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Expediente N.° 21.840

“En algun lugar, algo increible esta esperando ser conocido’.
Carl Sagan

ASAMBLEA LEGISLATIVA:

Si deseamos que nuestro pais avance al dindmico paso en que camina este mundo

globalizado es necesario que disponga del talento humano adecuado.

Un reciente informe del Foro Econdmico Mundial asi lo indica, al sefialar la
importancia de actualizar y adecuar el talento nacional a los requerimientos de la
sociedad actual, muy distintos a las necesidades de antafio. En materia de salud y

atencién médica, por ejemplo, este informe advierte que:

“Sera imposible implementar y adoptar con éxito estos costes sin una fuerza
de trabajo eficaz, una con las habilidades correctas y la composicion de las
profesiones para apoyar las nuevas direcciones de la salud y la asistencia

médica.

Los nuevos avances y tecnologias tienen importantes implicaciones
laborales. Es importante reconocer que la naturaleza de la fuerza de trabajo
del futuro sera diferente de la fuerza de trabajo de hoy. Algunas
profesiones/sectores pueden verse afectados negativamente, si no se
tienen en cuenta ciertas consideraciones. En particular, algunos trabajos

desapareceran mientras que otros se transformaran.”

1

(https://www.weforum.org/reports/health-and-healthcare-in-the-fourth-industrial-revolution-global-

future-council-on-the-future-of-health-and-healthcare-2016-2018).



https://www.weforum.org/reports/health-and-healthcare-in-the-fourth-industrial-revolution-global-future-council-on-the-future-of-health-and-healthcare-2016-2018
https://www.weforum.org/reports/health-and-healthcare-in-the-fourth-industrial-revolution-global-future-council-on-the-future-of-health-and-healthcare-2016-2018

Expediente N.° 21.840 2

A la luz de lo expuesto, resulta oportuno revisar el contenido del numeral 40 de
nuestra Ley General de Salud, Ley N.° 5395 de 24 de febrero de 1974, segun la
cual:

“Se consideraran profesionales en Ciencias de la Salud quienes ostenten el
grado académico de Licenciatura o uno superior en las siguientes
especialidades:  Farmacia; Medicina, Microbiologia Quimica Clinica,
Odontologia, Veterinaria, Enfermeria, Nutricion y Psicologia Clinica.”

Esta norma, al exceptuar otras profesiones que trabajan con la salud de las
personas, podria considerarse no solo discriminatoria por los mismos profesionales
a los que excluye, sino también obsoleta, a la luz del Informe del Foro Econdmico
Mundial, citado.

Lo anterior por no existir razones técnicas de peso para no tenerles incorporados
dentro del capitulo 1l de dicha ley que regula: “...los deberes de las personas que
actian en materias directamente ligadas con la salud de las personas y de las
restricciones a que quedan sujetas en el gjercicio de tales actividades”.

Desde su entrada en vigencia en 1974, hasta su primera reforma en el 2004
(introducida por la Ley N.° 8423, de 7 de octubre de ese afo), el legislador
solamente ha ampliado a dos el nimero de profesiones en ciencias de la salud que
contenia el texto original de la norma citada.

A pesar de esta reforma y de los cambios que se han suscitado en el ambito
cientifico-tecnoldgico hasta nuestros dias, el listado de nuestra ley sigue siendo
escaso, arbitrario y arcaico, pues es evidente que la clasificacion oficial de los
trabajadores de la salud, -que ha sido dictada por expertos en estadisticas del
trabajo a nivel internacional-, es mucho mas amplia que el numero de profesiones
previstas en el articulo 40 citado.

En efecto, hoy dia la clasificacién internacional de los trabajadores de la salud que
emplea la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se basa principalmente en la
Clasificacion Internacional Uniforme de Ocupaciones (ISCO, revisién de 2008).2

Se trata de una clasificacion que utiliza una estructura jerarquica de titulos y cédigos
ocupacionales. Esta incluye grandes grupos, subgrupos principales y grupos
primarios, dentro de los cuales es posible encontrar la fuerza de trabajo de salud.

Si se realiza un analisis pormenorizado de nuestra legislacién, a la luz de esta
clasificacion internacional nos encontraremos con interesantes sorpresas: por
ejemplo, que a pesar de lo indicado en el articulo 40 de la Ley General de Salud la
“microbiologia” no se ubica en el grupo de los “profesionales de la salud”, pues

2 https://www.ilo.org/public/spanish/bureau/stat/isco/docs/resol08.pdf



https://www.ilo.org/public/spanish/bureau/stat/isco/docs/resol08.pdf

Expediente N.° 21.840 3

pertenece a los “profesionales en ciencias bioldgicas”?® ya que constituye una
reducida parte de esas ciencias, tanto asi que no figura dentro de los grupos
primarios, y por ello en otros paises no ha alcanzado la preponderancia que si tiene
en el nuestro.

Situacion similar ocurre con la psicologia, que el legislador integré también como
parte de las ciencias de la salud-, a pesar de que aquella clasificacion internacional,
coloca a los psicologos en el grupo de los “especialistas en ciencias sociales y
teoldgicas”.4

Solamente los profesionales en medicina,® veterinaria® y enfermeria’ se encuentran
directamente anclados en la raiz del Sub grupo principal nUmero 22, que aquella
lista internacional reserva de modo exclusivo para los “profesionales de la salud”.
Por su parte, farmacia y nutricion® se ubican dentro del subgrupo los “otros
profesionales de la salud”, y odontologia® dentro del grupo primario de “otros
profesionales de nivel medio de salud”.

Dicho lo anterior, no existe razén alguna para seguir excluyendo otras profesiones
que podrian estar subsumidas en el subgrupo 2269 de aquella clasificacion
internacional, es decir los “profesionales de la salud no clasificados bajo otros
epigrafes”.

A este respecto, conviene recordar que antes de la reforma del 2004, -introducida
por la Ley N.° 8423 al articulo 40 de la Ley General de Salud-, el parrafo segundo
permitia una interpretacion extensiva de esa norma y, en consecuencia, admitia la
posibilidad de calificar dentro de la categoria de profesionales en esas ciencias a
aguellos otros profesionales que estuvieran ligados en forma directa con la salud.
En efecto, alguna vez el parrafo segundo antes de ser derogado, sefialé que:

8 Segun este listado el subgrupo 213:” Profesionales en ciencias biolégicas”, forma parte del
subgrupo principal 21: “Profesionales de las ciencias y de la ingenieria”, que a su vez forma parte
del gran grupo 2: “profesionales cientificos e intelectuales”.

4 El subgrupo 2634 relativo a los “psicélogos”, se encuentra ubicado dentro del subgrupo principal
namero 263 reservado para los especialistas en ciencias sociales y teoldgicas dentro de la
clasificacién contenida en la Resolucion sobre la actualizacién de la Clasificaciéon Internacional
Uniforme de Ocupaciones.

5 Los médicos conforman el subgrupo principal 221 dentro de los profesionales de la salud.

6 Los Veterinarios conforman el subgrupo principal 225 de los profesionales de la salud.

7 Los profesionales de enfermeria y parteria conforman el subgrupo principal 22 de los profesionales
de la salud.

8 Los farmacéuticos y nutricionistas conforman respectivamente los grupos primarios 2262 y 2265,
ambos integrados a su vez dentro de subgrupo 226 relativo a los “otros profesionales de la salud”.

9 Los dentistas auxiliares y ayudantes de odontologia forman parte del grupo primario 3251 del
subgrupo 325 “otros profesionales de nivel medio de la salud.
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“Sin perjuicio de las exigencias que leyes especiales y los colegios o
asociaciones profesionales hagan a sus afiliados respecto a los requisitos
para ejercer esas profesiones o cualesquiera otras u oficios relacionados de
manera principal, incidental o auxiliar con la salud de las personas y sobre
la forma honorable y acuciosa en que deben ejercerlos, limitandose al area
técnica que el titulo legalmente conferido o la autorizacion pertinente les
asigna, tales profesionales se entienden obligados colaboradores de las
autoridades de salud, particularmente en aquellos periodos en que
circunstancias de emergencia o de peligro para la salud de la poblacion
requieran de medidas extraordinarias dictadas por esa autoridad.”

Fue con sustento en la norma recién transcrita que el 17 de noviembre de 2003, -
cuando aun estaba vigente-, la Procuraduria General de la Republica emitié el
Dictamen numero C-361-2003, en el que concluyé que los bidlogos genetistas
debian ser considerados como profesionales en ciencias de la salud. Esta
conclusién encuentra sustento en el Manual Frascati (2015) que incluye dentro del
campo béasico de la medicina a la genética humana y que, dicho sea de paso,
emplea actualmente el MICITT como base para los indicadores nacionales de
ciencia y tecnologia:°

El dictamen del ente Procurador fue concluyente al manifestar que:

“(...) una interpretacion evolutiva, e inclusive literal, del articulo 40 de la Ley
General de Salud, permite concluir que cualquier profesion que técnica y
cientificamente se relacione con la salud humana, debe ser considerada
una Ciencia de la Salud.

El legislador que aprobd la Ley General de Salud, consciente de los
constantes avances de las ciencias, dejo abierta la posibilidad de que otras
profesiones, relacionadas de manera principal, incidental o auxiliar con la
salud de las personas, pudieran ser consideradas dentro de las Ciencias de
la Salud; limitadas, por supuesto, al area técnica que el titulo legalmente
conferido les asigne.

Tal es el caso de los profesionales en Biologia con especialidad en
Genética, dedicados a labores cientificas relacionadas con la salud
humana, cuyos aportes a la salud son mas que patentes y de especial
importancia.”

Como se observa de las transcripciones previas, antes de la reforma del 2004 a la
Ley General de Salud, el articulo 40 se estructuraba en dos parrafos. EIl primero,
gue sefalaba cuales eran las ciencias de la salud, para efectos de la ley, y cuya
lectura rapida podia hacer creer que establecia un numerus clausus; y el parrafo
segundo que, sin embargo, permitia interpretar, -tal como hizo la Procuraduria en

1ohttp://www.conicit.go.cr/biblioteca/publicaciones/publica_cyt/otros doc_cyt/indicadorescyt/indicad
oresCTI-2017.pdf
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sus dictAmenes previos a la Ley N.° 8423-, que otras profesiones también podian
ser consideradas “ciencias de la salud” para efectos de las obligaciones
establecidas en la ley.

Si bien, con el Dictamen C-361-2003 el ente Procurador, -como abogado del
Estado-, les abria a determinados profesionales en ciencias biologicas la posibilidad
de ser considerados en adelante como profesionales en ciencias de la salud; una
reforma legislativa —que ni siquiera les fue consultada al Colegio de Bidlogos- se
encargaria de truncarles a estos profesionales esa posibilidad, haciendo nugatorio
el dictamen que la Procuraduria ya habia dictado respecto de los profesionales en
biologia con especialidad en genética.

Se traté de la reforma a la Ley General de Salud, que un grupo de cinco diputados,
-dos de ellos médicos de profesion-, impulsaron con la finalidad de reconocer a
los nutricionistas y psicologos clinicos como nuevos profesionales de las ciencias
de la salud, bajo el argumento de que se trataba de profesiones “...de reciente data
en Costa Rica”.

Esta Ley fue la N.° 8423, de reforma al articulo 40 de la Ley General de Salud,
N.° 5395, y a la Ley de Incentivos a los Profesionales en Ciencias Médicas,
N.° 6836, cuya intencién no fue otra mas que la de restringir el alcance del articulo
40 derogando el parrafo segundo original, para provocar un numerus clausus en la
norma e impedir que en lo sucesivo el operador juridico pudiera incluir a otras
profesiones a las ya mencionadas en la ley.

Esta intencién quedaria plasmada en la intervenciéon de una de las diputadas
proponentes, médica de profesidn, quien en el expediente legislativo reconocio que:

“Con base de discusién, tomamos la ley actual, el texto del proyecto, el texto
del dictamen y las mociones que habian presentado las sefioras y sefiores
diputados. Acogimos una mocién, que me parecen (Sic) que presentaron
los diputados de Liberacion Nacional, para que se limitara a los
profesionales en ciencias de la salud, de manera que no se abriese un
portillo para que otras profesiones, como decia el proyecto original, que
también eran ciencias de la salud, y nosotros lo limitamos a ciencias
médicas." Expediente legislativo N.° 14.852, Ley N.° 8423, tomo |V, folio
875.

Este argumento dado por la legisladora proponente de la reforma del articulo 40 de
la Ley General de Salud ha sido objeto de fundadas criticas por parte de la
Procuraduria General de la Republica.

El altimo cuestionamiento a dicha reforma lo emitié la Procuraduria el 23 de junio
de 2016 con ocasién de la audiencia que la Sala Constitucional le concedié para
referirse a la accion de inconstitucionalidad planteada contra del articulo 1° de la
Ley N.° 8423, de 7 de octubre de 2004 (Expediente N.° 16-6905-0007-CO). En esta
ocasion el ente Procurador expreso:
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IRRAZONABILIDAD DE LA REFORMA OPERADA
AL ARTICULO 40 DE LA LEY GENERAL DE SALUD

(..)

Noétese que en dicha argumentacion se evidencia que la voluntad del
legislador siempre fue establecer una lista cerrada de profesiones en la
norma que se estaba aprobando. Dada la voluntad, sin _ningun_criterio
técnico cientifico, decide incluir dentro del concepto de Ciencias de la Salud
unicamente a las Ciencias Médicas, dejando por fuera otras profesiones
independientemente de que tengan relacién con la atencién de la salud de
la_poblacién. Y menos aun, sin _considerar que cientifica o _técnicamente
pueden ser consideradas en el pais o internacionalmente como Ciencias de
la_Salud. En contradiccion con la voluntad expresada, sin embargo,
incorporé a la Psicologia Clinica dentro de la norma, sin que ésta sea
propiamente una “ciencia médica”. (Pag. 4y 6, la negrita esta en el original,
el subrayado, no).

Sin embargo, desde el 24 de octubre de 2005, en el Dictamen C-364-2005, la
Procuraduria ya habia adelantado su posicién sobre el mismo tema, al advertir que:

“...no todas las profesiones enumeradas en la norma actual (verbi gratia, la
psicologia) son “ciencias médicas” y, en todo lo caso, “ciencias médicas” y
“ciencias de la salud” no son sinbnimos.

No obstante, lo que si es evidente es que la reforma impide considerar que
cualquier profesién relacionada, técnica y cientificamente, con la salud
humana pero no incluida en el articulo 40 pueda ser considerada ciencia de
la salud. En consecuencia, se restringe la posibilidad de la interpretacion
juridica. Y ello aun cuando de la discusion leqislativa se deriva la
preocupacion por el caracter obsoleto de diversas leyes, la inexistencia de
una_politica leqislativa dirigida a adaptar el sistema juridico a las
necesidades reales y contemporaneas de nuestra sociedad y resolver los
problemas de inequidad y exclusion para los profesionales que
desempenian labores fundamentales en el mejoramiento de la salud publica.
De modo que si bien se considera que distintos profesionales participan en
las diversas etapas del proceso de atencion de la salud-enfermedad (la
promocién de la salud, la prevencién de la enfermedad, la curacion y la
rehabilitacion con el fin de que el ser humano logre nuevamente una vida
saludable y digna), lo cierto es que la reforma soélo incluye las profesiones
indicadas, estableciendo un numerus clausus.” (El subrayado no esta en el
original).

Esa exposicion de motivos a que alude la Procuraduria en el dictamen recién citado,
corresponde al expediente legislativo N.° 14.852, el que daria origen a la arbitraria
reforma del articulo 40 de la Ley General de Salud.
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Algo que si vale la pena rescatar del cuestionado proyecto de ley es el siguiente
parrafo de su exposicion de motivos, por encerrar una realidad que dieciséis afos
después contintia vigente. Dice ese parrafo:

“En Costa Rica, desde hace varios afos, se debate sobre el caracter
obsoleto de diversas leyes. Esta situacion se ha agudizado por la
inexistencia de una politica legislativa precisa y oportuna de actualizacion
de la legislaciéon, que promueva la adaptacion de los sistemas juridicos y los
marcos normativos a las necesidades reales y contemporaneas de nuestra
sociedad. EIl sector salud es un claro ejemplo de ello; aqui las leyes
desactualizadas han generado -entre muchos otros problemas- inequidad y
exclusion para las y los profesionales que desempefan labores
fundamentales en el mejoramiento de la salud publica.”

Precisamente, esta inequidad y exclusién es la que hoy continan sufriendo una
serie de profesionales que laboran de manera principal, incidental o auxiliar con la
salud de las personas y que al no ser reconocidos por la Ley General de Salud se
encuentran en una posicion de desventaja, tanto a nivel nacional como
internacional, lo cual afecta también de manera negativa a nuestro pais, pues a
pesar de su alta capacitacion para desempefiarse en el campo de la salud, un limite
legal se los impide hacerlo.

Esta sola circunstancia favorece el retraso cientifico-tecnolégico de Costa Rica,
pues la tendencia a nivel internacional consiste en privilegiar el quehacer de los
laboratorios de ciencias de la salud, conformados por equipos multi e
interdisciplinarios de profesionales.

Por ello, para impulsar el cambio histérico que pretendemos no basta solamente
con incorporar a la Ley General de Salud nuevas profesiones en esta materia, es
menester también ampliar el nimero de laboratorios que el Estado podria regular,
con la finalidad de que en ellos se realicen también actividades de investigacion y
desarrollo y, no solamente aquellas dirigidas al diagndéstico, prevencién y
tratamiento de patologias o atencion del paciente.

Cuando la Ley General de Salud se promulgd hace 46 afios, la investigacion en
salud era considerada en Costa Rica una actividad esencialmente académica y por
eso, aunque actualmente existen laboratorios o centros de investigacién en nuestro
pais dedicados a la investigacion y desarrollo de procedimientos, bienes y servicios
relacionados con la salud, estos establecimientos normalmente tienen que ser
dirigidos y regentados Unicamente por los profesionales en microbiologia quimica
clinica, aunque las investigaciones biomédicas las realicen otros profesionales que
no se relacionan con atender pacientes.

Hoy dia, las empresas nacionales y multinacionales que se han establecido en
nuestro pais tienen que limitarse —por causa de la legislacién actual - a contratar
solo a los profesionales reconocidos por la Ley General de Salud, aunque en
algunos casos les sea mas conveniente para el desarrollo de sus procesos la
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contratacion de otros profesionales que trabajan de manera principal, incidental o
auxiliar con la salud de las personas, aunque no formen parte del elenco de
profesiones que aquella ley sefiala.

Actualmente, el parrafo | de la General de Salud que regula “...los requisitos para
operar Laboratorios de Salud y (...) las restricciones a que quedan sujetas tales
actividades”, sefiala en el articulo 83 solo tres laboratorios que el Ministerio de Salud
regula, a saber:

a) Laboratorios de analisis quimico clinico.
b) Bancos de sangre.
C) Laboratorios biolégicos.

Ademas, delega de forma exclusiva su regencia en los microbidlogos quimicos
clinicos, quienes, en su Ley Constitutiva, como gremio deben también asumir los
puestos de direccion o jefatura en esos laboratorios.'

Si bien, no se pone en duda la formacion académica de los microbidlogos quimicos
clinicos, es un hecho irrefutable que su ya septuagenaria Ley Constitutiva, hoy lucha
por mantener vigentes sus ideales en tiempos muy distintos a los existentes para la
época de su promulgacion.

Por tanto, la marcada destemporizacion de esa ley, producto de los vertiginosos
cambios que ha experimentado la sociedad actual, esta afectando de manera
sensible el desarrollo e innovacién en materia de salud a Costa Rica, en incluso su
potencial en el campo de la inversion pues en su enfoque se insiste en monopolizar
en un solo grupo profesional, todo el saber y destrezas del contexto biomédico.

Esta realidad hace que sea dificil aprovechar al maximo el potencial que ofrece la
Ley de Régimen de Zonas Francas, N.° 7210, de 14 de diciembre de 1990; cuando
en el articulo 17 inciso d), promueve precisamente el establecimiento de “empresas
o entidades que se dediquen alainvestigacion cientifica para el mejoramiento
del nivel tecnoldgico de la actividad industrial o agroindustrial y del Comercio
Exterior del pais”, dada las dificultades que dichas empresas enfrentan en el pais
a la hora de contratar personal adecuadamente calificado para el desarrollo de ese
tipo de actividades; no obstante, el hecho de que paraddjicamente esas mismas
corporaciones empleen a este tipo de profesionales en sus casas matrices.

Solo en algunos pocos lugares, -entre ellos, el Laboratorio de Ciencias Forenses
del Organismo de Investigacion Judicial, por ejemplo-, se permite hoy que otros
profesionales que no sean microbidlogos puedan laborar en la Seccion de

1 “ARTICULO 7- Todo cargo que implique direccion o jefatura en laboratorios microbiolégicos
en instituciones publicas, 0 en empresas particulares o privadas de servicio publico, solo podra ser
ocupado por un integrante del Colegio.”
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Bioquimica para llevar a cabo pruebas de ADN. Producto de estos cambios, hoy
dia, la plaza profesional que otrora se denominaba: “Microbiélogo Clinico” y que
solo se asignaba a estos profesionales con conocimiento en alguna especialidad
genética, paso a llamarse, desde el 2006: “Profesional en Genética Forense”, y
puede incluir, ademas a profesionales en biologia genética o molecular,’? esta
Gltima, por cierto es una tecnologia transversal que tiene multiples usos que otros
profesionales, aparte del microbidlogo, pueden desarrollar.

Estos perfiles méas incluyentes e interdisciplinarios encuentran su fundamento en la
Clasificacion Internacional Uniforme de Ocupaciones (ISCO, revision 2008), que,
como se indico antes, reconoce que la fuerza de trabajo en salud es mucho méas
amplia y precisa que las pocas profesiones que menciona actualmente el articulo
40 de la Ley General de Salud.

Pero no sélo eso, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) también mantiene su
propia clasificacion internacional de los trabajadores de la salud, basada
principalmente en la clasificacion ISCO, revision 2008. En esta clasificacion la OMS
también emplea una estructura jerarquica de titulos y cédigos ocupacionales, para
distinguir los subgrupos de la fuerza laboral de salud.

Dentro del grupo de profesionales de las ciencias de la vida, la OMS incluye, por
ejemplo, los estudios que realizan los bacteridlogos, farmacélogos y afines, también
a quienes trabajan en campos como la bioquimica, genética, inmunologia,
farmacologia, toxicologia y virologia, sin dejar de lado a los analistas de
contaminacion del aire, bacteridlogos, biotecndlogos, genetistas celulares,
ecologistas, asesores en la proteccion del medio ambiente, microbiélogos, bidlogos
moleculares, genetistas moleculares, farmacdélogos y analistas de calidad del
agua.ts

Partiendo de esta légica, la presente reforma busca también ampliar el nUmero de
laboratorios lo mismo que de profesionales, que podrian regentarlo en funcién de
su campo especifico del conocimiento, considerando el hecho de que si queremos
aumentar nuestros indices en investigacion y desarrollo debemos también ajustar
aguella regulacion a la realidad actual.

Para lograrlo se propone la actualizacion de los tipos de laboratorios dentro del
numeral 83, de la ley citada con la finalidad de promover el enfoque interdisciplinario
en ellos, a fin de motivar la participaciéon de otros profesionales con competencia
para poder regentarlos y también dirigirlos. Estos son:

d) Banco de tejidos: donde se llevan a cabo actividades de
procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucién de

12 yéase Acta N.° 89-07 del Consejo Superior del Poder Judicial, de las 8:00 horas del 27 de noviembre de
2007, articulo XXXVII.

13 https://www.who.int/hrh/statistics/Health workers classification.pdf, pag 11
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tejidos humanos después de su obtencion y hasta su utilizacién o
aplicacion en humanos.

e) Laboratorios de patologia: para efectuar diagnésticos morfolégicos
que para el establecimiento de tratamientos y prondsticos deban
utilizar muestras de tejido obtenidas de los pacientes y, finalmente,

f) Laboratorio de investigacion basica: que estaria destinado a la
investigacion de ciencias basicas y desarrollo de bienes, servicios y
procedimientos en fase preclinica.

De todas las profesiones en ciencias de la vida citadas por la OMS en su
clasificacion internacional de los trabajadores de la salud, el caso de la biotecnologia
merece un comentario adicional, pues figura también en la Gltima edicion del Manual
de Frascati del 2014, el cual “es una guia de buenas practicas para la investigaciéon
en el campo de la ciencia y la tecnologia que, ademas, propone una clasificacién de
las disciplinas cientificas y tecnologicas”,* utilizado tanto por la Unesco como la
OCDE.

En este ultimo documento se ubica la biotecnologia en cuatro dmbitos de la
clasificacion principal:

1- Laingenieriay tecnologia.

2- Las ciencias médicas y de la salud.
3- Las ciencias agricolas.

4-  Las ciencias veterinarias.

De estos interesa, por razones obvias, el apartado 3.4 sobre biotecnologia médica,
gue el Manual Frascati define como:

“Biotecnologia relacionada con la salud; Tecnologias que involucran la
manipulacion de células, tejidos, 6rganos o del organismo completo
(reproduccién asistida); Tecnologias que implican identificar el
funcionamiento del ADN, proteinas y enzimas y cémo influyen en la
aparicion de la enfermedad y el mantenimiento del bienestar (diagndésticos
basados en genes e intervenciones terapéuticas (farmacogendmica,
terapéutica basada en genes); Biomateriales (en relacion con los implantes,

Yhttp://www.odd.ucr.ac.cr/sites/default/files/Documents/Innovacion-Ciencia-y-
Tecnologia/Desarrollo-de-una-Taxonomia-Cientifica.pdf
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dispositivos y sensores médicos); ética relacionada con la biotecnologia
médica.™®

Se confirma de la cita anterior que nuestra legislacion mantiene hoy un alto grado
de desactualizacion en este campo, al no considerar el aporte del biotecnélogo en
aspectos tan relevantes para la investigacion, diagndstico, desarrollo e innovacion
en salud. Es justamente para remediar la obsolescencia de nuestras leyes que se
propone la creacion del ultimo laboratorio citado en el articulo 83 de la Ley General
de Salud, que se reforma.

Actualmente, cualquier profesional en biotecnologia, genética humana, biologia
celular y molecular no podria abrir un laboratorio biolégico, a menos que la regencia
la ostente —como se dijo- un microbidlogo quimico clinico (MQC),* por ser estos los
anicos habilitados por ley para refrendar, de manera indelegable, los reportes de
andlisis que emanen de un laboratorio de este tipo.’

Bajo este contexto legal los bidlogos y biotecndlogos capacitados en salud hoy solo
pueden desempefiarse como asistentes y auxiliares de los microbiélogos quimicos
clinicos, a pesar de contar con una formacién que los faculta para laborar en
cualquier laboratorio relacionado con la salud, sea publico o privado, ya que por la
ley citada los puestos profesionales y las regencias tienen que ser obligatoriamente
ocupados por integrantes del Colegio de Microbidlogos Quimicos Clinicos,® cuyo
gremio es responsable también de definir, orientar y supervisar las funciones de sus
subalternos.*®

Se trata de un evidente contrasentido, pues es sabido que la biologia subsume a
microbiologia y no a la inversa. De hecho, la Unesco tiene reservado el subgrupo
de profesionales en ciencias biolégicas dentro del cual la microbiologia ni siquiera
figura con un apartado especial, pues representa una parte de estas ciencias.

Esta relacion de continente y contenido, entre las ciencias biolégicas y la
microbiologia, fue destacada en la redaccién de la Ley Organica del Colegio de
Microbiologos de Costa Rica, por la misma Junta Fundadora de la Segunda
Republica, responsable de la redaccién de dicha Ley, al disponer que:

15 http://uis.unesco.org/sites/default/files/documents/guide-to-conducting-an-rd-survey-for-countries-
starting-to-measure-research-and-experimental-development-2014-en.pdf .

16 Articulo 83, inciso c¢) de la Ley General de Salud, N.° 5395, de 24 de febrero de 1974.

17 Articulos 60 del Reglamento al Estatuto de Servicios Microbiologia y Quimica Clinica. Decreto
N.° 21034-S

18 Articulo 7 de la Ley Organica del Colegio de Microbiélogos, N.° 771, de 25 de octubre de 1949.

19 Articulo 64 del Reglamento al Estatuto de Servicios Microbiologia y Quimica Clinica. Decreto
N.° 21034-S
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“Articulo 1°.- Sin perjuicio de que se organice oportunamente un
Colegio de Ciencias en el cual habra de refundirse el que aqui se crea,
organizase el Colegio de Microbidlogos de Costa Rica, con arreglo a las
prescripciones de la presente ley.”

A pesar de la logica de esta norma, en el dltimo intento de reforma a esta misma
ley, planteado bajo el expediente legislativo N.° 17.537, que se publicé en la Gaceta
N.° 211, de 30 de octubre de 2009, el gremio de microbidlogos pretendié ampliar su
campo de accion para asumir una serie de ramas de las ciencias bioldgicas, con
exclusion de los demas profesionales que, sin ser microbidlogos, hoy también las
ejercen.

La misma iniciativa pretendia también trasladar una serie de disposiciones de la Ley
General de Salud, a la Ley Organica del Colegio de Microbidlogos, con la finalidad
de que algunas competencias exclusivas del Ministerio de Salud fueran compartidas
Gnicamente por ese gremio profesional; no obstante, su condicion de 6rgano menor,
sujeto a ese Ministerio.

Esta propuesta, que terminé archivada por vencimiento del plazo cuatrienal,
también intentd convertir a la microbiologia en el continente exclusivo de la
bacteriologia, hematologia, serologia, parasitologia, inmunologia, microbiologia
celular y molecular, biotecnologia, biotecnologia médica, bancos de sangre, bancos
de células madre, microbiologia de aguas, microbiologia de alimentos e industrial,
microbiologia farmacéutica, microbiologia ambiental, inmunohematologia,
micologia, virologia, radioinmunologia, genética clinica y forense, microbiologia
forense, toxicologia y toxinologia clinica y forense, epidemiologia y bioquimica
clinica, ademas aquellas nuevas especialidades que a juicio del mismo Colegio de
Microbibélogos se debieran de reconocer.?°

Otro de los campos que el gremio de microbiélogos en alguna ocasion pretendi6
asumir con cierto grado de exclusividad fue el de la reproduccién asistida, no
obstante tratarse de una técnica o método biomédico que supone la intervencién de
diversos profesionales durante su ejecucion, como microbidlogos, médicos,
biotecnologos y bidlogos.

Sin embargo, no es de extrafiar que el tema de la reproduccion asistida, segun el
Manual Frascati citado, sea competencia de la biotecnologia, pues incluso fue un
bidlogo, el Dr, Robert Edwards,? el responsable de realizar la primera fecundacién
in vitro en el mundo, y también fue una biéloga y una microbiologa quienes asistieron

20 Articulo 8 del proyecto de Reforma de la Ley N.° 771, Ley Organica del Colegio de Microbiélogos
de Costa Rica, Expediente N.° 17.537, publicado en La Gaceta 211 del viernes 30 de octubre de
2009. El contenido de esta norma fue duramente criticado pues absorbia por mandato legal una
serie de especialidades que forman parte de la preparacién profesional y académica de los
profesionales en biologia, medicina, veterinaria, farmacia, biotecnologia, agronomia, tecnologia en
alimentos, quimica e ingenieria ambiental haciéndolas propias de los microbiélogos.

21 https://es.wikipedia.org/wiki/Robert Edwards
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al equipo médico que llevé a cabo el 1° de setiembre de 1994 la primera fertilizacién
in vitro de la especie humana en Costa Rica. Paso trascendental en la historia de
la medicina costarricense, que permitid6 posteriormente el nacimiento de los
primeros ciudadanos de nuestra patria, quienes obtuvieron su derecho a la vida
mediante esta tecnologia.

De hecho, segun lo ha reconocido el propio Dr. Gerardo Escalante Lopez, médico
responsable del equipo interdisciplinario de profesionales que llevd a cabo esta
histérica hazafia en el pais:

“El mundo de la reproduccion humana desde el punto de vista del
laboratorio especializado debe ser, en primer lugar, el mundo de los
bidlogos y después de todos nosotros. Tenemos que ser respetuosos al que
tiene un conocimiento basico para eso, al que fue formado para estar ahi.
Eso es una realidad. (...)

Las lumbreras mas grandes de la humanidad que han producido el
desarrollo mundial en ciencias de la salud son biélogos.”#

No es mera coincidencia que en la Estrategia Siglo XXI (2007), lo mismo que en los
Planes Nacionales de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, Micitt, 2011-2014% y 2015-
2021, se sefiale ahora a la BIOTECNOLOGIA como una de las areas prioritarias
para Costa Rica.

En efecto, desde abril del 2014, al presentar su informe “Ruta 2021: Conocimiento
e Innovacion para la competitividad, prosperidad y bienestar,”?* el Micitt destaco la
importancia que la biotecnologia y la nanotecnologia tienen para Costa Rica,
reconociéndolas como dos tecnologias que tendran un papel crucial en el logro de
los retos disefiados en el campo no solo de la salud, sino también de la energia,
alimentos, educacién y ambiente.

Similar reconocimiento hizo ese mismo afio Procomer, al levantar el “Mapeo de la
Industria de biotecnologia y nanotecnologia en Costa Rica,”?® que permitio identificar
en el pais 32 laboratorios de biotecnologia, de los cuales 14 tienen relacién directa
con temas de salud. En estos laboratorios y centros de investigacion, los

22 Entrevista privada realizada al Dr. Gerardo Escalante Lopez, en su consultorio en la Clinica
FIV La California, barrio La California, San José, 14 de octubre de 2019.

23 http://ticotal.cr/uploads/media/MICIT Plan Nacional Ciencia Tecnologia Innovacion 2011-
2014.pdf

24 http://www.siteal.iipe.unesco.org/sites/default/files/sit_accion files/siteal costa rica 5036.pdf

25 https://vinv.ucr.ac.cr/sites/default/files/dmdocuments/Prospectiva-ruta2021.pdf, pag.12

26http://servicios.procomer.go.cr/aplicacion/civ/idocumentos/Mapeo%20de%201a%20Industria%20d
€%20la%20Biotecnologia%20y%20Nanotecnologia.pdf
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profesionales en biotecnologia se han visto limitados de ejercer plenamente su
profesion y aportar sus capacidades innovativas a nuestro pais, pues la uUltima
reforma al articulo 40 de la Ley General de Salud convierte a los profesionales en
biotecnologia en solo asistentes de los profesionales “oficiales” en ciencias de la
salud.

Incluso, con la publicacién del Reglamento para la creacion y funcionamiento del
Consejo Técnico de Bioinformatica Clinica, N.° 40800-S-Micitt,” que declara de
interés publico ese 6rgano, resulta mas que evidente el papel que cumplen los
bidlogos moleculares, biotecndlogos y genetistas dentro del “Proyecto Genémico en
Costa Rica”, con el que se “pretende garantizar que los costarricenses tengan
acceso a mecanismos de tamizaje e identificacion de grupos de poblacion a riesgo
de sufrir una enfermedad de tipo genético’.

Estos documentos reflejan cuan rapidos son los procesos de innovacion y por tanto
cuan eficiente y organica deberia de ser la cooperacién intersectorial e
interdisciplinaria, para asegurar que las nuevas ideas fluyan hacia el progreso del
pais. La redaccion actual del articulo 40 de la Ley General de Salud dificulta que
ello suceda, pues parte de un esquema conservador que agrupa a los
investigadores en sus respectivas areas de especialidad, lo que no permite al pais
alcanzar mayores niveles en materia de investigacion, desarrollo e innovacion
cientifica.

No es sorpresa, entonces, que del 2018 al 2019 Costa Rica haya caido 7 puestos
en el Informe de Competitividad Global 2019, debido a que otras naciones
alrededor del mundo se estdn moviendo mucho mas rapido en temas como capital
humano, salud y tecnologias convergentes, con nuevos productos en sus mercados
gue reflejan en gran medida su capacidad de innovar, entre otros campos en lo que
el nuestro parece no avanzar al mismo ritmo.

Si Costa Rica quiere reducir las principales brechas de competitividad que hoy
presenta debe ampliar el tamafio de los mercados nacionales y extranjeros al que
tienen acceso sus empresas, y para hacerlo resulta importante impulsar los cambios
legislativos que permitan a nuevos profesionales en las ciencias de la vida,
reconocidos por la OMS, impactar positivamente esos mercados y reactivar nuestra
economia y el sistema financiero, mediante la generacion de empleos de calidad, la
creacion de nuevas empresas y, la ampliacién de actividades ya existentes.

27nttp://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto completo.aspx?parami1=N
RTC&nValorl=1&nValor2=85900&nValor3=111239&strTipM=TC

28 http://www3.weforum.org/docs/WEF TheGlobalCompetitivenessReport2019.pdf
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Salud no es solo ausencia de afecciones o enfermedades, la salud, segun la OMS?
supone un estado de completo bienestar fisico, mental y social y para alcanzarlo es
necesaria la investigacion e interaccion constante entre las diversas disciplinas.

Asi lo ha hecho ver el National Institutes of Health (NIH; en espafiol, Institutos
Nacionales de la Salud) de los Estados Unidos cuyos objetivos se centran en la
investigacion médica. Segun el NIH:

“La investigacion en salud tradicionalmente se ha organizado de manera
muy similar a una serie de industrias artesanales, agrupando a los
investigadores en areas de especialidad, donde sus esfuerzos permanecen
desconectados del conjunto por barreras artificiales construidas por
diferencias técnicas y de lenguaje entre diferentes disciplinas y
especialidades departamentales. Pero, a medida que la ciencia ha
avanzado en la Gltima década, dos temas fundamentales son evidentes: el
estudio de la biologia y el comportamiento humano es un proceso
maravillosamente dinamico, y las divisiones tradicionales dentro de la
investigacion en salud pueden en algunos casos impedir el ritmo del
descubrimiento cientifico.

Por ello, si Costa Rica quiere insertarse realmente en la denominada IV Revolucion
Industrial o industria 4.0. -tal como lo anunci6 el Gobierno de la Republica, en enero
del 2019, en el Foro Econémico Mundial en Davos, Suiza,*!- y desarrollar novedosas
tecnologias, como la biomedicina, la medicina de precision y regenerativa,
ingenieria de tejidos, terapias basadas en ARN y células vivas, inmunoterapia, asi
como diagndsticos avanzados, es imprescindible que el pais realice también las
reformas legislativas, que le permitan no solo impulsar politicas, sino también
organizar y ejecutar nuevos programas de investigacion interdisciplinaria para
avanzar en esos campos, donde participen todos los profesionales capacitados.

Lo anterior, porque debe tenerse presente que la coordinacion y la cooperacion son
factores vitales en los procesos de innovacion. Pero esto es mas dificil de lograr en
las fases iniciales, ya que al principio cada actor debe encontrar su lugar dentro de
la red de trabajo (conocida como el network).

Al respecto explica Marlen Murillo Rojas, actual investigadora costarricense de la
multinacional MSD, egresada de Ingenieria en Biotecnologia del TEC y master en
innovacion de la Universidad de Utrecht, Paises Bajos, que:

29 Véase Preambulo de la Organizacién Mundial de la Salud, adoptada por la Conferencia Sanitaria
Internacional, celebrada en Nueva York, de 19 de junio al 22 de julio de 1946.

30 https://commonfund.nih.gov/interdisciplinary/

31 https://presidencia.go.cr/comunicados/2019/01/tenemos-mucho-que-aportar-al-pais-y-lo-vamos-
a-demostrar/
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“Cuando, no se dan procesos de cooperacién intersectorial en una linea de
investigacion (denominadas trayectorias tecnoldgicas), se llega a un punto
de bloqueo de la innovacion (conocido como lock-in). Este fendmeno ocurre
cuando una linea de investigacion es desarrollada por profesionales
educados en las mismas escuelas (que usan las mismas metodologias y
tecnologias, etc), en una regién determinada y bajo el mismo contexto
sociotecnoldgico, etc. En otras palabras, cuando una linea de investigacion
se llena de gente que piensa igual, las posibilidades de generar invenciones
son minimas.

En este sentido no es de extraiar que para este 2019, en el Pilar 12, referente a
“Capacidad de innovacién”, de un puntaje de 0 sobre 100 (mejor), Costa Rica
alcanzo6 solamente una calificacion de 40.3,% ligeramente inferior a los 40.4 puntos
obtenidos en el Informe de Competitividad Global del afio anterior.

Precisamente, por lo que se ha venido hablando hasta ahora, la biomedicina, -que
se incluye dentro de la biotecnologia médica-, podria contribuir a elevar la posicién
de nuestro pais en indice, y colocarse dentro de los paises mejores posicionados
de Latinoamérica. La biomedicina, la Real Academia Espafiola la define como el
“conjunto de disciplinas como la bioquimica, la biologia molecular y celular y la
genética, que desempefan un papel fundamental en la medicina actual”** es un
campo que requiere mayor desarrollo en el pais, especialmente si se considera que
para el afio 2017 la Inversién en Investigacion y Desarrollo (I1+D) de Costa Rica, solo
alcanzé 0,43% del PIB y de ese rubro las ciencias médicas aportaron tan solo un
8,4%, gracias esencialmente al sector académico estatal.®

Frente a estas cifras, resulta evidente que nuestro pais necesita un mayor
crecimiento en |+D, sobre todo en el sector privado, mediante la incorporacién
formal de profesionales en biotecnologia como profesionales en ciencias de la
salud, por su capacidad para contribuir con su formacién y vision en el impulso de
procesos biotecnoldgicos, la generaciébn de nuevos productos y la insercién en
nuevos mercados.

La dificil situacion global producto de la aparicion del coronavirus, inédita en la
historia moderna de la humanidad, ha evidenciado que las respuestas hasta ahora
encontradas, o en camino para paliar esta enfermedad, han venido precisamente
de la mano de la biotecnologia. Desde la identificacion del virus, su diagndstico, su
eventual tratamiento con medicamentos biotecnoldgicos, asi como las posibles
vacunas en desarrollo. Todo ha sido posible por el uso de herramientas

32https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0040162509000249
y https://dspace.library.uu.nl/handle/1874/353434)

33 http://www3.weforum.org/docs/WEF_TheGlobalCompetitivenessReport2019.pdf, pag.62

34 https://dle.rae.es/srv/search?m=30&w=biomedicina

35 https://www.micit.go.cr/images/indicadores/2017/documento.pdf
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biotecnoldgicas y desde luego por la participacion de equipos cientifico-tecnolégicos
interdisciplinarios, en los cuales participan biotecnélogos.

Anecddticamente, es oportuno mencionar que la técnica actualmente utilizada para
el diagnostico de esta enfermedad se basa en la deteccidén de secuencias Unicas de
acido ribonucleico (ARN) viral, mediante la reaccion en cadena de la polimerasa
(PCR-RT). EIl procedimiento basico fue desarrollado hace 35 afios y hoy dia tiene
numerosas aplicaciones. En nuestro pais dicha técnica se empez06 a ensefar en
Ingenieria en Biotecnologia en el Instituto Tecnoldgico desde hace 20 afios. Para
esa época no existian cursos de biologia molecular (teoria-laboratorio), que se
impartieran en las carreras del area bioldgica, ni médica a nivel de grado en el pais,
por lo que esta carrera, aun y cuando la Ley General de Salud no la contemplaba
en su elenco, fue pionera en este aspecto.

Con la reforma propuesta y la regulacion en la Ley General de Salud para crear los
laboratorios de investigacién biomédica daremos un paso histérico y trascendental
hacia la bioeconomia costarricense, al motivar la formacion y la atraccion de nuevas
empresas dedicadas a la creacion de productos y herramientas que nos ayuden a
controlar esas y otras enfermedades utilizando para ello nuestros propios recursos
bioldgicos.

Aquellos paises donde la biotecnologia, la genética humana y biologia celular y
molecular es estimulada decididamente por el Estado, reflejan importantes avances
en materia de disefio de nuevas herramientas diagndsticas, asi como en la
elaboracién de biomateriales y nanotecnologia, en terapia celular, en apoyo para
estudios patolégicos moleculares, en la busqueda de medicamentos nuevos
basados en bioprospeccién, lo mismo que en el apoyo a la industria farmacéutica
en materia de control de calidad, banco de células y tejidos, apoyo en medicina
forense e investigaciones en criminalistica, estudios del desarrollo y del
envejecimiento a nivel molecular, procesos de manufactura de biolégicos y medicina
de alta tecnologia, entre otros. Estos paises son, por cierto, los que mejor posicion
tienen dentro del ranquin de Competitividad Global 2019.

Un buen ejemplo de lo anterior lo representa Estados Unidos pues, aunque este
afo bajé su posicion al segundo lugar del ranquin de Competitividad Global, sigue
siendo lider mundial en el tema de emergencias en salud publica, gracias, entre
otros, al trabajo que desarrolla su Centro de Control y Prevencién de Enfermedades
ubicado en Atlanta, Estados Unidos (CDC Centers for Disease Control and
Prevention).

El CDC cuenta con una seccion de centros de investigacion y laboratorios de
biotecnologia (Biotechnology Core Facilities Branch) y de biologia (Biology Branch),
cuyos estudios han permitido evidenciar la importancia de la genética, la biologia
molecular y la biotecnologia en el mejoramiento de la salud publica, lo que se ha


https://www.cdc.gov/
https://www.cdc.gov/
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confirmado en proyectos tan trascendentales como el Proyecto Genoma Humano
(Genetics and Public Health in the 21st Century, 2000).3¢

Singapur, cuyo territorio (721, 5 Km? no supera el del canton de Cafias en
Guanacaste y carece de recursos naturales, representa otro caso de éxito en este
campo, pues este afio ocupa el primer lugar del ranquin con 84.8 puntos. Para ello
el gobierno de la ciudad ha invertido, en el pasado, mas de US$ 3,000 millones de
dolares,*” con la finalidad de que su economia dependa menos de la fabricacion de
teléfonos celulares y modems, y mas de campos como la investigacion,
especialmente en el sector de biotecnologia médica de punta.

Para el gobierno de esta ciudad, la ciencia ya no es un fin en si mismo, sino un
medio para mejorar la economia y crear nuevos empleos y sectores para un
crecimiento econdmico a largo plazo. Los resultados de esta apuesta
biotecnolégica en los sectores socioecondmico y cientifico-tecnolégico son
positivamente evidentes para esta pequefia Ciudad-Estado, cuya poblacion es
ligeramente menor a la de Costa Rica y, aun asi, la produccion anual de
medicamentos y dispositivos médicos no solo se han cuadruplicado desde el afio
2000, sino que ya alcanzaron ventas por el orden de US$ 23,000 millones de doélares
solo el afio pasado.

Esta cifra contrasta con los US$2.758 millones,*® que Costa Rica logré generar en
la industria de dispositivos médicos (DM). A pesar de que, en nuestro caso, ese
dato refleja un crecimiento importante, pues en el 2018 llegd a producir bienes que
alcanzaron el 29% de las ventas nacionales, es claro que este sector tiene mucho
mas potencial para fomentar la I+D y garantizar asi la permanencia y el crecimiento
de sus operaciones en nuestro pais.

Actualmente este sector ocupa directamente a 26.417 personas, distribuidas en 72
empresas que, en su enorme mayoria, estan dedicadas a la manufactura, por lo que
la incorporacion de ingenieros en biotecnologia podria repotenciar su crecimiento y,
por ende, su impacto en nuestra economia.

Si queremos gue nuestro pais avance a un ritmo mas acorde con los cambios
globales, que se estan sucediendo en estas materias, es necesario que el legislador
no solo actualice los parametros que hoy emplea para categorizar las profesiones
en ciencias de la salud y reconsidere las clasificaciones internacionales que hoy
existen en ese campo, sino que también regule la creaciéon de nuevos tipos de
laboratorio y en especial de aquellos donde pueda fomentarse la I+D.

36 Genetics and Public Health in the 21st Century, Muin J. Khoury, Wylie Burke, , and Elizabeth J.
Thomson, M.D,2000

37 https://lexpansion.mx/actualidad/2007/12/14/el-experimento-de-singapur

38 https://www.pressreader.com/costa-rica/summa/20190201/281590946801763
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Es pensando en ello que se presenta la siguiente iniciativa de ley que pretende
reformar los articulos 40, 43, 83 y 84 de la Ley General de Salud, asi como las
disposiciones del gremio de microbidlogos para complementar dichos cambios.

En el caso del articulo 40, la finalidad es relacionar las profesiones de salud a las
indicadas en la version actualizada y vigente del Manual Frascati, aspecto que hace
innecesario continuar con la discriminatoria tendencia que hasta ahora ha seguido
el legislador de determinar como ciencias de la salud solo aquellas a las que se ha
querido favorecer. También se reintegra su segundo péarrafo con una redaccion
similar a la que originalmente tuvo alguna vez esta misma norma; y, por ultimo, se
introduce un parrafo al final al articulo 40 dirigido a fortalecer la competencia del
Ministerio de Salud respecto del control de aquellas profesiones que, sin estar
incorporadas formalmente dentro de esta norma como ciencias de la salud, puedan
ser tenidas como tales y, en consecuencia, requieran la fiscalizacién superior que
debe ejercer el Estado en este campo.

La salud no solo es un derecho humano, es también un tema de interés publico en
el que el Estado de intervenir. En este proyecto esa intervencion se logra reforzando
las competencias del Ministerio del ramo.

Por su parte, la reforma al articulo 43 pretende incluir un segundo pérrafo para
obligar a todos los colegios profesionales en ciencias de la salud y afines, citados
en el articulo 40, a oficializar sus reglamentos o la normativa interna que regule sus
actividades a través del Poder Ejecutivo. Lo anterior con la finalidad de que el
Ministerio de Salud pueda tener un mayor control sobre sus actividades y ejerza su
competencia.

La reforma del articulo 83 lo que busca es actualizar los tipos de laboratorios en
esta norma con la finalidad de permitir que nuevos profesionales con la idoneidad
apropiada puedan administrarlos. Esto se logra adecuando ese numeral al
verdadero espiritu del parrafo | de la seccién segunda de la Ley General de Salud,
gue se refiere, en términos generales a “...los requisitos para operar Laboratorios
de Salud y de las restricciones a que quedan sujetas tales actividades”.

Actualmente, aunque dicho parrafo hace referencia a los “laboratorios de salud”, en
general, la norma los circunscribe a todos ellos dentro del ambito competencial de
los laboratorios de microbiologia quimica clinica, lo que implica que solo estos
serian reconocidos por nuestra Ley General de Salud y, por tanto, los profesionales
en ese campo serian también los Unicos que por ley podrian regentarlos y laborar
en ellos, con lo cual se excluye de pleno derecho a los biotecndélogos y bidlogos,
que por su formacion académica y profesional podrian estar capacitados para
laborar en otros laboratorios y emitir reportes de analisis genéticos, citogenéticos,
de carga microbiana, entre otros relacionados con el campo de accidon de tales
profesionales.
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Es por lo anterior que el presente proyecto incluye esta reforma al articulo 83 de la
Ley General de Salud que busca aprovechar el excelente talento humano con que
cuenta Costa Rica en el area biomédica; lo mismo que su capacidad instalada en
infraestructura y equipamiento, tanto a nivel publico y privado, al ampliar la
posibilidad de existan otros tipos de laboratorios que, por su naturaleza y sus
funciones, podrian ser perfectamente regentados por otros profesionales ajenos al
Colegio de Microbidlogos Quimicos Clinicos, todo lo cual podria contribuir
significativamente al posicionamiento estratégico de Costa Rica como polo
biomédico.

Es necesario redefinir el término de laboratorios de bioldgicos, preceptuado en el
inciso c¢), dada la obsolescencia de este, pues en la actualidad se realizan en estos
laboratorios muchas mas labores que las que se contemplan en el articulo original.
Por ejemplo, se podrian manejar, analizar y hasta elaborar elementos tan variados
como microorganismos o sus derivados, tejidos y células tanto humanas, animales
0 vegetales, biomateriales, acidos nucleicos provenientes de diversos organismos
y microrganismos.

Para lograrlo basta con que estos establecimientos cuenten con la infraestructura,
eguipamiento de alto nivel y un grupo multidisciplinario de profesionales capaces de
ejecutar diversas metodologias a escala de laboratorio, algunos ejemplos que nos
pueden ilustrar lo anteriormente expuesto se pueden observar en los siguientes
enlaces:https://ccr2.cancer.gov/resources/cbl/,https://www.fraunhofer.cl/es/fcrcsb/B
A/Plataforma.html, https://www.niddk.nih.gov/research-funding/at-niddk/labs-
branches/laboratory-molecular-biology. Por las consideraciones expuestas se
propone la siguiente definicibn que resulta mas envolvente y actualizada: “Todo
establecimiento destinado para el manejo, analisis y la elaboracién de insumos
biomédicos.”

Luego en concordancia con el articulo 3 de la Ley de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos Humanos, N.° 9222, de 22 de abril de 2014, Alcance La Gaceta
N.° 76, se afiade el laboratorio de banco de tejidos en esta reforma legislativa.

Cabe destacar que por razones de técnica legislativa se establece un numero
cerrado de tipos de laboratorios que bien podrian ser ampliados en el futuro por ley,
para incorporar nuevos establecimientos donde se realicen actividades
relacionadas con ciencias de la salud que no requieran realizar analisis quimico
clinicos relacionados al diagnéstico rutinario humano.

La presente reforma en si misma se convierte ademas en una poderosa sefial que
invita a todas aquellas empresas, grandes o0 pequefas, nacionales o
internacionales, a que inviertan en el pais para investigar y desarrollar sus productos
en el ambito de salud, lo anterior queda plasmado al afadir los conceptos de
investigacion y desarrollo al articulo 84 de la Ley N.° 5395 que, por su relevancia,
cierra la presente exposicion de motivos. Después de todo las tendencias
poblacionales demuestran que hoy dia que la esperanza de vida se acerca a los 80
afos, esta realidad, que sucede tanto en el plano nacional como internacional,


https://ccr2.cancer.gov/resources/cbl/
https://www.fraunhofer.cl/es/fcrcsb/BA/Plataforma.html
https://www.fraunhofer.cl/es/fcrcsb/BA/Plataforma.html
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podria motivar a un amplio sector de la industria relacionada con la salud a invertir
mas en I+D, por ejemplo, para el prondstico de enfermedades mediante el uso de
diagndsticos moleculares por medio del trabajo, de equipos multidisciplinarios como
los que a través de la presente reforma se quiere estimular.

Sin duda, esta modificacion representa el mayor cambio de mentalidad que Costa
Rica haya podido experimentar en materia de salud en lo que va del presente siglo,
pues nos permite dejar de ser un pais receptor de ciencia y tecnologia en ese campo
para convertirnos en uno que la crea, produce y exporta; todo lo cual redundaré en
el fortalecimiento de la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica, Ley N.° 9234,
de 25 de abril de 2014, pues en nuestra propuesta se facilita la investigacion
preclinica que aquella ley no contempla.

De manera conexa con las reformas anteriores, se propone modificar, ademas, el
articulo sétimo de la Ley Constitutiva del Colegio de Microbidlogos y Quimicos
Clinicos, con la finalidad de clarificar mejor el tipo de laboratorios que sus
agremiados podrian dirigir con exclusividad.

Bajo el mismo argumento se modifica también el articulo sexto del Estatuto de
Servicios de Microbiologia y Quimica Clinica, con la finalidad de que sean
solamente en los laboratorios de este tipo, donde esta normativa tenga
competencia, excluyendo tacitamente de esa regulacion a aquellos otros
profesionales que, sin ser microbidlogos quimicos clinicos puedan laborar en otros
tipos de laboratorios, como los que en la Ley General de Salud se mencionan.

Las ultimas dos reformas se hacen necesarias pues, actualmente pese a que el
parrafo | de la seccién Il de Ley General de Salud, se refiere a: “...los requisitos
para operar Laboratorios de Salud y de las restricciones a que quedan sujetas tales
actividades”, lo cierto del caso es que el articulo 83 otorga de manera exclusiva el
ambito competencial de todos los laboratorios a los microbiélogos quimicos clinicos;
no obstante, el hecho de que en el caso de los laboratorios biol6gicos -que regula
el inciso c¢) de esa norma-, también podrian ser administrados y regentados, ademas
de microbiologos, por bidlogos y biotecnélogos capacitados en salud. Aunque los
ejemplos podrian ampliarse a muchas otras profesiones, el caso de la biotecnologia
médica nos muestra otro claro ejemplo de como esta profesion involucra también
en la manipulacion de tejidos, 6rganos o todo el organismo (reproduccién asistida),
incluso tecnologias que involucran la identificacién del funcionamiento del ADN,
proteinas y enzimas, y su manera de influir en la aparicion de enfermedades y el
mantenimiento del bienestar (diagndstico genético e intervenciones en la aparicion
de enfermedades, farmacogendmica, terapia génica), biomateriales etc., todo lo
cual figura en lo que la lista actualizada de la Unesco* comprende como ciencias
de la salud y afines.

39 http://uis.unesco.org/sites/default/files/documents/guide-to-conducting-an-rd-survey-for-countries-
starting-to-measure-research-and-experimental-development-2014-sp.pdf. Véase pégina 131
puede ver lo relacionado con biotecnologia médica:
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Lo mismo podria afirmarse de otros laboratorios de salud que, aungque no figuran
actualmente en el articulo 83 de la Ley General de Salud, es conocida su existencia
y, por tanto, deberian ser incorporados tacitamente en ella. Este podria ser el caso
de los bancos de tejidos, ya regulados por ley especial, los laboratorios de patologia,
y cualesquiera otros que sean parte de la ciencias de la salud y afines a esta, segun
la clasificacion actualizada que la Unesco tiene como profesiones en salud.

Siendo que Costa Rica forma parte de este 6rgano de las Naciones Unidas del
desde que el 11 de octubre de 1949, se aprobé la Ley N.° 758 de ratificacion, que
fue promulgada por la Junta Fundadora de la Segunda Republica en esa misma
fecha, no existe razén para no emplear ese parametro para ampliar el nimero de
profesiones en las ciencias de la salud.

Cabe destacar que, para el caso de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacién, la Ciencia y la Cultura (Unesco), Costa Rica no solo es estado parte,
sino que ademas nuestra capital es sede de su oficina multipais, que tiene por fin
implementar el mandato de ese organismo segun las necesidades de cada pais y
compartir la experiencia y conocimiento en cada area de la Unesco.

Con la incorporacion del término: “investigacion basica” en el articulo 84 de la Ley
N.° 5395, el Estado estaria ejecutando también con un importante compromiso
internacional, como lo es el poder avanzar hacia el cumplimiento de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible (ODS) aprobados por las Naciones Unidas en setiembre
del 2015, y de los que nuestro pais es signatario.

De esos objetivos, el relativo a la salud y bienestar y, especificamente sus metas 3-
b y 3-c, podrian verse alcanzadas antes de tiempo gracias a la reforma aqui
planteada. En el primer caso, porgue con la regulacion por ley de los laboratorios
de investigacién biomédica le serd mas facil al Estado costarricense apoyar las
actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos para las
enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan a los paises en
desarrollo y porque, ademas, en el caso de la segunda meta el nuevo espacio que
se le brindaria a los profesionales en biotecnologia o de otras profesiones
consideradas de la salud, de actuar -ya no como simples asistentes de profesionales
de otros gremios de las ciencias de la salud- aseguraria el desarrollo, la capacitacion
y la retencion de ese personal sanitario que al mantenerse ahora en nuestro pais,
se evitaria su didspora hacia otros paises mas industrializados, en donde
usualmente sus investigaciones terminan marcando la diferencia gracias a su aporte
positivo en el campo de las salud, aporte que en el contexto actual son esos paises
ajenos los que terminan beneficiandose de su conocimiento.

Como una forma de expresar la voluntad del legislador, que se encuentra implicita
en esta reforma, hacemos nuestra la opinion que la Procuraduria General de la
Republica ya ha emitido antes frente a situaciones similares, relacionadas con el
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potencial reconocimiento de otras carreras dentro del articulo 40 de la Ley General
de Salud, en el sentido de que con esta reforma se:

“..estima que lo sefalado no debe favorecer de ningun manera el
otorgamiento de incentivos salariales particulares a los nuevos
profesionales que eventualmente puedan ser considerados técnicamente
dentro de los campos de las Ciencias de la Salud, que con esta propuesta
podrian incorporarse, ya que tales beneficios no sélo distorsionan el ambito
laboral, sino que su otorgamiento debe realizarse con un reconocimiento
legal especifico, luego de una valoracion de su necesidad y procedencia a
la luz del interés publico y los fondos publicos involucrados. ™°

Asi las cosas, en caso de que sea aprobada esta iniciativa de ley, se aclara desde
ahora gque no se esté abriendo la posibilidad dispuesta en el articulo 3 de la Ley de
Incentivos a los Profesionales en Ciencias Médicas, N.° 6836, de 22 de diciembre
de 1982.

En virtud de lo anteriormente expuesto, la suscrita diputada presenta a la
consideracion de los sefiores y sefioras legisladores la presente iniciativa de ley.

40 Véase posicién de la Procuradora General Adjunta, Magda Inés Rojas Chaves, dentro de la
audiencia otorgada a la Procuraduria por resolucion de las 9:37 horas del 14 de junio de 2016, dentro
de Accion de Inconstitucionalidad contra reforma al articulo 40 de la Ley General de Salud.
(Expediente N° 16-6905-0007-CO).
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LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA
DECRETA:

REFORMA DE LOS ARTICULOS 40, 43,83y 84 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, LEY N.°5395, DE 24 DE FEBRERO DE 1974, Y SUS REFORMAS;
REFORMA DEL ARTICULO 7 DE LA LEY CONSTITUTIVA DEL COLEGIO
DE MICROBIOLOGOS Y QUIMICOS CLINICOS DE COSTA RICA,

LEY N.° 771, DE 25 DE OCTUBRE DE 1949; REFORMA DEL
ARTICULO 6 DEL ESTATUTO DE SERVICIOS DE
MICROBIOLOGIA Y QUIMICA CLINICA,

LA LEY N.° 546, DE 24 DE
DICIEMBRE DE 1973

ARTICULO 1- Reforma de los articulos 40, 43, 83 y 84 de la Ley General de
Salud, N.° 5395, de 24 de febrero de 1974, y sus reformas

Se reforman los articulos 40, 43, 83 y 84 de la Ley General de Salud, cuyos textos
diran:

Articulo 40- Se consideraran profesionales en ciencias de la salud quienes
ostenten el grado académico de licenciatura o uno superior en las siguientes
especialidades: farmacia, medicina, microbiologia quimica clinica, odontologia,
veterinaria, enfermeria, nutricion, psicologia clinica, asi como aquellas profesiones
que tienen relacién con la salud y que sean consideradas en el pais tomando como
base la clasificacion actualizada de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), como profesiones de las ciencias de
la salud o afines a estas.

Sin perjuicio de las exigencias que leyes especiales y los colegios o asociaciones
profesionales hagan a sus afiliados respecto a los requisitos para ejercer esas
profesiones o cualesquiera otras u oficios relacionados de manera principal,
incidental o auxiliar con la salud de las personas y sobre la forma honorable y
acuciosa en que deben ejercerlos, limitandose al area técnica que el titulo
legalmente conferido o la autorizacion pertinente les asigna, tales profesionales se
entienden obligados colaboradores de las autoridades de salud, particularmente en
aquellos periodos en que circunstancias de emergencia o de peligro para la salud
de la poblacion requieran medidas extraordinarias dictadas por esa autoridad.

Correspondera al Ministerio de Salud sefalar los requisitos para el ejercicio y
licenciamiento de aquellas profesiones que, sin estar contenidas expresamente en
el presente articulo, puedan ser consideradas como ciencias de la salud o afines a
estas.

Articulo 43- Solo podran ejercer las profesiones referidas en el articulo 40 las
personas que tengan el titulo que los habilite para su ejercicio y que estén
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debidamente incorporados al colegio profesional correspondiente o autorizados en
el Ministerio de Salud, si no existiera gremio constituido para su profesion.

Sera obligacion de todos los colegios y asociaciones profesionales en ciencias de
la salud y afines a esta, estipulados en el citado articulo 40, oficializar sus
reglamentos o cualquier normativa en su area, a través del Poder Ejecutivo.

Articulo 83- Los laboratorios que realicen actividades salud son:

a) Laboratorios de analisis quimico-clinicos: todos aquellos que ofrezcan sus
servicios para efectuar tomas de muestra o analisis propios de la quimica clinica.

b) Bancos de sangre: todo establecimiento en que se obtenga, conserve,
manipule y se suministre sangre humana y sus derivados;

C) Laboratorios bioldgicos: todo establecimiento destinado para el manejo,
andlisis y la elaboracion de insumos biomédicos.

d) Banco de tejidos: todo establecimiento de salud donde se llevan a cabo
actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucién de
tejidos humanos después de su obtencion y hasta su utilizacién o aplicacion en
humanos.

e) Laboratorios de diagndstico patoldgico: todos aquellos establecimientos que,
para efectuar un diagndéstico morfolégico de un tratamiento y prondstico, utilicen
muestras de tejido obtenidas del paciente.

f) Laboratorio de investigacion basica: todo establecimiento destinado a la
investigacion de ciencias basicas y desarrollo de bienes, servicios y procedimientos
en fase preclinica.

Tales establecimientos deberan funcionar bajo la regencia de un profesional
competente, que posea los atestados académicos necesarios para ello, segin una
clasificacion vigente de la Organizacion Mundial de Salud (OMS) para los
profesionales de la Salud, y de conformidad con los requisitos que para cada caso
reglamentara el Ministerio de Salud. Debera, ademas, estar incorporado al
respectivo colegio profesional de acuerdo con la normativa establecida por el
Ministerio de Salud, o bien, autorizados por ese Ministerio, y sera el responsable de
la operacion del establecimiento. Sera solidario en tal responsabilidad el propietario
del establecimiento.

Articulo 84- Para establecer y operar los laboratorios en indicados en el articulo
anterior, y de cualquier otro tipo que sirva para el diagnéstico, prevencion,
tratamiento de enfermedades, investigacién preclinica; o que informe sobre el
estado de salud de las personas; o0 que realicen actividades relacionadas con
ciencias de la salud pero que no requieran realizar andlisis quimico clinicos, ya sean
de caracter publico, privado, institucional, o de otra indole, se necesitara, al
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inscribirse en el Ministerio, presentar los antecedentes, certificados por el colegio
respectivo, en que se acredite que el local, sus instalaciones, el personal profesional
y auxiliar y la dotacion minima de equipo, materiales y reactivos de que disponen,
aseguran la correcta realizacion de las operaciones en forma de resguardar la
calidad y validez técnica de los andlisis y de evitar el desarrollo de los riesgos para
la salud del personal o de la comunidad, particularmente, los derivados del uso de
materiales radioactivos o de especimenes de enfermedades trasmisibles y de su
consecuente eliminacion.

ARTICULO 2- Reforma del articulo 7 de la Ley N.° 771, de 25 de octubre de
1949, Ley Constitutiva del Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos de Costa
Rica

Se reforma el articulo 7 de la Ley Constitutiva del Colegio de Microbidlogos
Quimicos Clinicos de Costa Rica, cuyo texto dira:

Articulo 7- Todo cargo que implique direccién o jefatura en laboratorios en
guimica clinica en instituciones publicas, 0 en empresas particulares o privadas de
servicio publico, solo podré ser ocupado por un integrante del Colegio.

ARTICULO 3- Reforma del articulo 6 de la Ley N.° 546, de 24 de diciembre de
1973, Estatuto de Servicios de Microbiologia y Quimica Clinica

Se reforma el articulo 6 del Estatuto de Servicios de Microbiologia y Quimica Clinica,
cuyo texto dir&:

Articulo 6- En ningun caso podran ejercer cargos de jefatura y regencia en los
laboratorios quimicos clinicos, aquellas personas que no se encuentren en el
ejercicio activo de la profesién de microbiélogo y quimico clinico. No obstante, se
observardn para hospitales, clinicas, dispensarios, unidades sanitarias Yy
cualesquiera otros establecimientos similares las salvedades establecidas en los
articulos 138 y siguientes del Reglamento General de Hospitales Nacionales, en lo
relativo a asistentes y auxiliares. Estas mismas excepciones se aplicaran en los
laboratorios privados, previa conformidad de la Junta Directiva del Colegio.

La Comisién Permanente podrd en cualquier momento calificar los programas,
cursos o métodos de adiestramiento de practicos de laboratorio que tengan en uso
los laboratorios quimico clinicos e introducirle las modificaciones pertinentes, las
cuales deberan ser incorporadas en esos cursos, programas o métodos.

ARTICULO 4- Reglamentacion

El Poder Ejecutivo reglamentara las presentes reformas de ley dentro de los
noventa dias posteriores a su publicacion.
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Rige a partir de su publicacion.

Maria Inés Solis Quirds
Diputada

25 de marzo de 2020

NOTAS: Este proyecto paso a estudio e informe de la Comision Permanente
Ordinaria de Asuntos Sociales.

Este proyecto cumplié el trdmite de revisidbn de errores formales,
materiales e idiomaticos en el Departamento de Servicios
Parlamentarios.



