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LEY REGULADORA DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y LEY DE
DONACION DE TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS

En el presente afo, la Asamblea Legislativa ha aprobado dos le-
yes cuya tematica se vincula estrechamente con la bioética y la aplica-
cion de sus principios fundamentales.

En primer lugar, en La Gaceta 79, del 25 de abril de 2014, se pu-
blica la Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica (Ley 9234).

Esta ley tiene como objetivo regular la investigacion biomédica
con seres humanos en materia de salud, en los sectores publicos y pri-
vados.

Uno de sus postulados mas importantes es el que se lee en el
articulo 3:

"La vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de los par-
ticipantes en una investigacion en salud, en la que participen seres
humanos, prevaleceran sobre el interés de la ciencia, de los intereses
econdmicos o comerciales. Toda investigacién en salud en la que parti-
cipen seres humanos debe responder a un enfoque de derechos huma-
nos."

También es importante destacar, por su relevancia, el articulo 4:

"Toda investigacion en materia de salud en la que participen se-
res humanos debera regirse por los principios de respeto a la dignidad
de las personas, beneficencia, no maleficencia, autonomia vy justicia dis-

tributiva. Ademas de lo anterior, el comité ético cientifico respectivo de-
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bera asegurarse de que cumple los requisitos
de valor social y cientifico, validez cientifica,
seleccién no discriminatoria y equitativa de
las poblaciones participantes, razén riesgo-
beneficio favorable, evaluacion independien-
te, consentimiento informado y respeto por
los participantes. Toda investigacion cientifica
debe responder a un enfoque de derechos
humanos como marco de referencia. "

La Ley obliga a crear una organizacién
compuesta por varias instancias que tendran
relacion con la materia: Consejo Nacional de
Investigacion en Salud (CONIS), Comité Etico
Cientifico del Ministerio de Salud (CEC-MS),
comités ético cientificos (CEC), organizacio-
nes de administracion por contrato (OAC),
organizaciones de investigacion por contrato
(QIC).

Por otra parte, hace énfasis en la apli-
cacidon del consentimiento informado, en el
manejo de las muestras biolégicas humanas,
en la defensa de los derechos y deberes de
las personas participantes en una investiga-
cion, en el trato de los grupos vulnerables y
en las sanciones respectivas.

En la actualidad, el Ministerio de Salud
esta en la etapa de elaboracién y revision del
reglamento que pondra en operacion la Ley.

En segundo lugar, en La Gaceta 76,
del 22 de abril de 2014, se publicé la Ley de
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Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos
(Ley 922), la cual se orienta a regular las acti-
vidades relacionadas con la obtencion y utili-
zacion clinica de 6rganos vy tejidos humanos,
incluidos la donacién, la extraccion, la prepa-
racion, el transporte, la distribucién, el tras-
plante y su seguimiento para fines terapéuti-
cos, aunque no incluye el uso aplicacion a la
utilizacién terapéutica de la sangre humana y
sus derivados, sangre de cordon umbilical, a
excepcion del trasplante de médula ésea.

El texto incluye normas relacionadas
con el respeto y la proteccién al donante y al
receptor, la prohibicion para recibir gratifica-
cién, remuneracion, dadiva en efectivo o en
especie, el condicionamiento social, sicologi-
co o de cualquier otra naturaleza, las condi-
ciones para la obtencién de 6rganos y tejidos
provenientes de donantes vivos y fallecidos,
los requisitos establecidos para las institucio-
nes y establecimientos de salud vinculados
con los procesos donacion y trasplantes, los
requisitos para el transporte de érganos, teji-
dos humanos, donantes y receptores, la es-
tructura organizativa, asi como las sanciones.

Aun esta pendiente el reglamento res-
pectivo para la aplicacion de esta normativa,
que deroga la que regia anteriormente, la Ley
7409, Autorizacion para trasplantar organos y

malfteriales anatomicos humanos.
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CURSOS DEL SEGUNDO SEMESTRE

Para lo que resta del presente afio, el Area de Bioética tiene en agenda el desarrollo de

los siguientes cursos:

Nombre del curso

Coordinador

Buenas practicas de investigacion clinica

(Liberia, del 21 al 23 de julio) - Lunes a miércoles de 8 a 4 pm

Lic. Gerardo Campos Gamboa,

email: gcgamboa@ccss.sa.cr

Fundamentos de bioética
(CENDEISSS, del 28 al 30 de julio) - Lunes a miércoles de 8 a 4 pm

Lic. Rolando Gustavo Diaz Mora,

email: rgdiaz@ccss.sa.cr

Investigacion cualitativa
(CENDEISSS, del 4 al 6 de agosto) - Lunes a miércoles de 8 a 4 pm

Lic. Gerardo Campos Gamboa,

email: gcgamboa@ccss.sa.cr

Mediacién para resolucién de conflictos
(CENDEISSS, del 18 al 20 de agosto) - Lunes a miércoles de 8 a 4 pm

Lic. Rolando Gustavo Diaz Mora,

email: rgdiaz@ccss.sa.cr

Medicina basada en la evidencia
(CENDEISSS, del 1 al 5 de setiembre) Lunes a jueves de 8 a4 pmy

viernes de 7 a 3 pm

Lic. Rolando Gustavo Diaz Mora,

email: rgdiaz@ccss.sa.cr

Habilidades de comunicacion

(San Carlos del 8 al 10 de setiembre) - Lunes a miércoles de 8 a 4 pm

Lic. Gerardo Campos Gamboa,

email: gcgamboa@ccss.sa.cr

Habilidades de comunicacion
(Hospital Dr. Escalante Pradilla, del 24 al 26 de setiembre)

Miércoles a jueves de 8 a4 pmy viernes de 7 a 3 pm

Lic. Gerardo Campos Gamboa,

email: gcgamboa@ccss.sa.cr

Bioestadistica (CENDEISSS, del 6 al 8 de octubre)

Lunes a miércoles de 8 a 4 pm

Lic. Gerardo Campos Gamboa,

email: gcgamboa@ccss.sa.cr

Consentimiento informado
(Ciudad Neilly, 1 al 3 de octubre) - Miércoles de 8 a4 pmy

jueves de 7 a 3 pm

Lic. Rolando Gustavo Diaz Mora,

email: rgdiaz@ccss.sa.cr

Se espera contar con la suficiente demanda de cupos para aprovechar estas actividades que
redundan en el mejoramiento de la calidad de la atencion de los servicios que presta la Institucién.
Si usted desea matricularse en alguno de los cursos, debe contar con la autorizacidn escrita

de la jefatura inmediata y enviarla por email al coordinador.



Pagina 4

BIOETICA en la Caja Costarricense de Seguro Social

APLICACION DEL DERECHO DE PRIVACIDAD, CONFIDENCIALIDAD E INTIMIDAD
DE LOS PACIENTES EN LAS PUBLICACIONES CIENTIFICAS
DE LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

La actividad profesional en los centros
asistenciales de la Caja Costarricense de Se-
guro Social, especificamente la relacionada
con elaboracion y publicacion de reporte de
casos o resultados de una investigacion bio-
meédica, debe ser guiada por el derecho de
privacidad, confidencialidad e intimidad de los
usuarios.

El respeto a tales derechos conlleva a
salvaguardar la dignidad, esto es, la cualidad
que puede tener toda persona, en la medida
que se vale por si misma y que actua en el
marco de libertad y respeto. En otras pala-
bras, la dignidad es el valor que tiene toda
persona solo por el mero hecho de existir co-
mo tal; por ello, debe ser considerada como
su patrimonio propio, desde el momento de la
concepcion hasta la muerte.

Toda informacién proporcionada por
un paciente o familiar al personal de los cen-
tros asistenciales de la CCSS, es de caracter
individual y por tanto debe ser tratada con
caracter confidencial y para elaborar publica-
ciones se deben tomar medidas para prote-

ger la identidad.

MSc. Maureen Carvajal Calderdn

Haciendo énfasis en el derecho de
confidencialidad, hay que subrayar que este
se refiere al deber de preservar la intimidad,
lo que incluye la identidad y la informacién
médica personal. Por su parte, la intimidad
es el mundo de valores que residen en la zo-
na espiritual intima y reservada del individuo,
como son la religién, la filosofia, los aspectos
culturales, politicos, las costumbres sexuales,
entre otros. El derecho a la intimidad tiene
que ver con la proteccién a la intromision no
deseada de otros en esa zona, sin el debido
consentimiento manifiesto de la persona.

El derecho a la confidencialidad y todo
lo que ello implica estd normado en nuestra
Constitucion Politica (articulo 24), en la Ley
de Derechos y Deberes de las Personas
Usuarias de los Servicios de Salud Publicos y
Privados (8239, Articulo 2 inciso m), en la
Ley de Proteccion de la Persona frente al
Tratamiento de sus Datos Personales (8968,
articulo 3, inciso €), en la Ley Reguladora de
la Investigacion Biomédica (9234, articulo
25), en el Codigo de Moral Médica del Cole-
gio de Médicos de Costa Rica (articulos 12 y
14).
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La actividad cientifica que se desarro-
lla dentro de los centros asistenciales de la
CCSS, incluye, como etapa final, la publica-
cion de reporte de casos y de resultados de
investigaciones biomédicas, accion en la que
se da un protagonismo indiscutible del princi-
pio de confidencialidad, ahora regulado por la
Ley Reguladora de Investigacion Biomédica.

El informe riguroso de reporte y serie
de casos clinicos es catalogado como una
clase de publicacion biomédica y son el pri-
mer peldano educativo en la medicina basada
en evidencia. Son estudios en los cuales
facilmente se puede transgredir el secreto
profesional y la confidencialidad para mostrar
fotos, datos que identifican al individuo por
sus particularidades, informaciéon genética y
otras situaciones. Se debe por esto tomar
previsiones para conservar la confidenciali-
dad en este tipo de estudios.

El reporte de caso es un articulo que
describe e interpreta un caso individual, a
menudo escrito en forma de una historia de-
tallada. En estos reportes se describen varios
tipos de casos; entre ellos:

. Casos unicos que no pueden explicarse
por algun tipo de enfermedad o sindro-
me conocido.

. Casos que muestran una variaciéon im-
portante de una enfermedad o condi-

cion.

Pagina 5

. Casos que presentan eventos inespera-
dos que pueden producir informacion
nueva o util.

. Casos en que un paciente tiene dos o
mas enfermedades o trastornos inespe-
rados.

Cabe aclarar que la revision tres (3) o
menos expedientes de salud para la publica-
cion de un reporte de caso no se considera
como investigacion con seres humanos y, por
lo tanto, no requiere la revisién y aprobacion
de un Comité de Bioética en Investigacion.

La persona que desee realizar una pu-
blicacion, ya sea de reporte de caso clinico o
de los resultados de una investigacion bio-
meédica, deben respetar el derecho a la confi-
dencialidad mediante la obtenciéon del con-
sentimiento informado. El texto que se publi-
qgue no debe de contener nombres, iniciales o
numeros que puedan identificar a la persona.
Asimismo, la publicacion de fotografias o his-
torias genealdgicas, solo es permitida si es
esencial para generar conocimiento cientifico
y si previamente se ha obtenido el consenti-
miento de la persona involucrada. (En los
casos que corresponda, se debe agregar el
consentimiento informado expreso que se le
solicitd a la persona o personas para publicar
el caso correspondiente.)

La Direccion Juridica de la Institucidon

ha establecido: "Adicionalmente, es obligato-
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rio que la publicacion proteja la identidad y
confidencialidad de las personas de quienes
se obtuvieron los datos y, ademas, que men-
cione el nombre del establecimiento en el
cual se realizo la labor de investigacion.” No-
tas DJ-5121.2009, del 20 de julio de 2009 y
DJ-5893-2009, del 14 de agosto de 2009.

También la Modificacion y adicion nor-
mativa para la aprobacion de estudios obser-
vacionales en los cenlros asistenciales de /a
Caja Costarricense de Seguro Social, dice
en, en el acapite Xl: “(...), en las publicacio-
nes se guardara el respeto al derecho a la
intimidad y confidencialidad de los participan-
tes. Asimismo, se debe mencionar el nombre
de la Institucion, asi como del centro asisten-
cial en el cual se realiz6 la investigacion.”

Para verificar el cumplimiento de los
derechos descritos aqui, el autor de un re-
porte de casos o un articulo cientifico debe
solicitar la autorizaciéon respectiva al CEN-
DEISSS, antes de publicarlo en una revista o
en un congreso.

Finalmente recordar que siempre que
la confidencialidad del paciente es violada en
los centros hospitalarios de la Caja Costarri-
cense de Seguro social, se corre el riesgo de

sufrir demandas judiciales.
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CELEBRACION DEL 40°ANIVERSARIO DEL CENDEISSS
Y JORNADA DE DERECHOS HUMANOS

El 25 de mayo pasado se cumplieron
40 anos de trabajo del Centro de Desarrollo
Estratégico e Informacién en Salud y Seguri-
dad. Esta unidad, que en sus principios
(1974) se llamaba Centro de Docencia e In-
vestigacion, estaba constituido por la Direc-
cion, la Administracion y las subdirecciones
de Investigacion, Enseianza Médica y Ense-
fnanza de Enfermeria, plataforma base para la
ejecucion de acciones de formacion y capaci-
tacion de personal médico y paramédico uni-
camente.

Pas6 a denominarse Centro Nacional
de Docencia e Investigacién en Salud y Se-
guridad Social (CENDEISSS), en 1982, con
objetivos mas amplios: promover, desarrollar,
coordinar y asesorar las actividades de for-
macion, capacitacion, investigacion e infor-
macion para la educacién de los recursos
humanos en salud y seguridad social.

A partir de entonces, la organizacién
ha sido revisada una y otra vez, con el propo-
sito de ajustarla al ritmo de los cambios en
los paradigmas de atencién de la salud, y de
las demandas que emergen por la evolucion
de las tecnologias y los hallazgos en las in-
vestigaciones en los ambitos de las ciencias
meédicas y de la gestion administrativa. De

este modo, en 1991 modifica su enfoque y

adquiere el nombre de Centro de Desarrollo
Estratégico e Informaciéon en Salud y Seguri-
dad Social. La diferencia, con respecto al for-
mato original, es que se incluyeron tres areas
prioritarias, cuya funcion era recomendar es-
trategias para el desarrollo de los recursos

humanos.

Palabras del Dr. Guido Miranda Gutiérrez durante la
celebracién del 40° Aniversario del CENDEISSS
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En el ano 2002, la Junta Directiva
aprueba una nueva reestructuracion, la cual
esta constituida por la Direccion y cuatro are-
as de trabajo: Planificacion, Desarrollo del
Factor Humano, Informacién y Administra-
cion. Finalmente, en 2008, se modifica otra
vez la estructura, y se declara que el CEN-
DEISSS es responsable de administrar, plani-
ficar, dirigir y evaluar estratégicamente siete
procesos de trabajo: Direccion, Planificacidon
para el Desarrollo del Recurso Humano, De-
sarrollo del Factor Humanos, Bioética, Siste-
mas de Informacién, Gestion de la Investiga-
cion y Administracion General .

El afo pasado se empezé a trabajar
en una nueva propuesta de fortalecimiento
del Centro. Esta concibe la organizacion asi:
Capaz de responder con efectividad, oportu-
nidad, liderazgo y calidad a las demandas del
sistema publico de salud y de la CCSS. Res-
ponsable de formar el liderazgo politico y
técnico para la conduccidon del sistema de se-
guridad social y el sistema de salud de Costa
Rica.

Productor del conocimiento mediante
la investigacion e informacion de importancia
estratégica para la toma de decisiones en los
procesos de gestion macro (politicas publi-
cas, sistema de seguridad social, sistema de
salud basado en la APS) y gestion meso

(hospitales, redes integradas de servicios y
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otros servicios especializados) del sistema de
salud.

Con inteligencia politico-sanitaria para
analizar la situacion, identificar tendencias y
anticipar los cambios que la Institucion re-
quiere para alcanzar sus objetivos estratégi-
COS.

Capaz de generar las alianzas estraté-
gicas que le permitan la movilizacién de re-
cursos para la atencion de los requerimientos
de desarrollo de competencias de los mas
diversos perfiles ocupacionales.

Responsable de formar el recurso
humano institucional de importancia critica,
con el fin de fortalecer la gestion de la Caja
Costarricense de Seguro Social.

Como se puede apreciar, es ingente el
esfuerzo que se hace de manera permanente
para alinear la plataforma de trabajo y los re-
cursos con la realidad de las necesidades de
capacitacion, formacion, investigacion e infor-
macion. Al mismo tiempo, hay que destacar
el interés claro y contundente de todas las
autoridades de la CCSS, a través de estos
cuarenta anos, de que sus empleados crez-
can en el plano laboral y profesional, median-
te las acciones que emergen de este Centro.
En el marco de la celebracién mencionada, el
26 de junio se llevo a cabo la Jornada de de-
rechos humanos, promovida por el Area de

Bioética.
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CAMBIOS EN EL PERSONAL DEL AREA DE BIOETICA

El equipo de trabajo del Area le extiende al Lic. German Montes Guevara, funcionario de la
Subarea de Bioética Clinica, un profundo agradecimiento por su destacada labor, tanto en esta
Area como en su recorrido laboral por la Institucion, y le desea muchas felicidades y éxitos en la

etapa de su vida como jubilado, a partir de julio.

En el mes de junio del presente afio, se incorporaron al Area de Bioética dos nuevos funcio-
narios: el Lic. Rolando Diaz Mora y la Dra. Carmen Di-Mare Hering. El primero sustituye al Lic. Ger-

man Montes Guevara, quien se acoge a la jubilacion a partir del mes de julio.

Aprovechamos este medio para darles una cordial bienvenida al Lic. Diaz y a la Dra. Di Mare

y desearles éxitos y crecimiento personal y profesional en las nuevas funciones .

COMITES LOCALES DE BIOETICA EN LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Se anexa, como es costumbre, la lista de los comités de bioética existentes en la CCSS. Se
puede observar la inclusidon de los comités de Acosta, Alajuelita y Alajuela Oeste, asi como los cam-

bios en algunos nombres de personas que ejercen la presidencia de dichos érganos.

COMITES LOCALES DE BIOETICA ASISTENCIAL

COORDINADOR CENTRO ASISTENCIAL
Dr. Ronald Gutiérrez Cerdas Hospital San Juan de Dios
Dr. Hazel Gutiérrez Ramirez Hospital Nacional de Nifos
MSc. Rafael Matamoros Morales Hospital Dr. Max Peralta, Cartago
Dr. Marco V. Boza Hernandez Hospital Dr. Rafael A. Calderén Guardia
Dr. Oscar Barquero Fernandez Hospital Nacional Psiquiatrico
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COMITES LOCALES DE BIOETICA (CLOBI)

PRESIDENTE(A) CENTRO ASISTENCIAL
Dra. Maria Luisa Avila Agiiero Hospital Nacional de Nifios
Dr. Javier Vargas Brenes Hospital Nacional Psiquiatrico
Dr. Ronald Gutiérrez Cerdas Hospital San Juan de Dios
Dr. Ronald Chacon Chaves Hospital Dr. Rafael A. Calderon Guardia
Dra. Maria Auxiliadora Brenes Fernandez Hospital México
Dr. Leonardo Orozco Saborio Hospital de las Mujeres
Dra. Maria José Gallardo Arriagada Centro Nacional de Rehabilitacion (CENARE)
Dr. Fabian Madrigal Leer Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia
Dr. Esteban Cordero Hidalgo Hospital Dr. Max Peralta, Cartago
Dr. Marco Zuiiga Montero Hospital San Rafael de Alajuela
Dr. Rainier Chaves Alfaro Hospital Monsefior Sanabria
Dra. Marjorie Valverde Esquivel Hospital Dr. Escalante Pradilla, Pérez Zeleddn
Dr. Luis Alvarado Vega Hospital Dr. Enrique Baltodano, Liberia
Dra. Heillen Sanchez Solano Hospital Dr. Tony Facio, Limén
(Por definir) Hospital de San Carlos
Dr. Gerardo Saenz Batalla Hospital San Vicente de Paul, Heredia
Lic. Rigoberto Quirés Sandi Hospital Dr. William Allen, Turrialba
Dra. Indira Montenegro Soto Area de Salud Dr. Carlos Duran
Licda. Milena Gonzalez Aguilar Area de Salud Dr. Moreno Carias
Licda. Lidia Salas Chavarria Area de Salud Dr. Marcial Fallas
Dra. Lia Abarca Jiménez Area de Salud Dr. Solén Nufiez Frutos
Licda. Adriana Gutiérrez Cuevas Area de Salud Dr. Clorito Picado
(Por definir) Area de Salud de Naranjo
Dra. Laura Ramirez Castro Area de Salud Goicoechea 1, Goicoechea 2 y

Clinica Central
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COMITES LOCALES DE BIOETICA (CLOBI)

PRESIDENTE(A)

CENTRO ASISTENCIAL

(Por definir)

Licda. Virginia Acufia Céspedes
Licda. Andrea Gamboa Castillo
Dr. Luis Diego Murillo Nufez
Dra. Maribel Monge Ruiz

Dr. Eddy Montero Mora

Dra. Hazel Mairena Aburto

Dr. Arturo Guerrero Urefia

Dr. Alvaro Francisco Vargas Pérez
Dra. Dora Alpizar Quirds

Lic. Asdrubal Quesada Jiménez
Dr. James A. Gabert Peraza
Licda. Jehussica Araya Garcia
Dra. Lineth Ramos Stanziola

Dr. Edgar Esquivel Ortega

Dr. Danilo Serrano Ramirez

Dr. Francisco Viquez Garita

Dr. Nelson Alberto Ledezma Castro
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