S

ACTAS DEL CNVE 2021 CLAVE — INDEFENSION LEGAL PREMEDITADA o
&

A
CONTRA LAS MUEJERES EMBARZADAS, EN PERIODO DE LACTANCIA Y NINOS NO NATOS nren

Contenido

Resumen ejecutivo BIiCENTENATIO ... s 2
Y S 0 N s [N =Y o1 =] o J PRI 3
SE-30.2021, 15 8 JUNIO wuttiiiiiiieiiiiie ettt sttt st e s sttt e s st ee s ebte e e s sbte e e s sabeeesassteeessssteesssseneeesnsseeesans 5
SE-33-2021, 6 @ JUNIO .euvviiiiiiie ettt sttt st e e st e e s sab e sabe e e s be e e e snbeeeenas 6



ACTAS DEL CNVE 2021 CLAVE — INDEFENSION LEGAL PREMEDITADA 6/,(\ o
CONTRA LAS MUEJERES EMBARZADAS, EN PERIODO DE LACTANCIA Y NINOS NO NATOS OC“/\/TE\\\Ftb

Resumen ejecutivo Bicentenario

En este resumen expones un acto voluntario y premeditado en contra de las mujeres embarazadas,
en periodo de lactancia y de los nifios no natos en gestacidon temprana, donde de manera intencional
se pusieron de acuerdo en la CNVE para dejar a esta poblacién en una indefensién legal ante posibles
reacciones adversas, 4 meses después en el Acta N°30 de la CNVE analiza las publicaciones del New
England Journal of Medicines que evidencian mencionados en actas es abortiva en un 92% de
gestacion temprana y ni siquiera necesita interpretacion, lo indican explicitamente en la Tabla 4, en
las notas. Y como si fuera poco en el Acta N°33 de Julio, semanas después aprueban la vacunacién
en embarazadas y admiten que los laboratorios no lo recomiendan por falta de estudios clinicos, y
la Unica publicacién que se evidencia es la que indica que es una sustancia abortiva, de ser asi en
este mismo momento lo nifios no natos de Costa Rica estan en un peligro real y latente, esto debe
hacerse conocer al pueblo de Costa Rica.

Desglosamos la evidencia

Acta Sesidon Extraordinaria N°5- Indefensidn Legal de mujeres embarazadas, en periodo de
lactancia y

En Febrero confabularon de manera perversa dejar a las mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia, junto con los no natos, en un estado de indefension legal ante las reacciones adversas,
secuelas o muerte, esto, cambiando el Consentimiento Informado por un Documento
Informativo que no podran usar para indemnizaciones o demandas al no cargarse en el EDUS.

En Junio reconocen que tienen conocimiento de la publicaciéon del NEJM donde indica que la
incidencia de aborto en 20 semanas de edad gestacional es de un 82% y con un alarmante 92% de
incidencia de aborto espontaneo en las 13 semanas de edad gestacional.

Adjuntamos el Ensayo Critico y andlisis bajo la optica de la Salud Publica donde desglosamos con
un ginecdlogo, obstetra, salubrista publico y epidemidlogo los resultados y la veracidad de esta
publicacion.

En Julio, reconocen que los laboratorios fabricantes no tienen estudios clinicos, por lo que su
Unico conocimiento es que no hay estudios clinicos y la publicacién medica del NE/JM indica que es
una VACUNA ANTI-COVID ABORTIVA.

Para su verificacion les compartimos el Acta N°33 del 6 de Julio del 2021, refiérase al Articulo
Cuarto (Pag 352)

Estos son crimenes de Lesa Humanidad, pero antes de activar un mecanismo judicial debemos
alertar a la poblaciéon de manera inmediata porque hoy se estan perdiendo vidas de
costarricenses, en el propio vientre de su madre.

Adjuntamos las Actas de la CNVE.
Jorge Navarro — Grupo Bicentenario.

Juntos somos mas fuertes!
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ARTICULO CUARTO:

Bioética y consentimiento informado

Comenta el Dr. Arroba que el tema en cuestion fue incluido a solicitud del Dr. Marin
y la Dra. Abarca de la CCSS, ya que recibieron oficios por parte de Bioética de la
CCSS, y también de la Gerencia Médica de la CCSS en relacion con el
consentimiento informado para vacunar a mujeres en periodo de lactancia materna.

Al respecto el Dr. Marin indica que hace unos 15 dias aproximadamente se habia
recibido un criterio por parte de Bioética de la CCSS; que cuando se acordé en la
CNVE solicitar un consentimiento informado se hizo porque se requeria tener al
menos un documento previo a la vacunacion de mujeres en periodo de lactancia
materna. Sin embargo, una vez recibido el criterio por parte de bioética, les
preocupa el tema de tener un documento denominado consentimiento informado,
sobre todo por las implicaciones legales que este podria tener; incluso la
connotacion desde el punto de vista del expediente médico de los pacientes que
esto podria tener. De tal manera que desde el area de bioética se recomendaba que
el documento que se le entrega a la mujer en periodo de lactancia, y que tiene que
firmar se denomine, documento informativo. De hecho, comenta el Dr. Marin, del
area de bioética se envia un borrador de documento que podria incluso ser
mejorado, previo al uso en las mujeres en periodo de lactancia. Comenta el Dr.
Marin, que, a raiz de esto, le trasladé los oficios de bioética y de la Gerencia Médica
al Dr. Arroba, quien a su vez los trasladé al Lic. Mufioz; el Lic. Mufioz indica que no
tiene ninguin inconveniente en que este documento pase a llamarse documento
informativo, pero que, a él le preocupaba la perspectiva legal, sobre todo si ocurria
algiin evento adverso por la vacunacion, y alguien quisiera demandar al MS o a la
CCSS, 0 a ambos a la vez. Con el documento informativo, no se tendria que firmar,
pero si quedaria un registro donde se le esta informando a la mujer en periodo de
lactancia materna previo a la vacunacion, finalmente, la usuaria decide si quiere que
la vacunen o no, pero si es importante que se le informe. Ademas, menciona el Dr.
Marin, también fueron contactados por la comision de expediente clinico, ya que,
para poder tener un consentimiento informado en un expediente clinico, se tiene
que pasar por todo un proceso de aprobacién por esta comision, y, ademas, se tiene
que resguardar como un documento dentro del expediente clinico; no es que se
firme y se deje en un ampo o en otro lugar, sobre todo ahora que se esta manejando
un expediente digital. Con el documento informativo no hay ningun problema y no
se tiene que tener como parte del expediente clinico de cada paciente. Indica la Dra.

Abarca que cuando el Dr. Porras envi6 sus observaciones, ya el documento fue
cambiado (basicamente se cambi6 el nombre del consentimiento informado, por
documento informativo), y de hecho asi esta listo para ir en la version 2 del manual
de procedimiento para vacunacion contra covid-19; sin embargo, esta el document6
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original que habia sido aprobado por la CNVE, y no el documento borrador enviado
por el area de bioética de la CCSS. Dicho documento (borrador del area de bioética)
es mas facil de comprender y leer, sin embargo, no tiene informacioén que si deberia
ser importante tener, sobre todo para que la persona que lo lee tenga claridad de la
vacunacion contra covid en periodo de lactancia materna.

Menciona el Dr. Porras que esta decision no tiene por qué seguir consumiendo
tiempo; el flujo de la realidad ya procedié. Es cieto que en muchos de los
vacunatorios del pais se les estd hablando e informando, y con base en esta
informacion la mujer en periodo de lactancia materna decide si se quiere vacunar o
no. De tal manera que él no considera que a estas alturas se cambie o modifique el
documento con que ya se viene trabajando. Lo que se tendria que hacer es
anicamente cambiar el nombre del documento, es decir, en lugar de consentimiento
informado, que se llame documento informativo, pero con la informacién que ya fue
analizado y aprobado por la CNVE. El documento de bioética es muy general, y no
tiene informacion suficiente para que la mujer pueda tomar su decisién, con base
en lo que se le informe. Dice el Dr. Arroba que esta de acuerdo con el Dr. Porras, y
que lo que se tendria que hacer es Gnicamente cambiar el titulo del documento.
Menciona la Dra. Abarca que ya para esta siguiente version del manual de
procedimiento, el cambio esta hecho. Que piensa como el Dr. Porras en que
efectivamente, ya las mujeres estan yendo a los vacunatorios para vacunarse y se
estan apuntando en listados las mujeres que van recibiendo las vacunas. Bioética
de la CCSS menciona que el documento emitido y aprobado por la CNVE es un
documento muy técnico y quizas las personas no lo vayan a comprender; y por esta
razén, es que se hace este otro documento (por parte de bioética) que es mas
sencillo de comprender.

Menciona el Dr. Porras que este documento informativo esta siendo entregado a
doctoras en medicina, farmacia, microbiologia, enfermeria, es decir, personal
sanitario formado, preparado y capacitado en temas de salud; por lo tanto, es
informacion que no deberia ser ningin problema para que puedan entender y
posteriormente, recibir la vacuna. También es cierto que puede haber un grupo
pequefio de personas que no son profesionales y que trabajan en otro tipo de
labores (como seguridad o limpieza, o administrativos), pero que, si se les explica
de manera adecuada, no habria chance a que la persona no tenga la informacién
minima para poder tomar una decision sobre si se quieren vacunar o no. El
documento informativo tiene que ser firmado por la mujer en periodo de lactancia
materna que quiere recibir la vacuna.
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Acuerdo Firme:

1- Se acuerda aprobar la modificacién en el nombre del consentimiento
informado previo a la vacunacion de mujeres en periodo de lactancia
materna; se llamarad documento informativo, pero seguira con toda la
informacion que tenia originalmente; ademas, dicho documento tiene que
ser firmado por la mujer en periodo de lactancia que quiere ser vacunada.
Se espera informar a las autoridades del Ministerio de Salud y de la CCSS
sobre este cambio, con el fin de poder informar a las mujeres en periodo
de lactancia materna previo a la vacunacion contra covid-19. Se enviaran
dichos oficios a la Direccion General de Salud y a la Gerencia Médica de
la CCSS, como plazo maximo el dia 15 de febrero del afo en curso.
Acuerdo Firme.

SE-30.2021, 15 de Junio
PAGINA 307

ARTICULO SEXTO. Vacunacién en embarazadas.
E]l Dr. Arroba comenta sobre una dircctriz emitida por el Colegio Americano de Ginecologia
y Obstetricia, el 09 de junio, donde recomiendan que las mujeres embarazadas tengan acceso a
las vacunas contra COVID-19. Y se procede a la revision del articulo: Preliminary Findings of
mRNA Covid-19 Vaccine Safety in Pregnant Persons,
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2104983 El Dr. Arroba somete el acuerdo a
votacién todos los miembros de la CNVE votan a favor del siguiente acuerdo: —---===ssss=nznn---
ACUERDO No. 5. Se acuerda dar un periodo de tiempo para revision de litcratura y su
posterior valoracién en la proxima sesion. El Dr. Roberto Arroba enviard la presentacion y el
enlace a los documentos para que los miembros de la CNVE puedan revisarlos. ACUERDO

UNANIME Y FIRME. -
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SE-33-2021, 6 de Julio
PAGINA 352

ARTICULO CUARTO: Vacunacitn en embarazadas

La Dra. Matus indica que se debe realizar la consulta legal porque en ¢l manual esta la
contraindicacion, sugiere realizar una nota aclaratoria indicando que los laboratorios de
momento no lo recomiendan. La Dra. Abarea indica que en el manual esta la contraindicacion,
considera que no hay que quitarla ya que el laboratorio indica que no tiene estudio de esto, se
les debe explicar que no existen estudios en esa poblacion y que se desconocen por lo tanto los
riesgos de la aplicacion de la vacuna y que para proceder a la vacunacion debe firmarse el
documento correspondiente que evidencie que ha recibido la informacion necesaria por parte

del personal de salud para la toma de decision, valorando riesgo/beneficio. No debe presentar

certificados de lactancia, ni debe de dejar de dar lactancia a su hijo o hija. - —--

El Dr. Arroba somete a votacion el siguiente acuerdo. Todos los miembros presentes votan a

favor. e -

ACUERDO No 3 Sc acuerda indicar que, por el momento las desarrolladoras no recomiendan
la aplicacion de vacuna contra COVID-19 en personas embarazadas y en periodo de lactancia
materna por falta de cstudios cn cstas poblaciones, sin embargo, la evidencia cientifica
publicada a la fecha ha demostrado que el beneficio de la vacunacion en estas poblaciones
sobrepasa ¢l riesgo, por lo que la CNVE acuerda avalar la vacunacion contra COVID-19 con la
vacuna Pfizer en mujeres en periodo de embarazo, bajo las siguientes premisas:
1. Independientemente de la edad gestacional.
2. Independiente del grupo de priorizacidn; si estd en periodo embarazo y con al menos
una consulta de control prenatal (Pablico o Privado) y desea vacunarse puede acercarse
a su centro de salud para programar su cita de vacunacién de manera oportuna.
3. El esquema de vacunacién tendrd un intervalo entre dosis de 21 dias.

- . . Y —
4. Lectura y firma del documento informativo. ZARIA 1,
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En caso de que la mujer que sc aplicd la primera dosis de AstraZeneca sin conocer de previo su
condicion de embarazo completard ¢l esquema con la vacuna Pfizer como minimo con 28 dias
después de la aplicacion de su primera dosis (AZ). «=s-ssssmsmsmssmsmsnnnnn s s smnnsnn s s s e e
En caso de que la mujer que se aplicé la primera dosis de Modema sin conocer de previo su

condicién de embarazo completard el esquema con la vacuna Pfizer como minimo con 21 dias

después de la aplicacién de su primera dosis (Moderna). -- —— -
En caso de que la mujer que se aplicéd el esquema de Johnson & Johnson sin conocer de previo

su condicién de embarazo, se considera que tiene esquema completo y no se aplicara ninguna

dosis extra. - e -- --

En caso de que la mujer que se aplicod la primera dosis de otras vacunas no contempladas a las
previas debe de iniciar esquema con vacua de Pfizer, al menos a las 4 semanas después de la
primera dosis de la vacuna recibida. Si tiene el esquema completo de la vacuna recibida no debe

de iniciar esquema. ACUERDO UNANIME Y FIRME. = cecemmm e e

procedimientos de vacunacién contra COVID-19 y completen su esquema con la misma

vacuna; tnicamente los casos graves seran valorados por la CNVE. ACUERDO UNANIME

Y FIRME.



