negar la atencién de esos participantes, pero el patrocinador del
estudio debe cancelar a la Institucion los costos que se deriven de dicha atencion, siempre
y cuando se determine que el evento adverso esta relacionado con el producto en
investigacion.

3. Articulo 43. Comités Etico Cientificos. La Caja tiene unared de 44 Comités Locales
de Bioética (CLOBI) en hospitales y areas de salud, que analizan estudios
observacionales sin patrocinio externo que se realizan es esos centros asistenciales.
Estos comités analizan, en promedio, 300 investigaciones por afio. También
realizan funciones educativas y de asesoria en el ambito de la investigacion
biomédica, lo cual ha mejorado considerablemente la calidad de las investigaciones
gue se realizan en la CCSS. Al aprobarse esta ley se conformard nuevamente un
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CEC institucional, adscrito al CENDEISSS, responsable de aprobar las
investigaciones intervencionales y genéticas, asi como aquellas con patrocinio
externo. Este CEC seria insuficiente para analizar el nUmero mencionado de
investigaciones observacionales.

Por tales razones para la Institucion es imperativo conservar la estructura de
comités locales de bioética que tiene hasta el momento. Consecuentemente, en este
articulo se incluye un parrafo en el cual se faculta a la CCSS a establecer la
estructura organizacional interna para la aprobacion de investigaciones
observacionales sin patrocinio externo.

Articulo 57. Canon. El inciso e) admite el financiamiento con fondos del Conis de
proyectos propios del Ministerio no relacionados con la investigacion biomédica, por lo
que establece una situacion de riesgo para el funcionamiento de este érgano, asi como

para el desarrollo y la regulacién de la investigacion biomédica.

Asimismo, se reitera la existencia de vacios con respecto a los biobancos, las investigaciones

genéticas y la proteccion de fetos y de embriones.

ANALISIS DEL ARTICULADO DEL PROYECTO:

El Proyecto de Ley 17.777 consta de 84 Articulos, y cinco Transitorios,

Capitulos.

Debido a su extension y complejidad, para una mejor comprension del mismo, se decidié
trabajarlo en un formato que presentara en una primera columna, el articulo propuesto por la
Asamblea Legislativa; en la segunda columna, la modificacion propuesta por los suscritos y en
una tercera columna, un espacio para comentarios, de considerar los mismos pertinentes. Las
modificaciones al texto original se anotan en letra tipo “Arial Black ™.

PROYECTO DE LEY

LEY REGULADORA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA

Expediente N° 17.777

Articulo de la Ley |

Redaccién Propuesta

Comentario

DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO |

ARTICULO 1.- Objeto de
laley

El objeto de la presente ley
es regular la investigacion
biomédica con seres
humanos en materia de
salud, en el sector publico
y privado.

ARTICULO 2.
Definiciones
Para efectos de esta ley se

agrupados en diez
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establecen las siguientes
definiciones:
Autonomia: Autonomia: Se  complementa la
La capacidad de las personas| Capacidad de las personas| definicion original con el
para tomar decisiones sin| para tomar decisiones sin objeto de establecer las

influencia de otras personas
o de presiones externas”.
(Mocion N.° 19-16
(46-137) del
diputado  Villalta
Florez-Estrada)

influencia de otras personas o
de presiones externas.

Tiene dos implicaciones:

a) Que las personas capaces
de deliberar sobre sus
decisiones sean tratadas
con respeto por su
capacidad de
autodeterminacién

La proteccion de las
personas con autonomia
disminuida o deteriorada,
proporcionando seguridad
contra dafio o abuso a
todas las personas
dependientes o

b)

vulnerables.
Beneficencia: obligacion
ética de  maximizar el
beneficio y minimizar el

dafio. Este principio da lugar
a pautas que establecen que
los riesgos de la investigacion
sean razonables a la luz de los
beneficios esperados, que el
disefio de la investigacion

sea valido y que |los
investigadores sean
competentes para conducir la
investigacion y para proteger
el bienestar de los sujetos de
investigacion.

No maleficencia: Obliga a no
hacer o no causar dafio
deliberado a las personas.

Justicia: obligacién ética de

implicaciones que  se
derivan del respeto a este
principio.

¢Por qué definir solo
uno de los principios
fundamentales de la
investigacion en la que
participan seres
humanos?

Existen otros principios

trascendentales en la
investigacion  biomédica
que requieren un
reconocimiento

especifico, como  son:
beneficencia, no

maleficencia y justicia.

Se sugiere que dichos
principios también sean
definidos.
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tratar a cada persona de
acuerdo con lo que considera
moralmente correcto y
apropiado, dar a cada uno lo
debido. En la ética de la
investigacion  biomédica el
principio se refiere,
especialmente, a la Justicia
Distributiva que establece la
distribucién  equitativa  de
cargas 'y beneficios al
participar en investigacion.
Diferencias en la distribucion
de cargas y beneficios se
justifican solo si se basan en
distinciones moralmente
relevantes entre las personas.

Evento 0 reaccion
adversa seria atribuible a
la experimentacion:
Ocurrencia  desfavorable
que:

(a) resulta en fallecimiento,

(b) amenaza la vida,

(c) requiere hospitalizacion
del  participante 0
prolongacion de la
hospitalizacion
existente,

(d) produce incapacidad o
invalidez persistente o
significativa, 0
produce una anomalia
congénita o defecto de
nacimiento.

Mocién N.° 12-16 (37-137)
del  diputado Villalta
Florez-Estrada:

Evento adverso inesperado:
cualquier evento adverso en
el que Ila especificidad o
gravedad no es consistente
con la informacién de riesgo
descrita en el protocolo o en
el manual del investigador (si
existe alguno). Se refiere
ademas, a un evento adverso
que no ha sido observado
previamente. (Common
Terminology Criteria  for
Adverse Events v4.0) U.S.
Department of Health and
Human Services.

Se sugiere definir
también “evento
inesperado”, por estar
mencionado en el texto

del proyecto.

Estudio multicéntrico:

Estudio clinico conducido
de acuerdo a wun dnico
protocolo, en mas de un
lugar vy, por lo tanto,
realizado por mas de un

Investigacion multicéntrica:
Investigacion clinica
conducida de acuerdo a un
Unico protocolo, en mas de un
lugar vy, por lo tanto, realizada
por mas de un investigador.

Si se adopta el término
investigacion en lugar de

“estudio”, se debe
uniformar en todo el
texto.
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investigador.

Mocién N.° 22-16 (49-137)
del  diputado  Villalta
Florez-Estrada.

Mocion N° 22-16 (49-137)
del diputado Villalta Florez-
Estrada.

Fases de Desarrollo de
vacunas:

Fase 1.- Se refiere a la
primera introduccion de una
vacuna en ensayo en una
poblacion  humana para
determinar inicialmente su
seguridad y sus efectos
bioldgicos,  incluida  su
inmunogenicidad. Esta fase
puede incluir estudios de
dosis y vias de
administracion.

Fase I1.- Se refiere a los
ensayos  iniciales  para
determinar la efectividad de
la vacuna en un ndmero
limitado de voluntarios; esta
fase se centra en la
inmunogenicidad.

Fase Ill.- Tienen como
objetivo evaluar de forma
mas completa la seguridad
y la efectividad en Ila
prevencion de
enfermedades, involucrando
un  ndmero mayor de
voluntarios en un estudio
generalmente  multicéntrico
adecuadamente controlado.

Fases de Desarrollo de
medicamentos:

Fase 1.- Consiste en la
introduccion de un
medicamento en  seres
humanos por primera vez.
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Participan sujetos
voluntarios sanos para
evaluar en qué niveles de
uso del farmaco se observa
toxicidad. Se prosigue con
los estudios de dosis-
respuesta en los pacientes
para determinar la
seguridad del medicamento
y, en algunos casos,
indicios iniciales de su
efectividad.

Estos estudios se proponen
establecer una evaluacion
preliminar de la seguridad y
del perfil farmacocinético, y
cuando sea posible, un

perfil farmacodindmico.
Salvo excepciones
debidamente

fundamentadas, se llevan a
cabo en pequefios grupos de
individuos voluntarios
sanos. A esta fase
pertenecen ademas los
estudios de bioequivalencia,
dado que estos se efectlian
también  en  voluntarios
sanos.

Fase 1l.- Consiste en
ensayos clinicos
controlados, disefiados para
demostrar la efectividad y
la seguridad relativa.
Generalmente se efectla en
un ndmero limitado de
pacientes estrechamente
supervisados.

Fase Ill.- Se realizan
después de establecer una
probabilidad razonable de la

efectividad del
medicamento y tiene como
objetivo obtener

informaciéon adicional de su
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efectividad para
indicaciones especificas y
una definicion mas precisa
de los efectos adversos
asociados al medicamento.
Esta fase incluye estudios
controlados y no
controlados.

Fase IV.- Los ensayos se
realizan después de que el
organismo  nacional  de
registro de farmacos ha
aprobado un medicamento
para su distribucion o
comercializacion. Estos
ensayos  pueden incluir
investigacion  destinada a
explorar un efecto
farmacolégico  especifico,
establecer la frecuencia de
las reacciones adversas o
determinar los efectos de la
administracion a largo plazo
de un medicamento.

Intervencion:

Todas las acciones de
cualquier orden,
relacionadas con la
investigacion con  seres
humanos, que  puedan
afectar en todo o en parte,
individual 0

colectivamente, de un
modo u otro, a la dignidad
y la identidad, la integridad
y el bienestar de Ilas
personas 0 a cualquiera de
sus derechos humanos y
libertades  fundamentales.
Este tipo de investigacion
se diferencia de los
estudios observacionales en
los cuales no existe
intervencion.

Mocién N.° 3-16 (16-137)
del  diputado Villalta

Intervencion:  Todas  las
acciones preventivas,
diagnosticas o terapéuticas

que modifican el curso de la
enfermedad o situacién que
se investiga.

Se sugiere eliminar esta

definicion. No es
conveniente separar el
término “intervencion”
cuando se habla de
investigacion clinica o
intervencional ya que
distorsiona el verdadero

significado de este tipo
de investigacion.

Esta definicion desfigura
las definiciones
subsecuentes de los tipos
de investigacién, ya que
todas las investigaciones
serian  intervencionales.
Por ejemplo, los estudios
sobre el comportamiento
humano relacionados con
la salud (sicolégicos y
sociales) y los estudios
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Florez-Estrada:

de vigilancia
epidemioldgica, que
requieren la toma de una
muestra podrian
catalogarse como
intervencionales  cuando
en realidad no lo son.

En ninguna referencia
bibliografica

especializada en
investigacion  biomédica
se define este término de
manera separada.

Si el legislador decide
mantener la definicion,
se sugiere cambiar la
redaccion, como  se
propone en la columna
del centro.

Investigacion biomédica:
Un tipo de actividad
disefiada para desarrollar o
contribuir al conocimiento
generalizable en materia de
salud en seres humanos.
Puede ser observacional,

epidemiologica, 0 no
intervencional 0
experimental, clinica o
intervencional. Para los

efectos de esta ley, toda
referencia a “Investigacion”
se entendera como
Investigacion Biomédica
con seres humanos en
materia de salud.

Investigacion biomédica
observacional,

epidemiolégica o no
intervencional:

Investigacion en la cual no
se realiza  intervencion
diagndstica o terapéutica
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alguna con fines
experimentales, ni se
somete a los individuos
participantes a condiciones
controladas por el
investigador.  Para  los
efectos de esta ley, toda
referencia a “Investigacion
observacional” se entendera
como Investigacion
Biomédica  observacional,
epidemioldgica 0 no
intervencional en  seres
humanos en materia de
salud.

Investigacion biomédica
experimental, clinica, o
intervencional:

Cualquier investigacion
cientifica en el area de la
Salud en la que se aplique
una intervencion
preventiva, diagndstica o
terapéutica a seres humanos
con el fin de descubrir o
verificar los efectos
clinicos, farmacologicos o
farmacodindmicos de un
producto experimental, un
dispositivo médico o de un
procedimiento  clinico o
quirdrgico; 0 que intente
identificar cualquier
reaccion adversa de un
producto,  dispositivo 0
procedimiento

experimental; o estudiar la
absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecién de
un producto experimental,
con el objeto de valorar su
seguridad y eficacia; o
valorar el desenlace ante
una intervencion
psicolégica no  probada.
Para los efectos de esta ley,
toda referencia a
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“Investigacion clinica” se

entendera como

Investigacion Biomédica

experimental,  clinica o

intervencional, en  seres

humanos en materia de

salud.

Investigador: Persona que | Investigador: Persona | Se sugiere eliminar la
ejerce una profesion | responsable de la | primera parte de la
reconocida en el Estado | realizacion de la | definicion, de modo que
costarricense,  acreditado | investigacion en un centro. | el texto se lea de la

por el Conis para realizar

investigacion biomédica,
dada su formacion
cientifica. EIl investigador
es responsable de la
realizacion de la

investigacion. Si es un
equipo el que realiza el
estudio en un centro, al
investigador responsable
del equipo se le denominara
investigador principal.

Mocion N.° 03-76 (21-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

Si es un equipo el que
realiza la investigacion en
un centro, al investigador
responsable del equipo se le
denominard  investigador
principal.

siguiente manera:

Persona responsable de
la realizacion de la
investigacion en  un
centro. Si es un equipo
el que realiza el estudio
en un centro, al
investigador responsable
del equipo se le
denominara investigador
principal.

La definicion que se
propone adoptar
corresponde a la Normas
de Buenas Précticas
Clinicas de la
Conferencia

Internacional de
Armonizacion sobre
Requerimientos Técnicos
para el Registro de

Productos Farmacéuticos
para Uso en Humanos.

Se considera que la
profesion reconocida y la
acreditacion por parte del
Conis corresponden a
requisitos mas que a una
definicion. Es criterio del
grupo de analisis que
estos requisitos deben ser
establecidos en el
reglamento de esta Ley,
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haciendo una
diferenciacion entre los
requisitos que  deben
cumplir los
investigadores de
estudios observaciones y
los que deben cumplir los
investigadores de
estudios clinicos.

Organizacion de
Administracion por
contrato:

Persona u organizacion que
suscribe un contrato privado
con el patrocinador, Ia
Organizacion de
Investigacion por contrato,
OIC vy/o el investigador,
para realizar una o mas de
las labores y funciones del
investigador en la ejecucion
del estudio. Debe estar
acreditado por el Conis.

Organizacion de
investigacion por
contrato: persona u

organizacion que suscribe
un contrato privado con el
patrocinador, para realizar
una 0 mas de las labores y
funciones del patrocinador
relacionadas con el estudio.
Debe estar acreditado por el
Conis.

Participante:
Individuo que participa en
un proyecto de

investigacion biomédica, ya
sea CcCOmo un receptor
directo de una intervencion,
como un control, o como
elemento de la observacion.
El individuo puede ser una
persona sana que
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voluntariamente participa
en la investigacion; o una
persona con una condicion
no relacionada con la
investigacion en proceso,
que voluntariamente
participa; 0 una persona,
generalmente un paciente,
cuya condicion es relevante
para el uso del producto
estudiado o para respuesta a
las preguntas que estan
siendo investigadas.

Patrocinador: De acuerdo con esta
Individuo, compafiia, definicion, TODAS las
entidad u  organizacion investigaciones  cuentan
publica o privada, nacional con un  patrocinador,
0 extranjera, que toma la consecuentemente, no
responsabilidad del inicio, existe investigacion sin
la administracion, el patrocinador.
financiamiento y la
publicacion de los Esta  situacion  debe
resultados de una evaluarse en la redaccion
investigacion, y que ademas del articulo 58, Exencion,
asume la cobertura de inciso d), que se refiere
costos e indemnizaciones. a: “las investigaciones
independientes sin
patrocinio”, ya que son
inexistentes.

Se debe sefialar que si
bien es cierto, todas las
investigaciones tienen un
patrocinador, para
efectos de este proyecto
de ley interesa de manera

particular, las
investigaciones

financiadas por
organizaciones que
persiguen la
comercializacion del
producto en

investigacion.

Placebo:
Sustancia que carece por si
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misma de accion terapéutica

Testigo imparcial:
Persona independiente de
la investigacion biomédica
que no  puede  ser
influenciada por personal
involucrado en la
investigacion biomédica
(entiendase por tal el
patrocinador, organizacion
de  administracion  por
contrato, organizacion de
investigacion por contrato,
el investigador o los
funcionarios, empleados o
representantes de ambos), u
algun familiar del
participante  quien  esta
presente en el proceso de
firma del consentimiento
informado”.

Mocion N.° 02-76 (22-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados

Protocolo:

Documento que describe la
hipotesis, el  objetivols,
disefio, metodologia,
consideraciones
estadisticas y organizacion

de un estudio. También
proporciona los
antecedentes, los
fundamentos y la

justificacion del estudio.

Mocién N.° 9-16 (34-137)
del  diputado Villalta
Flérez-Estrada:

Protocolo:
Documento ético-cientifico
que plasma la definicion

conceptual y operativa de la

investigacion. Proporciona
los antecedentes, los
fundamentos y la
justificacion.  Describe la
hipdtesis, el objetivo/s,
disefio, metodologia,
consideraciones estadisticas y
bioéticas asi como la
organizacion de la

investigacion.

Se sugiere completar la
definicion, anotando que
se trata de un documento
ético y cientifico.

Cambiar la
“estudio”
“investigacion”.

palabra
por

ARTICULO 3.-

Proteccion al ser humano
La vida, la salud, el interés,
el bienestar y la dignidad de
los participantes en una
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investigacion ~ en  salud
donde  participen  seres
humanos prevaleceran
sobre el interés de la
ciencia, de los intereses
econdémicos o comerciales.
Toda investigacion en salud
donde  participen  seres
humanos debe responder a
un enfoque de Derechos
Humanos.

ARTICULO 4.- Principios
de la investigacion
biomédica

Toda  investigacion  en
materia de salud donde
participen seres humanos
deberd regirse por los
principios de respeto a la
dignidad de las personas,
beneficencia, no
maleficencia, autonomia vy
justicia distributiva.

ARTICULO 5.
Gratuidad

La participacion en una
investigacion biomédica

siempre debera ser
voluntaria por lo que no se
remunerara a los
participantes.  Solo podran
reintegrarse los gastos en
que eventualmente incurra
un sujeto por su
participacion en la
investigacion.

En el caso de los estudios
de bioequivalencia, ademas
del  reconocimiento  de
gastos, se permitird la

remuneracion al
participante por su
participacion voluntaria.

Dicha remuneracion debera
ser aprobada previamente

Se permite el pago a los
participantes en los
estudios de
bioequivalencia.

Se sugiere realizar un
analisis legal al respecto,
con base en el principio
de  gratuidad.  Dicho
principio se vincula con
el principio de no
comercializacion del
cuerpo humano.

Los beneficios
econémicos podrian
constituir incentivos

indebidos para participar
en una investigacion. El
CEC que evalle estas
investigaciones  deberd
prestar especial atencion
a esta situacion.
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por el CEC, asegurandose
que estos pagos sean
proporcionales  con el
disefio del estudio. El
comité ético cientifico que
evalla la investigacion
deberé establecer y ejecutar
medidas de  proteccion
especiales al participante
durante el reclutamiento y
desarrollo para proteger el
principio de autonomia.

ARTICULO 6.-| ARTICULO 6.-| Es del conocimiento
Obligaciones del Estado Obligaciones del Estado general que las
inversiones en

Es obligacion del Estado, | Es obligacion del Estado, en | investigacion y
en materia de investigacion | materia de investigacion con | desarrollo tecnoldgico
con seres humanos: seres humanos: (1+D) contribuyen
directamente a la

a) Garantizar los | @) Garantizar los derechos y | acumulacion del saber, y
derechos vy Ia la seguridad de los |a la innovacion, dan

seguridad de los
participantes

participantes
involucrados en la

lugar a nuevos productos
y procesos de produccion

involucrados en la actividad investigadora. y contribuyen al
actividad b) Velar por el | mejoramiento de la
investigadora. cumplimiento  de  las | productividad. Los paises
b) Velar por el normas éticas que | que han apostado por

cumplimiento  de
las normas éticas
que orienten la
investigacion  en
seres humanos.

c) Establecer estrictos
mecanismos de
regulacion,  control
y seguimiento de la
investigacion

biomédica que
aseguren la
proteccion de las
personas

participantes y la
correcta elaboracion
de las
investigaciones.”

Mocion N.° 29-16

orienten la investigacion
en seres humanos.

Establecer estrictos
mecanismos de
regulacion,  control y
seguimiento de la
investigacion  biomédica
que aseguren la
proteccion de las

personas participantes y
la correcta elaboracion de
las investigaciones.”

Mocién N.° 29-16

(60-137) de varias diputadas
d) Garantizar el derecho a la

investigacion en  las
instituciones de
educacion superior.

invertir en ciencia son los
que mas han avanzado en
bienestar 'y desarrollo
econémico. Singapur Yy
Corea, que eran paises
pobres, han alcanzado un
nivel de vida impensable
en solo treinta afios. Por
ello, si existe un interés
nacional real por
impulsar 14D, se deberia
establecer, como parte de
las  obligaciones  del
Estado, la asignacién a
esta actividad, de un
porcentaje de los gastos

operativos  de las
instituciones que
conforman el Sector

Salud.
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(60-137) de varias e) Promover la
diputadas investigacion cientifica y | En este sentido, se
d) Garantizar el técnica dirigida a resolver | propone adicionar el
derecho a | las necesidades  y | inciso i).

investigacion  en
las instituciones de
educacion
superior.

e) Promover la
investigacion
cientifica y técnica
dirigida a resolver
las necesidades y

problemas de
salud de la
poblacion
costarricense.

f) Fomentar la

investigacion
cientifica y técnica

en todas las
estructuras del
sistema  nacional

de salud y en las

instituciones de
educacion
superior.

g) Fomentar la
formacion del
personal del

Sistema  Nacional
de Salud en los
principios

teoricos, practicos
y  ético-juridicos

de la
mnvestigacion.”

h) Promover e
incentivar la
ejecucion de
estudios  clinicos,

bioequivalencia vy

otros contemplados

en esta ley, por
parte de la
industria

farmacéutica

9)

h)

problemas de salud de la
poblacion costarricense.
Fomentar la investigacion
cientifica y técnica en
todas las estructuras del
sistema nacional de salud
y en las instituciones de
educacion superior.
Fomentar la formacion
del personal del Sistema
Nacional de Salud en los
principios teoricos,
practicos y ético-juridicos
de la investigacion.”
Promover e incentivar la
ejecucion de  estudios
clinicos,  bioequivalencia
y otros contemplados en
esta ley, por parte de la
industria farmacéutica
nacional, en coordinacion
con las Instituciones
Plblicas y cuando estos
estén dirigidos a resolver
las necesidades y
problemas de salud de la
poblacion costarricense.”

Velar porque las
instituciones del Sector
Salud asignen al menos el
1% anual respecto de sus
gastos operativos para
actividades de
investigacion cientifica.
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nacional, en
coordinacion  con
las Instituciones
Publicas y cuando
estos estén
dirigidos a resolver
las necesidades y
problemas de salud
de la poblacion
costarricense."

Mocién N.° 33-16
(55-137) de Espinoza
Espinoza

Mocién N.° 32-16 (55-
137) de varias diputadas y
diputados

Mocién N° 10-81 (55-137)
de la Diputada Venegas
Renauld

ARTICULO 7.-
Investigacion
publica

La investigacion en salud publica, de
tipo  observacional requerird la
aprobacion del Comité Etico
Cientifico, de ahoraen adelante CEC,
salvo que se trate de investigaciones
propias del quehacer institucional del
Ministerio de Salud o de la Caja
Costarricense de Seguro Social y se
refiera a, investigaciones
relacionadas con:

a) Prevencion y control de
enfermedades
endémicas y epidémicas
que requieren de
recoleccion de datos
relevantes para las
decisiones en salud
como en el caso de
brotes o epidemias.

b) Vigilancia en salud
publica, que incorpora
la recoleccion de datos
en boletas o archivos
electronicos que deben

en salud

ARTICULO 7.-
Investigacion
publica

La investigacion en salud publica, de
tipo  observacional requerird la
aprobacion del Comité Etico Cientifico,
de ahora en adelante CEC, salvo que se
trate de investigaciones propias del
quehacer institucional del Ministerio de
Salud o de la Caja Costarricense de
Seguro  Social y se refiera a,
investigaciones relacionadas con:

a) Prevencion y control de
enfermedades endémicas
y epidémicas que
requieren de recoleccion
de datos relevantes para
las decisiones en salud
como en el caso de brotes
0 epidemias.

b) Vigilancia en salud
publica, que incorpora la
recoleccion de datos en

en salud

boletas 0 archivos
electronicos que deben
ser remitidos al

Ministerio de Salud para,

Es fundamental que Ila
investigacion se registre
y se entregue el informe
final de resultados, no
solo al Conis sino
también en el CEC de la
institucion, para efectos
de control interno. Por
ello se sugiere modificar
la redaccion del ultimo
parrafo.
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ser remitidos al
Ministerio de  Salud
para, en base a su
analisis  epidemioldgico,
definir  acciones  de
prevencion y control.

c) Evaluacion de
programas sociales o de
evaluacion de

resultados e impacto de
intervenciones en salud

publica.

d) Farmacovigilancia
intensiva de
medicamentos y

vacunas de manera que
se puedan tomar
acciones  relacionadas
con la seguridad,
advertencias 0
comercializacién de los
mIismMos.

Se consideraran
investigaciones propias del
quehacer institucional
aquellas que la institucion
obligatoriamente deba
realizar para cumplir con
las funciones que le fueron
asignadas y Que se
encuentren dentro de su
plan operativo o0 se trate de
casos de emergencia.

Las instituciones que
realicen este tipo de
investigaciones deberan dar
un informe de los resultados
finales del estudio al Conis.

en base a su analisis
epidemiologico, definir
acciones de prevencion y
control.

c) Evaluacion de programas
sociales o de evaluacion
de resultados e impacto
de intervenciones en
salud publica.

d) Farmacovigilancia
intensiva de
medicamentos y vacunas
de manera que se puedan
tomar acciones
relacionadas con la
seguridad, advertencias o
comercializacion de los
mismos.

Se consideraran
investigaciones propias del
quehacer institucional
aquellas que la institucion
obligatoriamente deba

realizar para cumplir con las
funciones que le fueron
asignadas y que se
encuentren dentro de su plan
operativo o se trate de casos
de emergencia.

Las instituciones  que
realicen este tipo de
investigaciones deberan
registrarlas enel Conis y en
el CEC del centro(s)
asistencial(es) en el cual(es)
se realizaran y presentar un
informe de los resultados
finales a ambos comités.

ARTICULO 8.
Competencia del
Ministerio de Salud

El Ministerio de Salud para
el cumplimiento de los
alcances de esta ley definira
las politicas publicas para el
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desarrollo de la
investigacion biomédica.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

CAPITULO I

ARTICULO 9.-
Consentimiento
informado

La participacion de un
individuo en una
investigacion regulada por
esta ley requerirda el
consentimiento expreso,
especifico, escrito y
firmado o con la huella
digital, de esta o de su
representante legal, en todas
las hojas.

El consentimiento
informado es el proceso
mediante el cual una

persona confirma
voluntariamente su deseo de
participar en una

investigacion biomédica.

El objetivo del
consentimiento informado
es proteger a los
participantes por lo que éste
no podra constituirse enun
mecanismo para proteger
legalmente al investigador,
patrocinador, organizacion
de administracion por
contrato y organizacion de
investigacién por contrato.

Mocién N.° 04-76 (20-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

ARTICULO 9.-
Consentimiento informado

La participacion de un
individuo en una
investigacion  regulada por
esta ley requerira el
consentimiento expreso,
especifico, escrito y firmado
0 con la huella digital, de esta
0 de su representante legal, en
todas las hojas.

El consentimiento informado
es el proceso mediante el cual
una persona confirma
voluntariamente su deseo de
participar en una
investigacion biomédica,
después de haber sido
informado sobre todos los
aspectos de esta que sean
relevantes para que tome la
decision de participar.

El objetivo del
consentimiento informado es
el respeto por la autonomia de
los participantes y no podra
constituirse en un mecanismo
para proteger legalmente al
investigador, patrocinador,
organizacion de
administracion por contrato y
organizacion de investigacion
por contrato.

Se debe aclarar el
objetivo del CI, que es el
respeto por las personas,
el respeto por la
autonomia.

Se sugiere modificar la
redaccion del segundo y
tercer parrafo del texto.

ARTICULO 10.Contenido
minimo del documento de
consentimiento informado

En el inciso 0), lo que
corresponde  garantizar
es la confidencialidad de
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La informacion en el
documento de
consentimiento  informado
debe ser veraz, clara,
precisa y escrita de manera
que pueda ser entendida por
los participantes y que no
induzca a error o coaccion.
Debe contener al menos:

a) Declaracion de que el
estudio involucra
investigacion.

b) Identidad del
profesional responsable
de la investigacion y de
sus colaboradores.

c) Explicacion del objetivo
y propésito de la
investigacion.

d) Fuente de financiacion
del proyecto de
investigacion.

e) NUmero aproximado y
caracteristicas de las
personas que van a
participar.

f) Duracion esperada de la
participacion de la
persona.

g)  Procedimientos que se
van a seguir.

h) En caso de obtencion de
muestras de sangre Yy
otro tipo de material
biologico, debe existir
el consentimiento y el
derecho a retractarse
del participante sobre la
transferencia de las
muestras biolégicas de
material humano, las
pruebas que se
realizaran, donde seran
analizadas y si se
entregaran 0 no los

los participantes no de
los resultados de la
investigacion, ya que los
resultados deben
publicarse. Por ello, se
propone una redaccion
alterna.

Se sugiere modificar la
redaccion del inciso u),
por generar confusion
entre lugar y otras
condiciones en las que se
cita al participante y en el
que se firma el
documento de CI.
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)

resultados  de las
mismas. En caso de que
se pretenda guardarlas
se debe indicar donde,
por cuanto tiempo y
con qué fines.

Descripcién de los
riesgos o molestias que
se pueden presentar con
la investigacion.
Medidas para
responder a eventuales
molestias 0 eventos
adversos que se
presenten.

k) Medidas para asegurar

una compensacion
adecuada en caso de
que el participante

sufra algin dafio como
consecuencia de la
investigacion.
Descripcion  de  los
beneficios  esperados
para el participante o
para otros.
Manifestacion de la
estricta
confidencialidad de Ila
informacion y  las
medidas que se
tomaran para
asegurarla.
Informacion sobre las
personas que tendran
acceso a los registros
para verificar
procedimientos y datos
de la investigacion.
Medidas para acceder a
la informacion
relevante para el
participante, que surjan
de la investigacion o de
los resultados totales de
la misma.

0) Medidas para mantener

la confidencialidad de
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p)

Q)

t)

los resultados de la
investigacion, asi
como la informacién de
las personas
participantes al
momento de la
divulgacion de  los
resultados.

Mocién N.° 05-76 (19-
137) de varias sefioras
y sefiores diputados.

Indicar cualquier

potencial uso futuro de
los resultados de Ia
investigacion.
Indicar que en Ilas
publicaciones de los
resultados de la
investigacion, la
informacion de la
persona  permanecera
como confidencial.

Mocién N.° 05-76 (19-
137) de varias sefioras
y sefiores diputados.

Declaracion de que la
participacion es
voluntaria y de que la
persona puede retirarse
de la investigacion en
cualquier momento sin
perder los beneficios a
los cuales la persona de
todas formas tiene
derecho, ni a ser
castigada de ninguna
forma por su retiro.
Aclaracion si se dara
algun tipo de
compensacion

economica por
concepto de
alimentacion 0
transporte.

Listado de las personas

0) Medidas para mantener la
confidencialidad la
informacion de las personas
participantes al momento de
la  divulgacion de  los
resultados.
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u)

que podran contactar en
caso de tener preguntas
acerca del estudio y sus
derechos. El listado
debera  contener al
menos el o los nimeros
de teléfono, direccién
de correo electrénico,
direccion de oficina y

cualquier otro dato
adecuado para
localizarlos.

Nombre, firma, fecha,
hora, lugar donde se
cita al participante para
entregar la copia del
documento y el lugar
donde se suscribe y
ndmero de cédula del
participante 0 su
representante legal, de
la persona que explica
el consentimiento
informado y del testigo
imparcial quien
suscribe el
consentimiento y fecha
en que se firma.

V) Las demés que determine

el reglamento a esta ley
y aquellos otros que a
juicio de los Comités
Etico Cientificos
respectivos se
requieran.

u) Nombre, numero de
cédula, firma, fecha, hora y
lugar donde se suscribe el CI
por parte de:

e el participante o su
representante legal,

o la persona que explica
el consentimiento
informado y

e el testigo imparcial.

11.-Articulo
Contenido adicional

11.-
del

consentimiento informado

Se sugiere modificar la
redaccion del inciso f)
para darle mas claridad.
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eninvestigaciones clinicas

AMocion N.° 15-81(61-137)

de varias y varios
diputados

En las investigaciones
clinicas, ademas de Ilo
indicado en el articulo
anterior, el consentimiento

Informado debera contener:

a) Tratamiento que se va a
utilizar en la investigacion,
la forma y probabilidad de

asignacion a cada
tratamiento.

b) Efectos secundarios,
riesgos y molestias
conocidas de los

medicamentos 0 equipos en
investigacion.

C) Procedimientos 0
tratamientos alternativos,
preventivos, diagnésticos y
terapéuticos disponibles.

d) Precauciones con
hombres y mujeres en edad
reproductiva y seguimiento
que se dard a la mujer y al
producto, en caso de haber
quedado embarazada
durante la participacion en
la investigacion.

e) Si se continuara el
tratamiento al finalizar el
estudio.

f) Lo relativo a la poliza de
seguro.

g) Las demés que determine
el reglamento a esta ley.

f) La informacion relativa a la
poliza de seguro.

ARTICULO 12.-
Aprobacion del
consentimiento informado

El consentimiento
informado debera ser
aprobado, foliado y sellado

ARTICULO 12.-
Aprobacion del
consentimiento informado

El consentimiento informado
deberd ser aprobado, foliado
y sellado en todas sus paginas

Se sugiere modificar la
redaccion del segundo
parrafo, para que el
investigador justifique la
no obtencion del CI.

O, en su defecto, definir
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en todas sus paginas por el
Comité Etico Cientifico, de
previo a su presentacion a
los eventuales participantes.

En los casos de las
investigaciones
observacionales, el Comité
Etico  Cientifico, previo
analisis  exhaustivo  del
contenido y alcances de la
investigacion, podra eximir
de la firma del
consentimiento  informado,
cuando considere que ello
no afecta los derechos de
las personas participantes.

por el Comit¢  Etico
Cientifico, de previo a su
presentacion a los eventuales
participantes.

En los casos de las
investigaciones

observacionales, el Comité
Etico Cientifico, por
solicitud  justificada del
investigador, previo analisis
exhaustivo del contenido y
alcances de la investigacion,
podrd eximir de la firma del
consentimiento informado,
cuando considere que ello no
afecta los derechos de los
participantes.

el procedimiento para
eximir de la firma del CI
en el reglamento de esta

ley.

ARTICULO 13.- Calidad
de la informacién

De previo a que se inicie
cualquier actividad
relacionada con la
investigacion y antes de que
se proceda a firmar el
consentimiento  informado,
el individuo participante
deberd ser informada en su
propio idioma, en un
lenguaje apropiado y
comprensible,  sobre la
naturaleza de la
investigacion, los
procedimientos, los riesgos
y beneficios, otras opciones
terapéuticas o diagndsticas,
la confidencialidad de Ila
informacién  recabada vy
sobre sus derechos, de
manera que comprenda vy
tome la  decision  de
participar o no, en forma
libre, voluntaria y
consciente, sin  coercion,
coaccion, amenaza, fraude,

ARTICULO 13.- Calidad
de la informacién

De previo a que se inicie
cualquier actividad
relacionada con la
investigacion y antes de que
se proceda a firmar el
consentimiento informado, la
persona participante debera
ser informada en su propio
idioma, en un lenguaje
apropiado 'y comprensible,
sobre la naturaleza de la
investigacion, los
procedimientos, los riesgos y
beneficios, otras opciones
terapéuticas o diagndsticas, la
confidencialidad de la
informacién recabada y sobre
sus derechos, de manera que
comprenda y tome la decision
de participar o no, en forma
libre, voluntaria y consciente,
sin coercion, coaccion,
amenaza, fraude, engafio,
manipulacion o cualquier otro

Observacion de forma en
primer parrafo. Se
sustituye “individuo
participante” por
“persona participante”.
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engano,
cualquier
presion.

manipulacion o
otro tipo de

La informacion del
consentimiento  informado
debe ser veraz, clara,
precisa y escrita, de manera
que no induzca a error,
engafio 0 coaccién y que
pueda ser entendida por los
participantes.  Para  este
efecto, se debera garantizar
que el procedimiento para
la firma del consentimiento
informado cuente con el
tempo y  condiciones
apropiadas para que las
personas puedan
comprender correctamente
la informacion.

Mocion N.° 06-76 (18-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

tipo de presion.

La informacién del
consentimiento informado
debe ser veraz, clara, precisa
y escrita, de manera que no
induzca a error, engafio O
coaccion y que pueda ser
entendida por los
participantes. Para  este
efecto, se deberd garantizar
que el procedimiento para la
firma del consentimiento
informado cuente con el
tiempo y condiciones
apropiadas para que las
personas puedan comprender
correctamente la informacion.

ARTICULO 14.-

Informacion del
consentimiento informado

Se prohibe la utilizacion de
la informacién y de los
datos relativos a la salud de
las personas, con fines no
contemplados o permitidos
en el consentimiento
informado o en la ley.

En encargado de Ila
investigacion 0  ensayo
clinicos y los responsables
de la misma, solo podran
utilizar la informacién y los
datos relativos a la salud de

las personas participantes
de conformidad con fines

ARTICULO 14.-

Informacion del
consentimiento informado

El investigador solo podré
utilizar la informacion y los
datos relativos a la salud de
las personas participantes de
conformidad con fines
expresamente contemplados
0 permitidos en el

consentimiento informado o
en la ley.
En las investigaciones

eximidas de la firma del Cl,
el director médico del centro
asistencial en el que se
realiza el estudio, es el
responsable de autorizar la

Se sugiere eliminar el
primer parrafo y
modificar la redaccion
del segundo pérrafo.

Queda duda con respecto
a la manera como se
procedera en las
investigaciones que han
sido eximidas de la firma
del CI.

¢A cudl ley se refiere este
articulo?

El Reglamento del
Expediente de Salud de
la CCSS, faculta al
director ~ médico  del
centro asistencial para
autorizar la revision de
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expresamente
contemplados o permitidos
en el consentimiento
informado oen la ley."

Mocion N.° 18-17 (132-

utilizacion de la informacion,
una vez que la investigacion
haya sido aprobada por el
CEC.

expedientes de salud en

caso de investigaciones
observacionales de
registros médicos, una

vez que estas han sido
aprobadas por el CEC

137) Villalta respectivo.
Florez.Estrada.

ARTICULO 15.-

Modificacion de

condiciones

Cualquier modificacion en
la relacion riesgo-beneficio
0 en las condiciones que se
presenten durante la
investigacion  deberd  ser
informada a la persona
participante, a efecto de que
esta, mediante el
otorgamiento de un nuevo
consentimiento o de una
adenda al principal,
ratifique su permanencia en
el estudio o ensayo, 0 bien
decida retirarse del mismo.
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ARTICULO 16.-
Consentimiento
informado en personas
con discapacidad

Cuando en una
investigacion biomédicas
participen  personas con
discapacidad, la
informacion requerida para
brindar el consentimiento
informado, se debera dar en
condiciones 'y  formatos
accesibles y apropiados a
sus necesidades".

Mocién N.° 18-81(30-137)
de variasy varios diputados

ARTICULO 17.-
Consentimiento de
personas menores de edad
Cuando en una
investigacion biomedica
participen personas

menores de edad, el
consentimiento  informado
debe ser suscrito por su
representante legal o quien
tenga su representacion
legal.

Cuando se trate de
personas menores de edad,
pero mayores de doce afos,
ademas debera contarse
con su asentimiento
informado, para lo cual se
les informard sobre los
alcances de la
investigacion, en un
leguaje comprensible para
ellos.

En el caso de que la
persona menor de edad se
rehlse a asentir, prevalece
su criterio sobre el de su
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representante legal;
siempre y cuando su vida o
su salud no dependan de su
participacion en la
investigacion, de acuerdo
con lo establecido en el
Codigo de la Nifez y la
Adolescencia, Ley N.°
7739, de 6 de febrero de
1998.

Todos los aspectos
relacionados con el
consentimiento  informado
en personas menores de
edad debe ser valorado con
la participacion del Comité
Etico Cientifico a efecto de
que este sea garante del
mismo.

El asentimiento informado
deberd  ser  aprobado,
foliado y sellado en todas
sus paginas por el CEC, de
previo a su presentacion a
los eventuales
participantes.”

Mocién N.° 08-76 (17-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

Mocion N.° 20-81(54-137)
de la Diputada Venegas
Renauld.

ARTICULO 18.-
Consentimiento de
personas legalmente
incapacitadas

En el caso de

investigaciones  biomédicas
en las que participen
personas declaradas como
incapaces  mediante  un
proceso judicial, el
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consentimiento  informado
debe ser suscrito por su
representante legal.

MUESTRAS BIOLOGICAS DE MATERIAL HUMANO

ARTICULO 19.- Uso
y traslado de muestras
biologicas

Se prohibe la utilizacion de
las  muestras  biologicas
obtenidas con fines no
contemplados y aprobados
en el consentimiento
informado, la ley y demas
normativa aplicable.

Las muestras biologicas solo podran
trasladarse al exterior si se justifica
de acuerdo a los objetivos cientificos,
a los criterios técnicos de la
investigacion o por las limitaciones
tecnoldgicas del pais. En el caso de
estudios con disefio multicéntrico, en
donde lo éptimo es estandarizar la
metodologia y reportes de los
examenes de laboratorio, acorde con
los objetivos cientificos, se permitira
el traslado de las muestras a un
laboratorio en el exterior.

Para que las muestras
biologicas puedan salir del
pais, se requiere que tal
informacion se haya
suministrado de previo a la
exportacion, en el
consentimiento informado y
que el participante haya
consentido, salvo
situaciones epidemioldgicas
que pongan en riesgo la
salud publica.

Mocién N.°9-76 (16-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

CAPITULDO 111
ARTICULO 19.- Usoy
traslado de  muestras
biologicas

Se prohibe la utilizacion de
las  muestras  biologicas
obtenidas con fines no
contemplados y aprobados
en el consentimiento
informado, la ley y demas
normativa aplicable.

Las muestras biolégicas s6lo podran
trasladarse al exterior si se justifica de
acuerdo a los objetivos cientificos, a
los criterios técnicos de la
investigacion o por las limitaciones
tecnoldgicas del pais. En el caso de
investigaciones con disefio
multicéntrico, en donde lo 6ptimo es
estandarizar la metodologiay reportes
de los exéamenes de laboratorio,
acorde con los objetivos cientificos,
se permitird el traslado de las
muestras a un laboratorio en el
exterior.

Para que las muestras
bioldgicas puedan salir del
pais, se requiere que tal
informacion se haya
suministrado de previo a la
exportacion, en el
consentimiento informado y
que el participante haya
consentido, salvo
situaciones  epidemiologicas
que pongan en riesgo la
salud publica. Asimismo, se

deberd contar con la
aprobacion de las
autoridades

correspondientes, segun la

normativa nacional vigente

La Ley General de Salud,

establece en el
ARTICULO 94.- “Queda
prohibido a los

establecimientos  privados
la exportacion de sangre
humana, plasma y sus
derivados, salvo en casos
de emergencia calificados
a juicio del Ministerio.”

Por ello se sugiere
adicionar al final del
articulo un pérrafo que
haga referencia a esta
situacion.
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en esta materia.

ARTICULO 20.- Derecho
a retractarse por el uso
de las muestras
biolégicas de material
humano

Al 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
biologicas de  material
humano.

ARTICULO 21.-
Acuerdos de transferencia

Para transferir cualquier
muestra biologica fuera del
pais, se debe contar con un
acuerdo de transferencia de
material biologico, firmado
por las autoridades legales
de las instituciones
involucradas, por el
investigador y la institucion
que envia y por el
investigador y la institucion
que recibe.

ARTICULO 22.
Conservacion y
destruccion de las

muestras biolégicas de
mate rial humano

Las muestras biolégicas de
material humano se
conservaran Unicamente en
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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
cualguier momento. Cuando
la revocacion se refiera a
cualquier uso de la muestra,
se procederd a la inmediata
destruccion de la misma y
el laboratorio extendera un
certificado escrito de la
destruccién 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, cesion a
terceros y condiciones para
poder solicitar su
destruccion,  segun  las
normas que apliquen para la
destruccion de muestras
biologicas, salvo el caso de
muestras que hayan sido
anonimizadas.

ARTICULO 23.-
Donaciobn o cesion de
muestras biolégicas de
mate rial humano

Para donar o ceder a
terceros una muestra
biologica de material
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humano se debera contar
con un  consentimiento
informado especifico para
cualquiera de esos fines.
En este se debera dejar
claro el lugar y las
condiciones de
conservacion, los objetivos
de esta conservacion, los
usos  futuros de las
muestras y la posibilidad de
cesion de las muestras a
terceros.

La donacion y la
utilizacion de muestras
biolégicas humanas en
una investigacion ~ no
podran remunerarsele o
brindarse algin otro tipo
de compensacion al
participante, asimismo,
queda prohibida la venta
de  muestras  biolégicas
que hayan sido obtenidas
para  una investigacion
biomédica™.

Mocion N.°8-18 (212-137)
de la diputada Espinoza
Espinoza

De acuerdo con el caracter
evolutivo de las técnicas y

de los problemas
susceptibles de presentarse
en el futuro, la

investigacion biomédica se
dirige cada vez mas, al
analisis del genoma y del
proteoma humanos, por lo
que se propone
reconsiderar la
incorporacion de un
capitulo que regule las
investigaciones en seres
humanos relativas a
células madre, genoma y
proteoma humanos, que
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por sus caracteristicas e
implicaciones, requieren
un tratamiento
diferenciado.

La calidad y pertinencia de
los analisis genéticos a
realizar debe estar
claramente indicada. Debe
prestarse especial atencion
a los  estudios de
farmacogenética 0
farmacogenomica que, en
la actualidad, se presentan
como apéndices de otros
estudios. Asimismo, debe

garantizarse el
asesoramiento genético
apropiado.

La Ley 14/2007
Investigacion Biomédica,
de Espafa, en el Titulo V.
Andlisis genéticos,
muestras biolégicas y
biobancos, hace referencia
a este tema. (Disponible
en:
http://noticias.juridicas.co
m/base datos/Admin/I14-
2007.html.)

CAPITULO IV
DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS PARTICIPANTES

ARTICULO 24.- Derecho
a retractarse

Los participantes en una
investigacion tendran, sin
necesidad de dar
explicaciones, el derecho de
renunciar a su participacion
en cualquier momento. En
aquellos casos en que el
retiro abrupto signifique un



http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-2007.html
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-2007.html
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-2007.html
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riesgo para la salud del
participante, se  deberan
establecer los mecanismos
que minimicen la situacion
de riesgo.

Dicha renuncia no
ocasionard ningln perjuicio
0 inconveniente para las
personas participantes, para
su derecho a la salud o en el
ejercicio de cualquier otro
de sus derechos.

ARTICULO 25.-
Derecho a la
confidencialidad

Queda prohibida la
utilizacion de datos
relativos a la salud de las
personas con fines distintos
a aquellos para los que se
presto el consentimiento.

Las personas participantes
en una investigacion
tendran el derecho a que se
guarde confidencialidad
sobre su identidad,
informacion  personal vy
sobre su salud, asi como
sobre los tratamientos o los
resultados de los andlisis o
procedimientos a los que
fuere sometido y demas
datos  personales, salvo
cuando la ley exija lo
contrario.

Las personas o entidades
que tengan acceso a datos
confidenciales de los
participantes deberan
adoptar todas las medidas
necesarias para asegurar
que no se afectard Ila
privacidad, la
confidencialidad, la

Se sugiere eliminar el
primer  parrafo por ser
redundante con lo
indicado en el articulo
14, que dice:

“Articulo 14.-
Informacion del
consentimiento
informado. Se prohibe la
utilizacién de la
informacion 'y de los
datos relativos a la salud
de las personas, con fines
no contemplados o
permitidos en el
consentimiento
informado o en la ley.”
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integridad y la dignidad de
los participantes. Con este
fin, cualquier persona que
en el ejercicio de sus
funciones en una
investigacion donde
participen seres humanos,
tenga acceso a datos
personales o documentos
confidenciales relacionados
con la investigacion,
quedara sometida al deber
de confidencialidad.

La obligacién de confidencialidad no
aplica cuando se de alguna de las
siguientes condiciones, las cuales
deberdn estar consignadas y ser
aceptadas por el participante en el
consentimiento informado:

a) Cuando lo requiera el
Comité Etico Cientifico
que aprobo la
investigacion.

Mocién N.° 10-76
(15-137) de varias
sefiorasy sefores
diputados.

b) Cuando lo requiera el
Consejo  Nacional de
Investigaciones en Salud
con el fin de cumplir con
los requerimientos de una
inspeccién y vigilancia de
una investigacion.

Mocién N.°
10-76 (15-137) de varias
sefiorasy sefiores
diputados.

¢) Cuando el monitor o el
auditor de la investigacion
requieren verificar datos
contenidos en los
expedientes clinicos de los
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participantes  de  una
investigacion, para efectos
de una auditoria 0
seguimiento por parte del
patrocinador o autoridad
reguladora competente.

d) Cuando lo solicite una
autoridad judicial
competente.

e) Cuando ocurriere una
urgencia médica al
participante.

f) Cuando el médico
responsable de la atencion
clinica requiere conocer
dicha informacion para
efectos de tratamiento de
su paciente.

ARTICULO 26.- Cesion
de datos

La cesion de datos de
caracter personal a terceros
ajenos a una investigacion
donde  participen  seres
humanos,  requerird el
consentimiento  expreso y
escrito del participante.

Si los datos obtenidos del
participante pudieran
revelar  informacién  de
caracter personal de sus
familiares, la cesion a
terceros requerira el
consentimiento  expreso y
escrito de todos los
interesados.

ARTICULO 27 .-
Derecho a la
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informacion

Los participantes en una
investigacion tienen
derecho:

a) Acceder, de forma
personal o por medio de
su representante legal, a
los resultados de sus
analisis, cuando estos no
hayan sido sometidos a
procesos de disociacion o
anonimizacion, Si el
disefio del estudio Ilo
permite.

b) A ser informados
acerca de los avances, de
los eventos adversos
inesperados que se
presenten 'y de los
resultados generales de la
investigacion,

c) A que se les
respeten las caracteristicas
étnicas,  culturales vy
sociales de la comunidad
0 grupo poblacional al que
pertenezca.

d A que toda Ia
informacion ~ verbal y
escrita  sea  otorgada
mediante un lexico
comprensible 'y en el
idioma propio de las
personas participantes.

e) Aque seles
informe de las
enfermedades descubiertas
que no son parte del
proceso de investigacion.

f) Accedery obtener
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copia de su expediente
personal, en el cual debera
constar toda la
informacion referente a la
investigacion o ensayo
clinico”.

(Mocién N.°13-18 (213-
137) de ladiputada
Espinoza Espinoza)

ARTICULO 28.- Derecho
a disfrutar de los
beneficios que resulten
de la investigacion

Los participantes en una

investigacion clinica
tendran el derecho a
disfrutar gratuitamente,

mientras lo requieran, de los
tratamientos preventivos,
terapéuticos y diagndsticos
generados por el estudio, si
se ha demostrado que los
mismos  son  beneficiosos
para la salud, siempre y
cuando la prescripcion de
estos métodos 0
tratamientos esté avalada
por los profesionales
responsables del
tratamiento y seguimiento
del  paciente, 'y en
concordancia con lo
expresado en esta ley.

ARTICULO 29.- Derecho
a la atencion en salud

Ningun participante en una
investigacion biomédica
perderd su derecho a recibir
la atencion en salud que
tendria derecho de recibir,
antes, durante o después de

ARTICULO 29.- Derecho a
la atencion en salud

Ningin participante en una
investigacion biomédica
perdera su derecho a recibir la
atencion en salud que tendria
derecho de recibir, antes,
durante 0 después de su

La atencion en salud
debe ser responsabilidad
de la organizacion que
financia el estudio en
aquelios casos en los que
el problema que se
presenta es consecuencia
de la participacion de la
persona en la
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su participacion en una | participacion en una | investigacion. Esta
investigacion. investigacion. situacion ~ debe  estar

Mocion N.° 11-76 (15-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

Mocion N.° 11-76 (15-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

En caso de eventos adversos
derivados de la participacion
en la investigacion, el
patrocinador debe asumir los
gastos de la  atencion
correspondiente.

claramente sefialada en el
protocolo y en el
documento de CI. De lo
contrario podria
interpretarse que  la
CCSS debe hacerse cargo
de la atencion de todas

las posibles
complicaciones que
pueda tener el
participante como

consecuencia  de  su
participacion en la
investigacion.

La CCSS nunca va a
negar la atencion de esos
participantes, pero en
estos casos el
patrocinador del estudio
debe cancelar a la
Institucién los costos que
se deriven de dicha
atencion,  siempre vy
cuando se determine que
el evento adverso esta
relacionado con el
producto en
investigacion.

ARTICULO 30.- Derecho
a compensaciones por
danos

Las personas que hayan
sufrido dafos a la salud
como consecuencia de su

participacion en una
investigacién  recibiran la
compensacion que
corresponda  segun lo

dispuesto en esta ley y su
reglamento.

Mocién N.°12-76 (13-137)
de varias sefiorasy sefiores

ARTICULO 30.- Derecho a
compensaciones por dafios

Las personas que hayan
sufrido dafios a la salud como
consecuencia de su
participacion en una
investigacion  recibirdn  la
compensacion que
corresponda segun lo

dispuesto en esta ley y su
reglamento.

El  patrocinador de la
investigacion sera el
responsable de dicha

Se sugiere anotar que el
patrocinador es
responsable de dicha
compensacion.
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diputados. compensacion.
ARTICULO 31.- Pdliza | ARTICULO 31.- Pdlizade | Se sugiere incluir un
de proteccion a los | proteccion a los | parrafo en el que se
participantes participantes indigue la  informacion
La investigacion clinica | La investigacion  clinica | sobre la pdliza que debe

debera estar cubierta por
una pdliza de
responsabilidad civil que
proteja a los participantes
de los dafios y perjuicios
derivados de la
investigacion, durante el
periodo que dure, desde el
inicio de la investigacion y
por dos afios, como
minimo, después de que
finalice la participacion del

participante en la
investigacion. Las polizas
deberan emitirse en

coherencia con el principio
de proporcionalidad y de
dignidad de la vida humana
y deberan ser ejecutables en
el pais. Los Comités Etico
Cientificos deberan valorar
la pdliza que se presente y
definir su plazo de vigencia
partiendo del minimo que
se establece en esta ley.

El Ministerio de Salud
reglamentara el proceso que
garantice el acceso de los
participantes a los
beneficios que ofrece el
aseguramiento de las
investigaciones en salud.

deberéa estar cubierta por una
pliza de  responsabilidad
civi. que proteja a los
participantes de los dafios y
perjuicios derivados de la
investigacion,  durante el
periodo que dure, desde el
inicio de la investigacion y
por dos afios, como minimo,
después de que finalice la
participacion del participante
en la investigacion. Las
pdlizas deberan emitirse en
coherencia con el principio de
proporcionalidad y de
dignidad de la vida humana y
deberan ser ejecutables en el
pais. Los Comités Etico
Cientificos deberan valorar la
péliza que se presente y
definir su plazo de vigencia
partiendo del minimo que se
establece en esta ley.

El  Ministerio de Salud
reglamentara el proceso que
garantice el acceso de los
participantes a los beneficios
que ofrece el aseguramiento

de las investigaciones en
salud.
En el consentimiento

informado que se le brinde al
posible participante se le debe
entregar comprobante o copia
de la poliza donde indique el
ndmero, la entidad que la
emite, el plazo de proteccion,
las condiciones que tendran la
poliza y el procedimiento

estar contenida en el
consentimiento
informado.
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para acceder a esta por parte
de los participantes.”

Mocién N.°16-18 (76-137)
del diputado Villalta Florez-
Estrada:

ARTICULO 32.-
Informacion a los
participantes que
participan en
investigaciones
biomédicas

En el consentimiento

informado que se le brinde
al posible participante se le
debe entregar comprobante
0 copia de la poliza donde
indique el ndmero, la
entidad que la emite, el
plazo de proteccion, las
condiciones que tendran la
poliza y el procedimiento
para acceder a esta por parte
de los participantes.”

Mocién N.°16-18 (76-137)
del diputado Villalta
Florez-Estrada:

Se sugiere incorporar el
texto de este articulo en
el articulo 31.

En consecuencia, se
elimina este articulo.

El titulo no es claro, es
muy amplio.

ARTICULO 33.-
Obligaciones de las
personas participantes en
una investigacion
biomédica

Seran obligaciones de las
personas participantes en
investigaciones donde
participan seres humanos:

a) Cumplir las
indicaciones e
instrucciones que se
le brinden.

b) Informar

oportunamente al




87

N° 8553

investigador sobre los
eventos adversos que
presente.

c) Informar al médico
tratante de su
participacion en una
investigacion clinica.

d) Lasdemas que
determine el
reglamento de esta

ley.

Mocion N.° 13-76 (13-
137) de varias sefiorasy
sefiores diputados.

Mocidn N° 22-81(29-
137) de variasy varios
diputados

CAPITULO V ]
CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD




88 N° 8553
i No se establece la
ARTICULO 34.- Consejo estructura administrativa
Nacional de Investigacion del Conis, la cual se
en Salud definira en el

Créase el Consejo Nacional
de Investigacion en Salud,
en adelante “Conis”, como
un drgano independiente,
multidisciplinario, de
caracter ético, técnico y
cientifico, adscrito  al
Ministerio de Salud con un
grado de desconcentracion
maxima y con personalidad
juridica instrumental.

El Conis tendra la
estructura administrativa
que se defina  via

reglamento y contara con
su propia auditoria interna
de conformidad con la Ley
de Control Interno, Ley N.°
8292, de 4 de setiembre de
2002 y la Ley Organica de
la Contraloria General de la
Repudblica, Ley N.° 7472,
de 4 de noviembre de
1994.”

Mocion N° 23-81(53-137)
de la Diputada Venegas
Renauld

Reglamento de esta Ley.

El Conis se requiere de

una estructura
administrativa que
posibilite el
cumplimiento cabal de

las funciones del Conis.
Esta estructura no debe

ARTICULO (NUEVO).-
Fines del Conis

El Conis tendra como fines
garantizar la calidad de las
investigaciones y su
estricto apego a los
derechos humanos. Sus
integrantes deberan actuar
con absoluta independencia
de criterio, evitando en sus

El Conis tendrd como fines
garantizar la calidad de las
investigaciones y su estricto
apego al respeto de los
derechos  humanos.  Sus
integrantes  deberan actuar
con absoluta independencia
de criterio, evitando en sus

decisiones la influencia de
intereses politicos y
comerciales.

ser instituida por una
Unica instancia; por el
contrario,  debe ser
discutida con la
participacion  de,  al
menos, las
organizaciones que estan
representadas en este
Consejo.

Se  sugiere  modificar
redaccion.
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decisiones la influencia de
intereses politicos y
comerciales."

Mocion N.° 22-18(225-137)
de dip. Chacon Gonzélez
Mocion N.° 25-81(60-137)
de varias y varios diputados

ARTICULO 35.
Conformacion del
Consejo Nacional de
Investigacion en Salud

El Conis estara integrado
por Siete miembros
propietarios, cada uno con
su  respectivo  suplente,
quienes deberan atender las
sesiones en ausencia del
miembro  propietario.  El
Conis estara integrado por:

a) El Ministro de Salud, o
el funcionario en quien
éste delegue y su
suplente, quien
presidira.

b) El Ministro de Ciencia
y Tecnologia, o el
funcionario en quien
éste delegue y su
suplente. En caso de que
el Ministro (a) delegue
su representacion, tanto
el titular como el
suplente deberan ser
especialistas en
Investigacion. En caso
contrario, al menos el
suplente deberé ser
especialista en este
campo.

¢) Un abogado
especialista en derechos
humanos, Yy su suplente,
nombrado por el
Colegio de Abogados de
Costa Rica.

Incorporar en el Inciso f),
al Colegio de
Enfermeria.

Inciso e) llama la
atencion que se exija la
especialidad en bioética
para el representante del
CONARE.
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d) Un representante del
de la Caja Costarricense
del Seguro Social
(CCSS), preferiblemente
del Centro de Desarrollo
Estratégico e
Informacion en
Seguridad Social y en
Salud del Seguro Social
(Cendeisss) y su
suplente. La Junta
Directiva no podra
designar a ninguna de
las personas que en ese
momento forme parte de
sus Integrantes.

e) Un representante del
Consejo Nacional de
Rectores (Conare) y un
suplente, el cual debera
ser especialista en
bioética.

f) Un representante en
propiedad y un suplente,
agremiado de los
Colegios Profesionales
de Médicos y Cirujanos;
Farmacéuticos,
Cirujanos Dentistas y de
Microbiologos;
nombrados por las
Juntas Directivas de los
respectivos colegios
profesionales. El
reglamento de esta ley
establecera el
procedimiento de
nombramiento v la
forma enque se
alternaran cada afio, los
cargos en propiedad y la
suplencia entre los
cuatro colegios
profesionales, de manera
se roten los puestos.

g) Un miembro
propietario y un suplente
en representacion de la

f ) Un representante en
propiedad y un suplente,
agremiado de los Colegios
Profesionales de Meédicos vy

Cirujanos; Farmacéuticos,
Cirujanos Dentistas,
Enfermeria y de

Microbiblogos; nombrados
por las Juntas Directivas de
los  respectivos  colegios
profesionales. El reglamento
de esta ley establecerd el
procedimiento de
nombramiento y la forma en
que se alternaran cada afio,
los cargos en propiedad y la
suplencia entre los cuatro
colegios profesionales, de
manera se roten los puestos.
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comunidad, que para tal
efecto ser4 nombrado
por la Defensoria de los
Habitantes. El
procedimiento para la
eleccion de la persona
representante de la
comunidad, lo
determinara la
Defensoria de los
Habitantes.

Los miembros del Conis
durardn en sus cargos un
periodo de cinco afios Yy
podran ser reelectos. El
representante de la
comunidad sera nombrado
por un plazo maximo de
tres afios y no podra ser
reelecto. Los miembros del
Conis podran ser cesados
de sus cargos por las causas
que se seflalan en el
reglamento de esta ley

Los integrantes del Conis
no podran ser nombrados
en forma simultanea en el
Conis y en cualquier otro
Comité  Etico Cientifico
(CEC).”

Mocion N.° 15-76 (12-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados
Mocién N.° 14-76 (11-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados

Mocién N.° 35-81(57-137)
de varias y varios diputados

ARTICULO NUEVO.-
Dietas

Los miembros del Conis
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seran remunerados
mediante dietas por sesion,
cuyo monto equivaldrd al
ochenta por ciento de las
dietas que se pagan a los
miembros de la Junta
directiva de la Caja
Costarricense de Seguro
Social por cada sesién. El
ndmero de sesiones
remuneradas mensualmente
no podrd exceder de diez
sesiones por mes entre
sesiones ordinarias vy
extraordinarias.

El Conis sesionara
ordinariamente  una vez
por semana y

extraordinariamente
cuando sea  necesario,
por convocatoria
efectuada por su
presidente o por no
menos de dos de sus
miembros.

Ningin miembro del Conis
podra percibir directa o
indirectamente
remuneracion 0
reconocimiento material
alguno por parte de los
patrocinadores,
investigadores, las
organizaciones de
administracion por contrato
0 de las organizaciones de
investigacion por contrato.
Los miembros del Conis
que incurran en esta falta
serdn cesados de sus
cargos.”

Mocion N.° 28-18(141-137)
de dip. Venegas Renauld.
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ARTICULO NUEVO.-
Requisitos
académicos y
profesionales para
Integrar el Conis

Los miembros del Conis,
titulares y suplentes
deberan ser profesionales
en los campos de los
derechos humanos,
bioética, investigacion
clinica, epidemiologia,
salud publica o servicios de
salud.

Para ocupar un puesto en el
Conis se requiere al
menos:

a) Poseer un titulo
universitario con el
grado de licenciatura
como minimo y estar
adscrito al Colegio
respectivo;

b) Tener reconocida y
probada
honorabilidad;

Estos requisitos no aplican
para el inciso g), asi como
para el caso de quien ocupe
el cargo de Ministro
indicados en el articulo 35
de esta ley."”

Mocion N.° 31-18(214-
137) de ladiputada
Espinoza Espinoza

Mocion N.° 38-81(58-137)
de variasy varios diputados

ARTICULO 36.-

ARTICULO

36.-

Incluir

al

final

del
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Revocatoria de
nombramiento

El Consejo Nacional de
Investigacion en Salud por
acuerdo simple podra
solicitar al érgano o
institucién correspondiente,
que se revoque, el
nombramiento de
cualquiera de sus miembros
por ausencias injustificadas,
incumplimiento de sus
funciones dentro del Conis
o por conflicto de intereses.

Mocion N.°16-76 (10-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

Revocatoria de
nombramiento

El Consejo Nacional de
Investigacion en Salud por
acuerdo simple podra solicitar
al 6rgano o institucion
correspondiente, que se
revoque, el nombramiento de
cualquiera de sus miembros
por ausencias injustificadas,
incumplimiento de sus
funciones dentro del Conis o
por conflicto de intereses no
manifiesto.

articulo  “conflicto de
intereses no manifiesto”.

En caso de existir
conflicto de intereses por
parte del algin miembro
del Conis o de un CEC
con respecto a un tema
en particular, este se debe
manifestar

oportunamente y la
persona debe inhibirse de
participar en las

decisiones que se tomen
con respecto de ese tema.
En estos casos no
procede la revocatoria de
nombramiento.

ARTICULO 37.-

Integrantes ad-hoc
y comisiones especiales

El Conis podra incorporar
de forma transitoria y en la
medida que lo considere
necesario, a consultores o
expertos, quienes no
tendran derecho a voto.
También podra conformar
subcomisiones 0 grupos de
trabajo para el analisis
técnico de proyectos o
temas  especificos.  Las
personas que integran el
Consejo Nacional de
Investigacion en Salud no
podran formar parte, en
forma  simultinea, de
cualquier otro Comité Etico
Cientifico del pais. Queda
autorizado el Conis para
cancelar con cargo al
presupuesto, institucional, a
los consultores o expertos
que requiera contratar para
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cumplir con los objetivos de
esta ley.

Mocién N.° 17-76 (9-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

ARTICULO 38.-
Acuerdo de
Confidencialidad y

Declaracién de Conflicto
de interés

Los miembros del Conis y
todo el personal, deberan
firmar, antes de iniciar
labores, un acuerdo de
confidencialidad,  efectuar
una declaracion de
actividades y de conflicto
de interés 'y deberan
abstenerse de tomar parte
en las deliberaciones y en
las votaciones en que
tengan un interés directo,
indirecto o familiar en el
asunto examinado, para lo

cual deberan revelar

cualquier  conflicto  de

interés que pueda afectar su

objetividad.

ARTICULO 39.- | ARTICULO 39.- Quérum. | Sobre este articulo se
Quérum. debe considerar la

El quorum se integrara con
la presencia de la mayoria
de los miembros. Los
acuerdos se tomaran con el
voto concurrente de la
mayoria de los presentes.
Cuando se produzca un
empate, el  Presidente
resolvera con su voto de
calidad. La renuncia o el
cese de wuno de los
miembros no implicaran la
desintegracion del 6rgano,

El quérum se integrara con la
presencia de la mayoria de los
miembros. Los acuerdos se
tomaran con el  voto
concurrente de la mayoria de
los presentes. Cuando se
produzca un empate, el
Presidente resolvera con su
voto de calidad.

RESOLUCION 3219 DE
LA PROCURADORIA,
del trece de noviembre
de dos mil siete. (Exp.
054-Z-2007), que sefala
lo siguiente:

“Sobre el quérum
estructural y funcional
de los drganos
colegiados: De previo a
analizar el  presente
asunto conviene recordar,
a efecto de una mayor
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siempre 'y cuando el comprension, los
quérum  requerido  para conceptos de  quorum
sesionar se mantenga. estructural y funcional.

En palabras de la
Procuraduria General de
la Republica, el quérum
estructural de un Organo
colegiado “presupone la
existencia de un colegio
debidamente integrado o
constituido  segin lo
dispone la ley.”
(dictamen N° C-297-
2000 de 5 de diciembre
de 2000).

Con mayor concrecion, e
incluyendo el concepto
de quérum funcional, el
organo procurador ha
sefalado:

“El quérum, en tanto se
refiere a la presencia de
un minimo de miembros
de un 6rgano colegiado,
necesaria para que éste
sesione  regularmente,
constituye un elemento
de la organizacion del
organo estrechamente
relacionado con la
actividad administrativa.
Es un elemento
organizativo

preordenado a la emision
del acto. La integracion
del érgano colegiado con
el ndmero de miembros
previsto en la ley es un
requisito necesario para
el ejercicio de la
competencia, de modo




97

N° 8553

que solo la reunion del
quérum permite que el
organo se constituya
validamente, delibere y

emita actos
administrativos,
gjercitando sus

competencias  (Articulo
182. -2, de la Ley
General de la
Administracion Publica).
De alli, entonces, la
importancia de que el
organo funcione con el
quorum fijado por ley”.
(Dictamen C-136-88 de
17 de agosto de 1988
reiterado entre otros, por
los dictamenes C-195-90
de 30 de noviembre de
1990, C-015-97 de 27 de
enero de 1997, C-025-97
de 7 de febrero de 1997,
C-055-97 de 15 de abril
de 1997, C-091-98 de 18
de mayo de 1998, O.J.-
025-98 de 19 de marzo
de 1998 y C-138-2001
op.cit.)”.

Por ello, se sugiere
revisar este articulo y
eliminar la altima
oracion.

ARTICULO 40.-
Funciones del Conis

Seran funciones del Conis:

a) Regulary supervisar
y dar seguimiento a

Se sugieren las siguientes
modificaciones:

» inciso c). Excluir
por parte del
Conis la
acreditacion  de
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las investigaciones investigadores de
biomédicas y estudios
garantizar la vida, la observacionales
salud, el interes, el con fines
bienestaryla académicos, los
dignidad de las cuales, en su
personas. mayoria, son
estudiantes de
Mocién N.° 08-19 (58- pregrado e
137) de la diputada incorporar la
Venegas Renauld) acreditacion de la
OIC y las OAC.
b) Acreditar, registrar vy ) _
supervisar el = Inciso h). Incluir
funcionamiento de los las OIC y las
CEC, tanto pblicos OAC.
como privados, a las ) _
organizaciones de = Inciso r). Incluir
administracion por las razones de la
contrato (OAC) vy a las suspension.
organizaciones de )
investigacion por = Inciso u).
contrato (OIC). Separarlo en dos
incisos.
Mocién N.° 09-19 (196-
137) de la diputada * Inciso x) eliminar,
Venegas Renauld. ya que esta
contenido en el
Mocidn N.° 18-76 (8-137) inciso r).
de varias sefiorasy ¢) Acreditar a los

sefiores diputados. Adicionar  funcion de

investigadores que llevan a -
seguimiento a los eventos

cabo investigaciones clinicas,

C) Acred!tar alos a las OIC y OAC. gdversos y  eventos
investigadores que inesperados debido a que
llevan a cabo el Conis recibe
investigaciones informacion sobre este
biomédicas. asunto.

d) Resolver, enun plazo
gue no excederade
tres meses, los
conflictos entre los
investigadoresy los
CEC.

Mocion N.° 10-19 (202-
137) de la diputada
Venegas Renauld
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e) Conoceryresolver
oportunamente las
denuncias o reclamos
contra los
investigadores, las
OIC, las OAC, los
CEC o las entidades
de las que éstos
dependen.

f) Supervisar e
inspeccionar
cualquier OAC, OIC,
CEC, investigadoro
proyecto de
investigacion para
verificar el

cumplimiento de las
normas establecidas.

g) Suspender, por
razones de urgencia
comprobada, o bien,
cancelar en cualquier
momento, la
aprobacion de un
proyecto de
investigacion, sise
determina que estaen
peligro la libertad, la
dignidad, la
privacidad, lasalud o
el bienestar de los
participantes.

h) Suspender, de manera
temporal o
permanente, la
acreditacion de un
CEC, o investigador,
sise determinaque no
esta cumpliendo con
lo establecidoenla
presente ley.

i) Promovere impulsar

h) Suspender, de manera
temporal o permanente, la
acreditacion de un CEC,
investigador, OIC u OAC, si
se determina que no esta
cumpliendo conlo
establecido en lapresente

ley.
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)

la capacitacion en
Bioéticaen
Investigacion, enel
ambito nacional en
general,yen
particular alos CEC,
a los patrocinadores e
investigadores.

Informar, por escrito,
a las autoridades de
salud de las Regiones
de Salud del
Ministerio de Salud,
sobre las
investigaciones
aprobadas y que estén
por desarrollarse en
su jurisdiccion.

K) Administrar el

presupuesto asignado
en esta ley.

Mocién N.° 39-81(28-137)

de variasy varios
diputados

Presentar una
memoria anual de
funciones a las
instituciones
representadas enel
Conis.

m) Verificar que los CEC

cuentencon
adecuados y
suficientes recursos
financieros para su
funcionamiento. El
Conis podra requerir
a las entidades que
constituyan los CEC
gue los doten de
adecuados y
suficientes recursos
humanos y materiales
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para su debido
funcionamiento.

n) Llevarun registro
nacional de todas las
investigaciones
biomédicas que se
realizan en los centros
privados y publicos
del pais verificando
gue los CEC debende
remitir al momento de
aprobar una
investigaciony antes
de que se inicie la
misma, el cual serade
acceso publico.

0) Llevarun registro
nacional de las
entidades o
establecimientos de
salud que realice
investigaciones
biomédicas.

p) Establecer unregistro

nacional de
investigadores.

g) Llevarun registro
nacional de las
organizaciones de
investigaciony de
administracion por
contrato.

r) Llevarun registro
actualizado de los
CECy de los
investigadores,
patrocinadores, OAC
y OIC que hayan sido
sancionados por
incumplimiento de la
presente ley.

r) Llevarun registro
actualizado de los CECy de
los investigadores,
patrocinadores, OACy OIC
gue hayan sido sancionados
por incumplimiento de la
presente ley, y las razones
que motivaron la sancion.

u) Velar por el
cumplimiento de las normas
éticas que orientan la
investigacion biomédica.

Inciso separado del

anterior:

= Implementar un
sistema de informacion
de investigacion
biomédica, accesible en
todo momento, con
bases de datos
actualizadas sobre las
investigaciones
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s) Llevarun registro de
las publicaciones y
presentaciones en
actividades cientificas
de los resultados de
las investigaciones
biomédicas aprobadas
enel pais

t) Definir anualmente,
los planes de trabajo y
presupuestos
necesarios para
ejercersus funciones.

u) Velar por el
cumplimiento de las
normas éticas que
orientan la
investigacion
biomédica.
Implementar un
sistemade
informacion de
investigacion
biomédica, accesible
entodo momento, con
bases de datos
actualizadas sobre las
investigaciones
aprobadas y
rechazadas,
investigadores, CEC,
OICyOAC
registrados,
informacion y
orientacion para los
potenciales
participantes en las
investigaciones

v) Llevarun registro
nacional de las
investigaciones que
han sido rechazadas y
las razones que
fundamentaron la

aprobadas y rechazadas,
investigadores, CEC,
OICy OAC registrados,
informacion y
orientacion para los
potenciales participantes
en las investigaciones.

Inciso x) eliminar, ya
gue esta contenido en el
inciso r).

Nuevo inciso:

Dar seguimiento a los
eventos  adversos Yy
eventos inesperados que
le han sido reportados,
hasta su resolucion.
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decision.

w) Llevar un libro de actas
debidamente legalizado
en el que consten todas
sus reuniones y los
acuerdos del Conis.

x) Llevarun registro de
los investigadores
sancionados y las
razones que
motivaron la sancién.

y) Las demas que el

reglamento aestaley
establezca.

ARTICULO 4].-
Inspeccién

El Conis tendra facultades
de inspeccion a los CEC,
OAC, OIC, investigadores 0
investigaciones biomédicas,
cuando lo considere
necesario. Para tales efectos
el Conis tendra las
siguientes funciones:

a) Realizar
inspecciones en
cualquier ambito, con la
finalidad de verificar que
se cumplan los requisitos
establecidos en esta ley.

b)  Asesorar de oficio o
a peticion de parte, en
materia de su
competencia a los CEC,
OAC,0OlICe
investigadores.

c) Evacuar consultas
en materia de su
competencia de los
CEC, OAC,OICe
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investigadores.

d) Notificar alas partes
involucradas, de los
hallazgos en las
inspecciones realizadas.

e) Iniciar los
procedimientos
administrativos y
judiciales que
correspondan en caso de
determinar algun
incumplimiento a esta
ley, dentro de los plazos
que se establezcan via
reglamentaria.

f)  Lasdemas funciones
que se le atribuyan via
reglamentaria.

Los sujetos referidos en este
articulo, deberéan facilitar la
informacion requerida por
el Conis en el plazo que
este lo determine so pena de
incurrir en las sanciones
establecidas en esta ley.

El Conis debera contratar
y capacitar al personal
necesario para  cumplir
con las funciones que le
otorga este articulo.™

Mocién N.° 04-20(198-137)
de Venegas Renauld

ARTICULO 42.-
Presupuesto

El presupuesto del
Conis estara
constituido por los
siguientes recursos:

a) Elmonto de los
ingresos por concepto
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de registro e

inscripcion de

investigaciones."
El resto queda igual.”

Moci6n N.© 41-81(27-137)
de variasy varios

diputados
b) Los legados,
subvenciones y

donaciones de personas
fisicas o juridicas,
organizaciones
nacionales 0
internacionales,
privadas o publicas y
los aportes del Estado o
de cualquiera de sus
instituciones,  siempre
que no comprometan la
independencia,
transparencia y
autonomia del Conis.

c) Lo generado por sus
recursos financieros.

d) Los ingresos percibidos
por concepto de
acreditacion,
certificaciones,
inscripciones por
actividades educativas
y en general por la
prestacion de los
servicios que brinda;

e) El monto de las multas
que se generen por la
aplicacion de esta ley.

ElI  Conis estara sujeto al
cumplimiento de los principios y al
régimen de responsabilidad,
establecidos en los titulos X y XI de
la Ley, Administracién financiera de
la Republica y presupuestos publicos,
Ley N.° 8131, de 18 de setiembre de
2001. En lo demas, se exceptua al
Conis de los alcances y la aplicacion
de esa ley. En la fiscalizacion, el
Conis estara sujeto Unicamente a las
disposiciones de la Contraloria
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General de Ta Republica.

CAPITULO VI

COMITES ETICO CIENTIFICOS

ARTICULO 43.-
Comités Etico Cientificos

Toda
privada

entidad puablica o
en cuyas
instalaciones se realicen
investigaciones  biomédicas
podra constituir un Comité
Etico Cientifico, en
adelante “CEC”, con
independencia de criterio,
capacitado en bioética de la
investigacion y que debera
estar debidamente
acreditado por el Conis.

El Ministerio de Salud
conformard un CEC que
estarda a cargo de la
aprobacion de los ensayos
clinicos Fase I, asi como de
la aprobacion de
investigaciones de
investigadores y/o entidades
independientes  publicas o
privadas que no cuenten
con un CEC.
Aquellos investigadores
independientes y/o
entidades publicas 0
privadas que no cuenten
con un CEC, también
podran someter el proyecto
de investigacion a cualquier
CEC debidamente
acreditado por el Conis.

Las entidades publicas o
privadas que creen un CEC
tienen la  obligacion de
asegurarle suficiente

ARTICULO 43.-
Comités Etico Cientificos

Toda
privada
instalaciones
investigaciones

entidad
en
se

plblica

0]

cuyas
realicen
biomédicas

podré constituir un Comité
Etico Cientifico, en adelante

“CEC”, con independencia
criterio, capacitado

de
en

bioética de la investigacion y
que debera estar debidamente

acreditado por el Conis.

El  Ministerio de Salud
conformara un CEC que
estara a cargo de la
aprobacion de los ensayos
clinicos Fase I, asi como de
la aprobacion de
investigaciones de

investigadores y/o entidades

independientes  publicas

0]

privadas que no cuenten con

un CEC.

Aquellos

investigadores

independientes y/o entidades

plblicas o privadas que

no

cuenten con un CEC, también
podran someter el proyecto
de investigacion a cualquier
CEC debidamente acreditado

por el Conis.

Las entidades publicas o
privadas que creen un CEC
tienen la  obligacion  de
aseqgurarle suficiente
independencia de criterio y
funcionamiento, asi como

La Caja tiene una red
de 44 Comités Locales
de Bioética (CLOBI) en
hospitales y areas de

salud, que analizan
estudios
observacionales sin

patrocinio externo que
se realizan es esos
centros asistenciales.

Estos comités analizan,
en promedio, 300
investigaciones por ano.
También realizan
funciones educativas y
de asesoriaen el ambito
de la investigacion
biomédica en cada uno
de los centros
asistenciales, lo cual ha
me jorado
considerablemente la
calidad de las
investigaciones que se
realizan en la CCSS.

Al aprobarse estaley se
conformara

nuevamente un CEC
institucional, adscrito al

CENDEISSS. Este
anico CEC seria
insuficiente para
analizar el ndmero
mencionado de
investigaciones

observacionales sin
patrocinio externo.
Para ejemplificar la
situacion, una
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independencia de criterio y
funcionamiento, asi como
todos los recursos para el
cumplimiento de sus
obligaciones.

todos los recursos para el
cumplimiento de sus
obligaciones.

La CCSS definira una
estructura interna para la
aprobacion de
investigaciones
observacionales
patrocinio externo.

sin

investigacion
observacional sin
patrocinio externo
sobre registros médicos
gue se pretenda realizar
en el Hospital de Los
Chiles  deberia ser
analizada en San José
por el CEC
institucional, siendo que
enese centro asistencial
existe un comité de
bioética capacitado
para hacer el analisis de
un protocolo de este
tipo. Esto va en contra
de la descentralizacion
de los servicios en una
institucién que debe ser
agil y oportuna en sus
decisiones.

Por ello, se propone
incluir al final del
articulo, el texto que se
anota en la columna del
centro, conel fin de que
la CCSS quede
autorizada para
organizar la estructura
necesaria que permita
el andlisis de este tipo
de estudios.

ARTICULO 44.-
Integracion

Los CEC deberan ser
multidisciplinarios en su
composicion 'y sus
integrantes deberan tener
reconocida honorabilidad,
al menos un experto
cientifico con experiencia
en investigacion y una
persona que represente los
intereses de la comunidad,
nombrados mediante

No se autoriza el pago de
dietas a miembros de
CEC publicos pero si a
los miembros del Conis.
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mecanismos que procuren
la més amplia consulta y
participacion posible, de
conformidad con el
respectivo reglamento.
Deberan contar con un
minimo de cinco miembros
y se regiran por las normas
establecidas en esta ley y su
normativa interna.

Mocién N.°19-76 (7-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados

Tanto los miembros del
CEC como personal de
apoyo del CEC, deberan
firmar un Acuerdo de
Confidencialidad y
Declaracién de Conflicto de
Interés.

ARTICULO 45.-
Funciones y
obligaciones de los
Comités Etico
Cientificos (CEC)
Son funciones y

obligaciones de los CEC:

a) Asegurar que en las
investigaciones

biomédicas se respeten,
estrictamente, la vida, la
salud, el interés, el
bienestar y la dignidad
humana y se cumpla con
los requisitos y criterios
de rigurosidad cientifica,
asi como las normas éticas
que regulan la materia,
entre ellas, el proceso del
consentimiento

informado, la idoneidad y
la experiencia de los
investigadores, 'y  los
requisitos establecidos en
la presente ley.

Inciso k) establece el
seguimiento por medio
de informes y una
auditoria  del  estudio.
Este seguimiento parece
ser muy pasivo, el CEC
deberia realizar visitas de
control y seguimiento a
los investigadores
durante la ejecucion del
estudio segun el nivel de
riesgo que la
investigacion suponga
para los participantes,
ademas de la auditoria.

Ademas, se  sugiere
sustituir la palabra
“proyectos” por
“investigaciones
aprobadas”.
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b)  Proteger los
derechos, seguridad,
libertad, dignidad y
bienestar de los sujetos
que participen en una
investigacion biomédica.

c) Tomar en
consideracion el principio
de la justicia, de manera
que los beneficios e
inconvenientes de la

investigacion sean
distribuidos
equitativamente entre

todos los grupos y clases
sociales.

d) Dictar su normativa
interna de funcionamiento
que debera ser aprobado
por el Conis como

requisito de acreditacion.
e)Conocer, aprobar o rechazar los
proyectos de investigacion en los
que participen seres humanos, en
los plazos previstos en su
reglamentacién interna.

f)  Brindar la
informacion para
actualizar el Registro
Nacional de

Investigaciones
Biomédicas al momento
de aprobar una
investigacion y antes de
que se inicie la misma.

g) Conocer, aprobar o
rechazar las solicitudes de
renovacion de los
proyectos de investigacion
biomédica en los plazos
previstos en el reglamento
a esta ley.

h)  Conocer, aprobar o
rechazar las enmiendas al
protocolo  original,  al
consentimiento  informado
y asentimiento informado.

i)  Suspender o bien
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cancelar en cualquier
momento, la ejecucion de
un proyecto de
investigacion, si se
determina que puede estar
en peligro la salud o el
bienestar de los
participantes.

Mocion N.° 9-21
(188-137) de
diputada Venegas
Renauld

Mocién N.° 8-21
(111-137) del
diputado Villalta
Florez-Estrada.

J)  Llevar un libro de
actas debidamente
legalizado en el que
consten de todas sus
reuniones y un archivo de
cada uno de los proyectos
que se les presente para su
revision.

k) Dar

seguimiento a la

ejecucion de los

proyectos mediante

los informes que

presente

periddicamente el
investigador

principal y realizar

por lo menos una

vez al afio una

auditoria a cada

institucion y centro

de investigacion.

Debe ademas,

conocer el informe

de finalizacion del

estudio.

Mocion N.©51-81(18-137)
del diputado Villalta

k) Dar
seguimiento ala
ejecucion de las
investigaciones
aprobadas mediante
los informes que
presente
periédicamente el
investigador
principal y visitas de
control seguimiento
segun el nivel de
riesgo de la
investigacion, y
realizar por lo menos
una vez al afio una
auditoria a cada
institucion y centro
de investigacion.
Debe ademas,
conocer el informe
de finalizacion del
estudio.
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Florez-Estrada

I)  Revisar, registrar y
comunicar al Conis todos
los eventos adversos
serios 0 inesperados y las
situaciones mas relevantes
que ocurran durante el
desarrollo de la
investigacion  que  se
reporten al CEC.

m) Conservar y
custodiar los archivos de
los proyectos sometidos a
su conocimiento y toda la
documentacién que
respalde su accionar por
un periodo de quince afos
después de la finalizacién
de cada investigacion.

n)  Remitir informes
trimestrales y anuales de
su gestion ante el Conis,
que incluya las
investigaciones aprobadas,
rechazadas, suspendidas,
canceladas, y finalizadas,
enmiendas a
investigaciones activas,
inspecciones realizadas, y
lista de investigaciones
activas.

)  Ofrecer capacitacion
a sus integrantes, de modo
que éstos reciban
periodicamente  formacion
y educacion continua en
relacion con la bioética y

la investigacion
biomédica.

0) Garantizar a los
investigadores la

posibilidad de presentar
las objeciones que
consideren necesarias en
relacion con los acuerdos
del CEC.




112

N° 8553

p) Poner en
conocimiento del Conis y
de las autoridades
institucionales
competentes, las
irregularidades o los
incumplimientos a la
presente Ley.

Mocion N.° 12-21 de
dip.  Villalta  Florez
Estrada.

g) Evacuar de manera
inmediata las consultas de
los participantes de una
investigacion cuando
soliciten informacion
sobre sus derechos, y dar
tramite, a la mayor
brevedad posible, a Ilas
quejas que estos
presenten en relacion con
la investigacion o con el
proceder de un
investigador 0 su equipo
humano.

Mocion N.°©15-21 (114-
137) del diputado Villalta
Florez-Estrada
r)  Acatar las
disposiciones del
Ministerio de Salud y el
Conis en materia de su
competencia.

s) Los montos  a
cancelar al CEC por el
proceso de revision de los
proyectos de investigacion
sometidos para su
revision, posible
aprobacion, y por la
supervision, renovacion e
inspeccion de los
proyectos aprobados,
seran los que determine el
CEC después del analisis
de costos correspondiente
y en concordancia con la




113

N° 8553

reglamentacion a esta ley.
t)  Llevar un registro de
las publicaciones 0
presentaciones que se
realicen de los resultados
de las investigaciones
aprobadas por el comité.

u)  (Nuevo.-) Notificar
al Patronato Nacional de
la Infancia, cuando sean
aprobadas o renovadas
investigaciones sobre
personas menores de edad,
para lo que corresponda.”

Mocién N.° 53-81(59-
137) de varias y varios
diputados

u) Las demas que
establezca el reglamento a
esta ley.
ARTICULO 46.- | ARTICULO 46.- | En los incisos a) y b), se

Incompatibilidades

No podran formar parte de
los CEC:

a) Los integrantes de las

juntas directivas de
instituciones  publicas o
empresas privadas
promotoras de
investigacion biomédica
cuando participen
directamente 0 por
interpdsita  persona  del
capital accionario de

empresas privadas de tal
indole o su coényuge,
comparfiero o compafera o
algunos de sus parientes
por  consanguinidad o
afinidad hasta el tercer
grado inclusive.

b) Los funcionarios de la

Incompatibilidades

No podran formar parte de los
CEC:

a) Los
juntas

integrantes de las
directivas de
instituciones publicas o
empresas privadas
promotoras de investigacion
biomédica cuando participen

directamente 0 por
interposita persona  del
capital accionario de

empresas privadas de tal
indole o su  conyuge,
compafiero o0 compafiera o
algunos de sus parientes por

consanguinidad o afinidad
hasta el segundo grado
inclusive.

b) Los funcionarios de la
entidad, pablica o privada, en

recomienda sefalar hasta

segundo grado  por
consanguinidad 0
afinidad el parentesco.

Tercer grado se considera
excesivo.
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entidad, publica o privada,
en la que se establezca el
comité, en la que ellos o su
conyuge 0 compafiero o
compafiera o alguno de sus
parientes por
consanguinidad o afinidad
hasta el tercer grado
inclusive, ocupen puestos
de jefatura o direccion que
impliquen la competencia
de decidir sobre la
autorizacion de proyectos
de investigacion
biomeédica.

Cuando uno de los
miembros de un CEC tenga
nexos que impliquen riesgo
de conflicto de interés, de
conformidad con lo
dispuesto en el articulo 38
de la Ley contra Ila
Corrupcion y el
Enriquecimiento llicito en
la  Funcion Pdublica, N.°
8422 del 29 de octubre del
2004 y sus reformas y
demas normativa  del
ordenamiento juridico,
deberd  abstenerse  de
participar en el proceso
administrativo, la
aprobacion, el control y el
seguimiento de esa
investigacion especifica.”
(Mocion 21-21(110-137)
de dip. Villalta Florez-
Estrada.

la que se establezca el
comité, en la que ellos o su
conyuge o0 compafiero o
compariera 0 alguno de sus
parientes por consanguinidad
o afinidad hasta el segundo
grado  inclusive,  ocupen
puestos de jefatura o
direccion que impliquen la
competencia de decidir sobre
la autorizacion de proyectos
de investigacion biomedica.

Cuando uno de los miembros
de un CEC tenga nexos que
impliquen riesgo de conflicto
de interés, de conformidad
con lo dispuesto en el
articulo 38 de la Ley contra
la Corrupcion y el
Enriquecimiento llicito en la
Funcion Pdublica, N.° 8422
del 29 de octubre del 2004 y
sus reformas y demas
normativa del ordenamiento
juridico, debera abstenerse de
participar en el proceso

administrativo, la
aprobacion, el control y el
seguimiento de esa

investigacion especifica.”
(Mocién 21-21(110-137) de
dip. Villalta Florez-Estrada.

ARTICULO 47 .-
Presupuesto y recursos

Las entidades que
constituyan un CEC
deberan dotarles de los
recursos humanos y
materiales necesarios para
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cumplir con sus funciones y
obligaciones.

OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR, PATROCINADORES,
ORGANIZACIONES DE ADM INISTRACIQN POR CONTRATO Y
ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR CONTRATO

CAPITULO VII

ARTICULO 48.-
Obligaciones del
investigador

Son obligaciones del investigador
responsable de la ejecucion de la
investigacion biomédica:

a) Respetar estrictamente la
vida, la salud y Ila
dignidad humana vy
cumplir con los
requisitos y criterios de
rigurosidad  cientifica,
asi como con las
normas  éticas  que
regulan la materia y los
requisitos  establecidos
en la presente ley.

b) Mantenerse actualizado
sobre aspectos
bioéticos y de buenas
précticas clinicas.

c) Garantizar que la
realizacion de la
investigacion
biomédica implica, en
todos los casos, que los
cuidados,
procedimientos y
tratamientos de rutina
que los participantes
requieren, se anteponen
al desarrollo de la
investigacion.

d) Contar con formacion
académica,
adiestramiento y
experiencia para asumir
la responsabilidad de la

En el inciso s), se debe
revisar el plazo de quince
afos por ser excesivo
para investigaciones
observacionales de
registros medicos.
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conduccion  apropiada
de la investigacion
biomédica.

e) Disponer de un ndmero
suficiente de personal
calificado e
instalaciones adecuadas
para llevar a cabo la
investigacion
biomedica.

f) Asegurar que los
miembros que forman
parte del equipo de
investigacion tienen la
calificacién y
experiencia adecuadas
para la investigacion
propuesta dentro del
ejercicio de su
profesion, en
concordancia con lo
que establece la Ley
General de Salud, Ley
N.© 5395, de 30 de
octubre de 1973. En el
caso de los estudiantes
que realicen estudios de
pregrado, grado vy
posgrado, el CEC
respectivo les podra
eximir de este requisito
en la medida en que
ello no impligue un
riesgo para los
participantes.

g) Presentar el protocolo de
investigacion ante el
CEC debidamente
acreditado, y antes de
iniciar cualquier
actividad  relacionada
con la investigacion,
contar con la
aprobacion respectiva.

h) Estar completamente
familiarizado con el
protocolo de
investigacion y
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consentimiento
informado, y en caso de
ensayos clinicos, con el
folleto del investigador
y con el medicamento,
equipo o material en
investigacion.

1) Cumplir con lo
establecido en el
protocolo de
investigacion aprobado
por el CEC.

j) Garantizar la obtencion
del consentimiento

informado en forma
correcta y oportuna por
parte del participante o
de su representante
legal, cuando el CEC
correspondiente no e
haya eximido de dicho
requisito.

k) Llevar el control de los
medicamentos, equipos
0 materiales en los
ensayos clinicos.

I) Garantizar que los datos
reportados de la
investigacion
biomédica sean
exactos, legibles, estén
completos y en el
tiempo requerido.

Il) Asegurar que las
personas para las cuales
la investigacion revista
especial riesgo, sean
excluidas de la misma.

m) Remitir al CEC
respectivo, para su
revision, todas las
enmiendas que  se
produzcan al protocolo
antes de que los
cambios puedan ser
implementados,
siempre que ello no
implique un riesgo para
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los participantes.

n) Enviar al CEC
respectivo los reportes
de seguridad
internacionales, en caso
de investigaciones o0
estudios multicéntricos.

i) Informar al CEC, en un
plazo no mayor de
veinticuatro horas, de
todos los  eventos
adversos  serios 0
problemas inesperados
ocurridos en la
investigacion
biomédica a su cargo.

0) Remitir informes al CEC
acerca del progreso de
la investigacion
mediante reportes
trimestrales y anuales.

p) Ofrecer asesoria a los
participantes de una
investigacion  durante
todo el desarrollo de
esta acerca de sus
derechos.

q) Garantizar, mediante el
control adecuado, que

los beneficios
potenciales para la
salud de los
participantes  superen
los riesgos.

r) Informar

inmediatamente a los
participantes y al CEC,
en caso de terminacion
anticipada de la
investigacion, una
explicacion  detallada
de esta suspension. En
caso de ensayos
clinicos asegurar un
tratamiento y
seguimiento  apropiado
para cada uno de los
participantes.
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s) Custodiar en un archivo
toda la documentacion
de cada investigacion,
por un periodo de
quince afios después de
concluida la
investigacion.

t) Remitir copia del
informe final y de los
resultados finales de la
investigacion segun los
requisitos del CEC que
la aprobo.

u) Poner a disposicion de
los participantes la
informacion que se
considere relevante
para la salud de estos.

v) Cumplir con las
obligaciones éticas,
cientificas y
administrativas que le
sean impuestas por el
patrocinador de la
investigacion, el CEC,
el Conis o cualquier
entidad reguladora, con
interés de verificar la
proteccion  de  los

derechos de los
participantes en la
investigacion, de
acuerdo con la
legislacion vigente.

w) Declarar cualquier

posible  conflicto de
interés antes y durante
la realizacion de la
investigacion.

X) Cuando  designe una

organizacion para
realizar una
investigacion

(organizacion de
administracion por
contrato), debera

suscribir un contrato en
el que se establezcan
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las  obligaciones 'y
responsabilidades  que
asume dicha
organizacion.

y) Acatar las disposiciones
del  Ministerio  de
Salud, el Conis y el
CEC en materia de su
competencia.

z) Remitir al CEC que
aprobd la investigacion
y al Conis, copia de las

publicaciones y/o
certificacion de
participacion en
actividades cientificas

de los resultados de la
investigacion.

ARTICULO 49.-
Publicacion de resultados
de las investigaciones
biomédicas

Es obligacion del
investigador  publicar o
presentar en algin
congreso 0  actividad
cientifica los resultados de

las investigaciones
biomédicas que lleve a
cabo. Al publicar los
resultados de
investigaciones

biomédicas, los
investigadores deben
respetar la exactitud de los
datos y resultados
obtenidos, dando a
conocer, tanto los

resultados positivos como
los negativos, e incluyendo
la informacion
correspondiente  a  las
fuentes de financiamiento
de la investigacion y las
entidades patrocinadoras e
indicar la 0 las
instituciones  de  salud

ARTICULO 49.-
Publicacion de resultados
de las investigaciones
biomédicas

Es obligacion del
investigador publicar o
presentar en algin congreso
0 actividad cientifica los
resultados de las
investigaciones  biomédicas
que lleve a cabo. Al publicar
los resultados de
investigaciones  biomédicas,
los investigadores  deben
respetar la exactitud de los
datos y resultados obtenidos,
dando a conocer, tanto los
resultados positivos como los
negativos, e incluyendo Ila
informacién  correspondiente
a las fuentes de
financiamiento de la
investigacion y las entidades
patrocinadoras e indicar la o
las instituciones de salud
donde se llevo a cabo la
investigacion. De igual
manera, en las publicaciones
se guardara el respeto al

Se propone eliminar la
siguiente  oracion:  “El
Conis podra dispensar de
la publicacion de los
resultados de las
investigaciones

biomédicas cuando se
trate de resultados con

’

escasos aportes.”.

En general, los resultados
de las investigaciones
deben ser publicados. El
omitir ~ su  publicacion
genera el sesgo de
publicacion.

Por otra parte, este
articulo omite la
responsabilidad de los
comités  editoriales de
revistas relacionadas con
las ciencias de la salud de

solicitar la carta de
aprobacion de la
investigacion por parte
de un comité ético-
cientifico acreditado,
para aprobar la
publicacion. Se sugiere
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donde se llevo a cabo la | derecho de confidencialidad | adicionar un  parrafo
investigacion.  De  igual | de los participantes. sobre este asunto.
manera, en las
publicaciones se guardara | Los comités editoriales de
el respeto al derecho de | revistas relacionadas con las
confidencialidad de los | ciencias de la salud deben
participantes. solicitar la carta de
aprobacion de la
El Conis podra dispensar | investigacion por parte de
de la publicacion de los | un comité ético-cientifico
resultados de las | acreditado, como requisito
investigaciones biomédicas | para aprobar la
cuando se trate  de | publicacion.

resultados con  escasos
aportes.

Mocién N.° 03-22 (215-
137) de diputada Espinoza
Espinoza.

Mocién N.° 02-22-(109-
137) de Villalta Florez
Estrada.

Mocién N.° 20-76 (6-137)
de varias sefioras y sefiores

diputados.

ARTICULO 50. El inciso j) contiene dos
Obligaciones del obligaciones  diferentes.
patrocinador Se recomienda anotarlas

de manera separada.
Son obligaciones del

patrocinador: El inciso k), punto iv)
indica “El nvestigador
a) Asegurar y documentar certifica que no es
que los sistemas indispensable para
electronicos de datos preservar la salud del
cumplen los participante y hay
requerimientos de alternativas
integridad, exactitud, terapéuticas”. Se sugiere
confiabilidad y que no sea el
consistencia en la investigador quien emita
ejecucion  propuesta Yy | j) Indemnizar a aquellos esta certificacion ya que
que mantienen un participantes que puede haber un conflicto
sistema de seguridad que sufrieren lesiones o/a de interés. En su lugar
impida el acceso no herederos en caso de debe ser el médico del
autorizado de datos. muerte, como paciente 0 un médico

b) Seleccionar consecuencia directa de la | externo el que certifique
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adecuadamente al investigacion clinica y esta situacion.
investigador, su equipo que tengan relacion con El inciso S) y
humano y la entidad en los procedimientos de subsecuentes, con
que se realizarda la ésta. Siempre y cuando excepcion del inciso y) y

investigacion.

Supervisar la conduccion
de las investigaciones y
poner en ejecucion un
sistema de estandares de
calidad.

d) Asegurar suficiente
financiamiento,
adecuados recursos

materiales y equipo al
investigador y a la
entidad que realizaran la
investigacion,  mediante
la suscripcion de
contratos que contengan
dichas condiciones.

e) Definir 'y obtener un
acuerdo con el
investigador para

conducir la investigacion
de conformidad con las
Buenas Practicas
Clinicas, los
requerimientos
reguladores nacionales y
con el protocolo
aprobado por el CEC.

f) Verificar que la
investigacion que
patrocina ha sido
aprobada por el
respectivo CEC
acreditado en el pais.

g) Ofrecer adecuada vy
permanente capacitacion
sobre metodologias
cientificas y éticas de la
investigacion al
investigador y su equipo
humano.

h) Verificar que el
investigador reporte al

CEC aquellos casos en
los cuales encontrd

estos no sean riesgos
inherentes de los
medicamentos y/o
procedimientos estandar,
para lo cual deberéa contar
con una poliza de seguro
con vigencia que cubra
desde el inicio de la
investigacion y hasta un
minimo de dos afios
después de finalizada la
participacion del
participante enla
investigacion.

Inciso separado del anterior:

Garantizar cobertura legal
y una poliza  de
responsabilidad civil a
favor del investigador vy
su equipo humano con el
fin de hacer frente a

posibles  reclamos  por
lesiones 0 darios
atribuibles a la
investigacion clinica,

siempre y cuando no se
deba a  negligencia,
impericia o violaciones al
protocolo, en cuyo caso la
responsabilidad  compete
al investigador.

2), corresponden  a
obligaciones del
investigador, por lo que
deben eliminarse.
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)

desviaciones al protocolo
aprobado.

Cubrir los costos del
tratamiento de las
personas  participantes
que sufrieran alguna
lesion como
consecuencia de la
investigacion.
Indemnizar a aquellos
participantes que
sufrieren  lesiones o/a
herederos en caso de
muerte, como
consecuencia directa de
la investigacion clinica y
que tengan relacién con
los procedimientos de
ésta. Siempre y cuando
estos no sean riesgos
inherentes de los
medicamentos ylo
procedimientos estandar,
para lo cual debera
contar con una poliza de
seguro con vigencia que
cubra desde el inicio de
la investigacion y hasta
un minimo de dos afios
después de finalizada la
participacion del
participante en la
investigacion. Garantizar
cobertura legal y wuna
péliza de responsabilidad
civii a favor  del
investigador y su equipo
humano con el fin de
hacer frente a posibles
reclamos por lesiones o
dafios atribuibles a la
investigacion clinica,
siempre y cuando no se
deba a  negligencia,
impericia o violaciones
al protocolo, en cuyo
caso la responsabilidad
compete al investigador.

k) Proveer al participante, de

manera gratuita y después
de la conclusion de una
investigacion  clinica, el
medicamento,  dispositivo
0 procedimiento que ha
sido objeto de
investigacion, salvo que:"
Mocion N.° 8-22 (178-

137) de la diputada Venegas

Renauld
)EI medicamento,
dispositivo 0

procedimiento deje de ser
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k) Proveer al participante,
de manera gratuita y
después de la conclusion
de una investigacion
clinica, el medicamento,

dispositivo 0
procedimiento que ha
sido objeto de
investigacion, salvo
que:"

Mocién N.° 8-22 (178-
137) de la diputada
Venegas Renauld

I. El  medicamento,
dispositivo 0
procedimiento deje de
ser eficaz para el
participante o no lo
requiera, lo cual debera
ser establecido por parte
del médico tratante,
mediante resolucion
debidamente fundada, la
que pasara a formar
parte del expediente y
sera comunicada al CEC,
dentro de los tres dias
habiles posteriores a su
emision.

Mocién N.° 21-76 (5-137)
de varias sefiorasy
sefiores diputados.

ii. El medicamento,
dispositivo o
procedimiento esté
comercialmente
disponible en el pais,

iii. Se suspenda el
desarrollo de dicho
medicamento,
dispositivo 0
procedimiento,

iv. El investigador certifica
que no es indispensable

eficaz para el participante
0 no lo requiera, lo cual
deberd ser establecido por
parte del médico tratante,
mediante resolucion
debidamente fundada, la
que pasara a formar parte
del expediente y sera
comunicada al CEC,
dentro de los tres dias
habiles posteriores a su
emision.

Mocién N.°21-76 (5-137) de

varias sefiorasy sefiores
diputados.

ii. El medicamento,

dispositivo 0
procedimiento esté
comercialmente disponible
en el pais,

Se suspenda el desarrollo
de dicho medicamento,
dispositivo o
procedimiento,

.Un médico externo al

estudio, preferiblemente
el médico del paciente,
certifica que no es
indispensable para
preservar la salud del
participante y hay
alternativas terapéuticas,
El paciente no otorgue el
consentimiento informado
requerido para la
continuacion del
tratamiento.
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para preservar la salud
del participante y hay
alternativas terapéuticas,

v. El paciente no otorgue el
consentimiento
informado requerido
para la continuacion del
tratamiento.

I) Notificar al investigador,
al CEC y al Conis sobre
las razones que justifican
la suspension de una
investigacion biomédica.

m) Garantizar al
investigador, CEC y a
los participantes que la
suspension  de  una
investigacion  biomédica
no afectarda a estos
ultimos.

n) Certificar que en las
investigaciones
biomédicas, los
productos en
investigacion
(incluyendo comparador
activo y placebo si

aplicara), sean
manufacturados de
acuerdo con las Buenas
Practicas de

Manufactura, que se
indiquen las condiciones
de almacenamiento, que
los empaques prevengan
la  contaminacion o
deterioro  durante el
transporte y
almacenamiento, la
codificacion y etiquetado
en espafiol y cumpliendo
con los requisitos que se

establezcan via
reglamento.

) Asegurar la  entrega
oportuna de los
productos en

investigacion, mantener
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registros  del  envio,
recepcion,  disposicion,
devolucién y destruccion
de estos productos.

0) Documentar los aspectos
financieros de la
investigacion en un
acuerdo entre el
patrocinador y el
investigador.

p) EI patrocinador podra
transferir  cualquiera o
todas sus tareas Yy
funciones  relacionadas
con la investigacién a
una  Organizacion  de

Investigacion por
Contrato  (OIC), pero
mantendra la

responsabilidad final de
la calidad e integridad de
los datos de la
investigacion.

g) Cualquier tarea y
funcion relacionada con
la investigacion que sea
transferida y asumida
por una OIC, debe ser
especificada por escrito.
Todas las obligaciones
aqui descritas que se
hacen al patrocinador en
esta Ley, también
aplican para la OIC hasta
donde esta haya asumido
las tareas y funciones del
patrocinador.

r) Acatar las disposiciones
del Ministerio de Salud,
el Conis y el CEC en
materia de su
competencia.

s) Custodiar en un archivo
toda la documentacion
de cada investigacion,
por un periodo de quince
afios después de
concluida la

Inciso s) y subsecuentes, con
excepcion del inciso y) y 2),
corresponden a obligaciones
del investigador, por lo que
deben eliminarse.
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investigacion.

t) Remitir copia del
informe final y de los
resultados finales de la
investigacion al CEC vy
al CONIS, el cual debera
publicarlos en el registro
digital que creara para tal
fin.”

Mocion N.° 11-22 (176-
137) de la diputada
Venegas Renauld

u) Poner a disposicion de
los  participantes  la
informacion  que  se
considere relevante para
la salud de estos.

w) Cumplir con las
obligaciones éticas,
cientificas y

administrativas que le
sean impuestas por el
CEC, e Conis o
cualquier entidad
reguladora, con interés
de verificar la proteccion
de la dignidad y de los

derechos de los
participantes en la
investigacion, de
acuerdo con la

legislacion vigente y con
las pautas éticas
internacionales para la
investigacion clinica
experimental.

Mocion N.° 12-22 (178-
137) de la diputada
Venegas Renauld.

X) Declarar cualquier
posible  conflicto de
interés antes y durante la
realizacion de la
investigacion.

y) Cuando designe una
organizacion para
realizar una
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investigacion

(Organizacion de
Administracion por
Contrato OAC), debera
suscribir un contrato, en
el que se establezcan las

obligaciones y
responsabilidades que
asume dicha

organizacion.

z) Remitir al CEC que
aprob6 la investigacion y
al Conis, copia de las

publicaciones y/o
certificacion de
participacion en

actividades cientificas de
los resultados de la
investigacion.

ARTICULO 51.-
Obligaciones de la
Organizacion de
Administracion por
Contrato y de |la
Organizacion de
Investigacion por
contrato

Seran obligaciones

Organizacién de

Administracion por

Contrato  (en  adelante
“OAC”) y de la
Organizacion de
Investigacion por contrato
(en adelante “ OIC”), las
siguientes:

a) Remitir al CEC
informes trimestrales y
anuales de su gestion.

b) Presentar al CEC para su

registro, el documento
de acuerdo suscrito con
el patrocinador de la
investigacion o con el
investigador, a fin de
conocer las tareas vy

ARTICULO 51.-
Obligaciones de la
Organizacion de
Administracion por
Contrato 'y de la
Organizacion de

Investigacion por contrato

Seran obligaciones
Organizacion de
Administracion por Contrato
(en adelante “OAC”) y de la
Organizacién de
Investigacion por contrato (en
adelante “ OIC”), Ilas
siguientes:

a) Remitir al CEC y al
CONIS informes
trimestrales y anuales de
su gestion.

b) Presentaral CEC vy al
CONIS para su registro,
el documento de acuerdo
suscrito con el
patrocinador de la
investigacion o con el
investigador, a fin de

En los incisos a) y b) se
indica CEC, cuando lo
correcto es anotar Conis,
en correspondencia con
lo expresado en esta Ley.
O bien, indicar que
también se debe remitir
la informacion al Conis.
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funciones que le han
sido transferidas.
Asimismo, debera
trasladar al CEC
cualquier modificacion a
este acuerdo, en un
plazo no mayor a 8 dias
habiles.

Mocién N.° 2-23 (216-
137) de la diputada
Espinoza Espinoza.

C) Todas las que el
patrocinador 0
investigador le haya
transferido por medio
del contrato 0
documento contractual
suscrito entre ellos.

d) Responder, de manera
solidaria con el
patrocinador 0
investigador; ante
eventuales dafios o
perjuicios  ocasionados
por las tareas o
funciones que le han
sido transferidas.

conocer las tareasy
funciones que le han sido
transferidas. Asimismo,
debera trasladar al CEC
cualquier modificacion a
este acuerdo, en un plazo
no mayor a 8 dias

habiles. Mocion N.°2-23
(216-137) de la diputada
Espinoza Espinoza.

c) Todas las que el
patrocinador o
investigador le haya
transferido por medio del
contrato o documento
contractual suscrito entre
ellos.

d) Responder, de manera
solidaria con el patrocinador
0 investigador; ante
eventuales dafios o perjuicios
ocasionados por las tareas o
funciones que le han sido
transferidas

INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

CAPITULO VIII

ARTICULO 52.-
Aprobaciones y
autorizaciones

Toda investigacion, antes
de su inicio, deberd contar
con la aprobacién escrita
de un CEC debidamente
acreditado y en caso de que
se vaya a realizar en un
centro de salud publico o
privado, deberd contar
también con la autorizacion
de la autoridad 0
autoridades

correspondientes.  Ninguna
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autoridad, publica ni
privada, podrd autorizar
una investigacion sin la
aprobacion del respectivo
CEC.
En el caso de
investigaciones que
requieran la importacion de
medicamentos, equipos,
dispositivos 'y  suministros,
relacionado con las
investigaciones aprobadas,
las aprobaciones y
autorizaciones  que  se
indican en el parrafo
anterior, seran requisitos
indispensables  para su
importacion al
investigador."
(Mocion N.°05-23 (70-137)
de dip. Villalta Florez-
Estrada.
(Mocién N.°04-23 (70-137)
de dip. Venegas Renauld.
ARTICULO 53.- | ARTICULO 53.- | En el primer parrafo,
Control y Control y | sustituir la  palabra
seguimiento de las | seguimiento de las | proyecto por protocolo,
investigaciones investigaciones que es el término que se
define en el glosario de
En todos los casos, la|En todos los casos, la| estalLey.
realizacion de la | realizacion de la
investigacion debera | investigacion debera ajustarse

ajustarse al contenido del
proyecto al que se hubiera
otorgado la autorizacion.

Las autoridades sanitarias
tendran en todo momento
facultades inspectoras sobre
la investigacion, pudiendo
tener acceso a las historias
clinicas individuales de los
participantes de la
investigacion, para lo que
deberan guardar en todo
caso su caracter
confidencial.

al contenido del protocolo al
que se hubiera otorgado la
autorizacion.

Las autoridades sanitarias
tendran en todo momento
facultades inspectoras sobre
la investigacion, pudiendo
tener acceso a las historias
clinicas individuales de los
participantes de la
investigacion, para lo que
deberan guardar en todo caso
su caracter confidencial.
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El Conis o el CEC pueden
suspender cautelarmente la
investigacion autorizada en
los casos en los que no se
hayan observado los
requisitos que establece esta
Ley para proteger los
derechos y la seguridad de
los participantes, siguiendo
para tal efecto el debido
proceso. Asimismo, debera
notificar a todas las partes
interesadas.

El Conis o el CEC pueden
suspender cautelarmente la
investigacion autorizada en
los casos en los que no se
hayan observado los
requisitos que establece esta
Ley para proteger los
derechos y la seguridad de los
participantes, siguiendo para
tal efecto el debido proceso.
Asimismo, debera notificar a
todas las partes interesadas.

ARTICULO 54.-
Inaplicabilidad del
silencio positivo

No sera aplicable a los
procesos de aprobacion,
fiscalizacion,  control vy
seguimiento de proyectos
de investigaciones
biomédicas, en cualquiera
de sus modalidades, Ila
figura del silencio positivo
regulada en el articulo 330
de la Ley General de la
Administracion Publica,
Ley N.° 6227, de 28 de abril
de 1978.

(Mocion N.°10-23 (87-137)
de dip. Villalta Florez
Estrada

ARTICULO 55.-
Contrato
Toda investigacion

biomédica que cuente con
patrocinio externo a la
entidad publica o privada
donde tal actividad se
realice, debe contar con un
contrato mediante el cual
se regulen los derechos y
obligaciones, tanto  del
patrocinador, como  del
investigador que lleve a
cabo la investigacion. Este
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contrato debe indicar el
pago pactado por realizar la
investigacion e incluir una
clausula mediante la cual el
patrocinador se
responsabilice de los
eventos adversos a corto y
largo plazo que sean
producto de la misma. La
ausencia de dicha clausula
no exime al patrocinador
de  su responsabilidad.
Dicho contrato deberad ser
suscrito por el
representante del
patrocinador, el
investigador principal y el
representante de la entidad
plblica o privada y debera
suscribirse previamente al
inicio de la investigacion. "

Mocién N.°© 11-23 (89-137)
de Villalta Florez Estrada

Mocién N.°22-76 (4-137)
de varias sefioras y sefiores
diputados.

ARTICULO 56.-
Prohibicién a los

Jerarcas de instituciones

publicas y privadas.

Mocion N.° 23-76 (3-137)

de varias sefioras y sefiores
diputados.

Se prohibe a los jerarcas y

funcionarios de
instituciones  publicas o
privadas autorizar el
desarrollo de

investigaciones

biomédicas o con el
mismo fin, ceder recursos
de cualquier tipo, de las
entidades bajo su cargo, si
dichas investigaciones no

ARTICULO 56.-
Prohibicibn a los

jerarcas de instituciones

publicas y privadas.

Se prohibe a los jerarcas y
funcionarios de instituciones
plblicas o privadas autorizar
el desarrollo de
investigaciones biomédicas
o con el mismo fin, ceder
recursos de cualquier tipo,
de las entidades bajo su
cargo, Si dichas
investigaciones no cuentan
con la previa aprobacion de un
CEC. Las autoridades
respectivas de los centros
asistenciales de la Caja
Costarricense  de  Seguro

Incluir todos los centros
asistenciales de la CCSS,
no solo los hospitales.
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cuentan con la previa
aprobacion de un CEC. Las
autoridades respectivas de
los Hospitales de la Caja

Costarricense de  Seguro
Social en donde se
pretenda realizar  una
investigacion clinica

experimental, podran denegar
la facilitacion de los recursos
a los que hace referencia este
articulo, sia su juicio el ceder
algin tipo de recurso, podria
afectar la atencion de los
pacientes y el servicio
medico asistencial a cargo de
esa institucion.”

Mocién N.° 15-23 (166-
137) de dip. Venegas
Renauld.

Social en donde se pretenda
realizar una  investigacion
clinica experimental, podran
denegar la facilitacion de los
recursos a los que hace
referencia este articulo, sia su
juicio el ceder algin tipo de
recurso, podria afectar Ila
atencion de los pacientes y el
servicio médico asistencial a
cargo de esa nstitucion.”

ARTICULO
Canon

S57.-

Para los efectos de registrar
un proyecto de
investigacion biomédica, el
investigador principal
deberd cancelar al Conis
una suma equivalente a un
tres por ciento (3%) del
presupuesto total de la
investigacion. Para estos
efectos, el investigador, el
patrocinador la OAC o la
OIC deberan presentar ante
el CEC copia del contrato
firmado con él y sera
obligacion del CEC enviar
copia de este documento al
Conis de acuerdo a lo
indicado en esta ley. Este
monto deberd ser cancelado
al Conis al momento de
solicitar el registro del
proyecto aprobado.

ARTICULO 57.- Canon
Para los efectos de registrar
un proyecto de investigacion
biomédica, el investigador
principal deberd cancelar al
Conis una suma equivalente a
un tres por ciento (3%) del
presupuesto total de la
investigacion.  Para  estos
efectos, el investigador, el
patrocinador la OAC o la OIC
deberan presentar ante el
CEC copia del contrato
firmado con él y sera
obligacion del CEC enviar
copia de este documento al
Conis de acuerdo a Io
indicado en esta ley. Este
monto deberd ser cancelado
al Conis al momento de
solicitar el registro  del
proyecto aprobado.

Los fondos correspondientes
a los canones mencionados en

El inciso e) admite el

financiamiento con
fondos del Conis de
proyectos  propios del
Ministerio no
relacionados con la
investigacion  biomédica
lo cual establece una

situacion de riesgo para
el funcionamiento de este
organo colegiado y de la

regulacion de la
investigacion  biomédica
en general. En

consecuencia, se sugiere
limitar el financiamiento
a proyectos relacionados
con la investigacion
biomédica, por lo que se
sugiere  modificar la el
texto de este inciso.
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Los fondos | este articulo seran destinados
correspondientes a  los | para financiar las siguientes
canones mencionados en | actividades:
este articulo seran
destinados para financiar las | a) El  adecuado
siguientes actividades: funcionamiento del Conis.
b) Capacitacion a los
a) El adecuado | miembros del Conis, y su
funcionamiento del Conis. personal, en temas de
b) Capacitacion a los | investigacion, regulacion vy
miembros del Conis, y su | temas afines a la materia.
personal, en temas de| c) Promover el interés en
investigacion, regulacion y | la investigacion  biomédica,
temas afines a la materia. ya sea de manera directa o
c) Promover el interés | colaborando con proyectos o
en la investigacion | programas organizados por
biomédica, ya sea de | las autoridades sanitarias o la
manera directa 0 | comunidad cientifica
colaborando con proyectos | integrada por el sector
0 programas organizados | publico.
por las autoridades | d)  Colaborar e incentivar
sanitarias 0 la comunidad | actividades de mejora de los
cientifica integrada por el | procesos de investigacion y
sector publico. divulgacion de la bioética y
d) Colaborar e | los derechos de los usuarios
incentivar  actividades de | de los servicios de salud y los
mejora de los procesos de | participantes en los proyectos
investigacion y divulgacion | de investigacion.
de la bioética y los derechos | e)  Financiar proyectos de
de los wusuarios de los | interés para la Salud Publica
servicios de salud y los|{en el ambito de Ia
participantes en los | investigacion biomédica
proyectos de investigacion. | definidos por el Ministerio de
e) Financiar proyectos | Salud.
de interés para la Salud
Publica definidos por el
Ministerio de Salud
ARTICULO 58.- De acuerdo con la
Exencién definicion de
patrocinador, no existe
Mocidn N.° 04-24 (89-137) una investigacion
de dip. Espinoza Espinoza. independiente, sin
patrocinio. Por ello, se
Quedan exentas de la sugiere  modificar la
cancelacion  del  canon redaccion del inciso d).
estipulado en el articulo
anterior  las  siguientes
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investigaciones:

a) Las que sean
calificadas como  de
interés  pablico por el
Poder Ejecutivo,

b) Las sean
consideradas como

prioridad sanitaria por el
Ministerio de Salud,

que

C) Las que sean
investigaciones realizadas
por estudiantes de
educacion superior con la
finalidad de obtener un

d) Las investigaciones
realizadas con recursos
propios de los

investigadores, de una
institucion o por medio de
colaboracion

titulo de pregrado, grado, | interinstitucional, cuyo
posgrado o similar, desarrollo y resultados
carezcan de fines
d Las investigadores | comerciales.
independientes sin
patrocinio, siempre que su
desarrollo y resultados
carezcan de fines
comerciales.
Mocién N. 5 24 (4-137) de
dip.Villalta Flore.Estrada.
(...)
Mocién N.°57-81(26-137)
de variasy varios
diputados
Lo anterior, no se aplicara,
bajo ningin concepto, a las
investigaciones
patrocinadas por
transnacionales
farmacéuticas 0 por
organizaciones con fines de
lucro.
ARTICULO 59.- | ARTICULO 59.- | El texto hace referencia
Proteccién de Proteccién de | al “expediente del
expedientes expedientes paciente”. Esta
terminologia puede
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Toda la informacion
concerniente a la
investigacion que se realice
en seres humanos debera
quedar registrada en el
expediente del paciente y
protegerse por un periodo
de treinta afos.

Toda la informacion
concerniente a la
investigacion que se realice
en seres humanos debera
quedar registrada en el
expediente del participante y
protegerse por un periodo de
quince afnos.

causar confusion ya que
no se establece si se trata

del expediente del
participante en la
investigacion, creado

para este fin especifico,
0 del expediente de salud
del paciente, en el cual

consta su historia de
salud.
En consecuencia, se

sugiere  establecer de
manera explicita que se
refiere al expediente del

participante en la
investigacion,
denominado en la

investigacion clinica
“formulario de reporte de
caso” (CRF, por sus
siglas en inglés), el cual
es un documento
impreso, dptico 0
electronico disefiado para
registrar toda la
informacion requerida en
el protocolo para ser
reportada al patrocinador
sobre cada participante
del estudio.

La frase “expediente del

paciente” podria
interpretarse como
expediente de salud, el
cual contiene la
informacién de la
atencion que se brinda a
los wusuarios de los
servicios  publicos vy
privados.

El periodo de proteccion
de los expedientes
definido en este articulo
(treinta afios) discrepa
del establecido en los
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articulos 45, inciso m) y
48, inciso S), que se
refieren a la custodia de
toda la documentacion
de cada investigacion por
quince afios. Se sugiere

homologar estos
periodos, debido a que el
expediente del
participante en la

investigacion forma parte
de la documentacion de
la  investigacién.  Se
considera que el plazo de
treinta afios es excesivo.

ARTICULO 60.- Uso | ARTICULO 60.- Usodel|Se sugiere adicionar el
del Placebo Placebo siguiente parrafo al final
del articulo:

Los posibles  beneficios, | Los  posibles  beneficios,
riesgos, costos y eficacia de | riesgos, costos y eficacia de | “Dichas  circunstancias
toda investigacion | toda investigacion biomédica | deberan ser debidamente
biomédica deben ser | deben ser evaluados mediante | documentadas por el
evaluados  mediante  su | su comparacién con la mejor | investigador y aprobadas
comparacion con la mejor | intervencion probada | por un CEC”.
intervencion probada | existente, excepto en las
existente, excepto en las | siguientes circunstancias:
siguientes circunstancias:
a) El uso de un placebo
a) Elusode un placebo | es aceptable en estudios
es aceptable en estudios | para los que no hay una
para los que no hay una | intervencibn probada o
intervencion  probada o | tratamiento, existentes.
tratamiento, existentes.
b) Cuando por razones
b) Cuando por razones | metodologicas, cientificas y
metodoldgicas, cientificas | apremiantes, el uso de un
y apremiantes, el uso de | placebo es necesario para
un placebo es necesario | determinar la eficacia y la
para determinar la eficacia | seguridad de una
y la seguridad de wuna | intervencion que no
intervencion que no | impliqgue un riesgo, efectos
implique un riesgo, | adversos graves o dafio
efectos adversos graves o | irreversible para los
dafio irreversible para los | pacientes, que reciben el
pacientes, que reciben el | placebo”.

placebo”.
Mocioén N.°24-76 (2-137)
Mocion N.° 24-76 (2-137) de varias sefioras y sefiores
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de varias sefioras y
sefiores diputados.

diputados.

Dichas circunstancias
deberan ser debidamente
documentadas por el
investigador y aprobadas
por un CEC.

INVESTIGACIONES CON GRUPOS VULNERABLES

CAPITULO IX

ARTICULO 61.- Menores
de edad y con personas sin
capacidad  volitiva vy
cognoscitiva

La investigacion  clinica
donde participe una persona
con incapacidad legal, sea
una persona menor 0 Sin
capacidad volitiva y
cognoscitiva, declarada
judicialmente,  Unicamente
podra realizarse cuando se
prevea que los resultados
puedan producir beneficios
reales o directos para su
salud, o cuando no se
puedan obtener resultados
comparables en individuos
mayores 0 capaces de
otorgar su consentimiento.

Cuando sea previsible que
la investigacion clinica no
vaya a producir resultados
en beneficio directo para la
salud de estos participantes,
la investigacion podra ser
autorizada en forma
excepcional si concurrieren
las siguientes condiciones:

a) Que la investigacion
tenga como objetivo
contribuir a la
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comprension  de la
enfermedad o a un
resultado  beneficioso
para otras personas de
la misma edad o con la
misma enfermedad o
condicion.

b) Que Ila investigacion
entrafie un riesgo y una
carga minimos para el
participante.

ARTICULO 62.-

Personas altamente
dependiente de laatencion
ensalud

Las investigaciones clinicas deberan
ser evaluadas con especial cuidado
cuando se realicen con seres
humanos particularmente
vulnerables, a criterio del CEC, en
razon de su alta dependencia en la
atencion de salud y/o de su limitada
capacidad para comprender la
informacion brindada y expresar
libremente su voluntad de
participacion, 0 ambas
circunstancias. Las investigaciones
biomédicas requeriran de condiciones
y procedimientos adicionales de
proteccion cuando se realicen sobre:

a) Personas con
discapacidad altamente
dependientes de

cuidado y atencion.

Mocion N.°21-24 (1-137)
de varias sefiorasy
sefiores diputados.

b) Personas con deterioro
cognitivo moderado 0
Severo.

c) Pacientes psiquiatricos
graves, se encuentren o
no internados.

d) Personas en situaciones
de emergencia en
salud.

e) Pacientes en estado
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critico con cuidados
intensivos.

f)  Pacientes con
enfermedades
terminales.

Estas investigaciones

deberan cumplir al menos

con las siguientes
condiciones:

a) no podran ser contrarias

b)

d)

a los mejores intereses
del paciente,

procurardn  beneficio
terapéutico con una
posibilidad  razonable
de superioridad sobre el
tratamiento estandar;

no podrén tener mayor
riesgo que el propio de
las  condiciones  del
paciente 'y de los
métodos alternativos de
tratamiento;

el proceso de
consentimiento
informado sera

instrumentado hasta el
modo mas razonable
posible de cumplir con

sus exigencias
incluyendo la
participacion de
familiares y el
representante
autorizado;

en los casos en que el
paciente no sea quien
otorgue el
consentimiento, este
serd informado tan
pronto  como  sea
posible y podra
retirarse de la
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investigacion sin
consecuencia  alguna
para su debida atencion

y cuidados.
j) Cualquier otra que
defina el reglamento a
esta ley.
ARTICULO 63.- Inciso d) eliminar la

Comunidades
autéctonas emigrantes y
en colectivos
particularmente
vulnerables

La investigacion clinica en
grupos  vulnerables  solo
podra realizarse en la
medida en que se acrediten
las siguientes
circunstancias:

a) Que la investigacion se
realiza con el objetivo de
tratar y beneficiar a la
comunidad en alguna
dolencia propia y
caracteristica de la
misma o en otra de alta
prevalencia;

b) Que el investigador vy el
patrocinador se
comprometen en forma
fehaciente a respetar el
sistema de  valores,
cosmovision y cultura de
la comunidad que
participara en el estudio,
y a adaptar el disefio y
procedimientos del
estudio a las costumbres
de cada comunidad
originaria;

c) Que el consentimiento
de cada participante

autorizacién del Conis,
por no ser competencia
de este 6rgano, de
acuerdo con lo
establecido en esta ley.
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perteneciente a una
comunidad originaria sea
precedido de informacién
suministrada en la lengua
originaria propia de su
cultura, en caso de que
no comprenda el
espafiol 'y que en
cualquiera de  estos
casos, el investigador
garantice la
comprension de la | d) Que la investigacion
informacion y la | cuente con la aprobacion de
libertad de la decision | un CEC que sesiond con la
tomada por él o la | presencia de un representante
participante. de la comunidad, elegido por
la misma comunidad.
Mocion N.° 24-24 (1-137)
de dip. Venegas
Renauld.
d) Que la investigacion
cuente con la aprobacion
de un CEC que sesiono
con la presencia de un
representante de la
comunidad, elegido por
la misma comunidad, y
con la autorizacion del
Conis.
ARTICULO 64.- Grupos | ARTICULO 64.- Grupos | En el primer parrafo,
subordinados subordinados sustituir el  adjetivo
posesivo  “su” por el
Las investigaciones donde | Las investigaciones donde | articulo “la”, antes de la
participen seres humanos | participen seres humanos que | palabra autoridad.
que se realicen sobre | se realicen sobre personas o
personas O Qrupos que Se | grupos que se encuentren
encuentren bajo su| bajo la autoridad de los
autoridad de los | investigadores o la de un
investigadores o la de un | tercero, 0 en determinadas
tercero, 0 en determinadas | situaciones de dependencia
situaciones de dependencia | que puedan vulnerar o afectar
que puedan wvulnerar o | su autonomia, y que no
afectar su autonomia, y que | supongan un beneficio directo
no supongan un beneficio | para los participantes en la
directo para los | investigacion, exigen  una
participantes en la | especial atencion para la
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investigacion, exigen una
especial atencion para la
aplicacion de la presente
ley. Deben considerarse
grupos  subordinados  en
razon de autoridad, entre
otros, a estudiantes,
residentes y/o concurrentes
de medicina u otras ciencias
de la salud, personas
privadas de su libertad, y
funcionarios de las policias
y de seguridad. Estas
investigaciones solo podran
realizarse cuando se
cumplan  las  siguientes
condiciones:

a) La investigacion  se
realiza con el proposito
de lograr un beneficio

para el grupo
subordinado bajo
estudio;

b) La  investigacion  no
puede ser realizada en
grupos de poblacién no
subordinada;

c) La investigacion supone
un riesgo 0 carga
minimas para las
personas incluidas en el
estudio.

aplicacion de la presente ley.
Deben considerarse grupos
subordinados en razén de
autoridad, entre otros, a
estudiantes, residentes y/o
concurrentes de medicina u
otras ciencias de la salud,
personas privadas de su
libertad, y funcionarios de las
policias y de seguridad. Estas
investigaciones solo podran
realizarse cuando se cumplan
las siguientes condiciones:

a) La investigacion se realiza
con el proposito de lograr
un beneficio para el grupo
subordinado bajo estudio;

b) La investigacion no puede
ser realizada en grupos de
poblacion no subordinada;

c) La investigacion supone un

riesgo o carga minimas para

las personas incluidas en el
estudio.

ARTICULO 65.-
Investigaciones clinicas
con mujeres embarazadas
0 en periodo de lactancia

Las mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia no
deben participar en una
investigacion clinica salvo
si se cumplen las siguientes
condiciones de  manera
simultanea:

a) Que no puedan
obtenerse resultados
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comparables en
mujeres no
embarazadas 0 en
periodo de lactancia.

b) Que Ila investigacion
involucre  un  riesgo
minimo para la salud
de ellas, del producto
de la concepcion en
cualquiera de las etapas
del embarazo o del
lactante o que el
beneficio  supere el

riesgo.

c) Que el objetivo de la
investigacion sea
obtener nuevos
conocimientos que

redunden en beneficio
de otras mujeres o del
producto de la
concepcion en
cualquiera de las etapas
del embarazo o del
lactante.

ARTICULO 66.-
Investigaciones clinicas
con personas privadas de
libertad

A las personas privadas de
libertad no se les debe negar
injustificadamente la
posibilidad de participar en
investigaciones clinicas o
de  tener acceso a
medicamentos, vacunas Yy

otros elementos de
investigaciéon que puedan
representar beneficio

terapéutico o preventivo
para ellos.

Se deberd prestar una
atencion especial a
garantizar la voluntariedad
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del consentimiento en esta
poblacién, aplicando una
metodologia cientifica
adecuadamente probada que
garantice  razonablemente
que el consentimiento del
privado o privada de
libertad, es
incuestionablemente
voluntario.
Observacion:
En este Capitulo 1X, no
se observa un articulo
sobre la proteccion a
embriones y fetos y el
uso de sus células, tejidos
y 6rganos en la
investigacion  biomédica.
La ley espafiola sobre
Investigacion  Biomédica
incluye dos Titulos (111 y
IV) sobre este aspecto.
Se sugiere consultar esta
Leyen
http://noticias. juridicas.c
om/base datos/Admin/I1
4-2007.html.
CAPITULO X
SANCIONES
ARTICULO 67.- En el Proyecto 16.587,

Medidas sanitarias vy
administrativas

El Ministerio de Salud, el
Conis o el CEC, segun
corresponda debera conocer
y dictar las  medidas
sanitarias y administrativas
correspondientes para evitar
0 enmendar aquellas
acciones contrarias a esta
ley en que incurran los
investigadores, los

que pretende adicionar el
articuo 270 bis  del
Caddigo Penal que en o
conducente sefiala:

“ARTICULO  UNICO.-
Reformase el articulo
270 bis del Cdédigo Penal
de la

Republica, Ley N° 4573,
de 4 de mayo de 1970,
que en adelante diré:



http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-2007.html
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-2007.html
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-2007.html
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patrocinadores 'y cualquier
otro interesado que
intervenga en un proyecto
de investigacion; todo lo
anterior sin perjuicio de la
responsabilidad civil, penal
0 disciplinaria que pueda
corresponder al infractor.

“Articulo 270 bis.- Se
impondréa prision de dos
a cinco afios a quien
realice
experimentaciones
biomédicas en seres
humanos sin contar con
la aprobacion de Ia
autoridad administrativa
competente, aun cuando
medie el consentimiento
del paciente. La misma
pena se impondrd a
quien realice
experimentaciones
biomédicas en seres
humanos sin  haber
obtenido validamente el
consentimiento
informado del paciente o
sus representantes
legales.

La pena sera de
tres a siete afios de
prision  cuando las
conductas descritas en el
parrafo anterior sean
realizadas por
funcionarios publicos en
el ejercicio de sus
funciones 0 se
cometieren en perjuicio
de menores de edad,
incapaces, mujeres en
estado de gestacion,
ancianos, personas con
discapacidad y personas
que  por  cualquier
circunstancia no
pudieran manifestar su
consentimiento.

En todo caso, al
autor se le impondra
también inhabilitacion de
uno acinco afios para el
ejercicio de la profesion,
arte o actividad en que se
produjo el hecho.
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La pena sera de
seis meses a ocho afios
de prisién si se produjere
la muerte del paciente y
hasta un afio de prision
si se produjerealguna de
las lesiones definidas en
los articulos 123, 124y
125 de este Codigo.”

Por lo que es criterio de
este grupo de analisis de
esta Ley que las
sanciones se encuentran
reguladas tanto en este
proyecto como en el
Expediente  16.587, se
tipifican sanciones
diferentes para los
mismos supuestos.

ARTICULO 68.- | . Es  preocupacion  del
Medidas cautelares grupo de analisis de esta
Ley garantizar la
Durante la tramitacion de proteccion de los
procedimientos participantes en el caso
administrativos 0 de que se suspenda una
investigaciones en  sede investigacion.
judicial que cuestionen la
legalidad de la actividad En caso de que un
del investigador, del investigador 0 la
patrocinador o del CEC, de investigacion sean
la OIC o de la OAC y para suspendidos, debe
efectos de resguardar la garantizarse la proteccion
salud y la seguridad de los y seguimiento de los
participantes en una participantes.

investigacion, el drgano
competente podra imponer
las  medidas cautelares
necesarias.

Se podra suspender
temporal o definitivamente,
parcial o totalmente las
investigaciones, el
investigador 0 la
aprobacion de proyectos de
investigacion en caso de la
autoridad administrativa o
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en sede judicial, se
considere necesarias.

El 6érgano  competente,
mediante resolucion
fundada y previa audiencia

a los interesados, debe
resolver Si confirma,
modifica o revoca la
medida adoptada. Para ello
debera aplicar el
procedimiento que
establece el Cadigo
Procesal Contencioso

Administrativo.”

Mocion N.° 27-24 (6-137)
de dip. Venegas Renauld.

ARTICULO 69.-
Infracciones del
Investigador 0 el
patrocinador, la OIC o
la OAC

El Conis, previo debido
proceso, podra imponer
una multa de hasta el
treinta por ciento (30%) del
valor total de la
Investigacion, en caso de
que el investigador o el
patrocinador, la OIC 0 la
OAC incurra en alguna de
las siguientes infracciones:

a) Suministrado datos
falsos o haya omitido
informacién relevante
durante el proceso de
aprobacion o ejecucion
de un proyecto de
investigacion.

b) Iniciar un proyecto de
investigacion sin
contar con la debida
aprobacion del CEC

a) Suministrar datos falsos
u omitir informacién
relevante durante el
proceso de aprobacion o
ejecucion de un proyecto
de investigacion.

Se sugiere homologar
la  redaccion  del
inciso a) con los
demas incisos de este
mismo articulo.
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c) Incumplir o retrasar
injustificadamente el
cumplimiento de las
obligaciones previstas
en esta ley.

d) Cualquier otro
incumplimiento de las
obligaciones que les
correspondan segun la

ley.

Para determinar la sancion
aplicable, se tomara en
cuenta la gravedad de la
falta por parte del
investigador, el
patrocinador, la OIC o la
OAC o de los empleados,
representantes o personeros
de la empresa y la
reincidencia de las faltas
contra esta ley. El Conis
publicara la lista de los
investigadores, los
patrocinadores las OIC o
las OAC sancionados en la
pagina web del Ministerio
de Salud.”

Mocion N° 62-81(39-137)
de variasy varios
diputados:

ARTICULO 70.-
Infracciones del CEC

El Conis podrd imponer a
los empleados,
representantes 0
personeros de un CEC, una
multa hasta de trescientas
veces el salario base, de
acuerdo con la Ley N°
7337 de 5 de mayo de
1993 y sus reformas, "Ley
que crea el concepto de

A pesar que se elimind
que una misma falta se
puede  castigar  con
carcel, inhabilitacion
para  investigar, para
ejercer la profesion (acto
que lleva implicito el
despido), se considera
que las multas son
excesivas y
desproporcionadas en
relacion con las faltas
sefaladas.




150

N° 8553

salario base para delitos
especiales  del  Cddigo
Penal’, en caso de que
cualquiera de ellos incurra
en alguna de las siguientes
infracciones:

Mocién N.° 06-25 (162-
137) de dip. Venegas
Renauld y Granados
Fernandez.

a) Incumplir o  retrasar
injustificadamente el
cumplimiento de las
obligaciones que esta ley
le otorga, asi como de
cualquier otra obligacion
prevista en esta ley, en la
Ley General de Salud,
Ley N.° 5395, de 30 de
octubre de 1973, en el
Codigo de Moral o Etica

de los Colegios
Profesionales a los que
pertenezcan los

investigadores o en las
disposiciones
reglamentarias de los
citados cuerpos legales o
cualquier otra  norma
legal aplicable.

b) No resolver o canalizar
oportunamente de las
denuncias que presenten
las personas que

participan en las
investigaciones, por
dafios sufridos.

c) Cualquier otro

incumplimiento  de  las
obligaciones que les
correspondan seguin la

ley.

Para determinar la sancion
aplicable, se tomara en
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cuenta la gravedad de la
falta, el grado de culpa o la
existencia de dolo por parte
de los empleados,
representantes 0 personeros
del CEC y su reincidencia.

Mocién N.° 08-25(161-137)
de dip. Venegas Renauld.

Mocién N.° 31-24 (25-137)
de dip. Villalta Florez
Estrada.

ARTICULO 71.-
Coordinacién

El Ministerio de Salud y el
Conis  determinardn  los
mecanismos de
coordinacion necesarios
para la mas correcta y
eficiente aplicacion de los
controles, medidas
sanitarias especiales y las
sanciones previstas en esta
ley. ElI producto de Ilas
multas filadas en este
articulo se distribuird de la
siguiente manera: un
cincuenta por ciento (50%)
al Conis y un (50%) al
CEC, en el caso de que el
incumplimiento  sancionado
fuere de un patrocinador o
un investigador. En el caso
de la imposicién de multas
al CEC, el producto de las
mismas correspondera al
Conis.

ARTICULO 72.-
Impugnaciones

Contra las resoluciones que
emitan los CEC en el
ejercicio de sus
competencias, cabra recurso
de apelaciéon ante el Conis.
El recurso debera
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interponerse dentro de los
cinco dias habiles siguientes
a la notificacion de la
resolucion correspondiente.

La resolucion que imponga
una multa constituira titulo
ejecutivo contra el infractor.
El Conis o el CEC, segun
corresponda, estaran
legitimados para cobrarla.

Mocién N.°11-25 (160-
137) de dip. Venegas
Renauld.

ARTICULO 73.-
Procedimiento
sancionatorio

El proceso sancionatorio
aplicard el procedimiento
establecido en la Ley
General de la
Administracion PUblica.

ARTICULO 74.- Hechos
punibles

Si del incumplimiento de
las obligaciones previstas
en esta ley o su reglamento
resultaran hechos punibles,
el  Ministro de Salud, el
Conis o el CEC, o quien
tenga  conocimiento  del
hecho punible, segln
corresponda, comunicaran
lo conducente al Ministerio
PUblico para que promueva
y ejercite las acciones
penales pertinentes.

ARTICULO 75.-
Experimentacion indebida

Quien someta a una persona
a investigacion para la
aplicacion de
medicamentos,  farmacos,
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sustancias, tratamientos,
técnicas,  dispositivos 0
procedimientos, sin
informarle, debidamente, de
la condicion experimental
de éstos, y de los riesgos
que corre, y sin que medie
consentimiento expreso,
escrito y documentado de la
victima 0 de su
representante legal vy
autorizacion del
procedimiento por parte de
un CEC; o quien se haya
valido de la imposibilidad
de la victima para emitir un
consentimiento, de
coaccion, amenaza, engafio,
desinformacion,

manipulacién o de cualquier
otro medio ilicito para
obtener dicho
consentimiento, sera
sancionado con pena de
prision de tres a ocho afios.

A quien promueva o realice
investigaciones  cientificas
biomédicas sin contar con

el consentimiento
informado validamente
otorgado por los
participantes 0 su

representante legal, salvo
que el CEC respectivo haya
eximido del cumplimiento
de tal requisito de
conformidad con la presente
ley, o se haya valido de la
coaccion, la amenaza, el
engafo, la desinformacion,
la  manipulacion, o de
cualquier otro medio ilicito
para obtener dicho
consentimiento, se le
impondra una pena de
prision de tres a ocho arios.

ARTICULO 76.-
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Experimentacion indebida
grave

La pena de prision sera de
cinco a diez afios cuando las
conductas descritas en el
articulo anterior  sean
realizadas por funcionarios
plblicos o se trate de
investigadores  reincidentes
en la conducta sancionada o
cuando se cometan en
perjuicio de menores de
edad, mujeres en estado de
gestacién,  ancianos vy
personas incapaces 0 que
por cualquier circunstancia
no puedan manifestar su
oposicion a la practica de la
investigacion.

ARTICULO 77.-
Inhabilitacion

Adicionalmente a la pena
de prisién que corresponde,
la autoridad judicial debera
establecer la sancion de
inhabilitacion por un
periodo de cinco a diez afios
para los procesos de
investigacion biomédica o
para el ejercicio de su
profesion, o ambas segun la
valoracion de los hechos, a
la persona que haya

cometido los actos

tipificados en los articulos

anteriores.

ARTICULO 78.- Trafico | ARTICULO 78.- Trafico | Se recomienda que sus

de influencias con | de influe ncias con | cényuges o convivientes,

investigaciones investigaciones biomédicas | 0 sus parientes por

biomédicas consanguinidad 0
Se le impondra una pena de | afinidad se indique hasta

Se le impondra una pena de | prision de uno a tres afios a | el segundo grado

prision de uno a tres afios a | los miembros de Comités | inclusive, formen parte
los miembros de Comités | Etico Cientificos (CEC) y a | de sus juntas directivas,
Etico Cientificos (CEC) y a | los funcionarios de | participen directamente o
los funcionarios de | instituciones plblicas 0 | por interpGsita persona
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instituciones
privadas

publicas o
que  autoricen,
faciliten o contraten la
realizacion de
investigaciones biomédicas,
en las que participen o
tengan intereses
econdmicos empresas en las
cuales ellos, sus cényuges o
convivientes, 0 sus
parientes por
consanguinidad o afinidad
hasta el tercer grado
inclusive, formen parte de
sus juntas directivas,
participen directamente 0
por interpésita  persona
fisica o juridica en su
capital accionario, o laboren
como investigadores.

Mocién N.° 17-25 (92-137)
de dip. Villalta
FlorezEstrada.

privadas  que autoricen,
facilten o contraten la
realizacion de investigaciones
biomédicas, en las que
participen o tengan intereses
econdémicos empresas en las
cuales ellos, sus conyuges o
convivientes, 0 sus parientes
por consanguinidad 0
afinidad hasta el segundo
grado inclusive, formen parte
de sus juntas directivas,
participen directamente o por
interpdsita persona fisica o
juridica en su capital
accionario, o laboren como
investigadores.

Mocién N.° 17-25 (92-137)
de dip. Villalta
FlorezEstrada.

fisica o juridica en su
capital  accionario, o0
laboren como
investigadores.

ARTICULO
Dadivas y coaccion

79.-

Se le impondra una pena de
prision de tres a cinco afos
de prision al miembro de un
comité de ético cientifico
que acepte cualquier tipo de
dadivas de las personas o
empresas  que  realicen
investigacion biomédica.

Se le impondra una pena de
prisién de tres a cinco afios
de prisién al miembro de un
comité de ético cientifico
que acepte cualquier tipo de
dadivas de las personas o
empresas que realicen
investigacion biomédica, sin
perjuicio de otras sanciones
y  responsabilidades  que
procedan de conformidad

ARTICULO 79.-
y coaccion

Dadivas

Se le impondra una pena de
prision de tres a cinco afios de
prision al miembro de un
comité de ético cientifico que
acepte  cualquier tipo de
dadivas de las personas o
empresas que realicen
investigacion  biomédica, sin
perjuicio de otras sanciones Y
responsabilidades que
procedan de conformidad con
el ordenamiento juridico."

Se debe eliminar el
primer parrafo, por estar
incluido en el segundo
parrafo.
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con el ordenamiento
juridico."

Mocion N.° 18-25 (101-
137) de dip. Villalta
FlorezEstrada.

ARTICULO 80.-
Ofrecimiento de dadivas y
coaccion

Se impondra pena de tres a
cinco afios de prision a la
persona que ofrezca dadivas
0 ejerza coaccion a los
miembros de un CEC para
obtener resultados
favorables en la
autorizacion o cualquier
etapa de la investigacion,
sin  perjuicio de otras
sanciones y
responsabilidades que
procedan de conformidad
con el ordenamiento
juridico.

Mocion N.° 19-25 (98-137)
de dip. Villalta
FlorezEstrada.

ARTICULO 81.-
Utilizacion indebida de
informacion privilegiada

Quién valiéndose  de su
cargo en la funcion publica
0 en el sector privado utilice
protocolos 0 expedientes
médicos 0 sociales de
pacientes 0 usuarios para
ubicar, reclutar o contactar
participantes para la
investigacion biomédica
que le signifique beneficio
econdmico a él, su conyuge
0 conviviente, 0 sus
parientes por

consanguinidad o afinidad
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hasta el segundo grado
inclusive, serd sancionado
con pena de prision de uno
a tres afios, sin perjuicio de
otras sanciones y
responsabilidades que
procedan de conformidad
con el ordenamiento
juridico.

Mocidén N.°20-25 (97-137)
de dip. Villalta
FlorezEstrada.

CAPITULO XI

DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 82.-
NUEVO. Violacion
de la privacidad

Se sancionara con pena de
dos a cuatro afios de
prision, a la persona que
divulgue o publique, por
cualquier medio,
informacién privada sobre
los participantes en un
experimento clinico, sin el
consentimiento  previo de
estos."

Mocién N.°23-25 (158-
137) de dip. Venegas
Renauld.

Se sugiere incluir este
articulo dentro del
Capitulo de las
Sanciones.

ARTICULO 82.-
Reglamentacion

El Poder Ejecutivo
reglamentara la presente ley
dentro de un plazo de seis
meses; sin embargo, la falta
de reglamentacion  no
impedira su aplicacion.
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ARTICULO 83.-
Reformas

Reformese el articulo 117
de la Ley General de Salud,
Ley N.° 5395, de 30 de
octubre 1973 para que sea
asi:

Articulo 117.- En caso de
urgencia o de necesidad
pablica, el Ministerio podra
autorizar la importacion y
el uso de medicamentos no
registrados por una Unica
vez, debiendo tramitarse
por el agente econémico y
obtenerse por el interesado
comercial el registro
sanitario para las
importaciones comerciales
sucesivas.

Si el agente econémico que
comercializa el
medicamento después de la
primera  importacion  no
inicia los procedimientos
de registro sanitario
incurrird en las sanciones
del articulo 28 de la Ley N°
7472, Ley de Promocion de
la Competencia y Defensa
Efectiva del Consumidor
previo debido proceso de
investigacion  dentro  del
marco de esta Ley vy
normas conexas, sin

perjuicio de la
indemnizacion  por  los
dafos y perjuicios

ocasionados.

Para fines exclusivos de
investigacion y en aquellos
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otros casos expresamente
previstos en esta ley, podra
autorizarse la importacion,
produccion 'y uso de
medicamentos 0
dispositivos no registrados,
siempre 'y cuando la
investigacién cuente con la
aprobacion de un Comité
Etico  Cientifico (CEC)
debidamente acreditado por
el Conis y cumpla con los
demas requisitos
establecidos en la ley que
regula  la  investigacion
biomedica, asi como con las
disposiciones
reglamentarias
correspondientes.

Mocién N.° 26-25 (158-
137) de Varios diputados.

ARTICULO 84.-
Derogatorias
Deroguense los
articulos 25, 26, 64,
65, 66, 67 y 68
todos de la Ley
General de Salud,
Ley N.° 5395, de 30
de octubre de 1973.”

Mocion N.° 63-81(24-137)
de variasy varios diputados

TRANSITORIO
PRIMERO

Se autoriza a los CEC de las
entidades publicas 0
privadas que a la vigencia
de la presente ley se
encuentren  operando, a
continuar ~ haciéndolo e
iniciar la aprobacion de
investigaciones clinicas en
estricto cumplimiento a lo
establecido en esta ley. Sin
embargo, dentro del plazo
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de seis meses contado a
partir de la constitucion e
instalacion del Conis, tales
CEC se encuentran
obligados a acreditarse ante
el Conis adecuandose a los
requisitos exigidos en la
presente  ley para su
funcionamiento. Vencido
este plazo de seis meses, los
CEC que no hubieren
solictado la  respectiva
acreditacion, perderan
automaticamente su
autorizacion para operar.

TRANSITORIO
SEGUNDO

Se autoriza al Ministerio de
Salud a destinar recursos
humanos, financieros y de
cualquier otra indole, que
sean requeridos para la
operacion del Conis hasta
tanto éste no cuente con los
fondos necesarios para
operar 'y cumplir a
cabalidad con las funciones
que le han sido asignadas en
esta ley. Dentro del plazo
de seis meses contado a
partir de la vigencia de esta
ley, el Ministerio de Salud

formulara el
correspondiente

presupuesto que contemple
el contenido por la
asignacion de las plazas
necesarias para la

conformacion,

fortalecimiento y operacion
de las competencias del
Conis, asi como la dotacion
de los recursos para
financiar la infraestructura y
el equipamiento requeridos
para el funcionamiento
eficaz y eficiente de dicho
6rgano. El Ministerio de
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Salud enviara al Ministerio
de Hacienda el
correspondiente  plan  de
gastos, para que se incluya
a favor del Conis en el
proximo presupuesto
extraordinario, una
transferencia por el total de
la suma que resulte de la
asignacion de aquellos
recursos.

TRANSITORIO
TERCERO

Dentro de los cuarenta y
cinco dias siguientes a la
integracién y entrada en
funcionamiento del Conis,
éste organismo presentara
para su aprobacion a la
Contraloria General de la
Republica, su primer
presupuesto de operacion.
Asimismo, se  autoriza
incluir en este primer
presupuesto  las partidas
que permitan pagar
retroactivamente las dietas a
los miembros del Conis por
las sesiones a las que
hubieren asistido y se hayan
celebrado desde su
instalacion y hasta la fecha
de aprobacién por la
Contraloria General de la
Republica de aquel
presupuesto. Esta
autorizacion rige también
para pagar retroactivamente
los gastos administrativos,
ocasionados  durante ese
mismo lapso.

Se establece un plazo de
45 dias siguientes a la
integracion y entrada en
funcionamiento del
CONIS, para que este
érgano presente para su
aprobacion a la
Contraloria General de la
Republica, el  primer
presupuesto de
operacion. Se  sugiere
revisar este plazo por
considerarlo breve para
este propdsito.

TRANSITORIO
CUARTO

Si al término de sesenta
dias habiles, contados a
partir de la publicacion de
esta ley, o en su caso, a
partir del dia que venza el
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plazo del nombramiento en
el Conis de las instituciones
obligadas a hacerlo, que no
lo hubieren hecho,
automaticamente los
miembros que no hubiesen
sido  nombrados  seran
representados por:
a) El Ministro de Salud,
b) El Ministro de Ciencia
y Tecnologia,
c) El Presidente de la Caja
Costarricense de Seguro
Social
d) El Presidente de
CONARE;
e) El Presidente del
Colegio de Abogados de
Costa Rica
f) Un Fiscal, de cualquiera
de los Colegios
profesionales de
Médicos y Cirujanos,
Farmacia, Cirujanos
Dentistas 0
Microbiologia, a
eleccion del Ministerio
de Salud, y por un
representante de la
comunidad que
nombrara el titular del
Ministerio de Salud.

Un representante de la
ciudadania, que
nombrara el titular del
Ministerio de Salud.

Los miembros nombrados
en esta forma estaran en
sus puestos hasta tanto no
sea nombrado respectivo
titular y su suplente en la
forma dispuesta en esta
Ley o el reglamento
respectivo. Los miembros
del Conis mencionados en
el parrafo anterior, estan
obligados a informar vy




163 N° 8553

acreditar en la primera
sesion a la que asista el
nombre de su respectivo
suplente, el cual debera
cumplir ~ los  requisitos
establecidos en esta Ley."

Mocidn N.° 06-26(iv-137)
de dip. Espinoza Espinoza.

Mocién N.° 05-26(158-137)
de dip. Espinoza Espinoza.

TRANSITORIO
QUINTO

Mientras el Conis no cuente
con su propia Auditoria
Interna, podrd ser auditado
por la Auditoria Interna del
Ministerio de Salud, de
conformidad con la ley de
control interno, Ley N.°
8292, de 4 de setiembre de
2002 y la Ley Organica de
la Contraloria General de la
Republica, Ley N.° 7472, de
4 de noviembre de 1994.

Rige a partir de su
publicacion.

G:/redaccion/actualizaciontext
17777R-05-FIN

Elabora: Mela

Lee: Laura, Ana Julia
Confronta: Mela

Fecha 22-8-2011

Conclusion

Los suscritos recomiendan la aprobacion del proyecto de Ley, en el tanto se incorporen las
observaciones realizadas a los articulos correspondientes, y siempre que Se garantice que se
tomaran las acciones que se consideren necesarias si la CCSS ve amenazada, o quebrantados los
derechos de los asegurados en materia de salud.”...

habiéndose hecho la respectiva presentacion por parte de la Dra. Sandra Rodriguez Ocampo, Jefe
Area Bioética del CENDEISSS (Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y
Seguridad Social), de conformidad con los criterio legal y médico contenidos en el oficio nimero
6487-15-HMM-11, analizado el citado Proyecto de Ley expediente nimero 17.777 y con base en
la recomendacion del Dr. Rojas Cerna, la Junta Directiva -por unanimidad- ACUERDA
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comunicar a la Comision consultante que se hacen las observaciones que constan en el citado
oficio nimero 10.890-8, que ha quedado transcrito en parrafos precedentes y se recomienda
incorporar dichas observaciones en el texto objeto de consulta.

Sometida a votacion la mocion para que lo resuelto se adopte en firme es acogida
unanimemente. Por tanto, el acuerdo se adopta en firme.

ARTICULO 24°
Por unanimidad y mediante resolucion firme se dispone continuar con las reuniones programadas
y recibir a los directores y administradores de las Regiones Huetar Atlantica, Huetar Norte y

Brunca, con el propdsito de presentar las perspectivas financieras de la Institucion.

Ingresan al salon de sesiones el Sefior Gerente Médico vy el licenciado Andrey Quesada Azucena,
Asesor de la Junta Directiva.

ARTICULO 25°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 26°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de caracter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 27°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 28°

Por unanimidad y mediante resolucion firme, se acuerda programar las siguientes sesiones
extraordinarias:

1) Lunes 23 de enero en curso, a las 12 m.d., para presentar el informe de avance de las
recomendaciones del grupo de expertos.

2) Lunes 30 de enero del presente afio, a las 12 m.d., para tratar el tema relacionado con el
cancer.

ARTICULO 29°
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El Subgerente Juridico presenta el oficio namero DJ-0412-2012 del 19 de enero del afio 2012,
que en adelante se transcribe, suscrito por las licenciadas Mariana Ovares Aguilar, Jefe a.i. Area
Gestioén Técnica y Asistencia Juridica, y Karen Vargas Lopez, Abogada de la Direccion Juridica,
y por él, mediante el cual externan criterio en cuanto a la reforma al Reglamento que regula la
relacion del médico residente y su compromiso como especialista en la Caja Costarricense de
Seguro Social (se atiende el encargo hecho en el articulo 26° de la sesion nimero 8551 del 15 de
diciembre del afio 2011):

“En atencion a su oficio No. 6.306 del 2 de enero de 2012, mediante el cual remite lo acordado
por la Junta Directiva en el articulo 26° de la sesién No. 8551 del 15 de diciembre de 2012, en el
cual se dispuso solicitar el criterio de esta Direccion en relacion con la propuesta de reforma al
Reglamento que regula la relacién del médico residente y su compromiso como especialista en la
CCSS; procede indicar:

ANTECEDENTES

1. La Junta Directiva en el articulo 17° de la sesion numero 7877, celebrada el 5 de agosto del
afio 2004 habia aprobado el Reglamento que Regula la Formacion de Especialistas en
Ciencias Médicas de la Caja Costarricense de Seguro Social en las Unidades Docentes
Autorizadas.

2. EIl 16 de diciembre de 2010, conforme lo dispuesto en el articulo 27° de la sesién No. 8485, la
Junta Directiva modificd dicho Reglamento, segun los acuerdos adoptados en junio de 2010
para dar fin a la huelga de Residentes efectuada en esa oportunidad siendo que conforme la
modificacion realizada, se emiti6 un nuevo cuerpo normativo al que se le denomind:
“Reglamento que regula la relacion del Residente y su Compromiso como Especialista en
Ciencias de la Salud con la Caja Costarricense de Seguro Social por medio del Sistema de
Estudios de Posgrados de la Universidad de Costa Rica”.

3. Para tratar el tema de la distribucién de especialistas, como resultado de los acuerdos
adoptados para dar fin a la huelga de residentes, se integrd una comision con representantes
de la Caja, de los residentes y de la Defensoria de los Habitantes. De esa Comision, la
representacion institucional se ha conformado en la denominada “Subcomision Gerencial de
Dotacion de Especialistas”, la cual entre otras funciones se encarga de examinar lo
relacionado con la formacion de nuevos residentes,

4. La Direccion Ejecutiva del CENDEISS, mediante oficio DE-3533-11 del 7 de diciembre de
2011, remite a la Gerencia Médica entre otros aspectos, una propuesta de modificacion del
reglamento citado.

5. La Gerencia Médica en oficio 2457-8 del 7 de diciembre de 2011, eleva a la Junta Directiva
dicha propuesta, siendo que, la Junta en el articulo 26° de la sesion 8551 del 15 de diciembre
de 2012, acuerda:

“ACUERDO SEGUNDO: teniendo a la vista el oficio numero 2457-8 de fecha 7 de
diciembre del afio 2011, suscrito por el sefior Gerente Médico, la Junta Directiva,
en cuanto a la propuesta de reforma al Reglamento que regula la relacién del
médico residente y su compromiso como especialista en la Caja Costarricense de
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Seguro Social, en particular, en lo que corresponde a los incisos g), h), i) del
articulo 4, “De las responsabilidad y competencias de los organos relacionados,

Titulo 4.1 CAJA, y del inciso f) del articulo 6°

“De los requisitos de ingreso”.

ACUERDA: solicitar el criterio de la Direccién Juridica para la segunda sesion de
enero proximo que tendra lugar el 19 de enero de 2012

CRITERIO JURIDICO

De la informacion remitida con la consulta, segun informe emitido por la Direccion Ejecutiva del
CENDEISSS en oficio DE-3533-11 del 7 de diciembre de 2011, el cual es remitido a la Junta
Directiva por la Gerencia Médica; y de la contenida en correo electrénico recibido en esta
Direccién el 20 de diciembre de 2011 por parte de la Secretaria de la Junta Directiva; se elabora el
siguiente cuadro que contiene los articulos que se pretenden reformar del Reglamento objeto de

estudio.

Texto actual

Modificacién propuesta

Articulo 1. Definiciones:
Para los efectos del presente Reglamento se
definiran los siguientes términos:

(...)
Fondo de Garantia de Retribucién Social:
Reserva Econémica que aporta el

profesional en ciencias de la salud, en los
términos que requla el Reglamento de
Fondo de Retribucion Social, para
respaldar su Contrato de Retribucién Social
con la Caja.

Variar la frase “en los términos que
regula el Reglamento del Fondo de
Retribucion Social”, por la siguiente:
“en_los términos que requlan los
lineamientos del Fondo de Retribucidn
Social”

Articulo 4. De las Responsabilidades y
competencias de los drganos
relacionados:

Para los efectos de la aplicacion del
presente reglamento, los siguientes Entes
tendran plena competencia en el desarrollo
y administracion de la relacién de los
residentes y especialistas con la Caja.

4.1 CAJA:

a) La Caja facilitara, mediante convenio
respectivo con la Universidad de Costa
Rica, sus instalaciones o los demas recursos,
necesarios para el normal desarrollo de la
actividad de aprendizaje en servicio.

b) La Junta Directiva asignara anualmente
el ndmero cédigos de plazas para el
programa de especialidades en ciencias de
la salud, con base en la recomendacion de la
Gerencia Médica. Estos codigos tendran una
vigencia limitada al periodo de formacion
en la respectiva especialidad.

Agregar en el articulo 4° los siguientes
iNCisos:

El profesional en salud elegible
académicamente para participar en el
programa de posgrado de especialidades
médicas de la Universidad de Costa
Rica, pero sin plaza, previa valoracion y
justificacion  de necesidades  de
especialistas del Centro Asistencial en el
que labora en plaza en propiedad o
interina, le otorgaria un permiso con
goce de salario para ingresar al Programa
de Posgrado en Especialidades en
ciencias de la salud, por una Unica vez, el
cual siendo asi admitido, suscribird el
contrato del Fondo de Retribucion Social
y un acuerdo de voluntades vy
COMPromisos.

0)

h) El Centro Asistencial, presentard a la
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c) EI CENDEISSS acreditara a las Unidades Gerencia ~ Médica, estudio  que
Docentes de la Caja en donde se realiza la demuestre las necesidades  de

practica  clinica, que constituye un
instrumento  prioritario del proceso de
ensefianza-aprendizaje en servicio. Lo
anterior, en congruencia con lo que

establece el Reglamento para la Actividad
Clinica Docente.

d) La Caja adoptara las acciones que
resulten necesarias, ya sean de caracter
administrativo, disciplinario o de otra
naturaleza, en razon de la relacion laboral
del Residente, previo debido proceso. Lo
anterior, en resguardo de los intereses
institucionales 'y del fiel cumplimiento,
tanto del convenio respectivo con el Ente
educativo, asi como en su relacion con el
Residente y el Especialista.

e) La Caja determinara técnicamente las
especialidades y el nimero de plazas para
residencias, con base en las necesidades y
prioridades de especialistas.

f) La Caja nombrara por el periodo definido
en una plaza Gl o su equivalente seguin

profesion, al profesional que opte por una
especialidad

especialistas, para la autorizacion del
uso de la plaza en propiedad o interina
para la formacion del especialista.

i) La Gerencia Médica, previa valoracion
de la justificacion del Centro
Asistencial, autorizard el permiso con
goce de salario al profesional en salud
que realizard la especialidad, en
atencion a las necesidades y prioridades
den Centro de Salud y de la Institucion.

Articulo 6. De los Requisitos de Ingreso:

Agregar en el articulo 6, el siguiente

a) Aprobar el examen de admision exigido
por el ente educativo superior.

b) Optar por una plaza con perfil G1 o su
equivalente segun profesion, de acuerdo al
ndmero de plazas distribuidas por la Caja
para esa especialidad y de acuerdo con la
nota obtenida en el examen de admision.

¢) Suscribir un Contrato de Retribucion
Social, que garantice su compromiso de
laborar con la Caja, una vez finalizado sus
estudios, en el lugar que asigne la Comision
correspondiente, con base en la
Metodologia de Distribucion y, segun las
necesidades y prioridades institucionales,
por el tiempo definido en este Reglamento.
d) Suscribir el Fondo de Retribucién Social,
regulado por los lineamientos respectivos.

e) Aprobar el proceso de ingreso vigente en
la Caja, en el centro médico base de la
contratacion del profesional.

inciso:

f) en el caso de profesionales en ciencias
de salud con plaza en préstamo para su
formacion, se nombraré por el periodo de la
especialidad en wuna plaza Gl o su
equivalente segin profesion y suscribird el
contrato del Fondo de Retribucion Social y
acuerdo de voluntades y compromisos, que
garantice su compromiso de laborar en el
Centro Asistencial en que se ubica la plaza
una vez finalizados sus estudios.
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En reunion efectuada el dia de hoy en horas de la mafiana en la Gerencia Médica, el sefior
Gerente expuso algunas de las razones que motivan la reforma expuesta, y entre estas destaco:

1. Dar mayor apertura a las areas donde se requieran especialistas y lograr una mejor
distribucién de estos; con ello resolver el problema histérico que en esta materia ha
existido.

2. Incorporar la posibilidad de que el médico general nombrado en plaza interina pueda
optar por una residencia cuando ha quedado elegible académicamente, siempre y cuando
la unidad donde labore evidencie la necesidad de especialista y ello sea avalado por la
Direccién Regional correspondiente y aprobado por Gerencia Médica. En dicho caso el
profesional nombrado en plaza interina, una vez graduado, quedara obligado a laborar en
la unidad a la que pertenece la plaza, durante el tiempo que estipule el respectivo contrato.

3. Sera responsabilidad de la Gerencia Médica examinar la justificacién que presente cada
unidad que solicita la formacion de un especialista al que se le pretenda otorgar permiso
con goce de salario para realizar la residencia.

Dentro de dicho contexto, resulta necesario recordar la responsabilidad que existe para la
Administracion Activa de garantizar que todo acto administrativo, como lo es la decision de
formar especialistas, cuente con la debida justificacion técnica, siendo esta, parte de uno de los
elementos objetivos del acto administrativo, a saber, su motivo.

Asi las cosas, al conocer la justificacion expuesta por el sefior Gerente en cuanto a la reforma
planteada, desde el punto de vista legal no existe obstaculo alguno en que la Junta Directiva
apruebe la misma.

RECOMENDACION

Una vez revisada la propuesta enviada a esta Direccion y conocida la justificacion de la Gerencia
Médica al respecto; desde el punto de vista legal no existe obstaculo alguno en que la Junta
Directiva apruebe la reforma al Reglamento que regula la relacion del médico residente y su
compromiso como especialista en la CCSS.

PROPUESTA DE ACUERDO:
Conforme lo recomendado por la Direccion Juridica en su oficio DJ-0412-2012 del 19 de enero
de 2012, se acuerda:

UNICO: Se aprueba reformar el Reglamento que regula la relacion del médico residente y
sucompromiso como especialistaen la Caja Costarricense de Seguro Social, en el siguiente
sentido:

1. En el articulo 1, en la definicion de “Fondo de Garantia de Retribucion Social”:
variar la frase “enlos términos que regula el Reglamento del Fondo de Retribucion
Social”, por la siguiente: “en los términos gue regulan los lineamientos del Fondo de
Retribucion Social”.

2. Incorporar al articulo 4 “De las responsabilidad y competencias de los 6rganos
relacionado”: los incisos g), h), i) propuestos.

3. Incorporar al articulo 6° “De los requisitos de ingreso”: el inciso f) propuesto”.
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y —por unanimidad y mediante resolucion firme- se ACUERDA dejarlo para analisis y conocerlo
en la proxima sesién ordinaria.

Sefiala el licenciado Alfaro Morales, a propdsito, que se trata de que, a los residentes que ganan
el examen pero gque no ganan la plaza de residencia, a pesar de que estén en otra plaza interina o
en una plaza en propiedad, se les permita eventualmente, por parte del centro de trabajo donde
estan, que vayan a hacer una especialidad con esa plaza. Para ello se requieren un par de
condiciones. La primera es que el centro de salud donde esté este residente, apruebe la solicitud
de él de que vaya a ocupar esa plaza; en este caso, ese centro de salud tiene que hacer doble
estudio y una justificacion de por qué la especialidad va a ser Util y necesaria para ellos. Una vez
que se tenga la justificacion, el centro debe trasladarla a la Gerencia Médica, quien ademas va a
hacer la valoracion correspondiente y ver si ese planteamiento que estan haciendo lo comparte
técnicamente. Este es el tramite que le da el visto bueno a ese médico que aspira a la residencia.
El segundo requisito es que, hecha la especialidad, tiene que volver al centro de trabajo donde
estaba para que cumpla con la recomendacion de que era Util la especializacion.

Ingresan al salon de sesiones el Gerente Administrativo y el licenciado Robert Harbotle Quirds,
Asesor de la Gerencia Administrativa.

ARTICULO 30°

El sefior Gerente Administrativo se refriere al oficio nimero GA-8801-12, por medio del que se
atiende lo resuelto en el articulo 26°, acuerdo tercero de la sesidn N° 8551 y se presenta el
informe en relacion con el procedimiento de rebajos a médicos residentes para conformar el
Fondo de Retribucion Social.

Anota el licenciado Picado Chacon que es un mecanismo que permite una deduccion mensual de
1% del salario base, pero hay algunos aspectos que estan preocupando.

Interviene la Directora Solera Picado y hace la observacion de que, si bien es cierto que se
presentaron tres documentos y se aprobo el reglamento, otro documento que ella y el doctor Péez
trabajaron muy duramente en una serie de observaciones, sefialaba lineamientos y eso era
derivado via reglamento; y el reglamento habla aqui sobre lineamientos. La Junta Directiva no
tiene que aprobar lineamientos, la Junta Directiva aprueba el reglamento. Le deja una inquietud
muy grande el hecho de que digan que solamente se aprobo el reglamento, porque se conocieron
ademas otros tres documentos, que se analizaron, se les hizo una serie de observaciones, incluso
se hizo toda una revisién de los lineamientos y otro documento que cree era una propuesta de
contrato; todo ello se revisd para que fueran concordantes con cada uno de los términos que el
reglamento estipulaba. Le sorprende sobremanera que ahora digan que la Junta Directiva aprobo
este reglamento nada mas, porque pareciera gque el resto de las cosas no se hicieron porque la
Junta no lo aprobd.

El licenciado Picado Chacén sefiala que esta la prueba documental de que este reglamento se
aprueba en diciembre de 2010; en el Articulo 1° se habla de generalidades, se da un concepto del
fondo de garantia de residentes médicos, y dice lo siguiente: Reserva economica que aporta el
funcionario en servicios de la salud, en los términos que regula el reglamento. El articulo 9 de
ese reglamento que se aprueba da a entender de es un reglamento para el fondo de retribucion
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social. El articulo 16 en algin momento da lineamientos. En el afio 2011, el CENDEISSS, a
través de la Gerencia Médica, plantea a la Junta Directiva sustituir el término reglamento por
lineamiento. Si el reglamento estaba aprobado, no se podria hacer una sustitucion de un término
por otro, lo que significa que lo que se pide es la derogatoria del reglamento. Le parece que hay
una confusion y en Ultima instancia, lo que pareciera ser, desde su punto de vista, es que se
entendia que el otro reglamento no se habia aprobado y que este se podia modificar en términos
de cambiar el concepto a que hacia referencia el documento.

Anota la Directora Solera Picado que en el Articulo 1° se habla de lo que es el fondo; y en el
Articulo 6°, de los requisitos de ingreso, en el punto e) dice suscribir el fondo de retribucion
social regulado por los lineamientos respectivos. Porque en aquel momento se analizo que fuera
concordante con lo que decia el reglamento. Lo que le llama la atencion es que pasé un afio y
luego se trae acé para que se cambie reglamento por lineamiento.

Interviene la doctora Balmaceda Arias y recuerda que se dijo que era un reglamento y no un
lineamiento.

Prosigue la Directora Solera Picado y sefiala que en el punto 6 se habla de lineamientos, de
manera que las Gerencias Médica, Administrativa y Financiera tenian que trabajar todos los
lineamientos, que si bien es cierto los vio la Junta Directiva, no los aprobé porque no le
correspondia.

Concluye la sefiora Presidenta Ejecutiva que era una cuestion mas gerencial.

Exactamente, afirma dofia Aixa; incluso era una labor muy operativa y asi se hablé en aquel
momento. Quiere dejar constancia en actas de este asunto, porque pareciera que la Junta no lo
aprobd; la Junta Directiva aprob6 lo que tenia que aprobar y la Administracion tenia que trabajar
sobre los lineamientos.

El licenciado Picado Chacon sefiala que el reglamento fue aprobado y no hay ningin otro. En
marzo de 2011 el CENDEISSS pregunta que si puede cambiar el concepto de reglamento del
fondo de retribucion social por el concepto de lineamiento. De ahi, en diciembre la Junta
Directiva lo que ratifica es que no, que mantiene el término reglamento. En junio y julio de 2010,
uno de los acuerdos era de sustituir la garantia hipotecaria fiduciaria por un fondo de garantia de
retribucion social. En marzo se hizo la solicitud para cambiar el término reglamento por
lineamiento, peticion que no entiende pues el reglamento ya estaba aprobado. Ahora en diciembre
de 2011, para resumir, no se tiene sustento juridico mas alla de los acuerdos para poder proceder.

A propésito de la consulta del Director Fallas Camacho, respecto a cual es la situacion actual, el
licenciado Picado Chacdn aclara que el contrato de retribucion social funciona. El periodo de
laborar con la Caja puede ser de cuatro afios y durante ese tiempo, el médico tiene que ir
aportando, mes a mes, un 8% del salario al fondo de retribucion social. Si el médico cumple los
siete afios basicos que se sefialan, pues simplemente la suma aportada se convierte en un ahorro
para él. Si no cumple, lo que hace el CENDEISSS es habilitar los mecanismos para que el médico
retire la plata y la dé a la Caja como una garantia.

Le parece al Director Loria Chaves que es esencial ver este asunto mas adelante, porque se
deberia garantizar a los médicos que el administrador del fondo sea independiente, es decir, que
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quien lo maneje no tenga un tipo de condicionamiento con los meédicos. En cuanto al
sefialamiento de ASECCSS para hacerlo, dentro de los representantes financieros de la Caja estan
otros, por ejemplo COOPECAJA, gue es una cooperativa que estd supervisada por la SUGEF. Le
parece que es importante que haya competencia y que los médicos puedan escoger el fondo que
les dé mejores rendimientos.

Desconoce la doctora Balmaceda Arias quién definio que fuera ASECCSS, porque en Ultima
instancia ese fondo es de los residentes; claro que la Institucién tiene que estarlo tutelando,
aungue sea en forma indirecta, por la garantia que representa en caso de un médico se vaya; sin
embargo, pensaria que fueran los residentes quienes decidan cual entidad se hard cargo de la
administracion del fondo.

La Directora Solera Picado expresa su molestia, porque no se le dio seguimiento a este asunto.
Ella lleva el control de una serie de asuntos muy relevantes, e incluso trajo este asunto a Junta
Directiva y fue cuando se descubrié que no se habia hecho nada. Esto es lo que la tiene muy
molesta y deja planteada su protesta.

Le parece al Director Fallas Camacho que dofia Aixa tiene razon y todos comparten esa molestia;
ahora lo que corresponde es decidir lo que se tiene que hacer a la velocidad de un rayo y definir
quién es el responsable.

Informa el licenciado Picado Chacon que, cuando la Gerencia vio el tema de que el reglamento
esta aprobado, procedié a organizar un equipo de trabajo de la Gerencia Administrativa y de la
Direccién de Personal, con el propésito de hacer una reformulacion del reglamento, porque tiene
aspectos que deben mejorarse; esta propuesta se estara presentando a la Junta Directiva dentro de
ocho dias. Por otra parte, y un poco por los comentarios que se han hecho, efectivamente se habia
avanzado en una propuesta de convenio con la Asociacion Solidarista y han valorado que debe
llevarse a cabo un andlisis técnico-legal para ver si hay algun tipo de excepcién, para poder
validar si procede la firma de ese convenio, que estaba listo para suscribirse. Sefiala que van a
hacer este andlisis y a partir de la aprobacion del reglamento y con base en él, se decidira si se
formaliza el convenio con la Asociacion Solidarista o se abre un proceso para definir quien
administrara el fondo.

Se toma nota.

Los licenciados Picado Chacon y Harbotle Quirds se retiran del salon de sesiones.

ARTICULO 31°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 32°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta

9

informacion, por ser de caracter confidencial se excluye de publicacion .



172 N° 8553

ARTICULO 33°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 34°

“De conformidad con el dictamen juridico numero GA-30628-08, el acceso de esta
informacion, por ser de cardcter confidencial se excluye de publicacion”.

ARTICULO 35°

Se somete a consideracion el oficio P.E. 407-12 del 12 de enero en curso, suscrito por la Jefe de
Despacho de la Presidencia Ejecutiva, mediante el cual traslada la nota nimero DVM-370-10,
suscrita por el licenciado Eugenio Solano Calderdn, Viceministro de Trabajo y Seguridad Social,
quien informa que la Caja Costarricense de Seguro Social tiene un asiento ante la Junta Directiva
del Consejo de Salud Ocupacional (organismo técnico adscrito al Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social) y que dicho cargo lo ocup6 la Dra. Patricia Redondo Escalante, nombramiento
que vencio el pasado 05 de enero del presente afio, de manera tal que somete a consideracion y
con fundamento en el articulo 276 del Codigo de Trabajo, y por ser competencia exclusiva de la
Junta Directiva, designar un representante o de considerarlo pertinente reelegir a la doctora
Redondo Escalante.

Verificada la disposicion del articulo de rito, que a continuacion se cita textualmente:
“Articulo 275. El Consejo de Salud Ocupacional estara integrado por ocho miembros
propietarios. Uno representara al Ministerio de Trabajoy Seguridad Social, y sera quien
lo presida, uno al de Salud, uno al Instituto Nacional de Seguros, uno a la Caja
Costarricense de Seguro Social, dos a los patronos y dos a los trabajadores.
El poder ejecutivo designara a los representantes de los patronos, escogidos de ternas
enviadas por las camaras patronales. Y escogera, en forma rotativa, a los dos
representantes de los trabajadores, de las ternas enviadas por las confederaciones de
trabajadores.
En la oportunidad de la primera designacion, se hara el sorteo correspondiente para
establecer el orden respectivo.
Los ministerios dichos designardn a sus representantes y juntas directivas de la Caja
Costarricense de Seguro Social y del Instituto Nacional de Seguros, a los suyos (el
subrayado no corresponde a su original),

confrontados los atestados de la Dra. Patricia Redondo Escalante, se tiene por demostrado que
ésta redne la formacion académica idénea para ocupar el puesto y con base en las consideraciones
anteriormente mencionadas, la Junta Directiva —por unanimidad- ACUERDA reelegir a la Dra.
Patricia Redondo Escalante, en representacion de la Caja Costarricense de Seguro Social, como
miembro de la Junta Directiva del Consejo de Salud Ocupacional, por el plazo de tres afios,
conforme lo norma el articulo 276 del mismo cuerpo normativo.
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Remitase este acuerdo al Consejo de Salud Ocupacional, a fin de que proceda como en derecho
corresponde.

ARTICULO 36°
Por unanimidad, se declara la firmeza de la correspondencia hasta aqui aprobada.
ARTICULO 37°

La Junta Directiva —en forma unanime- ACUERDA acoger la mocién del Director Loria Chaves,
que literalmente dice:

“La figura del Tin Pdez, a pesar de su muerte, se acrecienta en la medida que conocemos
mas de su trayectoria, de su espiritu de investigador y cientifico, de su lucha
comprometida con la seguridad social, por su simpatia por los mas débiles, por su
capacidad de andlisis, de critica y de tolerancia.

La figura del Dr. P4ez es reflejo de una estatura moral enorme, de una conducta ética
intachable y de un compafierismo francoy sincero. Su aporte a la seguridad social, desde
la trinchera de su trabajo y luego, desde su puesto en Junta Directiva, a la cual sirvié
hasta su ultimo aliento, le merecen toda la admiracion y, sobre todo, respeto.

Su humildad era propia de los sabios que saben que en la sencillez esta la grandeza y en
escuchar la riqueza del conocedor. La muerte le arrancé la vida de un suspiro, pero su
luz continuara por mucho tiempo mas. Justamente esa luz que debemos esparcir por
doquier.

En este sentido, deseo con todo respeto proponer a esta honorable Junta Directiva, la
constitucién de la Catedra, Dr. Agustin Paez Montalban y en esa direccion que todas
aquellas actividades importantes que se realicen durante este afio se conciban en el
marco de dicha Catedra, sean éstas actividades cientificas, culturales o sociales como es
el caso de la concertacion social que nos ha propuesto la sefiora Presidenta Ejecutiva.

Este es sin duda alguna un humilde pero sentido homenaje para un ser humano
extraordinario”,

y, consecuentemente, crear la “Catedra Dr. Agustin Pdez Montalban” y en esa direccion que
todas aquellas actividades importantes que se realicen en la Institucion, durante este afio, se
conciban en el marco de dicha Cétedra, sean éstas actividades cientificas, culturales o sociales
como es el caso de la concertacion social que ha propuesto la sefiora Presidenta Ejecutiva.

Por tanto, se encarga a la Direccién de Comunicacion Organizacional que prepare una propuesta
para la operacionalizacion de este acuerdo.

Sometida a votacion la mocion para que lo resuelto se adopte en firme es acogida unanimemente.
Por tanto, el acuerdo se adopta en firme.
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A las veinte horas con treinta minutos se levanta la sesion.



