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SCI-155-2012
Comunicación de acuerdo 


	Para:
	Dr. Julio C. Calvo A, Rector
Departamento Servicios Parlamentarios, Asamblea Legislativa

	
	

	De: 
	Licda. Bertalía Sánchez Salas, Directora Ejecutiva 
Secretaría del Consejo Institucional
Instituto Tecnológico de Costa Rica 

	
Fecha:
	
01 de marzo del 2012

	
	

	Asunto:
	Sesión Ordinaria No. 2753, Artículo 11, del 01 de marzo del 2012.  Pronunciamiento del Consejo Institucional sobre el “Proyecto de Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, Expediente Legislativo No. 17.777



Para los fines correspondientes se transcribe el acuerdo tomado por el Consejo Institucional, citado en la referencia, el cual dice:

CONSIDERANDO QUE:

1. La Secretaría del Consejo Institucional, recibe del Departamento de Servicios Parlamentarios de la Asamblea Legislativa el Proyecto de Ley Reguladora de Investigación Biomédica, Expediente No. 17.777, donde se solicita el criterio de la institución para dicho proyecto. 

2. Mediante oficio SCI-935-2011, del 08 de diciembre de 2011, dirigido al MAP. Jaime Brenes, Director de la Escuela de Biología, a la M.Sc. Marta Calderón, Directora Escuela de Ciencias Sociales y a la Licda. Sonia Villegas Salas, Directora de la Escuela de Ciencias y Letras, suscrito por la Licda. Bertalía Sánchez Salas, Directora de la Secretaría del Consejo Institucional, en el cual se solicita criterio técnico sobre el Proyecto de Ley Reguladora de Investigación Biomédica.

3. Se recibe oficio EB-79-2012, del 09 de febrero de 2012, suscrito por la MSc. Ileana Moreira González, Directora de la Escuela de Biología, dirigido a la Licda. Bertalía Sánchez Salas, Directora Ejecutiva de la Secretaría del Consejo Institucional, en el cual adjunta el criterio técnico emitido por la Escuela de Biología, sobre dicho Proyecto.  Asimismo, indica que la Comisión revisora no tiene objeción con respecto al propósito de este proyecto de Ley y reconoce la importancia de su aprobación; sin embargo, se abstiene de emitir un criterio favorable hasta que se consideren las siguientes consideraciones y recomendaciones:





· “Con respecto al Apartado V (Contenidos), Sección F (Estructura institucional), 3 (Comités ético-científicos – CEC –), se establece que un CEC “Debe existir en toda institución pública o privada en cuyas instalaciones se realicen investigaciones”. A la vez se menciona que “Las investigaciones clínicas deben ser aprobadas por un CEC externo al CEC de la institución en la que se realiza la investigación”. No queda claro a esta comisión cuál sería la finalidad de la existencia de un CEC en cada institución que realice investigación si no va a cumplir ninguna función dentro de la misma, y las investigaciones que se generen a lo interno deben ser evaluadas por entes externos.

· Por otro lado, en el Artículo 43 “Comités Ético Científicos”, se establece que el Ministerio de Salud conformará un CEC que estará a cargo de la aprobación de los ensayos clínicos Fase I, así como de la aprobación de investigaciones de investigadores y/o entidades independientes públicas o privadas que no cuenten con un CEC, lo que resulta contradictorio y nuevamente refuerza la idea de que resulta innecesaria la aseveración del apartado V de que debe de existir un CEC en toda institución que realice investigación.

· En el Artículo 2 “Definiciones”, resulta confusa la redacción sobre los tipos de investigación incluidas en la definición de Investigación biomédica, al menos en lo concerniente a la distinción entre los tipos que comprenden la investigación observacional y la clínica (esto queda claro en las definiciones de esos tipos de investigación, pero no en la definición general de Investigación biomédica).

·  En el Artículo 6 “Obligaciones del Estado” se debería reemplazar el concepto de investigación científica y técnica por investigación científica y tecnológica, dada la naturaleza de las investigaciones que se desarrollan en el país.

· En el caso del Artículo 18 “Consentimiento de personas legalmente incapacitadas”, se recomienda incluir los casos en que la persona, por su condición comprobada, no pueda otorgar su anuencia a participar de la investigación, pero que no necesariamente la comprobación haya sido mediante un proceso judicial, debido al tiempo o inconvenientes que esto pueda causar a la persona incapacitada y sus allegados o encargados (en términos de tiempo, dinero, transporte u otro), lo que podría limitar su derecho a participar en las investigaciones. Estos mismos aspectos se argumentan para el contenido del Artículo 61 “Menores de edad y con personas sin capacidad volitiva y cognoscitiva”.

· En el Artículo 21 “Acuerdos de transferencia”, se considera innecesario contar con un acuerdo firmado por las autoridades legales de las instituciones debido a que se cuenta con convenciones internacionales que regulan la transferencia de muestras biológicas; y aún más importante, que ya existe el compromiso de usar las muestras únicamente para los fines establecidos y para los que se cuenta con el consentimiento informado de la persona de la que provienen las muestras biológicas. Además, en casos de colaboraciones para diagnóstico, la firma de las autoridades legales podría requerir tiempo que retrasaría la posibilidad de brindar una mejor atención a los pacientes. Por lo anterior se sugiere solicitar solamente un acuerdo firmado por los encargados de las unidades, laboratorios o centros implicados (el que envía y el que recibe).

·  No se regula en esta ley el almacenamiento de muestras biológicas con otros fines como Bancos de Tejidos para trasplante de órganos.

· Con respecto al Artículo 35 “Conformación de Consejo de Investigación en Salud”, se considera importante incorporar otros colegios profesionales entre los que se alternará o rotará para la designación del representante de los colegios y su suplente. Lo anterior debido a que, por la naturaleza de las investigaciones que se realicen, otros profesionales pueden resultar más idóneos, como los biólogos en el caso de investigaciones genéticas, o psicólogos en el caso de otros estudios.

· En el Artículo 50 “Obligaciones del patrocinador” se especifica que comprenden Cumplir con las obligaciones éticas, científicas y administrativas que le sean impuestas por el patrocinador de la investigación, el CEC, el Conis o cualquier entidad reguladora…(inciso w). Resulta confuso que una de las obligaciones del patrocinador sea cumplir con las obligaciones del patrocinador”.

4. Con fecha 22 de febrero de 2012, se recibe oficio ECS-31-2012,  suscrito por la M.Sc. Martha Calderón Ferrey, Directora de la Escuela de Ciencias Sociales, dirigido a la Licda. Bertalía Sánchez Salas, Directora Ejecutiva de la Secretaría del Consejo Institucional, en el cual considera relevante analizar el contenido de los artículos que se citan a continuación:
1. “Artículo 7, por cuanto excluye de los entes que desarrollan investigación biomédica, como actividad ordinaria, a las universidades.  Considero que dentro del quehacer propio de las universidades, tanto la docencia  como la investigación, resultan actividades medulares, ninguna de ellas más importante que la otra.  En este orden de ideas, considero oportuno que el Consejo Institucional recomiende a la Asamblea Legislativa la incorporación de las universidades públicas dentro de las instituciones.  La consecuencia inmediata de esa exclusión es la necesidad de contar con la aprobación del Comité Ético Científico  para poder hacer investigación en salud pública.
2. Artículo 34 inciso e) Integra dentro del CONIS a un representante de CONARE.  Debe tenerse especial cuidado cuando los órganos gubernamentales, al tenor de la ley pretenden reconocer en el CONARE a una instancia superior  a cada una de las universidades; ya que debemos tener en cuenta y así hacerlo evidente a la comunidad nacional, que cada una de las universidades es autónoma,  y goza de personalidad jurídica independiente entre sí.  El CONARE, es una comisión de rectores de universidades públicas con personalidad jurídica propia y carente de autonomía universitaria, la cual sólo es reconocida por la Constitución Política a las universidades públicas. La función primordial de CONARE es la coordinación de las actividades e intereses de las universidades, pero desde ningún punto de vista sustituye a los órganos máximos de decisión de cada una de las universidades.  En ese contexto, es conveniente que cada una de las universidades, que pueden por voluntad autónoma desarrollar investigación biomédica o participar de ella, tengan su propio representante en el CONIS.


3. El artículo 56 atenta contra la autonomía universitaria, cuando impide a los jerarcas autorizar investigaciones biomédicas  que no estén previamente aprobadas por un CEC, o ceder recursos para el desarrollo de esas investigaciones.  Si bien considero perfectamente pertinente que el ITCR cuente con su propio comité de ética científica; la  constitución y funcionamiento de éste debe ser una decisión institucional y no una imposición legal.  
4. La disposición del artículo 57 del Proyecto, encarecerá los costos de la investigación, limitando las posibilidades institucionales para el desarrollo de nuevas investigaciones.  Conviene por tanto solicitar se excluya expresamente de esa obligación a los proyectos de investigación biomédica desarrollados por las universidades públicas”.

ACUERDA: 

a. No apoyar el “Proyecto de Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, Expediente Legislativo No.17777, hasta tanto sean tomadas en consideración los criterios técnicos emitidos por las instancias del Instituto Tecnológico de Costa Rica, que se citan en los considerandos 3 y 4, de este acuerdo. 
b. Instar a la Asamblea Legislativa que agilice la aprobación de una Ley que regule la materia de forma que el país pueda avanzar en investigaciones biomédicas.
c. Comunicar. ACUERDO FIRME
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