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27 de enero de 2016

Elaborado por MSc. Germana Sanchez H.

Coordinadora CEC, Inciensa

Con el fin de cumplir con las Directrices que debemos observar los funcionarios obligados a
presentar el informe final de su gestion, segun lo dispuesto en el inciso €) del articulo 12 de la Ley
General de Control Interno, emitidas por la Contraloria General de la Republica y de aplicacion

obligatoria. Seguidamente le detallo la siguiente informacion:

Resultados de la gestidn:

El Inciensa, siendo una institucion publica que tiene a la investigacibn como una de las funciones
prioritarias, creo un Comité Cientifico desde sus inicios y conté con un Comité Etico Cientifico
(CEC) desde 1997, cuando dicta sus primeras normas y procedimientos para regular los tipos de
investigacion que se realizaban en la Institucién en el ambito de la Salud Publica. En este mismo
afo, el Inciensa en apoyo al Ministerio de Salud, lider6 el proceso de formulacién de la “Politica de
Investigacion e Innovacion Tecnoldgica en Salud en Costa Rica” que dio origen al Decreto Ejecutivo
N° 27349-S del 16 de setiembre de 1998, publicado en La Gaceta N° 198 del 13 de octubre de 1998

“ . . . ”
y sus reformas “Reglamento para las Investigaciones en que participan Seres Humanos el cual fue

derogado, al promulgarse el Decreto Ejecutivo No. 36406-S “Reglamento para las Investigaciones
en que Participan Seres Humanos” . Desde el afio 1995 fui nombrada como miembro del CEC por la
Direccion General y del 2008 al 2015 nombrada en propiedad como Coordinadora del Comité Etico
Cientifico en apoyo a la Direccion General en la evaluaciéon y seguimiento de los proyectos de
investigacion, desde el punto de vista ético y cientifico. Lo anterior, en el marco de la legislacién

vigente.



Funcién sustancial: Coordinadora del Comité Etico Cientifico

A partir de la fecha en que entr6 en vigencia la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica (Ley
9234), publicada en el Diario Oficial La Gaceta, el 25 de abril de 2015, el CEC es responsable de
aprobar los protocolos de investigacion. Lo anterior, debido a que el Articulo 46 de la Ley sefiala que
“Toda entidad publica o privada en cuyas instalaciones se realicen investigaciones biomédicas
podré constituir un comité ético cientifico, en adelante CEC, con independencia de criterio...” Sin
embargo, la Direccion General de Inciensa debe apoyarse en las decisiones que toma el CEC, para
la Direccién General pueda asignar los recursos a los proyectos de investigacion aprobados, y en
otras situaciones como la sancién a un investigador que incumpla con lo establecido en la jerarquia

de las normas.

Para llevar a cabo las funciones que le corresponden al CEC, este cuenta con un equipo
multidisciplinario y un representante de la comunidad, conformado por seis miembros en promedio
desde el 2008 al 2015, quienes en conjunto analizan los protocolos de investigacion que se remiten
al CEC para su evaluacion y aprobacion, evalian para aprobacion, las enmiendas a los protocolos y
consentimientos informados aprobados por el CEC, revisan los informes de avance, los informes
finales, realizan las auditorias que se les asigna y dan seguimiento a las recomendaciones de los
auditores del CEC, conforme al marco normativo vigente. En el caso del seguimiento de estudios de
intervencion como los ensayos clinicos, el CEC también realiz6 del 2004 al 2014, la revision de
eventos adversos serios y no serios que presentaron los participantes durante el periodo de estudio

y seguimiento de estos eventos hasta su resolucion.

Con respecto al seguimiento de los proyectos, este se realiza a partir de la aprobacion del CEC del
protocolo hasta la finalizacion del proyecto con la aprobacién del informe final del estudio. El cierre
del proyecto en el CEC, se realiza con la publicacion de los resultados en una revista cientifica.
Como se puede observar en la siguiente tabla, el CEC aprobd 21 protocolos de investigacion del
2008 al 2014 y ha dado seguimiento en promedio a 12 proyectos de investigacion, entre ellos a un
ensayo clinico con mas de siete mil participantes, aprobado en el 2004 y cerrado en el CEC en el
2014. Del total de proyectos en seguimiento, la mayoria han sido investigaciones en salud en seres
humanos del Inciensa y siete proyectos de investigacion externos a la Institucién. En promedio

cinco proyectos de investigacion externos al afio, entre el 2008 y 2014.

Dentro de mis funciones ademas de la Coordinacion de los miembros del CEC tenia como

obligacion resguardar los expedientes de las investigaciones, elaborar los informes trimestrales y



finales para el Conis, garantizar la confidencialidad de algunos documentos, elaborar las agendas
de sesiones, convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias, resguardar el libro de actas,
ajustar las normas y procedimientos al marco legal vigente, representar al CEC en todas las
actividades, garantizar capacitacion de los miembros del CEC, atender las auditorias entre otras.
Todas estas funciones demandaban tiempo completo para cumplir con lo establecido en la
legislaciéon por lo que mas que una Coordinacion el CEC de Inciensa ha funcionado como una
Secretaria Técnica permanente, que da seguimiento no sélo a los proyectos de investigacion con

seres humanos, sino ademas, todas las demas investigaciones que se realizan en la Institucion.

Proyectos de investigacion evaluados y en seguimiento
CEC de Inciensa de 2008-2015

Proyectos 2008 2009 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015
Protocolos recibidos para evaluacién 4 5 5 4 1 0 1
Proyectos en seguimiento 15 22 12 11 13 12 12
Proyectos externos 5 7 7 7 7 2 2
Proyectos que no incluyen seres humanos 2 1 4 3 3 3 3

Cambios habidos en el entorno durante el periodo de su gestion, incluyendo los principales

cambios en el ordenamiento juridico que afectan el quehacer institucional o del CEC.

El principal cambio en el entorno durante el periodo de mi gestion fue la decision de la Sala
Constitucional, materializada en el voto N° 2010-1668 de las 14:35 horas del 14 de abril de 2010, de
anular el Decreto Ejecutivo N° 31078-S del 5 de marzo de 2003 denominado "Reglamento para las
Investigaciones en que participan seres humanos”, por inconstitucionalidad. Al anularse este
Decreto, desaparece el Consejo Nacional de Investigacion en Salud (Conis) que era la instancia
encargada de dar directrices a los CEC publicos y privados del pais, dar seguimiento a su labor y la
instancia de alzada para la resolucién de problemas. Por lo anterior, surgieron varios cambios que
impactaron la gestion del CEC, entre ellos, la comunicacion del CEC fue con Direccion de
Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico del Ministerio de Salud en sustitucion del Conis, las Normas
y procedimientos del CEC elaboradas y validadas por los funcionarios del Inciensa y enviadas al
Conis para su aprobacion en el 2010, no se aprobaron. Por lo tanto, el CEC debi6 realizar sus
funciones conforme a la Ley General de Salud, el Decreto ejecutivo N0.36406-S “Reglamento

Orgéanico del Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefianza en Nutricion y Salud”, las



directrices de la Direccion de Investigacion y Desarrollo Tecnologico y con base en las Normas y
procedimientos del CEC elaboradas desde 1997, hasta que se dictara una ley que regulara la

investigacion en salud en el pais para adecuar la normativa del CEC a la ley.

Dada la situacion anterior, del 2010 al 2014, se suspendieron en el pais, las investigaciones en
salud en seres humanos que tuvieran algun tipo de intervencion por lo tanto, sélo se podian aceptar
y evaluar los protocolos de investigaciones de tipo observacional y darle a los proyectos de
investigacion clinica que habian sido aprobados antes de la derogacién del Decreto N° 31078-S. En

el Inciensa se continué dando seguimiento a un ensayo clinico aprobado en el 2004.

El 25 de abril de 2014 se promulga la Ley 9234, “Ley Reguladora de investigacion Biomédica” y el
17 de julio del 2015, su Reglamento (N0.39061-S), con estas nuevas regulaciones, también surgen

una serie de cambios que han impactado la gestioén del CEC, entre estos los siguientes:

1. Se promulga una ley que regula la investigacion biomédica con seres humanos, en
materia de salud, en los sectores publico y privado. Definiendo la investigacion
biomédica, “un tipo de actividad disefada para desarrollar y contribuir al conocimiento
generalizable en materia de salud en seres humanos. Puede ser observacional,
epidemioldgica o no intervencional o experimental, clinica o intervencional...” Dado lo
anterior, muchas de las regulaciones que se deben aplicar solo a los estudios de
intervencion o experimental, se aplican también a la investigacion en salud de tipo
observacional. Por ejemplo, la solicitud del curso de Buenas Practicas Clinicas para la
acreditacion de investigadores que van a realizar sélo investigacion biomédica de tipo
observacional.

2. Se cuenta con un Reglamento que no es acorde en algunos de los articulos e inciso con
lo que indica la Ley y que ademas, ha sido inviable su aplicacion por parte del CEC o de
los investigadores. Por ejemplo la ley indica que el CEC debe estar conformado por cinco
miembros, el Reglamento por siete miembros propietarios y siete suplentes, en total 14
profesionales, lo cual hace inviable nombrar este nimero de integrantes. En el caso de
Inciensa no existe tanto recurso humano para nombrar a 14 profesionales como
miembros del CEC tomando en cuenta ademas, que segun el Articulo 49 de la Ley 9234,
las jefaturas estan inhibidas de participar en el CEC. Esta disposicion ha impedido la
conformacion del CEC conforme al Reglamento a la Ley y por ende, su acreditacion por
parte del Conis.

3. Aplicacion de algunas regulaciones que no son viables, en particular en los CEC del



ambito publico, como en el caso de Inciensa. Por ejemplo el pago del canon por el
desarrollo de investigaciones de tipo observacional y de interés para la salud publica del
pais, como el caso del Inciensa que no est4 exonerada de este pago, siendo una
institucion puablica que tiene por funcién la investigacion en temas prioritarios y de interés
para la Salud Publica y donde la principal fuente de financiamiento para la ejecucion de
una investigacion, procede del mismo presupuesto de la Institucion, esto debido a que
son pocos los patrocinadores interesados en financiar investigaciones epidemioldgicas o
de interés para la Salud Publica, y cuando existen agencias de financiamiento
interesadas en temas de Salud Publica, los montos son comparativamente inferiores a
los montos destinados a financiar los estudios de intervencion; otro ejemplo es el pago de
dietas a los miembros de los CEC, no es posible en el Inciensa donde los miembros del
CEC son nombrados por el jerarca de la Institucibn con recargo de funciones.
Finalmente, y también relacionado con la conformacién del CEC, la forma que establece
el Reglamento para elegir al representante de la comunidad que ha resultado engorroso
y dificil de elegir.

Dificultades para la acreditacion del CEC y de los investigadores por parte del Conis.
Para solicitar la acreditacibn se debe cumplir con varios requisitos entre estos, la
capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada tres
afios, con un programa avalado por el Conis. A la fecha, el Conis no ha ofrecido cursos
para los investigadores y miembros de los CEC de instituciones publicas: Los cursos que
se han ofrecido los imparten universidades privadas, con tarifas en dolares, dirigidos a
investigadores que realizan estudios de intervencién y miembros de los CEC privados
gue llevan a cabo este tipo de investigaciones. En el caso del Inciensa, una institucion
publica, que realiza investigaciones de tipo observacional, si financiara este curso a todos
los miembros del CEC y a los investigadores cada tres afios, el monto que debe
presupuestar es considerable. Se debe tomar en cuenta que los recursos asignados a la
Instituciébn para cumplir sus funciones, son limitados y debe atender prioridades de
interés para la salud de la poblacion de nuestro pais, lo cual ha contribuido a retrasar la
acreditacion del CEC. Con respecto a la acreditacion de los investigadores, seis de ocho
investigadores del Inciensa que tienen proyectos de investigacion activos en el CEC ya
estan acreditados por el Conis, como investigadores principales de investigaciones
observacionales y cuatro de cinco investigadores externos, también han sido acreditados.
En todos casos la acreditacion se les dio cumpliendo con un curso de Buenas Practicas

Clinicas, realizado antes del 9 de setiembre de 2015, segun lineamiento del Conis y que



no habian sido avalado por el Conis, por lo que no cumple con lo dispuesto en el

Reglamento a la Ley.

Por las razones anteriores, junto con la Direccion de Investigacion del Inciensa elaboramos un
documento para presentar al Consejo Técnico del Inciensa, con el objetivo de solicitar
modificaciones al Reglamento (Ver documento adjunto Observaciones al Reglamento). A la fecha

estamos a la espera de estas modificaciones.

En cuanto a la Ley 9234, esta no no incluye al Inciensa en el Articulo 7, siendo que el Inciensa es
una instituciébn publica, que tiene como funcion la investigacion en salud publica de tipo

observacional y tampoco la exime del pago del canon.

Principales logros alcanzados durante su gestiéon de conformidad con la planificacién del
CEC

Uno de los principales logros de esta coordinacién es que a pesar de los vaivenes de la legislacion
gue regula la investigacion en el pais, el CEC se mantuvo consolidado y cumpliendo a cabalidad

con sus funciones.

El Comité Etico Cientifico incluye en su normativa la revision del 100% de los protocolos de
investigacion que se remiten para revision y aprobacion, y en su plan de trabajo propone como
meta, el seguimiento al 100% de proyectos de investigacién activos (revision de informes de
avance, informes anuales y al menos una auditoria anual), elaboracion de informes periédicos e
informes anuales (protocolos de investigacién activos, protocolos aprobados, enmiendas a
protocolos o consentimientos informados) dirigidos a la Direccién de Investigacion y Desarrollo
Tecnoldgico del Ministerio de Salud y desde abril de 2014, dirigidos al Conis, la capacitacion de
algunos miembros del CEC en Bioética, asi como, la adecuacion de las Normas y procedimientos
del CEC a la Ley y su Reglamento. El cumplimiento de estos planes de trabajo ha sido excelente, se
ha evaluado el 100% de los protocolos que se remiten al CEC, se ha dado seguimiento al 100% de
los proyectos de investigacion activos, se han evaluado el 100% de las enmiendas a los protocolos

de investigacion recibidas en el CEC y se han auditado al 100% de los proyectos activos.

En cuanto a la capacitacion en Bioética, se han capacitado en Bioética al 100% de los profesionales
del Inciensa (ocho profesionales), que integraron al CEC en el periodo 2008 al 2015 excepto al

representante de la comunidad.



Estado de los proyectos mas relevantes en el &mbito institucional o de la unidad, existentes

al inicio de su gestion y de los que dej6 pendientes de concluir:

En el siguiente cuadro se presentan los proyectos de investigacién aprobados por el CEC y activos
a enero de 2016. Como se dos de los proyectos estan concluidos, los investigadores principales
enviaron al CEC los informes finales, los cuales estan en revisién. Otro de los proyectos tiene
pendiente la aprobacion de una enmienda al consentimiento y asentimiento informado, la
aprobacién estd sujeta a las modificaciones del Reglamento en relacién con el consentimiento
informado en poblacion cautiva*. Finalmente, esta en revisién la primera versién de un protocolo de
investigacion que no es con participacion en seres humanos y por lo tanto, no debe ser regulado por
la Ley 9234 y dos proyectos se cerraron en enero de 2016 con la publicacion de los resultados en

revistas cientificas.



Proyectos de investigacion activos en el CEC de Inciensa a

Enero 2016.

Acreditaciones por
Conis como

Cddigo Nombre del proyecto Investigador principal investigadores Estado actual
observacionales
Percepciones, creencias, actitudes
hacia el cambio vy préacticas Todos los miembros del
asociadas con el consumo de . . . L Aprobado y registrado en
1C-2015-01 . : Dra. Adriana Blanco equipo de investigacion e S
sal/sodio en grupos poblacionales . . el Conis, listo para iniciar.
. . estan acreditados
de diversas regiones de Costa
Rica
. Pendiente el registro en
Factores asociados con la . ; .
administracién  del  uso  del ) Pendl_ente de | el Conis por Artlcu_lo 7.
1C-2014-01 - . MSc. Germana Sanchez | acreditarse la  Dra. | La Dra. Azalea Espinosa
tratamiento en pacientes con . ;
| : Azalea Espinosa encargada de registrar el
epra, Costa Rica
protocolo.
Factores de riesgo asociados a A la espera de una
) Sgo. ; enmienda al protocolo de
mortalidad por cirugia cardiaca en investigacion segun
1C-2011-03 paCIeptgs con pardlopgtlas Dra. Adriana Benavides Acredltac[on en tramite reunion con Direccion
congénitas en el Hospital Nacional en el Conis . i
i . General, Direccion
de Niflos Dr. Carlos Séenz Técnica v CEC el 25 de
Herrera”, Costa Rica 2006-2011 y
enero de 2016
Andlisis de sobrevida de nifios con S . L
. ’ P . . . Acreditacion en trdmite | Segunda  version  del
IC-2011-02 cardiopatias congénitas al afio y | Dra. Adriana Benavides - ; - L
; = - en el Conis informe final en revisién
cinco afios de edad en Costa Rica
La edu_cacmn como proTotora de Todos los miembros del _ _ )
salud integral de la nifiez y la equino estan Activo y en tiempo segun
1C-2010-05 adolescencia en y desde los | Dra. Hilda Nufez quipe cronograma aprobado
. . acreditados excepto la
centros educativos costarricenses, Licda. Betty Chacon por el CEC.
2010-2012 i
Estudio multicéntrico auspiciado
por la OPS/OMS.: Determinacion
del contenido de &cidos grasos en
1C-2010-01 allm_entos pr(_aenvasado_s Dr. Rafael Monge Rojas Acredltam_on en tramite Informe final en revision.
habitualmente consumidos y perfil en el Conis
de &cidos grasos en plasma y
tejido adiposo en ciudades
latinoamericanas
Influencia del fumado, la familia, el
grupo de pares y los estereotipos Pendiente aprobacion
1C-2007-01 de género en la adopcion de Rafael Monge, Ph.D enmienda al
hébitos alimentarios saludables consentimiento informado
durante la adolescencia”
CEC no ha
a§|g_nado Contenido de sodio en alimentos . . s Ob_servacnones_ del
codigo hasta S . . Equipo de investigacion | revisor conocidas en el
prioritarios procesados y | Master Marielos Montero ) ; : -
que se - acreditado por Conis CEC, a la primera versiéon
preparados de Costa Rica.
apruebe el del protocolo
protocolo
Determinantes del contenido de Proyecto cerrado en el
1C-2010-02 sodio en panes Yy bocadillos Dra. Adriana Blanco C_ECl_ con publ!cacmn
salados de consumo frecuente en cientifica. No incluye
la poblacién costarricense seres humanos
Investigacion Epidemiolégica en
Leptospirosis:  Diagndstico  de Proyecto cerrado en el
1C-2008-01 Sltugmon dent_rc_> d_el Slst(_-:‘ma Dr. Jorge Sequeira C.EC,. con publ!cauon
Nacional de Vigilancia en cinco cientifica. No incluye

zonas de prevalencia en Costa
Rica

seres humanos




Los proyectos que dejo pendientes al concluir el periodo de mi gestién son principalmente:

1. Dado que a la fecha estamos a la espera de las modificaciones al Reglamento a la Ley
9234, dejo elaborado un documento borrador de las Normas y procedimientos del CEC y
gue se deben readecuar segun las modificaciones (Ver Documento adjunto) en el cual se
detalla algunas anotaciones que se deben considera. Asi mismo, se debe tomar en
cuenta el Sistema ProEthos cuando este se implemente.

2. También queda pendiente la acreditacion del CEC por parte del Conis, para ello se debe
conformar el CEC segun el Reglamento a la Ley, nombrar al representante de la
comunidad capacitar a los miembros del CEC en Buenas Practicas Clinicas y contar con
el manual de normas y procedimientos del CEC. El CEC cuenta con los demas requisitos
para solicitar la acreditacién segun lo que establece el Reglamento en el Articulo 26 y de

acuerdo a lo establecido en el articulo 43 de la Ley 9234.

Recomiendo que una vez que el CEC esté acreditado por el Conis, recomiendo hacer un taller de
induccién sobre la Ley 9234 y su Reglamento ya modificado, sobre el manual de procedimientos del

CEC y usos del Sistema ProEthos dirigido a los investigadores del Inciensa.

Administracién de los recursos financieros asignados durante su gestion a la institucion o a

la unidad, segln corresponda.

Para cumplir con las funciones como Coordinadora del CEC, los recursos presupuestados
correspondieron a un plan anual de trabajo. Tanto los recursos econémicos como materiales

siempre fueron asignados y estos estuvieron inmersos dentro de los recursos institucionales.

Estado actual de cumplimiento de las recomendaciones que durante su gestion le hubiera

formulado la respectiva Auditoria Interna.

Como producto de las auditorias realizadas al CEC se hicieron recomendaciones en relacién con
procedimientos para la elaboracion de las actas, evidencia de aprobacion de actas y en relacién con
la impresién de las estas en el libro de actas, legalizado por la Auditoria interna. Todas estas
recomendaciones fueron comunicadas al CEC por escrito y el CEC implement6 las medidas, para

acatar las recomendaciones y para evitar en lo posible no incurrir en los mismos errores.

Queda pendiente, en acatamiento a la Ley 9234, la apertura del libro de actas por parte de la

Auditoria Interna del Conis, para la impresion de las actas del 2016.



Documento adjunto N°1
Observaciones al Reglamento
Ley 9234



Asunto

Ley 9234

Reglamento 39061-5

Implicaciones

Propuesta

Confermacion
CEC

“Articulo 47.- Integracidn.

Confar con un minimo de cinco miembrog

Loz GEG deberdn ser multidisciplinarios en su
composicitn

Gue wno de los miembroz debe ser “wns
persons gue reprezente log inferssss de fa
comunidsd nombradoes medisnte
mecanizmos  gue procuren s mas amplis
consulis y paricipacion posible

“aArticulo 30. De la Infegracicn de loz Comités
Eficoz Gienfificoz.
Loz CECE estardn
miembroz propietanos,
respectiva suplente (141
integrado por:

integrados  por =iete
cada wno con B0

hjlina persons profesions/ en Derecho con
conacimienfa en derechos humanos.

dilina perzona profeszions! en Cienciss
Sogiales.
a) Uns persons reprezentsnie de  fa
comunidad
Reprezentante de [s comunidad zerd
dezignado en s=zamblea en a8 gque

parficipardn los representanfes formalmente
inscritos ante la entidad publica o privada, en
cupT establecimiento ze realicen
investigaciones hiomédicas par LEE]
arganizsciones nao gubemamentsfes gque
desarrollen acfividades winculadas con femas
aa zalud.

7 miembros propietarios es un ndmero
excesivo y muy dificil de conseguir,

14  inwiable, en instituciones
INCIENSA (parte de funciomaros
inhibidos, por la misma ley, de participar
en el SEC (articulo 48)

COm

Mo s= cuenta com un profesional en
derecho con conocimientos en derechos

humanos. Mo hay plaza para contrataro.

En el presente, la coordinadora del CEC
es profesional en ciencias sociales, pero
la instifucion no  cuenta con  ofros
profesionales de este tipo gue pudieran
integrar el CEC.

El método de eleccion del representante
de la comunidad resulta muy engorroso,
vy probeblemente destinado al fracaso.

Actuslmente =l CEC del
cuenta con 5 miembros.

INCIENSA

Munca se ha trabajado con suplentes.
Se toman acuerdos en presencia de
QquCNum.

La agendalconvocatoria de las
reuniones =& modifica para facilitar
que fodas las  personas  estén
presentes.

Consideramos que no es
mdispensable contar con un
profesional en derecho con

experiencia en derechos humanos en
=l CEC. Las consultas legales se
evacian con la Asesora Legal de la
institucidn.

MNo consideramaos =8 requiera
forzosamente contar con um miembro
profesional en ciencias sociales. El
CEC  tiene recurso  a consultar
profesionales en la materia de ofras
instituciones.

El IMCIEMSA propons  invitar =
participar & las principales ONGs gue
trabajan en salud =n la éﬁiﬂjupars

seleccionar un miemkbro entre
aguellas gue hayan demostrado
interés.




Asunto Ley 9234 Reglamento J9061-5 Implicaciones Propuesta
No establece por cuanto | Articulo 32 Funcionamiento | No se consiguen Actualmente se nombran
Duracion cargos | tiempo se nombran los GEC. miembros que se por periodos de 2 anos.
miembros CEC | miembros comprometan por tanto
Nombramiento de miembros |tiempo. (El trabajo en el | Proponemos que se

por 5 afios.

CEC en INCIENSA) es
voluntario y ad honorem.

Va a ser muy dificil, sino

imposible, encontrar un
miembro de la

comunidad que se
comprometa por fanto
tiempo.

continue igual.




Asunto

Ley 9234

Reglamento 39061-5

Indicaciones COMNIS

Implicaciones

Propuesta

Acreditacion
miembros CEC

Art. 43. Funciones del CONIS.

Inciso b. Establece como
funicién acreditar = los CEC.

Mo menciona cursos de BPC
como requisito para
acreditacion.

Arficulo 25. De ls Acraditacion de los
CEC.

Solicits, curso de BPC avalado por el
COMIS y Manual de procedimientos
internos de frabsajo.

Transitono [, Autoriza 8 los CEC a
avalar Cursos de BPC con al menos 168
horas mientras el COMIS define ko
correspondiente.

Queda igual

COMIS-207-2015 del 22 de
setiembre

Establece como fecha limite

para acreditarse | 16 de enero
del 201&.

Dado que no hay disponibilidad
de curses de BPC “en 2l
mercado”, aceptan cursos de
BPC llevado antes del 9 de
setiembre del 2015,
independientemante de las
caracteristicas del curso.

Mo hay cursos de BPC
disponibles y tampoco avalado
por el COMIS.

Mo resultz viable que
miembros del CEC estén
acreditedos al 16 de enero del
2018,

Mo pusde hacerse &l manual
de procedimientos infermos de
frabajo por cuanto el
reglamento se esta revisando y
el manual debe hacer
referencia al reglamento.

Acreditacion de
investigadores

Art. 43. Funciones del CONIS.

Inciso . Establece como
funcién acreditar = los
investigadores.

Mo menciona los cursos de
BFC como requisito para
acreditacion.

Arficulo 26. De /s suforizacion a los
invesfigadores

Investigadores principales: 1.0)
Capacitacion documentada en BPC,
renovads al menos cada 3 afics, con
un programa avalado por el COMNIS.

2.d} Investigadoras secundarios: IDEM

Queda igual

COMIS-214-2015 del 17 de
setiembre, establece como
facha limite para acreditarse el
31 de diciembre del 2015 en &l
caso de los investigadores
COMIS -120-2015. Establece
dos tipos de cursos: BF en
investigacion (para
invesfigaciones
observacionzles) y BFC pars los
ENsSAYDS.

Mo hay cursos de BPC
disponibles, mucho menaos
cursos de BF en investigacion.

Mo resulta viable entonces gue
los investigadores van a
acreditarse al 31 de
diciemnbre.

Mo se pusde establecer un
requisito gue no se puede
cumplir.

El sector publico no deberia
proponer un requisito que va a
ser suplido por &l “mercado”

Las instituciones publicas no
cuentan con los fondos para
pagar estos cursos en el sector
privado (i.e. Gitimo curso
ofrecide por ICIC, 5200 por
cursa). En el caso del
INCIEMSA deberia pagarsele a
todos los profesionales gue
hacen investigacidn y también a
los miembros del CEGC,
incluyendo al representante de
la comunidad. Esto, cada 3
anos.

Mo resulta ideal que el nicho de
la capacitacion en BPC sea
asumido por las farmaceuficas.

Proponemos gue este requisito
no s2 exija hasta tanfo el
COMIS mismo o alguna
institucion del sector plblics
esté en capacidad para brindar
el curso.

A =u vez, en el caso de los
investigadores, el curso deberia
exigirsele solo a los que hacen
investigacion clinica, v no a los
que hacen investigacion
observacional.




Asunto Ley 9234 Reglamento 38061-5 Implicaciones Propuesta
Consenti ARTICULO  17.-"articulo B2—Sabre el consentimisnts informada. | darreto establece: En el caso de [as investigaciones de este tipo gue realiz el INCIENSS, tendientes a
miento Consentimiento deda) In toda inwestigacion biomédics conacer las hdbitos de alimentacidn y actividad fisica, el investigadar envia el
informadojpersonas menores defen la que participan seres homanas ... el investigadon]. Hay gue dar explicaciones orales a los formuelario de O a la casa con los alumnos, para, entre los gue se devoelien firmadas,
en edad ebe abtener el consentimienta infarmada, individual foadres de familia antes de gue actas selecdonar una muestrs representative de participantes, Esta e la forma de
Menores fraluntario, expresa, especifics, esorita v firmado o con laffirmen el Fermulario de CL proceder ne sole @n CR (documentade par el CEC en este tipo de estudios).
de edad huelta digital del participante o de su representante lega

Cuando en una
nyestigacian
biomédica participen
ersonas menares de
ediad, &l

I onsentimisenta
nfarmado debe ser

K uscrito par su
raprasantante legal o
mor quisn E=nga su
raprasentacicn legal.

Cuandio se trate de
OErsOnas menanes de
o, pero mayores de
dorce afios, sdemis
deberd contarse con su
fusentimisnta
nformado; para ello, s
os informard sobre los
[aslcances de la
nyestigacidn, en un
languaje comprensible
nara ellas.

El

... En gl caso del representante legal; se debe incluin
japia de documentacion en donde se registre el derechn

e representacion legal.
] Presvio de

jransentimisnta informado, el investigador o la personay
jque & designe .. transmiticd B informacion aralmente )
por escribg, adecosds al nieel de comprension de
individun, &n su prapio idioma
i) I procaca de firma del consentimiante informado,
jdebe realizarse an presenca de un testigo mayor de
edad, imparcial, quien podria ser un Familiar,
selecckanado par el participante o su representamtes
legal......

& ] firma

En tadas las bojas del documento)
participante o sy
representante legal, sepin corresponda, debe utilizar |y

e consentimi=nta informado el

[firmea registrada en el decumenta de identificacian, o

(2. Que los padres o representantes
Vepales deben propancianar un
docurmenta gue evidenca su derecho de
representacicn sobre el menar,

3. Que deben proparcionar fatooopia
del documento de identidad

4. Que deben firmar el farmulsrio de O
=n presencis de un testigo

5. Oue el representante legal debe etar
presente cuando el imvestigador infarma
i los espalares sobre Ly investigscan.

Estos requisitos hacen inviable ks
realizacion de investigsciones

ol debe ser verificada por el investigadar. Se adjuntardobservacionales de riesgo minimo en

una copia de este documento de identificacian a ka copiay
=l infarmada  gue gueda
jexpediente del participante.

il En el caso de los menares de sdad,
jel representants legal participard del proceso  def
informacisn, ...

il trake de peronay
menones, pern mayores de doce afios, el investigadon

cansentimiento e

Cuando  se

iebs obtener el awsntimiento informada par parte de
participante de forma individual, waluntaria y express, @
fual debe  ser scompafiado por el consentimiento
informado  firmado  por el representante lepal. €
fasentimiente debe redactarse en lenguaje apropizdo vy
jamprensible. Para dejar constancia de su asentimiento
| menar debe sscribic su nombre en el documenta.,,

poblacipnes cautivas de escolares, de
primaria y secundaris.

De acuerdo a lo establecide por el reglamenta:

1. Elinvestigadar deberia convacar a los padres de familia al centro educatien
para explicar lainvestigacidn o buscarlos en sus viviendas.

Cste requisito, ademds de incrementar enormementes las costos de los estudios, et

destinada al fracaso por diversos mativos: la comeocataria de los padres 3 los centros

educativas es muy bajasimenar al 109, y las gue assten won los padres de Familia que

no trabajan o sdlo aquellos que moeestran un elevada interés en los estudios dey

inuestigacidn impactando en la seleccidn aleatoria de los participantes en el sstudio.

A s ey, la vigita a las casas de Familia, ademds de perder a todos los padras y miasdnes

rrabajadores, resulta sumamente anerasa.

Z. O reguiito de que o padres propordonen un documents certificanda 13
representacion legal del menor, representa para las familias destimar Biempo pars
abtener el documento en alguna instancia legal [desconocida hasta el mamentol. ¥ e
requisite de adjuntar fotocopia del documenta de identidad, & bien parece sencill,
no o es para muches padres de Familia que no tienen scceso fidl a servicio de
fotecopiade. [stas dos dltimas demandas padrian inducir @ los padres de familia &
descidirss por la participackn de sus hijos en el estudia.

Propanemas que @n las investigacianes observacionales de riesgo minima con
escolares y colegiales, el formulario de O pueda seguir sienda enviado para su firma
con ks estudiantes & sus hogares, § gue no se solicite documento de identidad de los
padres ni tampaco certificacion de la representacien legal, Consideramos también
que si el documents va a ser firmado en la cass, debe sliminarse tambidn el reguisito
e la Firma ante testigo.

Giguiendo este procedimisnta los imvestigadores del Inciensa que lo habian hecha de
sty manera antes de la promulgacian de ks ey 9234, no viclentaron las princigiay
eticos gue rigen L investigacikin en walud, v siempre se garantizd que los padres de
familia expreten voluntaramente o aval para que sus hijs participen en
investigaciones de tipo abservacional ademds, en todo consentimiento informada se
nclwyd informacian para localizar al investigador principal para que los padres de
familia puedan solicitar la aclaracion de cualguier duda vinculada con el proyecta.
Gepin la pauta 4 del Consejo de organizacionss intermacionales de las Ciencias
Meédicas (CIOME) “_Cuando el disefio de la ineestigacion salo implique riesgos
minimas y el requisita de consentimienta informado haga impracticable la realizacion
di la investigacian, el comité de evalusciin ética puede amitic alguna o tades s
mlementas del consentimiento infarmada®™ hitp: wew cams.ch
lguide 3002 paf
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en

menores
de edad

|edad

Cuzndo en ung
|investigacion
biomédica participen
personas menores de
edad, el
consentimisnto
inforrmado debe ser
SUSCITED pOr 5U
representante legal o
par quien t2nga su
representacion legal.

Cuando se trate de
personas menores de
|edad, pero mayores de
doce afics, ademas
deberz contarse con su
asentimiento
informado; para ello, se
les infarmara sobre los
alcances de la
investizacion, enun
lenguaje comprensible
para ellos.

i '
debe obtensr 2l consentimiento informado, indiuidual,l::nadre; dez familia antes de que estos
voluntario, expreso, especifico, escrito y firmado o con laffirmen el formulario de CI.
huella digital del participante o de su represzntante legal
...... En | caso del representante legal; se debe incluir
copia de documentacion en donde se registre el derecho
de representacion legal..

..d] Fravio ] Iz firma del

consentimiento informado, el investigador o la persona

2. Que los padres o representantes
legales deben proporcionar un
documenta gue evidencia su derecho de
representacion sobre gl menor.

que él designe _. transmitira la informacion oralmente y|3. Que deben proporcionar fotocopia
por escrita, adecusda al nivel de comprenszicn delldsl documento de identidad
individuo, en su propio idioma ... .

I¥} El procesa de firma del consentimiznto informado,
debe realizarze en presencia de un testigo mayor de

. que deben firmar el formulario de I
en presenciz de un testigo
adad, imparcial, quien podria ser un familiar,
szleccionade por el participants o su representante
legal...... presente cugndo el investigader informa
=) En todas las hojas del documentols los escolares sobre la investigacion.
de consentimiento informado el participante o su
representante legsl, segin corresponds, debe utilizar [a|Estos requizsitos hacen invishle |a
[firma registrada en el documento de identificacion, Iulrealiz,a cidn de investigaciones
cual debe serverificedo por el investigador. 32 adjunts réI:-bjn-acienales de rigsgo minimo 2n
una copiz de este documento de identificacion z |z copia|poblzaciones cautivas de sscolares, ds
del informado que gueda en Ellgrimaria y secundaria.
=xpediente del participante.
h) En el caso de los menores de edad,
=l representante legal participara del procsso de
informacion, ...

il

5. Que el representante legal debs estar

consentimiento

Cuando se trate de personas
menores, pero mayores de doce afos, &l investigadorn
debe obtener el azentimiento informado por parte del
participante de forma individual, voluntaria y expresa, el
cual debe ser acompafizdo per el consentimiento
informado  firmade por el reprezentante  legal. El
asentimiento debe redactarse en lenguaje apropiado vl
comprensible. Para dejar constancia de su asentimiento
2|l menor debe escribir su nombre en el documento... ¥

|sel=ccionar una muzstra representativa de participantes. Esta s la forma da
proceder no salo en CR [documentado por el CEC en este tipo de estudios).

De acuerdo & lo establecido por el reglamento:

1. El investigador deberia convocar 2 los padres de familiz al centro educative
para explicar la investigacion o buscarlos en sus viviendas.

Este requisito, ademas de incrementar enormements los costos de los estudios, esta

destinado al fracaso por diversos motivos: la convocatoria de los padres a los centros

educativos es muy baja{menor al 10%), y los que asisten son los padres de familiz que

ro trabzjan o sdlo aguellos que musstran un slevado interés en los estudios de

investigacion impactando en la seleccién aleatoria de los participantes en el estudio.

|4 su vez, la visitz a las casas de familia, ademas de perder a todos los padres y madres

trabajadores, resulta sumamente onerosa.

2. El requizsitc de gque los pedres proporcionen un documents certificando |3
representacion legzal del menor, representa para las familias destinar tiempo para
obtener el documento en alguna instanca legal (desconocida hasta el momento). ¥ el
requisito de adjuntar fotocopia del documento de identidad, si bien parece sencilla,
rio bo 25 para muchos padres de familia que no tiznen acceso facil a servico de
fotocopiade. Estas dos Ultimas demandas podrian inducir 3 los padres de familia a
decidirse por |z participacion de sus hijos 2n 2l estudio.

Proponemos gue en las investigaciones observacionales de riesgo minimeo con
|escolares y colegiales, &l formulario de €I puada seguir siendo enviado para su firma
con los estudiantes a sus hogares, y que no se solicite documento de identidad de los
padrzs ni tampoco certificacion de |z representacion legal. Consideramos tambign
que si 2l documento va a ser firmado en |a casa, debe eliminarse tambign 2l requisito
de |a firma ante testigo.

ciguiendo este procedimients los investigadores del Inciensa que lo habian hecho de
esta manera zntes de |z promulgacion de Iz l=y 9234, no viclentaron los principios
eticas que rigen la investigacion en salud, y siempre s2 garantizé que los padres de

amilia expresen woluntariamente su aval para gue sus hijos participen en
investizaciones de tipo observacional ademas, en todo consentimiente informado se
incluyo informacion para localizar al investigader principal para que los padres de
fzmiliz puedan solicitar la aclaracion de cualquier duda vinculada con el proyecto.
szzln la pawta 4 del Consejo de crganizacionss intzrnacionzles de las Ciencias
|Medicas (cloms) “. cuzndo el dissfic de lz investigacion solo implique rizsgos
minimos y el requisito de consentimiento informado haga impracticable la realizacion
de Iz investizacion, el comité de evaluacién ética puede omitir alguno o todos los

elementos dzl consentimienta informada® http: www.cioms.ch/publications/layout]
|gui|:h=_I 2002.pdf




Ley 9234

Replamento 38061-5

implicaciones

Propuesta

ARTICULD 17
de
sonas menores de

Consentimiento

edad

uanda &n una
nuestigascidn
biomédica participen
pErsonas meanares de
SHECT I
consentimienta
nformado debe ser
s us Criton por su
representante legal o
por guien Enga su
re prese mtacicn legal

Cuando se trate de

e rsonas menares de
b=dad, paro mayores de
dore afios, sdemas
eberd contarse con su
s e Rirmibg Nt

nformado; para ello, e

s infor mard sobre los
fslcances de ks
nuestigacidn, en un
lenguaje comprensible
mara ellas.

[“Articulo B2 —Sobre el consentimiznta informada.

ba | En toda inwvestigacitn  biomeédicy
len la que participan seres humanas el inwestigadon
jd=be abtener el consentimienta infarmada, individaal,
fealunitario, expresn, especificns, escrita y firmado o oon |1

huella digital del participante o de su representante lega
... En &l caso dal representamte legal; s debe incluir
jeapia de documentacitn en donde we regivtre el derechiog
jde representacicon bepal

) Presvio (=15
jeansentirnienta informado, el investigadar o la personay
jque &l designe ... transmitira b informacion aralmente
poar esorita, adecusda al neasl ds comprension ded
individun, e&n su propio idioma

1) El procesa de firma del consentimiente informado,
iebe realizarse an presencis de un testigo mayor de
fedad, imparcial, quien podria ser un Familiar,

E ] [E] firrma

selecoionado por el participante o su representanbs

Er Cn todas las hojas del documento
e consentimiento  informado el pamicipante o su
representamte legal, sepdn corresponda, debe utilizar |y
ffirmea registrada en el documento de Gdentificacidn, o
feual debe ser verificada por el investigadar. Se adjuntars
una copia de este documents de identificscian a ks copisy
bl =1 infarmada gue gueds
fexpediente del partic pante.

cansamtimisnto en e

hi En @l caso de los menores de edad,
2l represeptante  legal participard  del proceso de
infarmacian, ...

il Cuandis s trate de personad

menores, pero mayores de doce afios, el investigadon
i=be abtener el as=ntimients infarmada por parte del
participante de forma individual, saluntaria y express, @
joal arampafiada por Do ntirmiemto
informade  firmado por el representante legal. £
e ntimients debe redactarse @n lenguaje apropisda
ramprensible. Para dejar constancia de su asentimiembo)
2l menar debe escribir su nembre en el documenta.,,

dehe war )

| decreto establece:

1. Hay gue dar explicaciones orales a las
madres de familia antes de gue astas
Firrmen &l Formu bario de C1

2. Que las padres o representantes
fapales deben proparcianar un
documento gue evidencia su derecho de
rapresantacitn sobre el menar.

3, Que deben progarcionar fatooopia
del docurmente de dentidad

. Que deben firmar el Farmulacio de O
=n presencia de un testigo

5. Que el representante legal debie estar
presents cuando @l irmvestigador infarma
s los espolares sobre la investigscidan.

Eckis reguisites hacen inwviable s
realizacion de investipsriones
observacionales de riesgo minime en
poblacisnes cautivas de pocalares, de
prirmasria y secundaris,

En el casa de las inwvestigaciones de este tipo gue realiza @ INCIENSA, tendientes a
conacer los hdbitos de alimentascidn y actividad fisica, el inwestigadar enwia el
formulario de Cla la casa con los alumnos, para, entre |os gue we devoelaen firmados,
selepdiamnar una muoestrs representativa de participantes, Esta e la farma de
proceder mio solo @n CR (dacumentado por el CEC en este tipo de estodiogg.

Die acuerdo a lo establecide por el reglameantac

1. Elinvestigadar deberia convacar a los padres de familia al centro educativn
para explicar la investigacian o buscarlas en sus viviendas.

Exte requisita, ademds de incrementar enormements las castos de los estudios, et

destinads al Fracaso por diversos mativas: la comescataria de los padras a los osnkro s

educativas es muy baja{menar al 109}, ¥ las gue asisten son los padres de familia quel

no trabajan o oalo aquellos que muoestran un @levads interds en los estudios de

investigacidn impactando en la seleocidn aleatoria de los participantes en el estudio.

A osuower, la visita a las casas de familia, ademds de perder a todas los padnes y madne s

rrabajadores, resulta sumaments anerasa.

2. B reguisito de que los padres proporcdonen un documento certificanda i
reprasantacitn legal del menor, representa para las familizss destinar tiempo pars
abtener el documento en alguna instanci legal (desconocida hasta @l momentol. v e
reguisite de adjuntar fotacopia del documenta de dentidad, s bien parece sencilla,
no booes pars muches padres de Familia que no tiensn soceso Ficl a servicio dej
fotocopiado. [etas dos ditimas demandas padrian inducic a los padres de familia =
decidirss por la participacin de sus hijas en el estudia.

Fropanemos que en las investigaciones obsercacionales de riesgo minima con
escolares v colegiales, &l formularia de O pueda seguir siendo enviado  para su firmas
con ks estudiantes & sus hogares, ¥ gue na se selicite documento de identidad de log
padres ni tampaco certificacion de la representacicn legal. Consideramops tambicn
quie si el dacuments wa a ser firmado en [a casa, debe eliminarse tambidn el reguisito
e la firma ante testiga.

Siguimndo este procedimiento ks imvestigadores del Incienza que ko habian hacho de
ecta manera antes de fa promuolgacian de ka bey 8234, no viclentaron  las principios
eticas gue rigen la investigacian en saled, v siempre se garantisd que los padres de
familia expréssn wvoluntariamente su #eal para que sus hijps participen en
investigaciones de tipa observacional ademdis, en todo consentimiento informada se)
ncluwd infarmacidn para looalizar al investigador principal para que los padres de
familia pusdan solicitar la aclaracion de cualguier dudas vinculadas can el progpectas.
Sepin la pauta 4 del Comsejo de organizacionss inmternacionales de las Ciencias
Pedicas (CIOME)] “_Cuande el disefic de la inwvestigacicn solo implique riesgos
minimog y @l requisita de conzentimisnta informada haga impracticable la realizacion
de la investigacidn, el comité de evaluacdn &ica puede amitir alguno o todos log
elementas del consentimients informada” http: www cioms.ch
[guide 2002, paf

whslicakio me layout]
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Implicaciones

Propuesta

Investigaclonase qus
osben ser aomatidas
aun CEC

ARTICULD 7_- Investigacion an sslud pubdlics

L3 Inveshgackin  en  sald  pabiica, o2 1po
chsaracional, requenira |a aprobackan ded Comhe Etico
Clemtifice, en adelamie CTEC, sBlve gue se rafe de
Investigacionss proples ded quehacer Instiucional ded
Ministene g2 Salud o de @ CEja Coetamicense de
Segurs Soclal ¥y s2 reflers A Investigaciones
ralacianadas con:

) Pravencitn y conral de enfermedades endémicas
EQIIEMICEE QUE MEqUIErEN TECORCHON 08 OS06
relevanies para las declsionss en salud, coma el cas0
e brokes o epklemias.

b} ‘iglancla en s3iud pobiica, gQue Incorpera |3
necoleccian de 03006 =n bDolefas o amchivoe slacinanicos
qua geben s2r remitidos al Minksierio de Salud para
gefinir, con base 2n su  analkls eplclemh:-ld-gm.
scclones de |JI'EI.'EFE’I.'H'I v conincd

cj Evaluacion oe programas sodales o de evaluacion
e resultacos & Impacho de Imervenciones en s3lud
pOBicE

d} Farmacovialiancia Intensiva de medicamentios ¥
VECLN3E, 02 Manera quse 58 puedan tomrar acclones
reiacionadas con 13 seguridad, adveriencias o
comenciallizackin de estos.

=& conskderaran imeestigaciones propias del guehacer
Instiucional aguelias que 13 Insthuckin abligatoiaments
teba realzar para cunplr 136 funchanes que ke fuernon
asignadas y que 52 encueniren dentro de su plan
operativa, 0 se rEte de casos Jde emengencla.

Las InstRuckones que realicen este ipo de
Imvestigacionze deberan dar un Informe de los
resuNEnos Nnates del estullo 31 ConE.

“Arthcun

Informado.

al En toda Imeestijacion blomeadica en la
que partkdpan seres humanos, sxcapto
la Indicads &n los arficulos 7° v 12 de
@ Ley NF 0234, &l Invesigador debe
obbaner el consemtimienta  Infarmada,
indhvicual, wolLmiarks, EEDnEsd,
EEpecificn, esciio y frmado o con 13
nuela dighal del participants o de su
reprasentante legal en fodas 135 hajas, ¥
dE un 1EEHg0 IMparcial en 1 Noja 1nal.
En & casc del representante legal; se
debe Incluir copla de documeniacien an
donde s registre el derecho de
representacin legal....

&°—z=0ore el consentimienio

Mo Tod3s estas Invesligacionas pueden
eximirze del requisito de CI.

Muchas e ellas son encuestas, donde se
hacen Inten/enciones (| & encuesta e
nuirickin- 58 E3CA B3NGre] O E& Exploran

1emas sensibles {l.e. encuesla de sexualkad)

¥ requieren ded procedimiento da I,

Se propane que no 52 136 exima del

Cl.
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Implicaciones

Propuesta

Poliza de proteccion
a las parsonas.

ARTICULD 31.- Poliza de proteccion a

las personas participantes

Lz investigacidén clinica debera estar
cubiera por una poliza d=
responsabilidad civil que proteja a los
participantes d= los danios y perjuicios
derivados de la investigacidn, duranie ef
perodo que dure. desde el inicle de ls

vestigacion y por dos anos, como
minime. despues de que finalice s
parhicicacion del participanie en Iz

vestigacion. ...

Articulo 14.—De la poliza de
proteccion a las personas
participantas. Fara garantizar el
acceso de los participantes y sus
herederos 3l derecho a
compensaciin por dafios:

g} El patrocinagdor de toda
investigacion biomedica debe
contar con una poliza de seguro con
un plazo de validez que cubra desde
el inicie de s investigacion y por un
minimo de dos afios después de

finalizada la investigacién. La
finalizzcion se tendra por efectuada

en la fecha de entrega del informe
final de la investigacidn o estudio al
CEC.

b Para efectos de los participantes,
la pdliza les cubsra desde =l inicio de
=y participacion, el cual se tendra por
verificado, para cada paricipants,
con la firma del Consentirmisnto
Informade, y por fres anos,
después de finalizada |=
paricipacion dal participante 2n la
investigacicn.

¢} El CEC supervisara que =l plazo
de cobertura legal taemporal de la
poliza de responsabilidad civil sea de
un minire de dos ahos.

Pareciera gue todss las
investigaciones biomeédicas,
incluyendo la de tipo
observacional, requieren contar
con polizas.

Hay contradiccion en lo que
respecta @ la duracion dz2 la
paliza.

Proponemos que se redacte:

£l El patrocinador de toda
investigacion biomeédica
de tipo intervencional o

ensayos clinicos.....

Revisar las requisitos referenies 5
Iz duracitn de la poliza.



Asumto

Ley 5234

Reglamento 39061-5

Implicaciones

Propusesta

Plazoe para sprobacldin o
Improbacicn de proyecios.

Articulo 45, Funclones y obligacionas de los CEC
S0n funclones y oblljacionas oe los CEC:
&) Conacer, aprobar o rechazar los
proyscios o2
Inestigacian en los que panicipen seres
humanes, gn los plazos

prewlatos &0 su reglamentacion
Infsrma

Articulo 42 — Sobre Ia aprobacion de
proyectos. Los ComR2s oeberdn dictar
pronunclamients sobre |3 aprobacion o
Improbacion o removackin de loE proyecios de
nveEs blomedica que se le presenten,
dentry del plazo de un mes calandario
contado a parfir del dia habll elguisnts da k=
presantacidn de 12 scllciud.

CoIOE
de Inwestigacian al CEC

ARTICULD 26.- Comites ENCO Clenilncos
Toda entidsd publica o privads &N cuyse

Instslachones  Be  reallcen  Inwvestigaclonss
plomédicas 13_constiiulr_un -::umlk atlco
clantifico, en adelarte CEC. con Independencia de
critena, capachaco en bioésica de 13 Investigacion vy
que debara estar debidamente acrechzdo por &l
Conls.

B Ministeric d2 Salud conformara un CEC gue
£513rd 3 cargo de 13 aprobacian de s Ensayos
clinicos Fase |, 2=l como 02 la sgrobacion o2
Investigaciones de  Investigadores w0 entidades
Independlentes, piblcas o privadas, que no cusnten
con un CEC.

Aquelice  Investigadores Independientes yio
entidades pliblicas o privadas que Ne cuenban can un
CEC. famblén podran someser el proveclo os
Investigackin 3 cuslguier CEC  oebldaments
BCTRURITO por & COnE.

L35 entidadss pablicas o privadas que cresn un CEC
tensn |2 oblgackin  Oe  3segurarie  Euficlents
Independencia e critero v Tunclonamiento, ==l como
todos W05 recurscE pard el cumplmientc de sUs
obligaciones.

Arbcule 46 —Del somatmlente, |
aprobaclones y auforizaciones oe la
Inveatigactin blomédica obesrvaclonal o
epldemioldglca. Presio al inicia de toda
Investigasion coservacsional o epldemialgica, I3
Insttucion o Investigador debe someter anis el
CEC de su glacclon un paguste de
Eometimiento que consistird de la siguisnte
documentacion:

El'plazo de un mes resul@ miy
reducida, tomando en conskderackin
13 revision gel protocoio
[frecuemements reallzada por
Investigadores exiamas & I3
Instiucian], ¥ = tiempo que demaran
lo5 Investigadores para Incorporar (35
chearadiones resllzadas al

protozoia.

SIOponNemos que este plazo se3
eslablecido por &l propie CEC, &y como o
eslabiecs 13 ley.

PrEccips que Ioe eesiigatares
Institucionales puedan decidr no
presentar EUs protocoios al CEC
Insthucicnal

STORCTETos qUe Bl Srie0g DHiCamenis
diga que los protocolos de InvesTigackin
Jdeb=n someterse amie &l CEC.




Asunto Ley 3234 Reglamento J3061-5 Implicaciones Propuesta
Cobros por parte |ARTICULO 48- Funciones y | Mo dice nads &l respecto. Proponemos que el
de los CEC. obligaciones de los comites reglamenta haga referencia
etico cienfificos (CEC) al razpecin.
5) Loz montos & cancelar al CEC Preocupa que cada CEC
por el proceso de revision de los pueds cobrar lo que tarifa
proyectos  de  investigacion que considere,

sometidos para su revision, posible
aprobacion y por la supervision,
renovacion e inspeccion de los
proyectos sprobados, saran los
que determine &l CEC despues del
analisiz de costos comespondiente
y en concordancia  con A
reglamentacion de esta ley.




Indicaciones

Asunto Ley 3234 Reglamento J9061-5 CONIS Implicaciones Propuesta
CEC-llevarun  |f) Levar un registro de las | No dice nada 2l respecta. Preccupas, en el case | Proponemos que dado
registro de las | publicaciones o de las publicaciones | que no se pueden
publicacionesy |presenisciones que se que esunrequisito | suprimir porque estan
presentaciones | realicen de los resultados indeterminado. Hasta | en la ley, que se limite
de los de las inmﬁganiu}pﬁ cugndo se lleva este | @ la primera publicacian
resultados de |a | 2Arobedes par el camite regisiro? y primera presentacian
investigacion En el caso de las de resultados,

presentaciones,

[rECCUPA QUE 25 U
trabsjo titanico, por
parte del CEC, &l cual
no 52 | ve utiidzd.
Tampoco fiene limite
de fismpo.
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Introduccion )
Las Normas y procedimientos del Comité Etico Cientifico (CEC) del Instituto

Costarricense de Investigacion y Ensefianza en Nutricion y Salud (Inciensa),
tienen como objetivo asegurar que las investigaciones que se realicen en la
Institucion, estén apegadas a los lineamientos juridicos, éticos y de rigurosidad
cientifica, para garantizar que los conocimientos obtenidos por medio del proceso
de investigacion, sean de calidad cientifica, en apego a todas las consideraciones
éticas y un insumo para la toma de decisiones, formulacion de politicas publicas o
intervenciones en el ambito local, regional o nacional, en beneficio de la salud de
la poblacion del pais.
Dado el interés de la Institucion por alcanzar este objetivo, las Normas y
procedimientos del CEC son de acatamiento obligatorio, por ello, se requiere que
los investigadores del Inciensa sometan al CEC, para su evaluacion y aprobacion,
los protocolos de investigacion biomédica, en alimentos o cualquier otro tipo de
investigacibn que se realice con recursos de la Institucion y aquellos en
colaboracién con otros centros nacionales o internacionales de investigacion, asi
como, las tesis de grado que se realicen con recursos del Inciensa.
Estas Normas y procedimientos estan elaboradas en estricto apego a la ley
Reguladora de Investigacion Biomédica (Ley 9234) y su Reglamento (Decreto No
39061-S), para regular en particular, la investigacion biomédica de tipo
observacional que es el tipo de investigacion que se realiza en la Institucion, asi
como, la normativa aplicable que describe el Articulo 4. del Reglamento a la Ley a
saber. La Declaracion Universal de Derechos Humanos, la Convencion
Interamericana de los Derechos Humanos, el Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos, la Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad, la Convencion Interamericana para la Eliminacion de todas las
Formas de Discriminacion contra las Personas con Discapacidad, la Convencion
de los Derechos del Nifio, Convenio 169 de la OIT, sobre pueblos indigenas y
otros instrumentos vinculantes. Estas normas ademas, toman como referencia la
normativa interna como el Reglamento Organico del INCIENSA (Decreto ejecutivo
N0.36406-S) y el Proceso de investigacion establecido para la Institucion (DT-
PO1).
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En relacidon con la investigacion experimental en seres humanos, si se remitiera al

CEC para evaluacion alguna propuesta de investigacion de tipo experimental o

ensayo clinico, esta se realizara en estricto apego a la Ley 9234 y su Reglamento.

Capitulo I: Normas éticas para la investigacion cientifica en salud

a.

El Inciensa reconoce la importancia de los aportes de la investigacion
cientifica para el desarrollo de la ciencia y la tecnologia en beneficio de la
salud publica.

La investigacion en salud en seres humanos que se realiza en el Inciensa,
debe ejecutarse con estricto apego la Ley Reguladora de investigacion
Biomédica (Ley 9234) y su Reglamento (Decreto No. 39061-S) y la
normativa aplicable descrita en el Articulo 4.-De la normativa aplicable, en
su Reglamento.

La investigacion que se realiza en el Inciensa debe desarrollarse en el
marco de la normativa interna establecida en el Reglamento Orgéanico del
INCIENSA (Decreto Ejecutivo N°36406-S), el proceso de investigacion y las
Normas y procedimientos del CEC, que no rifien con la Ley 9234 y su
Reglamento.

El CEC se compromete a garantizar, respetar y cumplir los Derechos
Humanos (Articulo 4 del Reglamento a la Ley) en la ejecucion de la
investigacion biomédica.

El CEC se compromete a respetar los principios de investigacion
biomédica: respeto a la dignidad de las personas, beneficencia, no
maleficencia, autonomia y justicia distributiva, en la evaluacién de los
protocolos de investigacion y seguimiento de las investigaciones aprobadas
por el CEC, como fundamento para dar respuesta a los dilemas éticos que
plantea el desarrollo de la ciencia y la tecnologia.

La aplicacion de los principios éticos anteriores, lleva al CEC a considerar
en la evaluacion de un protocolo investigacion y ejecucion de la
investigacion los siguientes aspectos: la validez cientifica, seleccion no

discriminatoria y equitativa de las poblaciones participantes, la razon riesgo-
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beneficio favorable y el consentimiento informado y asentimiento en caso
de menores de edad pero mayores de 12 afios.

La investigacion en salud que se desarrolla en el Inciensa debe aportar
conocimiento cientifico a los problemas prioritarios de salud publica, a fin de

contribuir con el mejoramiento de la salud de la poblacion.
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Capitulo Il. Comité Etico Cientifico
Articulo 1. Conformacion CEC. El CEC debe ser multidisciplinario, contar con un

minimo de cinco miembros, sus integrantes deben tener reconocida honorabilidad,
al menos uno debe ser un experto cientifico y una persona que represente los
intereses de la comunidad.

(Nota: Lo anterior segun la Ley 9234, el Reglamento establece 7 miembros
propietarios y siete suplentes)

Articulo 2. Acreditacion del CEC. El CEC debe estar debidamente acreditado
por el Conis, tener independencia de criterio y los miembros deben recibir
capacitacion en Bioética y Buenas Practicas Clinicas (Anexo 1).

Articulo 3. -De la designacion de los miembros del Comité Etico Cientifico. El
CEC propone a la Direccion General del Inciensa una terna con el nombre de los
candidatos, para que seleccione entre los candidatos, a los miembros del CEC por
un periodo de cinco afos, con posibilidad de ser reelectos por periodos iguales.
Este nombramiento puede ser revocado por la Direccion General antes de vencer
el plazo y el Presidente del CEC lo debe notificar al Conis.

Articulo 4. De la integracion del CEC. El CEC debe estar integrado por XXXX
Nota: Segun oficio CONIS-373-2015, mientras no hayan reformas al Reglamento
No. 3901-S, ni fecha determinada para realizarlo, el citado reglamento es el que se
encuentra vigente. Mi recomendacion es esperar a que se publiquen las
modificaciones del Reglamento para definir la integracién del CEC.

Articulo 5. Puestos del CEC. Los puestos de presidente, vicepresidente,
secretario y vocal serdn elegidos por los miembros del CEC en una de sus
sesiones. El secretario durara en su cargo un afio, pudiendo ser reelecto.

Articulo 6. Requisito de los miembros que integren el CEC. Las personas

designadas como miembros del CEC deben presentar los siguientes documentos:

. La hoja de vida actualizada

. Compromiso firmado de cumplir con la Ley No 9234 y el Reglamento a la
Ley (Decreto 39061-S) (Anexo 2)

. Compromiso firmado de los miembros de guardar la confidencialidad

(Anexo 3)
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. Capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al
menos cada tres afos con un programa avalado por el Conis
. Compromiso firmado de cumplir con las Buenas Practicas Clinicas (Anexo
4)
e Compromiso firmado de declarar cualquier conflicto de interés, de acuerdo

con lo establecido en el articulo 49 de la Ley 9234 (Anexo 5)

» Copia del Acta de juramentacién e inscripcion de registro de firma de nuevo
miembro en el Comité Etico Cientifico (Anexo 6).
Articulo 8. -Del cese de los miembros del CEC (Articulo 33 del Reglamento a
la Ley). Los miembros del CEC seran cesados de sus cargos por las siguientes
razones:
. En caso de haber sido sancionados por incurrir en cualquiera de las

causales descritas en la Ley 9234,

. Infringir o consentir infracciones a la Ley 9234 o a su Reglamento,

. Incumplimiento grave a sus obligaciones,

. Incompatibilidad sobrevenida o procesamiento por delito doloso,

. Incapacidad permanente para el ejercicio de su funcién,

. Faltar a tres sesiones ordinarias consecutivas sin causa justificada,

. Incurrir en conflictos de interés o por cualquiera de las causas establecidas

en la legislacion nacional.

Articulo 9.- Incompatibilidad (Articulo 49 de la Lay 9234). No podran formar
parte del CEC los funcionarios de la Institucién, en la que ellos o0 su conyugue, o
compafero o compafiera, o algunos de sus parientes por consanguinidad o
afinidad hasta el tercer grado inclusive ocupen puestos de jefatura o direccion que
impliquen la competencia de decidir sobre la autorizacion de proyectos de
investigacién biomédica asi como, los demas establecidos en el articulo 49 de la
Lay 9234

Articulo 10. -Requerimientos del personal de apoyo del CEC. El personal de
apoyo del CEC debe firmar un acuerdo de confidencialidad y declaraciéon de

conflicto de interés (Anexo 7).
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Articulo 11. -De los consultores externos y comisiones especiales (Articulo
33 del Reglamento a la Ley 9234). EI CEC podr& solicitar asesoria de forma
transitoria y en la medida que lo considere necesario, consultar a revisores
externos, expertos en el tema a investigar para la evaluacion de un protocolo de
investigacion. También podra conformar subcomisiones o grupos de trabajo para
el andlisis técnico de proyectos o temas especificos. Antes de la revisiébn de un
protocolo de investigacion o de un informe (de seguimiento o final), los revisores
externos deben firmar una declaracion formal de conflicto de interés y de
confidencialidad (Anexo 8).

Articulo 12.- Funciones del Comité Etico Cientifico. Seran funciones del CEC
las siguientes:

a. Coordinar y asegurar el cumplimiento de la Ley 9234, su Reglamento,
las declaraciones y convenios internacionales vinculantes, el
Reglamento organico del Inciensa, el Proceso de investigacion del
Inciensa y las normas y procedimientos establecidos en este
documento.

b. Dictar su normativa interna de funcionamiento y someterla al Conis para
su valoracion y aprobacion.

c. Asegurar la actualizacion y mejoramiento continuo de las normas y
procedimientos del CEC.

d. Solicitar al Conis la acreditacion del CEC.

e. Tramitar la renovacion de su acreditacion, antes de su vencimiento,
pudiendo presentar su solicitud de renovacion a la Secretaria Técnica,
como maximo un mes antes del vencimiento.

f. Evaluar la calidad cientifica y ética de las propuestas de investigacion
que se remitan al CEC para su aprobacion.

g. Seleccionar a los revisores y a consultores externos, para la evaluacion
de los protocolos de investigacion que se remiten al CEC para
evaluacion, asi como, la revision de informes de seguimiento y el

informe final.
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Proteger los derechos, la seguridad, la libertad, la dignidad y el bienestar
de las personas que participan en una investigacién biomédica.

Tomar en consideracion el principio de justicia, de manera que los
beneficios e inconvenientes de la investigacion sean distribuidos
equitativamente entre todos los grupos y clases sociales.

Conocer, aprobar o rechazar los proyectos de investigacion en los que
participen seres humanos, en los plazos previstos en el Reglamento a la
Ley.

Comunicar a la Direccién General la aprobacién de las propuestas de
investigacion por el CEC.

Brindar al Conis, informacién requerida de los proyectos de
investigacion aprobados por el CEC, para actualizar el Registro Nacional
de Investigaciones biomédicas, al momento de aprobar una
investigaciéon y antes de que esta se inicie.

. Remitir informes trimestrales y anuales de la gestion del CEC ante el
Conis, que incluya las investigaciones aprobadas, rechazadas,
suspendidas, canceladas y finalizadas, las enmiendas y la lista de
investigaciones activas (Anexo 9.)

Conocer, aprobar o rechazar las solicitudes de renovacion de los
proyectos de investigacion biomédica, en los plazos previstos en el
Reglamento a la Ley 9234.

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

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

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

Solicitar la legalizacion del libro de actas del CEC.
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s. Dar seguimiento a la ejecucion de los proyectos mediante informes de
avance trimestral y auditorias al menos una vez al afio (Anexo 22 y
Anexo 24).

t. Conocer y aprobar el informe final de la investigacion (Anexo 23).

u. Conservar y custodiar el expediente del proyecto de investigacion y toda
la documentacién que respalde su accionar por un periodo de quince
afos después de la finalizacion de cada investigacion.

v. ldentificar necesidades de capacitacibn en metodologias de
investigacion y bioética de los investigadores de la Institucion.

w. Ofrecer capacitacion a sus integrantes, de modo que estos reciban
periddicamente formacion y educacion continua en Bioética, Buenas
Practicas Clinicas y metodologia de investigacion en salud.

X. Garantizar a los investigadores la posibilidad de presentar las
objeciones que consideren necesarias en relacion con los acuerdos del
CEC.

y. Poner a conocimiento del Conis y de las autoridades institucionales
competentes las irregularidades o los incumplimientos a la Ley 9234.

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

aa.Acatar las disposiciones del Ministerio de Salud y del Conis en materia
de su competencia.

bb.Llevar un registro de las publicaciones o presentaciones que se realicen
para difundir los resultados de las investigaciones aprobadas por el
CEC.

cc. Notificar al Patronato Nacional de la Infancia (PANI) cuando sean
aprobadas o renovadas investigaciones sobre personas menores de

edad, para lo que corresponda.
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dd. Gestionar oportunamente la provision de los recursos humanos, bienes
(muebles e inmuebles), servicios y recursos financieros requeridos para
la correcta operacion del CEC, y garantizar el control, la custodia, el
mantenimiento y el uso correcto, eficiente y equitativo de los mismos,
siguiendo los lineamientos técnicos establecidos por la Direccidon
Administrativa.

ee.Registrar en el Conis los protocolos de investigacién aprobados por el

CEC antes de la ejecucion del proyecto.

Articulo 13. - Procedimientos del Comité Etico Cientifico. Los siguientes son

los principales procedimientos del CEC para el cumplimiento de sus funciones:

a.

El CEC debe realizar una sesion ordinaria al menos, una vez por semana.
El presidente debe convocar con 24 horas de antelacion.

El CEC podra realizar sesiones extraordinarias cuando algun miembro del
CEC las solicite o cuando se requiera sesionar por circunstancias
especiales.

El quérum para sesionar sera de cuatro de sus miembros (Nota: Cuatro de
siete miembros segun el Reglamento. La ley indica que el CEC debe
estar integrado por cinco miembros.) Si no hay quérum, se esperara
qguince minutos para que este se complete y, de no ser asi, se suspendera
la sesion.

Las resoluciones se tomaran por mayoria absoluta. En caso de empate
el presidente tendra voto de calidad.

Los miembros tienen el derecho de abstenerse del voto, lo cual debe
guedar registrado en las actas, asi como, la justificacion de la abstencién.
Cuando uno de los miembros de un CEC tenga nexos que impliquen riesgo
de conflicto de interés, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 38 de
la Ley No. 8222, Ley contra la Corrupcién y Enriquecimiento llicito en la
Funcion Publica, del 6 de octubre de 2004, y sus reformas, y demas
normativa del ordenamiento juridico, debe abstenerse de participar en el
proceso administrativo, la aprobacion del protocolo y seguimiento de la

investigaciéon, segun lo establece la Ley 9234 en el Articulo 49.
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Cuando un miembro del CEC sea investigador principal o sub-investigador
de algun protocolo en revision o alguna investigacion activa en el CEC,
debe retirarse de la sesion del CEC para conocer y discutir el protocolo de

investigacion o los informes de avance y el informe final.

Seran funciones del presidente:

a.
b.

Ejercer como representante del CEC.
Convocar a los miembros del CEC a las sesiones ordinarias o

extraordinarias.

-~ o o

Preparar la agenda de las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Presidir las sesiones del CEC.

Velar por el funcionamiento del CEC.

Dar seguimiento y velar por el cumplimiento de los acuerdos tomados en las
sesiones.

Comunicar a la Direccibn General la aprobacion y renovacién de los
protocolos de investigacion.

Comunicar a la Direccién General la aprobacion de enmiendas a protocolos
de investigacion aprobados por el CEC y /o consentimiento informado.
Coordinar las actividades de capacitacion en Buenas Practicas Clinicas,
Bioética, metodologias de investigacion y otros temas afines, dirigido a los
miembros del CEC y otro personal de la Institucion.

Elaborar y dar seguimiento al plan anual de trabajo.

Realizar las gestiones administrativas necesarias para el cumplimiento del
plan anual de trabajo.

Gestionar oportunamente la provision de los recursos requeridos para el
correcto funcionamiento del CEC siguiendo los lineamientos técnicos
establecidos por la Direccion Administrativa del Inciensa.

Convocar a reunion al investigador principal o a los co- investigadores
cuando se requiera.

Conducir la actualizaciébn y mejoramiento continuo de las normas y

procedimientos del CEC.
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0. Registrar en el Conis los protocolos de investigacion aprobados por el CEC

antes de que inicie la investigacién (Anexo 10).

p. Conservar el expediente del proyecto hasta que el mismo se cierre en el
CEC.
g. Llevar un registro de las publicaciones de los resultados de las

investigaciones y presentaciones cientificas y remitir una copia al
Conis.

Nota: Lo anterior segun el Reglamento de la Ley 9234

r. Remitir al Conis los informes trimestrales y anuales de la gestion del CEC.

S. Notificar al Patronato Nacional de la Infancia (PANI) cuando sean
aprobadas o renovadas investigaciones sobre personas menores de edad.

t. Solicitar al Conis la Acreditaciébn y de renovacion de la acreditacion del
CEC.

Seran obligaciones del secretario:

a. Dar lectura de las actas en las sesiones del CEC.

b Levantar las actas de las sesiones.

C. Comunicar los acuerdos.

d Comunicar al investigador principal las resoluciones y recomendaciones

emitidas por el CEC.

e. Llevar un libro de actas debidamente legalizado en el que consten todas
sus sesiones y un archivo de cada uno de los proyectos que envien para su
evaluacion.

f. Velar porgue el libro de actas cumpla con todos los requerimientos segun
recomendaciones de la auditoria del Conis (autorizado por la auditoria,
foliado, registro de las firmas del presidente y secretario del CEC y sin
tachaduras, entre otros)

g. Mantener el expediente al dia y foliado en orden cronologico.

Articulo 14.- Recursos indispensables para el funcionamiento del CEC. La
Institucién tiene la obligacion de asegurarle al CEC todos los recursos para el

cumplimiento de sus obligaciones. En cuanto a los recursos materiales como
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minimo debe ofrecerle espacio fisico para sesionar y resguardar documentos
(actas, expedientes de sesiones del CEC y de las investigaciones,
correspondencia y otros), equipo de oficina, mobiliario (computadora, fax,
fotocopiadora, mesa de reuniones, sillas, pizarra, escritorios, entre otros), archivos
de seguridad para resguardar los documentos confidenciales, y disponer de
presupuesto para asesorias técnicas, capacitacion, auditorias y actividades

cientificas, entre otros.
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Capitulo lll. Procedimientos para someter a evaluacion un
protocolo de investigacion al Comité Etico Cientifico

Articulo 1.-Alcance. El CEC recibira para evaluacion los protocolos de todas las
investigaciones que se realicen en el Inciensa (investigaciones biomédicas en
seres humanos, de laboratorio y alimentos entre otros)

Articulo 2. -Aprobacién del CEC. Ninguna investigacion que se realice en el
Inciensa puede iniciarse sin la aprobacion del CEC.

Articulo 3. -Contenido minimo de los protocolos de investigacion
observacional. Todo protocolo de investigacién observacional sometido al CEC
para evaluacion y aprobacion, debe considerar como minimo los requerimientos
establecidos en el articulo 47.-Del contenido del protocolo de investigacion
biomédica en el Reglamento a la Ley.- (Anexo 11). Ademas, debe presentar el
presupuesto (Anexo 12) y el cronograma de las actividades (Anexo 13).

Articulo 4. -Investigacion observacional que emplea expedientes médicos
como fuente de informacion. El acceso a los expedientes médicos de los
eventuales participantes requerird de su aprobacién. Esta aprobacion en ningun
caso sustituird el consentimiento informado. En estos casos el investigador debe
solicitar el consentimiento para tener acceso al expediente clinico de la CCSS.
Nota: Aprobacién ¢de quién? No queda claro a quién se debe solicitar el

consentimiento a la CCSS o al paciente.

Articulo 5. -Estudios observacionales que tenga como fuente de informacion
bases de datos publicos. Los estudios observacionales que se realizan a partir
de bases de datos publicos o registros publicos no entran dentro de la categoria
de investigacion biomédica. Por el contrario, todas aquellas investigaciones que se
realizan a partir de datos privados o intimos de los seres humanos, entran dentro
de la categoria de investigacién biomédica y el CEC debe vigilar la proteccién y

confidencialidad de los datos titulares de la persona.

Nota. Lo anterior segun oficio CONIS-10-2015, con fecha 19 de febrero de 2015
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Articulo 6.- Documentos que deben presentar al CEC junto con el protocolo.

El Investigador principal (IP) debe remitir al CEC el protocolo de investigacion

junto con los documentos descritos en el Articulo 46 del Reglamento a la Ley

9234, entre estos los siguientes:

a. Solicitud por escrito del IP al CEC para la revision del protocolo de
investigacion para su revision y aprobacion.

b. Protocolo de investigacion escrito en idioma espafiol con fecha y nimero de

version.

C. Documento escrito de consentimiento informado (Cl) o asentimiento

informado (Si aplica).

d.

e.

f.
g.

Hoja de vida actualizada del investigador principal y otros investigadores
gue integran el equipo de investigacion (Si aplica).
Copia del contrato del Inciensa con el patrocinador (Si aplica).

Presupuesto del estudio.
Acreditacion del investigador por parte del Conis (Anexo 14).

Instrumentos de recoleccion de datos en idioma espafiol (Guias de entrevista,

m.

n.

cuestionarios).

En estudios multicéntricos, la lista de paises y centros donde se realiza el
estudio y niamero aproximado de participantes (Si aplica).

En estudios multicéntricos, certificacion de aprobacién del protocolo por un
CEC acreditado en el pais de origen (Si aplica).

En estudios multicéntricos, cantidad total de participantes en Costa Rica y
en cada sitio de estudio.

Procedimiento para informar a los participantes sobre los resultados del
estudio.

Carta de firmas autorizadas en la documentacién del estudio y funciones
del equipo de investigacion.

Limitaciones del estudio.

Consideraciones éticas

Articulo 7.- Proceso de revisiobn y aprobacion de un protocolo de

investigacion:
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a.

El IP debe presentar a la secretaria del CEC el protocolo de investigacion,
junto con la documentacion requerida y descrita en el Articulo 6 de estas
Normas y procedimientos, para verificar que esté completo y no atrasar el
proceso de revision. La secretaria hara esta revision con base en una lista
de cotejo (Anexo 17).

Los protocolos de investigacion que cumplan con toda la documentacion se
conoceran en la sesion del CEC. Los mismos deben entregarse con al
menos tres dias antes de la sesion.

El CEC designara en la sesion, a tres revisores como maximo, uno de ellos
puede ser externo a la Institucién, y asi se inicia el proceso de revision
hasta su aprobacion segun se establece en el “Proceso de investigacion
DT-P014” de Inciensa (Anexo 18).

(Nota. Este proceso se debe actualizar con base en la Ley 9234 y su
Reglamento)

Si el CEC lo considera necesario, podra solicitar la evaluacién a revisores
externos al CEC. En estos casos el revisor externo debe firmar un acta de
declaracion de conflictos de interés y de confidencialidad (Anexo 19).

El CEC envia el protocolo a los revisores quienes tendran un plazo de
quince dias habiles para enviar al CEC, las observaciones o
recomendaciones técnicas por escrito.

Las observaciones de los revisores deben remitirse al CEC por escrito y en
version digital, firmadas por el revisor. EI CEC debe garantizar el anonimato
del revisor.

El CEC analizara las observaciones de los revisores en una sesion. En caso
de que el protocolo no sea aprobado, se le enviar4 al IP por escrito, las
observaciones y recomendaciones técnicas de los revisores y del CEC.

El investigador principal (IP) debe analizar las observaciones vy
recomendaciones y enviar al CEC la version corregida del protocolo o la
justificacion documentada de aquellas observaciones y recomendaciones

con las cuales no estuvo de acuerdo. Para facilitar a los revisores la labor
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de revision, el IP debe enviar al CEC la version del protocolo corregida, con
los cambios en negrita.

En caso necesario, el CEC podra convocar al IP a una sesion, con el fin de
aclarar dudas y agilizar el proceso. El proceso de revision podra repetirse
las veces que sean necesarias hasta que haya consenso por parte del CEC
y el investigador.

Una vez aprobado el protocolo, el secretario del CEC lo comunica por
escrito al IP y a la Direccion General, asi mismo, entrega un certificado de
aprobacion del protocolo y del consentimiento informado (Si aplica), firmado
por el Presidente del CEC, la Direccion General y el investigador principal
(Anexo 20). Lo anterior, para dar fe de que el investigador cuenta con la
autorizacion del maximo jerarca de la Institucion y con los recursos
institucionales para llevar a cabo la investigacion.

El presidente del CEC gestiona el registro del protocolo aprobado en el
Conis antes de iniciar su ejecucion (Anexo 21).

La version original del protocolo aprobada debe tener el sello de aprobacion
del CEC, la fecha de aprobacion y la firma del Presidente del CEC.

El documento del consentimiento informado y del asentimiento informado
(Si aplica) aprobado debe ser foliado y sellado en todas sus paginas por el
CEC, previo a su presentacion a los eventuales participantes.

En caso de que evalie y apruebe un protocolo en donde solo el sub-
investigador sea del Inciensa, la comunicacién se dirigira al sub-
investigador, con copia al IP, serd responsabilidad del investigador del
Inciensa registrar el proyecto en el Sistema de proyectos (SIPRO) y
Sistema de planificacién (SIPLAN).

Articulo 8.-Contenido del protocolo de investigaciones observacionales. El IP

debe regirse por lo los articulos 35 y 36 del Reglamento de la Ley 9234, para la

elaboracion de un protocolo de investigacion biomédica experimental, clinica o de

intervencion.

Articulo 9.-Criterios para evaluar un protocolo de investigacion. La evaluacion

del protocolo por parte de los revisores incluye los siguientes aspectos:
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e La solidez cientifica entre problema de investigacién y su justificacion, la
pregunta de investigacion, los objetivos, la metodologia, el plan de analisis
y la relevancia de las referencias bibliograficas.

e Los aspectos éticos, teniendo como guia la aplicacion de los principios
éticos establecidos en la Ley 9234 y una jerarquizacion de los mismos,
segun las caracteristicas del protocolo investigacion. Si la investigacion se
realiza con seres humanos, se evaluara el contenido del consentimiento o
asentimiento informado. Este ultimo solo si los participantes sean menores
de edad segun se describe en el Capitulo V. Consentimiento y
asentimiento informado de este documento.

e El aporte del conocimiento cientifico obtenido por medio de la investigacion
para la salud de la poblacion.

e El presupuesto estimado para realizar la investigacion, fuentes de
financiamiento, convenios, declaraciones de conflicto de interés del
patrocinador.

e El cronograma de actividades.

Articulo 10.-Investigaciones que no requieren evaluacién del CEC. Ningun
proyecto de investigacion cientifica que se realice en el Inciensa, se iniciara sin la
aprobacion del CEC, excepto las que sefiala el articulo 7 de la Ley 9234.

Nota: Se debe aclarar por escrito si el Articulo 7 de la Ley 9234 si aplica también
a las investigaciones de interés sanitario que realiza Inciensa

Articulo 11.-Protocolos de investigacién con revision expedita. En los
siguientes casos s6lo uno de los miembros del CEC analizara el protocolo de
investigacién, quien presentara los resultados de la revision al resto de los
miembros del CEC. Lo anterior, con el fin de determinar si cumple con la Ley
9234, el Reglamento a la Ley y las Normas y procedimientos del CEC.

a. Protocolos de investigacion para tesis de grado so6lo para estudiantes que
realicen la investigacién con recursos del Inciensa. En estos casos el
estudiante debe presentar la carta de aprobacion de la Unidad académica
correspondiente, reconocida por el Consejo Nacional de Rectores
(CONARE) o el Consejo Nacional de Ensefianza Superior (CONESUP).
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b. Protocolos aprobados por otro CEC donde participan investigadores del
Inciensa (El CEC dar& seguimiento a estos proyectos de investigacion hasta
la publicacion de los resultados y el CEC que aprobd en primera instancia
sera el responsable ante el Conis?)

C. Nota: Se debe aclara “Investigaciones que tengan como fuente de
informacion los expedientes clinicos (se requiere de la aprobacion por parte
de la CCSS y del consentimiento del paciente?), registros y bases de datos
anonimas y publicas donde el conocimiento cientifico no tiene como fin la
vigilancia epidemioldgica”.

Nota: El CEC junto con la Direccion General y Direccién Técnica deben definir el
procedimiento a seguir en los dos ultimos casos anteriores y otras posibles
situaciones)
Articulo 12.-Procedimientos para someter al CEC una enmienda al protocolo
de investigacion o al Consentimiento informado (Cl) y asentimiento
informado. La enmienda se refiere a cualquier cambio que hace el IP al protocolo
de investigacion o al Cl aprobado por el CEC (equipo de investigacion, objetivos,
metodologia, cronograma, presupuesto), que debe remitirse al CEC para
evaluacién y aprobacion antes de su ejecucion. En estos casos el IP debe:

a. Remitir al CEC cualquier la enmienda al protocolo o CI, mediante el
formulario Solicitud de revisibn de enmiendas al protocolo de investigacion
y/o consentimiento informado, donde se detalla y justifica la enmienda.
(Anexo 22)

b. El jefe inmediato del IP debe autorizar los cambios antes de remitir la
solicitud al CEC por medio de la firma de la Solicitud de enmienda al
protocolo o Cl.

C. El CEC debe comunicar por escrito al IP, la aprobacion o las observaciones
a la enmienda. Si el CEC solicita al IP algunas modificaciones o
aclaraciones el IP debe enviar la versién modificada y someterla de nuevo a

revision hasta su aprobacion.
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El IP debe ejecutar los cambios hasta que el CEC le comunique por escrito,
la aprobacion de la enmienda (Ver Anexo 18. Apartado 5.3 del Proceso de
investigacion DT-P014)

El presidente del CEC debe comunicar a la Direccion General y al Conis la

aprobacion de la enmienda, en los informes de seguimiento.

Articulo 13.-Procedimientos para la ejecucion y seguimiento de la

investigacion.

1.

Procedimientos para la ejecucion de la investigacion. La descripcion del
mismo se encuentra en el Proceso de investigacion DT-P014 (Anexo 18).
Procedimientos de seguimiento.

El CEC dard seguimiento a los proyectos de investigacion aprobados
durante todo su periodo de ejecucién hasta el cierre del mismo por medio
de:

a. Informes de avance. El IP debe elaborar el informe de avance (Anexo
23) y remitir al CEC una copia electronica y en fisico, en las fechas
previamente establecidas por el CEC.

El CEC debe enviar el informe de avance al revisor y este tiene un periodo
de quince dias habiles, para enviar las observaciones por escrito, las cuales
se deben discutir en una sesién y llegar a un consenso si se aprueba o se
solicitan al IP aclaraciones antes de proceder con la aprobacion del mismo.
El secretario del CEC debe comunicar por escrito al IP, la aprobacion del
informe y en caso de que tenga observaciones, comunicarlas por escrito al
IP y darle seguimiento hasta su aprobacion.

Una vez concluida la investigacion el IP debe enviar para aprobacion el
Informe final con los resultados del estudio (Anexo 24). Las investigaciones
concluyen con el informe final y se cierran en el CEC con la publicacién de
los resultados del estudio. EI CEC es responsable de aprobar el informe

final y de registrar la publicacion.
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. El CEC debe comunicar a la Direccion General del Inciensa el cierre del
estudio y enviara al Conis una copia de las publicaciones.

. El CEC, a solicitud del investigador principal, asignard una extension del
codigo del proyecto de investigacion si planea realizar andlisis ulteriores y
publicaciones cientificas.

. b. Auditorias. También como parte del seguimiento a los proyectos de
investigacion el CEC auditard al menos una vez al afio, a todos los
proyectos activos. El CEC debe comunicar por escrito al IP el dia y hora de
la auditoria y el nombre de los auditores (Anexo 25). Una vez concluida esta
actividad se le entregara al IP una copia del documento con los resultados y
recomendaciones de los auditores. En el documento se debe registrar la
firma de los investigadores presentes durante la auditoria, la firma de los
auditores, la fecha y el sello del CEC. Posteriormente, los auditores
presentaran al CEC los resultados y recomendaciones de la auditoria y el
CEC dara seguimiento al cumplimiento de las recomendaciones.

Articulo 14. -Obligaciones del investigador. Seran obligaciones del investigador
las que establece la Ley 9234 en el Articulo 51, asi como las que se establecen en
estas Normas y procedimientos:

a. Respetar estrictamente la vida, la salud y la dignidad humana, asimismo,
cumplir con los criterios de rigurosidad cientifica y con las normas éticas
que regulan la investigacion en seres humanos.

b. Contar con formacion académica, adiestramiento y experiencia para asumir
la responsabilidad de la conduccién apropiada de la investigacion
biomédica.

c. Contar con la acreditacion del Conis como investigador de investigaciones
biomédicas experimentales o de tipo observacional.

d. Someter al CEC de Inciensa el protocolo de investigacion para evaluaciéon y
aprobacion, e iniciar la investigacion hasta que el protocolo haya sido

aprobado por el CEC y registrado en el Conis.
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Calcular el canon del proyecto de investigacion y cancelar este pago al
Conis o solicitar la exencion del canon conforme a lo establecido por el
Conis (Anexo 26).

Presentar al CEC el recibo de cancelacion del canon la carta de exencion
del pago autorizada por el Conis.

Conducir la investigacion conforme a lo establecido en el protocolo de
investigacioén aprobado por el CEC.

Someter a evaluacion y aprobacion mediante una solicitud de enmienda
cualquier cambio al protocolo de investigacion o consentimiento y
asentimiento informado (Si aplica) aprobados por el CEC y ejecutar los
cambios hasta que el CEC haya aprobado la enmienda.

Garantizar la obtencién del consentimiento informado, por parte del
participante o de su representante legal, conforme a lo establecido en
Capitulo IV de estas normas.

Enviar al CEC los informes de avance trimestral de los proyectos de
investigacion por escrito y en version digital, en las fechas establecidas
(Anexo 23)

Publicar los resultados de las investigaciones en revistas cientificas.

Enviar al CEC el informe final de la investigacion, por escrito y en forma
digital, una vez concluida la investigacion (Anexo 24), asi como, dos copias
de los articulos cientificos conforme a la Ley 9234 y al proceso de
investigacion del Inciensa

. Enviar un informe administrativo de la ejecucion del presupuesto al cierre
del proyecto de investigacion.

Custodiar en un archivo toda la documentacién de cada investigacion, por
un periodo de quince afios después de concluida la investigacion, en el
caso de la investigacion biomédica observacional.

Declarar cualquier tipo de conflicto de interés (potencial o real) antes y
durante la realizacién de la investigacion.

Adjuntar al protocolo de investigacion el contrato o convenio entre el

patrocinador y el investigador o representante del Inciensa y entre el
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representante del Inciensa y la organizacion que administre los fondos. (Si
aplica).

Remitir al CEC copia del recibo de cancelacion del canon o constancia del
Conis donde se exime de la cancelacion del canon (Anexo 26).

Plantear sus disconformidades ante la DG con copia al jefe inmediato,
cuando el investigador principal este en desacuerdo con las decisiones del
CEC y se haya agotado la discusion con el CEC. Lo anterior, tomando en
cuenta que en el Inciensa el CEC es una instancia de apoyo a la DG en
materia de investigacion

Solicitar al CEC una reunién para discutir aspectos relacionados con el

protocolo en revisidén o con el seguimiento de la investigacion.
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Capitulo IV. Consentimiento y asentimiento informado
La Ley 9234 define el consentimiento informado (Cl) como “el proceso mediante el

cual una persona confirma, voluntariamente, su deseo de participar en una
investigacion biomédica”, con el objetivo de “proteger a los participantes, por lo
gue este no podra constituirse en un mecanismo para proteger legalmente al
investigador, el patrocinador, la organizacion de administracion por contrato y la
organizacion de investigacion por contrato”.

Articulo 1.-Consentimiento informado. Las investigaciones biomédicas que se
realicen en el Inciensa y que requieran del proceso de consentimiento informado,
deben cumplir con lo dispuesto en el Capitulo Il. Consentimiento informado de la
Ley 9234, asi como, con los articulos 8 y 9 del Capitulo Il Del consentimiento
informado, del Reglamento a la Ley.

Nota: Se debe tomar en cuenta la revision de este capitulo cuando el Conis dé a
conocer las modificaciones del Reglamento, una vez revisado y hecha la consulta
publica. El Inciensa espera que este capitulo se modifique para que sea viable la

obtencion del Cl en menores de 18 afios y poblaciéon cautiva..

Articulo 2. -Calidad de la informacion. La informacion que el IP suministre al
participante potencial debe ser veraz, precisa, otorgada de manera verbal y
escrita, en el idioma propio de las personas participantes, en un léxico acorde al
grado de comprensién del participante por lo que no debe usar términos técnicos.
El IP debe asegurarse de que la persona haya comprendido adecuadamente la
informacion, evitar inducirlo a errores o ejercer algun tipo de presion, coercion,
amenaza y engafio para que acepte participar en la investigacion.

Articulo 3.-Recursos para el procedimiento del CI. El IP debe garantizarle a los
participantes potenciales, el tiempo necesario y las condiciones apropiadas para
que puedan leer detenidamente y comprender la informacién que contiene el
documento del Cl o asentimiento (Si aplica). Segun el Articulo 16 de la Ley 9234 y
Articulo 9 de su Reglamento si participan personas con discapacidad, el Cl se

debe dar en condiciones y formatos accesibles y apropiados a sus necesidades
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(Sistema braille, LESCO) y si son personas legalmente incapacitadas, el Cl debe

ser suscrito por su representante legal.

Articulo 4. -Contenido del consentimiento informado. Con el fin de que los

participantes potenciales en la investigacion tomen una decisibn basados en

informacion objetiva y apropiada, el documento debe incluir informacién referente

a.

a.

Institucion que realiza la investigacion, nombre del IP y el nombre de las
personas que conforman el equipo de investigacion responsable de
conducir la investigacion.

El derecho de las personas de participar voluntariamente en la investigacion
y de retirarse de ella en cualqguier momento, sin necesidad de dar
explicaciones y sin ningun perjuicio para las persona participantes.

Los objetivos del estudio, la metodologia, las fuentes de financiamiento, el
namero de participantes y sus caracteristicas, asi como los posibles
conflictos de interés.

Las técnicas cualitativas de recoleccién de datos (entrevista en profundidad,
grupos focales, observacién) e instrumentos por utilizar para el registro de
la informacién (video, grabadora, fotografia, entre otros).

Usos de la informacion o muestras que se recolecten.

Duracion aproximada del participante en el estudio.

Descripcidn de los riesgos que se pueden presentar con la investigacion y
medidas para minimizarlos.

Descripcién de los beneficios esperados para el participante y para otros.
Manifestacion de la estricta confidencialidad de la informacion y de la
identidad de los participantes, asi como, de las medidas para protegerla.
Mencionar las excepciones y personas que podrian tener acceso a la
informacion, segun el Articulo 25 de la Ley 9234.

El derecho a ser informado acerca de los resultados generales de la
investigacion.

Explicaciéon de las siglas que se emplean en el texto.
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Si aplicara, indicar que se le reembolsaran los gastos que la investigacion
pudieran generarle al participante (transporte, dias de trabajo no laborados,

alimentacion y otros).

. Numeros de teléfono donde los participantes puedan comunicarse con los

investigadores y los miembros del CEC si necesitaran hacer alguna
consulta o deseen informacion adicional.

Indicar el nombre, la firma o la huella digital, el nimero de cédula de
identidad del participante o representante legal, la fecha, la hora y el lugar
donde se suscribe y entrega copia del CI.

Indicar el nombre, la firma o la huella digital, el nimero de cédula de
identidad del testigo.

Indicar el nombre del menor de 18 afios pero mayor de 12 afios de edad.
(Si aplica)

Indicar el nombre, la firma, el numero de cédula de identidad del

investigador (a) o miembro del equipo que explica el Cl al participante.

Articulo 5.-Procedimientos relacionados con el CI:

a.

Una vez que el Cl y asentimiento informado es aprobado por el CEC, el
documento debe ser foliado y sellado en todas sus paginas previo al
reclutamiento de los participantes.

La version original del Cl aprobada por el CEC y sus enmiendas (Si aplica),
debe tener el sello y fecha de aprobacion del CEC, foliado y sellado en
todas sus paginas y firmada por el Presidente del CEC. El IP debe
conservar el original y resguardar por un periodo de 15 afios los
documentos de CI firmadas por los participantes.

Cualquier enmienda a la version del Cl aprobada por el CEC, también debe
ser aprobada por el CEC.

La version del consentimiento y asentimiento informado aprobada por el
CEC, debe adjuntarse a la solicitud de registro del proyecto de investigacion
en el Conis. (Anexo 10)

El proceso de firma del Cl se debe realizar en presencia de un testigo
mayor de edad, imparcial y seleccionado por el participante o su
representante legal.

El participante o su representante legal deben firmar o estampar la huella
digital, en todas las hojas del documento de Cl y utilizar la firma registrada
en el documento de identificacion, lo cual debe ser verificado por el
investigador.

El testigo solo debe firmar la hoja final del documento de CI.
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h. El IP debe conservar el Cl original por un periodo de 15 afios para las
investigaciones de tipo observacional.

I. El'IP debe entregar una copia fiel y exacta del ClI al participante.

j. Solicitar al participante o al Representante legal copia de la cédula de
identidad y adjuntarla al CI.

k. Cuando la investigacion se lleve a cabo con poblacion cautiva, el
investigador debe obtener el permiso por escrito correspondiente para
realizar la investigacion, ademas del consentimiento informado de cada uno
de los participantes.

l. Segun el Articulo 12 de la Ley 9234, en los casos de investigaciones
observacionales, el CEC, previo analisis exhaustivo del contenido y
alcances de la investigacion, podra eximir de la firma del consentimiento
informado, cuando considere que ello no afecta los derechos de los
participantes.

Articulo 6.-Consentimiento de personas menores de edad

Nota: Se debe definir el proceso de obtencion del Cl en menores de edad. Tomar
en cuenta los cambios solicitados por el Inciensa al Reglamento para modificar
este capitulo.

Nota: Se debe tomar en cuenta que una vez que el Conis implemente el Sistema
ProEthos en los Comités Etico Cientificos del pais, las Normas y procedimientos
del CEC deben adecuarse a este sistema, asi como la normativa institucional. Lo
anterior debido a que el Sistema dara seguimiento al protocolo desde que el
investigador principal registra el protocolo para que el CEC lo evallue hasta la
publicacién de los resultados. De manera que el Sistema va a generar un archivo
electrénico de cada proyecto de investigacion que se registe en el CEC y quedara
constancia de los diferentes usuarios: investigadores, miembros del CEC,
secretaria del CEC, revisores del CEC vy revisores externos, auditores y Conis
entre otros.
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Capitulo V. Sanciones

Nota: En el marco de la Ley 9234, se debe analizar y definir la normativa y
procedimientos relacionado con este capitulo a lo interno del Inciensa. EI CEC en
una institucion puablica no cuenta con la potestad de sancionar, coOmo va a
proceder, se debe definir con las autoridades de la Institucion.

El CEC debe reportar al IP por escrito, cualquier incumplimiento de las normas y
procedimientos establecidos y solicitarle acatar el cumplimiento de las normas. Si
después de ocho dias a partir de la fecha de recibida la comunicacion, no acata la
solicitud del CEC, se le enviara la segunda solicitud con copia al jefe inmediato, y
si ocho dias después de haber recibido el segundo comunicado, la tercera
solicitud debera ir con copia a la jefatura inmediata y a la Direccién General (DG)

del Inciensa para que se tomen las medidas correspondientes.

51



Referencias bibliograficas

Lista de abreviaturas:

CCSS. Caja Costarricense de Seguro Social

CEC: Comité Etico Cientifico

Cl: Consentimiento informado

CONARE: Consejo Nacional de Rectores
CONESUP: Consejo Nacional de Educacion Superior
Conis: Consejo Nacional de Investigacion en Salud
DG: Direccion General

Inciensa: Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefianza en Nutricion y
Salud

IP: Investigador principal

INEC: Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
OAC

oIC

SIPRO: Sistema de Proyectos

SIPLAN: Sistema de Planificacion
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Anexos

Anexo 1: Requisitos para la acreditacion del CEC por el Conis.
El CEC debe presentar los siguientes requisitos al Conis para su acreditacion:

.

Contar con permiso sanitario de funcionamiento vigente

La conformaciéon del CEC debe ser segun lo dicta el articulo 47 de la Ley 9234. Se debe aportar al Conis el
curriculum vitae actualizado de todos los miembros del CEC.

Infraestructura que cumpla con las condiciones fisicas sanitarias apropiadas, para reuniones, manejo
administrativo y a conservacién de expedientes que garantice la privacidad y confidencialidad de la informacién.
Personal administrativo apropiado y suficiente para el volumen de trabajo anticipado del CEC, como minimo un
director que debe ser miembro del CEC y un asistente administrativo o secretaria.

Equipos y programas de computacién suficientes y apropiados para su funcionamiento

Reglamento interno de trabajo

Manual de procedimientos internos de trabajo

Politica y procedimientos de auditorias

Libro de actas para ser legalizado por el Conis

Compromiso firmado de todos los miembros de cumplir con la Ley 9234 y el Reglamento a la Ley 9234. (Anexo.2)
Compromiso firmado de los miembros de guardar la confidencialidad (Anexo.3)

Capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada tres afios con un programa
avalado por el Conis.

Compromiso firmado de cumplir con las Buenas Préacticas Clinicas. (Anexo.4)

Compromiso firmado de declarar cualquier conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido en el articulo 49 de
la Ley 9234. (Anexo.5)
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Anexo 2.Compromiso firmado de todos los miembros de cumplir con la Ley 9234 y el Reglamento a la Ley (Decreto
39061)

Carta de Compromiso de cumplir con la Ley 9234 y su Reglamento (Decreto 39061)

Yo, ,cédula , mayor, de nacionalidad
titular de la cédula de identidad numero , vecino(a) de ,
Profesién , miembro del Comité Etico Cientifico (CEC) del Instituto Costarricense de Investigacién y

Ensefianza en Nutricion y Salud, me comprometo como miembro del CEC a cumplir fielmente mis funciones en estricto
apego a lo establecido en la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica (Ley 9234) y su Reglamento (Decreto 39061),
guardando la confidencialidad y prevaleciendo siempre los criterios éticos, cientifico objetivos en la evaluaciéon de los
protocolos de investigacion biomédica y en el seguimiento de los proyectos de investigacion.

Firmo en Tres Rios, a las horas del dia (afio)  Valido sélo por el periodo de nombramiento:

Del _/ [/ a | |/

Nombre:
Firma:
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Anexo 3. Compromiso firmado de los miembros del CEC de guardar la confidencialidad

Acta de Confidencialidad
Miembros del Comité Cientifico
Inciensa
Como miembro del Comité Etico Cientifico (CEC) manifiesto mi compromiso de proteger el Derecho a la confidencialidad de
los participantes en la investigacion con seres humanos establecido en el articulo 25 de la Ley 9234 que sefiala: “Queda
prohibida la utilizacién de datos relativos a la salud de las personas con fines distintos de aquellos para los que se presto6 el
consentimiento.
Las personas participantes en una investigacion tendran derecho a que se guarde confidencialidad sobre su identidad
informacién personal y su salud, asi como sobre tratamientos o los resultados de los andlisis o procedimientos a los que
fueran sometidos y demas datos personales, salvo cuando la ley exija lo contrario.
Las personas o entidades que tengan acceso a datos confidenciales de los participantes deberan adoptar todas las medidas
necesarias para asegurar que no se afectara la privacidad, la confidencialidad, la integridad y la dignidad de los
participantes. Con este fin, cualquier persona que en el ejercicio de sus funciones en una investigacion donde participen
seres humanos, tenga acceso a datos personales o documentos confidenciales relacionados con la investigacion, quedara
sometida al deber de confidencialidad. La obligacién de confidencialidad no aplica cuando se presenten algunas de las
condiciones sefialadas en el articulo 25 de la ley.
Ademés de mi obligacion de velar por el cumplimiento del articulo 26 referente a la Cesion de datos que indica: “La cesién
de datos de caracter personal a terceros o ajenos a una investigacion donde participen seres humanos requerira el
consentimiento expreso y escrito del participante.
Si los datos obtenidos del participante pudieran revelar informacion de caracter personal de sus familiares, la cesion a
terceros requerira el consentimiento expreso y escrito de todos los interesados”
Acepto que no debo hacer uso en beneficio propio o de terceros, de fuentes de datos e informacion que sea protegida por el
ordenamiento juridico como propiedad intelectual y que forme parte de alguna investigacion presentada ante el CEC.
Acepto mantener la confidencialidad sobre toda la informacién relacionada con las investigaciones que sean objeto de
evaluacion y seguimiento por parte del CEC, como: informaciéon confidencial y de los participantes, procedimientos,
productos y dispositivos protegidos por las disposiciones de propiedad intelectual, industrial y/o comercial, nacionales e
internacionales aprobadas por Costa Rica; asi como, otra informacion de caracter confidencial que debo resguardar con
estricta confidencialidad
Sé que la informacion confidencial también incluye asuntos internos del CEC como la identidad de los revisores,
informacién privada de los miembros de este Comité y del personal administrativo. Por lo tanto, acepto y confirmo que la
informacién a la que tenga acceso durante el cumplimiento de mis funciones en el CEC es de caracter reservado y
confidencial
Mi compromiso de mantener la confidencialidad de la informacién continuara por tiempo indefinido, aln después de haber
terminado mi relacion con el CEC o hasta que la autoridad competente me autorice a revelar tal informacion.

Firmo en Tres Rios, a las horas del dia (afo) Valido sélo por el periodo de nombramiento:

Del _/ [ a | I

Nombre:

Firma:
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Anexo 4. Compromiso firmado de los miembros del CEC de cumplir con las Buenas Précticas Clinicas

Carta de Compromiso de los miembros del CEC de cumplir con las Buenas Practicas Clinicas

Yo, ,cédula , mayor, de nacionalidad
titular de la cédula de identidad numero , vecino(a) de ,
Profesién , miembro del Comité Etico Cientifico (CEC) del Instituto Costarricense de Investigacién y

Ensefianza en Nutricion y Salud, me comprometo como miembro CEC a cumplir fielmente mis funciones en estricto apego a
los criterios ético y cientificos establecidos en la las Buenas Practicas Clinicas en la evaluacion de los protocolos de
investigacion y seguimiento de los proyectos de investigacion biomédica.

Firmo en Tres Rios, a las horas del dia (afo) . Valido soélo por el periodo de
nombramiento:
Nombre:
Del _/__/_a _/__I__
Firma:
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Anexo 5. Compromiso firmado de los miembros del CEC de declarar cualquier conflicto de interés, segtn el
articulo 49 de la Ley 9234.

Declaracién de confligtos de interés
Miembros del Comité Etico Cientifico

Inciensa
Yo, , mayor, de nacionalidad titular de la cédula de identidad
ndamero , vecino(a) de , Profesién , como miembro del Comité

Etico Cientifico (CEC) del Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefianza en Nutricion y Salud (Inciensa), declaro bajo
fe de juramento, lo siguiente: PRIMERO. Entiendo que conflicto de interés se presenta cuando un miembro (miembros) del
CEC tiene intereses con respecto a una solicitud de evaluacion para la aprobacion de un protocolo de investigacion
especifico, que pueden comprometer su desempefio en cuanto a la obligacién de proporcionar una evaluacion libre, objetiva
e independiente de la propuesta de investigacion. SEGUNDO. Informaré sobre mi participacién directa o indirectamente en
actos, contratos, acuerdos financieros u otras actividades con entes publicos o privados, nacionales o extranjeros, que
tengan dentro de sus actividades el desarrollo proyectos de investigacion. TERCERO. En caso de existir un potencial
conflicto de interés, me comprometo a hacerlo del conocimiento de los miembros del CEC. Asi mismo, alguna otra situacién
gue comprometa mi juicio y objetividad en la evaluacion de un protocolo de investigacion y en el seguimiento de los
proyectos de investigacion aprobados por el CEC. CUARTO. Que no he recibido ningin beneficio econémico o de otra
naturaleza, proveniente de patrocinadores de investigaciones en salud. Ademas, que respetaré el articulo 16 de la Ley
contra la corrupcion y el enriquecimiento ilicito en la funcién puablica, que prohibe percibir compensaciones monetarias o de
otra indole en razén del cumplimiento de nuestras funciones dentro y fuera del pais. QUINTO. Que protegeré mi
independencia y evitaré cualquier posible conflicto de interés rechazando regalos, dadivas, comisiones o gratificaciones que
puedan interpretarse como intentos de influir sobre mi independencia e integridad para evaluar un protocolo de
investigacion y dar seguimiento a un proyecto de investigacion en ejecucion. Es todo.

Firmo en Tres Rios, a las horas del dia (afio)  Valido sélo por el periodo de nombramiento:

Del _/_ [ a _/_|I

Nombre:

Firma:
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Anexo 6. Actade juramentacion e inscripcion de registro de firma de nuevo miembro del Comité Etico Cientifico
del Inciensa

La suscrita, , cédula , Presidente del Comité Etico Cientifico (CEC) del Instituto
Costarricense de Investigacion y Ensefianza en Nutricion y Salud (Inciensa), actuando por delegacion de funcion que para
este acto me confiere el Director(a) de este Instituto, Dr.(a) , siendo las del dia
, procedo a realizar la juramentacion como nuevo miembro de este CEC, a
, mayor, de nacionalidad , titular de la cédula de identidad numero
, vecina de , Profesion , quien previamente manifestd su
aceptaciéon como miembro de este Comité. Estando frente a mi, le advierto que la aceptacion de este cargo implica la
obligacion de desempefiarlo en total apego a lo establecido en la Ley Reguladora de investigacion Biomédica (Ley 9234), su
Reglamento (Decreto 39061), vy las Buenas Practicas Clinicas.

Este proceso se realiza en presencia de , sefior (a)
cédula , en calidad de testigo.

Seguidamente procedo a solicitarle a levantar su mano derecha y manifestar su decisién respondiendo:
Si, lo juro.

“Jurais a Dios y prometéis a la Patria, cumplir fielmente los deberes, las normas y procedimientos establecidos en la Ley
para llevar a cabo las investigaciones, asi como, proteger los derechos y seguridad de las personas que participan en las
investigaciones como sujetos de investigacion”

“Si asi lo hiciereis, Dios os ayude, y si no El y la Patria os lo demanden”

Habiendo concluido este acto, expreso mi agradecimiento y felicitaciones al nuevo miembro y le solicito estampar su firma
para conformar el respectivo registro de firmas.

Nombre miembro del CEC Firma
Nombre Presidente del CEC Firma
Nombre del testigo Firma
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Anexo 7. Acuerdo de confidencialidad y declaracién de conflicto de interés del personal de apoyo del CEC.
Acuerdo de confidencialidad y declaracion de conflicto de interés del personal de apoyo del CEC

Yo, , mayor de edad, de nacionalidad , titular de la cédula de
identidad nimero , vecino(a) de , secretaria del Comité Etico Cientifico (CEC) del
Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefianza de Nutricién y Salud (Inciensa) me comprometo a guardar la
confidencialidad de los temas tratados en las sesiones del CEC, asi como de la correspondencia y otros documentos
confidenciales del CEC a los cuales tengo acceso. Ademas, declaro que no tengo ningun conflicto de interés real o
potencial que me impida ser asistente administrativa de este Comité, pero si por alguna razébn me enfrentara a algin
conflicto de interés que rifia con el quehacer del CEC, me comprometo ante el CEC de Inciensa, comunicarle de manera
inmediata. Lo anterior, en apego a la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas Practicas Clinicas.

Firmo en Tres Rios, a las horas del dia (afio)  Valido sélo por el periodo de nombramiento:

Del [/ [ _a [ |/

Nombre:

Firma:
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Anexo 8. Declaracién de conflicto de interés y de confidencialidad de los revisores externos

Comité Etico Cientifico
Inciensa
Declaracion de conflicto de interés y de confidencialidad de los revisores externos

Yo , cédula de identidad nimero , revisor (a) externo (a), del protocolo de
investigacion biomédica titulado “ ” remitido al Comité Etico Cientifico (CEC) del Inciensa para
su evaluacion y aprobacion, doy fe de guardar absoluta confidencialidad del disefio de este protocolo, asi como, de las
observaciones éticas y cientificas que realice al mismo, en apego a la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas Practicas
Clinicas. Ademas, declaro que no tengo ningun conflicto de interés real o potencial que me impida llevar a cabo la revision
del protocolo de investigacion biomédica titulada “

Por su parte, el CEC de Inciensa representado por el (la) Presidente (a) , Cédula de identidad

da fe de proteger la identidad del revisor(a) ante el investigador(a) principal y los co-investigadores.

Nombre del revisor:
Firma: Cédula:

Nombre del Presidente del CEC:
Firma: Cédula:

Firmado a las horas del dia en la ciudad de
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Anexo 9. Informe trimestral y anual del CEC al Conis

Meses:
Comité Etico Cientifico
Inciensa
Proyectos Nombre del proyecto Investigador Estado actual
recibidos para principal
estudio

Proyectos aprobados

Nombre del proyecto

Investigador principal

Fecha sesién

Proyectos Nombre del proyecto Investigador principal Fecha sesion
Rechazados

Ninguno en el trimestre
Proyectos Nombre del proyecto Investigador principal Fecha sesion
finalizados

Proyectos de investigacion activos en el CEC con participacion de seres humanos

Proyectos activos
Caédigo

Nombre del proyecto

Investigador principal

Fecha estimada de

finalizacion

Aprobaciones de
enmiendas

Nombre del proyecto

Investigador principal

Fecha sesion

Aprobaciones de
renovacion

Nombre del proyecto

Investigador principal

Fecha sesion

Informes de avance de
las investigaciones

Nombre del proyecto

Investigador

principal

Fecha de sesion

Informes de auditorias
realizadas

Nombre del proyecto

Investigador principal
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CEC:

INCIENSA

Informe correspondiente a los meses de:

PROYECTOS APROBADOS EN EL TRIMESTRE

Lugar Péliza
No. Titulo del No Sesion | donde No. sujetos Grupo | Medicamento Fecha Fecha Aprqb_acmn Investigador | Investigadores . F.)tha . de
- Fase de se L Sexo | < - L valida oS Patrocinador Riesgos Riesgos
Protocolo | Estudio L. : participantes Etareo | y/o Placebo | Aprobacion | Inicio Principal Colaboradores ;
Aprobacion | realiza hasta Profesionales | paralos
Estudio Sujetos
Ninguno en
el trimestre
APROBACIONES DE RENOVACION ANUAL DE PROYECTOS ACTIVOS EN EL TRIMESTRE
No. Titulo del Estudio Fase Fecha Fecha de Aprobguon de Ap_robauon
Protocolo Renovacion Vélida hasta
Ninguno en el trimestre
APROBACIONES DE MODIFICACIONES DE PROYECTOS ACTIVOS EN EL MES (APROBACION DE ENMIENDA)
No. Titulo del - .
Protocolo Estudio Fase No. sesion Fecha Aspecto(s) modificados
Ninguno en el
trimestre
PROYECTOS FINALIZADOS EN EL TRIMESTRE
No. de Titulo del Fechade : :
Protocolo Estudio Finalizacion* Reporte Final del Estudio

SEGUIMIENTO DE INVESTIGACIONES REALIZADAS (INFORMES DE AVANCE TRIMESTRAL Y FINALES)

No Aprobacion
: Titulo del Estudio valida Acciones Realizadas
Protocolo
hasta
AUDITORIAS EN EL TRIMESTRE
No. . . Fecha . .
Protocolo Titulo del Estudio Auditoria Sesidén No. Observaciones
Ninguno en el trimestre
PROYECTOS
RECHAZADOS EN EL
TRIMESTRE
No. Titulo del No. Motivo de
Protocolo Estudio Fase sesién Fecha rechazo.
Ninguno en
el trimestre
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Anexo 10. Registro de protocolos de investigacion en el Conis aprobados por el CEC
Documentacién que se debe presentar al Conis para el registro de un protocolo aprobado por

el CEC

Criterio ético cientificos que justificaron la aprobacion.

Carta de aprobacion

Copia del Consentimiento con el sello de aprobacion del CEC, fecha de aprobacion, foliado
en todas sus paginas y firmado por el Presidente.

Copia de Asentimiento Informado con el sello de aprobacién del CEC, fecha de aprobacion,
foliado en todas sus paginas y firmado por el Presidente. (Si aplica)

Consentimiento para acceso al expediente clinico de la CCSS (Si aplica)

Acuerdo de transferencia de muestras bioldgicas (Si aplica)

Copia de la Pdliza de seguros (Si aplica)

Llenar el documento denominado "Solicitud de registro y constancia de pago del canon”, el
mismo debe de ser remitido via correo electrénico a la Secretaria Técnica del Conis.

Copia del contrato del investigador con el patrocinador

Célculo de canon

Comprobante del pago del canon

Copia de la natificacién al PANI cuando sea aprobada una investigacion donde participen
menores de edad.
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Anexo 11. Contenido del protocolo de investigacion biomédica observacional o epidemiologica

Contenido del protocolo de investigacion

Titulo del estudio
Nombre y direccion del patrocinador

Resumen del estudio

Justificacion del estudio

Objetivos (Objetivo general y objetivos especificos)

Pregunta de investigacion que debe responderse por medio de la
investigacion

Marco de referencia.

Descripcion detallada del disefio del estudio.

Cantidad de participantes necesaria para lograr los objetivos y
determinacion estadistica.

Criterios de inclusion y exclusion de participantes

Analisis de laboratorio, imagenes, pruebas psicoldgicas y otros.

Planes para el andlisis estadistico de los datos.

Consideraciones éticas

Beneficios de la investigacion para el participante individual

Beneficios de la investigacion para la poblacion.

Previsiones para resguardar la privacidad, confidencialidad vy
almacenamiento de los datos, detalle del anonimato de los datos de los
participantes.
Tiempo necesario para desarrollar el estudio total y por participante.
Determinar el uso futuro de las muestras biolégicas y los datos del
participante.
Derechos de publicacion de los resultados.
Referencias bibliograficas.
Adicionalmente, se debe explicar qué, quién, cémo, cuando se haré:

. Reclutamiento de los participantes.

e  Obtencion del consentimiento y asentimiento informado

. Comunicacion a los participantes de informacion de interés

sobre los resultados del estudio.

Reclutamiento de los participantes

Indicacion de los medios que se utilizaran para el reclutamiento de
participantes

Indicar si el procedimiento de reclutamiento de participantes incluye la
solicitud a instituciones publicas o privadas, médicos tratantes, cualquier
otro profesional de la salud, para la referencia o inclusion de pacientes
El acceso a los expedientes médicos de los eventuales participantes
requerird de su aprobacion por parte de las autoridades donde se
archivan los expedientes.

Presupuesto

Observaciones
Segln Articulo 47.-Del contenido del protocolo de
investigacion biomédica  observacional o]
epidemiolégica del Reglamento a la Ley.

Individuo, compaiiia, entidad u organizacién publica o
privada, nacional o extranjera, que toma la
responsabilidad del inicio, administracion, el
financiamiento y la publicacién de los resultados de
una investigacion, y que ademés asume la cobertura
de costos e indemnizaciones.

Resumen de los resultados de todos los estudios
anteriores sobre el tema, publicados o no.

Soélo si aplica
Sélo si aplica

Sélo si aplica

Sélo si aplica

Segun Articulo 48. -Del reclutamiento de
participantes del Reglamento a la Ley.

Segun el disefio del plan de reclutamiento propuesto,
el CEC puede autorizar el uso de espacios y medios
informativos para el reclutamiento de participantes
(medios de prensa televisiva, escrita o cualquier otro
que el CEC considere pertinente)

El CEC debe aprobar previamente la propuesta de
reclutamiento especifica para estos casos.

Esta aprobacion en ningln caso sustituira el
consentimiento informado

Para el calculo del costo total de las investigaciones
considerar el costo total del recurso humano en las
propuestas de investigacion. Asi, el célculo del costo
total del personal involucrado en la investigacion
incluye, ademas del salario, aspectos tales como
aguinaldo, salario escolar, contribucion patronal a
ASEMI, y seguro, entre otros. La Unidad de Financiero
Contable desarrollé una formula que automaticamente
establece el costo del recurso humano a partir del
tiempo dedicado a la investigacion. A partir de la
informacion relativa al tiempo asignado a la
investigacion, esta Unidad procedera a realizar el
célculo del costo total del recurso humano. En el caso
de los investigadores y personal técnico de apoyo
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Copia de convenios con patrocinadores

Cronograma de actividades

Limitaciones del estudio

Permiso por escrito de la institucion para realizar el estudio con
poblacion cautiva

dedicado a la investigacion, el investigador debe
proporcionar el porcentaje de tiempo mensual
dedicado a la misma. En el caso de los choferes, la
estimacion del costo de los mismos se realizara a
partir de la estimacion del total de los dias de gira
dedicados a la investigacion (Anexo 12)

Convenio del Patrocinador con el Inciensa, Inciensa y
fundaciones que administren los recursos financieros.
(Anexo 13)

Sélo cuando la investigacion se realice con poblacion
cautiva
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Anexo 12. Presupuesto

El protocolo debe anexar un presupuesto que detalle un estimado de los costos en recursos humanos, materiales y
suministros de oficina, asi como los gastos en reactivos, equipo de laboratorio, programas, transporte y viaticos,

entre otros.
a. Recursos humanos

Anexo 13. Cronograma

Institucion No. personal Especialidad Costo por Costo por Costo total
asignado hora mes
Inciensa
Otras
Total
$1=¢
b. Materiales y suministros de oficina
Institucion Descripcion Cantidad Catalogo Costo
total
Inciensa
Otras
Total
$1=¢
c. Otros materiales (reactivos, equipo de laboratorio, programas, vehiculos, drogas, otros)
Institucién Descripcion Cantidad Precio unitario Costo total
Inciensa
Otras
Total
$1=¢

El protocolo de investigacion debe incluir un cronograma que detalle todas las actividades por realizar en el tiempo

estipulado.
Afo:
Meses

Descripcion de la actividad 1 2

11 12
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Anexo 14. Documentos que deben acompafiar la solicitud del investigador al Conis para la acreditacion como
investigador (Investigaciones observacionales)

. Carta de solicitud de acreditacion dirigida al presidente del Conis.

. Profesién acorde al tipo de investigacion.

. Incorporacion al colegio profesional respectivo.

. En caso de investigadores extranjeros deben contar con el permiso temporal de ejercicio

profesional extendido por el colegio profesional respectivo.

. Carné de agremiado al Colegio respectivo y documento de identidad vigentes.

. Al menos dos afios de ejercicio profesional certificado por el colegio respectivo, para estudios
observacionales o epidemiol6gicos.

. Capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada tres afios
con un programa avalado por el Conis.

. Compromiso firmado de cumplir con la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas Practicas

Clinicas (Anexo 15).

. Declaracién de conflictos de interés (Anexo 16).
. Compromiso firmado de guardar la confidencialidad. (Anexo 17).
. Compromiso firmado de reportar todos los eventos adversos serios en un periodo no mayor

a 24 horas posterior a su conocimiento.

(Nota: Este ultimo requisito debe ser exclusivo para los investigadores
gue solicitan acreditarse como investigadores en estudios de
intervencién, sin embargo, el Conis rechaza la solicitud a un
investigador que solicita la acreditacion para estudios observacionales,

si no se cumple con este requisito)
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Anexo 15. Compromiso firmado del investigador de cumplir con la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas
Practicas Clinicas

Compromiso del investigador de cumplir con la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas Préacticas Clinicas

Yo,(nombre del investigador) , portador de la cédula de identidad
ndamero , mayor, (profesién) ,vecino(a)
de , investigador (a) del Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefianza en
Nutricion y Salud (Inciensa) , me comprometo a conducir la investigacion Biomédica
titulada “ ”, en apego a lo establecido en la Ley Reguladora de investigacion

biomédica (Ley 9234), su Reglamento y las Buenas Practicas Clinicas.

Nombre del investigador: Firma:
Lugar: Fecha:

Anexo 16. Declaracion del investigador de algun conflicto de interés
Declaracién de conflictos de interés de los investigadores

Yo, (nombre del investigador) , portador de la cédula de identidad
ndmero , mayor, (profesion) , vecino(a)
de , investigador (a) del Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefianza en
Nutricién y Salud (Inciensa), declaro que no tengo ningin conflicto de interés real o potencial que me impida llevar
a cabo la investigacion biomédica titulada “ ”. Me comprometo ante el CEC de
Inciensa, comunicarle de manera inmediata, si por alguna razén me enfrentara a algin conflicto de interés que rifia
con el desarrollo de esta investigacion. Lo anterior, en apego a la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas Practicas
Clinicas.

Nombre del investigador: Firma:
Lugar: Fecha:

Anexo 17. Compromiso firmado del investigador de guardar la confidencialidad

Yo, (nombre del investigador) , portador de la cédula de identidad
ndamero , mayor, (profesion) , vecino(a)
de , investigador (a) del Instituto Costarricense de Investigacién y Ensefianza en
Nutricién y Salud (Inciensa), me comprometo a utilizar la informacion recolectada sélo para los propdésitos de la
investigacion, descritos en el protocolo de investigacion “ ”, y conforme a lo que se
indica en el consentimiento informado (o asentimiento). Ademas, me comprometo a proteger la informacién
personal de los participantes en esta investigacion y guardar la confidencialidad de los datos, segun lo establece, la
Ley Reguladora de Investigacion Biomédica (ley 9234), su Reglamento y las Buenas Practicas Clinicas.

Nombre del investigador: Firma:
Lugar: Fecha:
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Anexo 18. Lista de cotejo de documentos para someter a evaluacién un protocolo de investigacion

Documentos para someter a evaluacion un protocolo de
investigacion en el CEC

Carta de solicitud del IP dirigida al CEC para la revision del

protocolo de investigacion.

Protocolo de investigacion escrito en idioma espafiol con
fecha y nimero de version.

Documento escrito de Cl o asentimiento informado.

Copia del contrato del Inciensa con el patrocinador
Presupuesto del estudio

Cronograma

Instrumentos de recoleccién de datos en idioma espafiol
(Guias de entrevista, cuestionarios)

Procedimiento para informar a los participantes sobre los
resultados del estudio

Hoja de vida actualizada del investigador principal y los
otros investigadores que integran el equipo de investigacion
Certificado de acreditacion como investigador extendido por
el Conis

En estudios multicéntricos, la lista de paises y centros
donde se realiza el estudio y ndmero aproximado de
participantes

En estudios multicéntricos, certificacion de aprobacion del
protocolo por un CEC acreditado en el pais de origen

En estudios multicéntricos, cantidad total de participantes en
Costa Rica y en cada sitios de estudio

Carta de firmas autorizadas en la documentacion del estudio
y funciones del equipo de investigacién

Carta de declaracion de conducir la investigacion en apego
a la Ley 9234, su Reglamento y las Buenas Practicas
Clinicas

Carta de declaracion de conflictos de interés

Carta de declaracion de confidencialidad

Aplica

No aplica

Marque con una X documentos entregados
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Anexo 19. Proceso de investigacion DT-P014 de Inciensa

Anexo 20. Certificado de aprobacién del protocolo de investigacion y su consentimiento informado (Si
aplica)

1. Nombre del proyecto:

2. Ndmero de version aprobada
3.  Fechade aprobacién: _ [/ / 4.Sesioén del CEC N°:
4. Cabdigo del proyecto: IC-20XX-XX

5. Nombre del patrocinador (Si aplica):

6. Nombre del investigador principal:

7. Nombre de los otros investigadores que participan (Si aplica):

8. Fechade inicio: ___/ / Fecha de conclusion: / /

9.  Establecimientos donde se realiza la investigacion:

10. Nombre de las instituciones que participaran en la investigacion:

Nombre Presidente del CEC:
Firma N° de cédula de identidad:

Nombre del jerarca de la institucion:
Firma: N° de cédula de identidad:
Nombre del investigador principal:

Firma: N° de cédula de identidad:
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Anexo 21. Documentacién que debe presentar el CEC al Conis para el registro de los protocolos de
investigacion aprobados
Documentacién Aplica No aplica Observaciones

Criterio ético cientifico que justifica la

aprobacion

Carta del CEC dando aprobacion del

protocolo

Copia de consentimiento informado

aprobados y sellados por el CEC

Copia de asentimiento informado aprobados

y sellados por el CEC

Consentimiento para acceso al expediente

clinico de la CCSS

Acuerdo de transferencia de muestras

biolégicas

Copia de Pdliza de seguros

Llenar documento “Solicitud de registro y

constancia de pago del canon”

Copia del contrato del investigador con el

patrocinador

Calculo del canon 3% del presupuesto total

Comprobante del pago de canon Comprobante de exoneracion
del canon. Para solicitar la
exoneracion del canon se
debe seguir el procedimiento
descrito en Anexo 26

Copia de notificacion al PANI cuando sea Cuando participen en el

aprobada una investigacion donde estudio menores de edad

participen menores de edad.
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Anexo 22. Solicitud de aprobacién de enmienda al protocolo y/o consentimiento informado

Fecha de solicitud: / /

Titulo del estudio:

Cédigo: IC- -

Nombre del investigador principal:

Fecha de aprobacién del protocolo por parte del CEC: 10/12/2013

Fecha de conclusion segun dltimo
cronograma aprobado por el CEC:
B S S

NuUmero de enmienda

Fecha de aprobacion de la Ultima enmienda por parte del CEC:

Y S |

los cambios que se proponen se refieren a:

[0 Cambios de metodologia
[0 Cambios de cronograma
O Instrumentos de recoleccion de datos
[0 Cambio de investigador principal
[0 Cambio de investigadores
OTamafio de la muestra
[ Poblacién de estudio
0 Riesgos del estudio
1 Otros aspectos:
Especifique

Por favor, sefiale y justifique los cambios propuestos a la Ultima version del protocolo de investigacién y/o al consentimiento informado|
aprobados por el CEC. Indique en la nueva versién del protocolo y/o consentimiento informado los cambios en negrita.

Firma del investigador principal:

Fecha de aprobacion:

Firma de aprobacion de la propuesta de enmienda del jefe inmediato:
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Para uso exclusivo del CEC

¢ El cambio propuesto amerita la elaboracion de una nueva version del protocolo?
Sid NoO

¢ El cambio propuesto contempla cambios en el consentimiento informado?
Sid NoO

¢ El cambio propuesto amerita la elaboracion de una nueva versién del consentimiento informado?
Sid NoO

¢ En caso de investigaciones con participacién de sujetos humanos, es necesario informar a los participantes sobre este cambio y obtener un
nuevo consentimiento?
SiOd NoO

Resoluciéon del CEC:

Aprobada O

Desaprobada O

Sesion No. Fecha:

Firma del Coordinador (a) del CEC: Sello de aprobacion del CEC

Nota: Entregar copia al investigador principal
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Anexo 23. Guia para la elaboracién de informes de avance

Informe de avance trimestral I:l Fecha de envio al CEC: / /

Ndmero de informe:__

Titulo del estudio: Cadigo:

Nombre del investigador principal:

Fecha de conclusién segun ultimo cronograma

Fecha de aprobacion del protocolo por parte del CEC: / / aprobadoporelCEC: ___ /[

Etapa en que se encuentra el proyecto segun el cronograma aprobado por el CEC: Especifique

NUmero de participantes a la fecha o nimero de expedientes revisados, pruebas de laboratorio o gabinete concluidos entre otros, segln
corresponda.

Informacion de participantes que se han retirado del estudio(Anote el nimero de participantes y las principales razones de su retiro)

Sefiale si fue excluido algin parametro del estudio (hospitales, afios de estudio, entre otros). Justifique ¢ por qué razones?

Resumen de los resultados o avances relevantes obtenidos durante el trimestre o semestre (Adjunte paginas separadas si es necesario)

Enmiendas al protocolo y consentimiento informado (si corresponde) durante el trimestre o semestre. Incluya fecha de aprobacion del CEC, a la|
enmienda.

IAdjuntos

O Nuevo consentimiento informado (Si corresponde)
COPublicaciones o resimenes (Dos copias)

OReporte de estudios multicéntricos con informacion relevante
OOtros (conferencias, entrevistas, ponencias en congresos, otros.)

Nota:
En caso de no presentar ningiin avance durante el trimestre o semestre segun el cronograma aprobado, justificar ¢por qué razones?

Firma del investigador principal:
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Resolucién del CEC:

Aprobado O

Desaprobado O

Sesién No. Fecha / /

Firma del Presidente del CEC:

Sello de aprobacion del CEC

Nota: Entregar copia al investigador principal
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Anexo 24. Guia para la elaboracién del informe final

Fecha de envio al CEC: / /

Titulo del estudio:

Cédigo:

Nombre del investigador principal:

Fecha de aprobacion del protocolo por parte del CEC: / /

Fecha de conclusién:

_

Resumen informe final (No méas de una péagina)

Introduccién

Metodologia (Segun protocolo aprobado por el CEC)

Principales resultados (Resultados més relevantes segun los objetivos planteados)

Principales limitaciones para la ejecucion del estudio

Conclusiones y recomendaciones

Plan de divulgacién

Referencias bibliogréaficas

Firma del investigador principal:
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Resolucion del CEC:

Aprobado O

Desaprobado O

Sesion No. Fecha / /

Firma del Coordinador (a) del CEC:

Sello de aprobacion del CEC

Nota: Entregar copia al investigador principal
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Anexo 25. Guia para la auditoria de los proyectos de investigacion aprobados por el CEC

I. Identificacion del investigador principal o investigador que atiende la auditoria
. Nombre:

. Correo electrénico:

. Teléfono:

. Nombre de los sub- investigadores:
. Datos del proyecto de investigacion
. Cédigo asignado por el CEC:
. Titulo del estudio:

. Nombre del investigador principal:
. Lugar donde se realiza la auditoria:
. Tipo de investigacion: (Especifique)

. Fecha de aprobacién en el CEC:

. Fecha estimada de conclusion:

I1l. Enmiendas al protocolo

1. ¢ El protocolo tiene enmiendas aprobadas porel CEC? Si__ No__

2. Si la respuesta es afirmativa, anote el nimero de enmiendas aprobadas por el CEC: n°

3. Fecha de aprobacion de la Gltima enmienda: __ /[

4. Marque con X donde corresponda el tipo de enmienda

Objetivos___ Metodologia___ Analisis de datos___  Consentimiento informado__ Cronograma___ Otro
(Especifique)
IV. Informes de avance

1. Fecha del dltimo informe de avance aprobado porel CEC: __ /[

2. Marque con X, donde corresponda, si tiene informes de avance pendientes o atrasos en el envio del informe de
avance al CEC: Si____ No___

(Constatar el tiempo transcurrido desde el Gltimo informe para corroborar los atrasos).

3. Si tiene informes de avance trimestral pendientes, indicar las razones:

NOUDNWNR=DMNWN P

V. Auditorias
1. Auditoria N°
2. Periodo que abarca la auditoria: | semestre () |l semestre ( ) Anual ( )
3. Tipo de auditoria: Entrevista al investigador principal____
Otro (especifique):

4. Marque con X los documentos auditados

. Protocolo__ Consentimiento informado (Cl) __

e Lista de participantes_____ Curriculo de los investigadores____

. Resultados de exdmenes de laboratorio a participantes____ (Si aplica)

e  Bases de datos generadas por el estudio

e  Otros documentos (especifique):

5. Cumple con los documentos solicitados: Si No
Si la respuesta es negativa justifique

VI. Custodia de documentos

1. Lugar donde se archivan los expediente de los participantes (Si aplica)

2. Lugar donde se archivan los ClI (Si aplica)

3. Lugar donde se archivan las entrevistas realizadas o los resultados de los grupos
focales (Si aplica)

4. Indique el lugar donde se almacenan las bases de datos generadas por el estudio
5. Sefiale las formas de resguardar la confidencialidad de la
informacion

6. ¢El investigador cumple lo estipulado en el protocolo para resguardar la confidencialidad de la informacion?
Si No

Justifique:

7. Sefale los productos de investigacion (cuando corresponda)

VII. Consentimiento informado (ClI)

1. ¢La formula del consentimiento informado que se utiliza es la aprobada por el CEC? Si__ No____
Justifique:

2. Fecha de aprobacion del consentimiento informado vigente: /| /

3. ¢Se registra la firma del participante? Si__ No___

4. ¢Se registra la firma del testigo? Si_ No____

En caso de investigaciones en menores de edad
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5. Se registra el asentimiento de los nifios y adolescentes? Si No

Justifique:

6. ¢ El testigo es diferente en cadacaso? Si__ No____

Justifique:

7. ¢Se registra la firma del investigador u otro miembro del equipo de investigacion? Si__ No____

8 ¢ Se registra el sello de aprobacién del CEC, fecha de aprobacion y la firma del Coordinador del CEC. Si____
No_

VIIl. Cronograma de actividades

1. Estado actual en el que se encuentra el estudio en relacién con el cronograma de actividades aprobado por el
CEC:

Entiempo__ Atrasado__ Cancelado __

2. Justificacion si estuviera atrasado:

3. Etapa en que se encuentra el estudio:

Estandarizacién de métodos Recoleccién de
0 instrumentos datos/ muestras
Andlisis de muestras /datos Redaccién de manuscritos

IX. Productos generados por la investigacion a la fecha de la auditoria
1. Publicaciones (incluir la referencia bibliogréafica)

2. Documentos técnicos (incluir la referencia bibliografica)

3. Presentacion en congresos u otros (anotar nombre del evento, fecha, titulo de la ponencia)

4. Otros productos:
X. Recomendaciones de los auditores

XI. Registro de firmas de las personas presentes durante la auditoria

Nombre del auditor: Firma,

Nombre del auditor: Firma

Nombre del investigador principal: Firma

Nombre del sub-investigador: Firma,

Nombre del sub-investigador: Firma

Nombre del sub-investigador: Firma

Nombre del sub-investigador: Firma,
Fechadelaauditoria:__ /  /  Horade inicio: ____ Hora de finalizacion:
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Anexo. 26. Documentos a presentar con la solicitud de exencién de pago del Canon (Articulo 61
de la Ley 9234)

. Solicitud de exencién de pago del Canon (3% del presupuesto total del proyecto de
investigacion) segun inciso.

Inciso a. Las investigaciones calificadas como de interés publico por el Poder Ejecutivo:

. Indicar el Diario Oficial La Gaceta en que fue publicado el Decreto Ejecutivo, acuerdo o
resolucion, mediante el cual se ha declarado de interés publico el proyecto de investigacion.

e  Aportar copia del contrato firmado por el investigador, el patrocinador, la OAC o la OIC

e  Aportar declaracion jurada de que la investigacién no estd siendo patrocinada de manera
directa o por interpésita persona por transnacionales farmacéuticas o por organizaciones con
fines de lucro, conforme lo dispone el parrafo 2° del articulo 61 de la Ley Reguladora de
Investigaciones Biomédicas.

Inciso b. Las investigaciones consideradas como prioridad sanitaria por el Ministerio de Salud:

. Entregar documento emitido por el Ministerio de salud en donde se declara de prioridad
sanitaria el proyecto de investigacion.

. Presentar documento con desglose total o copia del contrato firmado por el investigador, el
patrocinador, la OAC o la OIC.

e  Aportar declaracion jurada de que la investigacién no estd siendo patrocinada de manera
directa o por interpésita persona por transnacionales farmacéuticas o por organizaciones con
fines de lucro, conforme lo dispone el parrafo 2° del articulo 61 de la Ley Reguladora de
Investigaciones Biomédicas.

Inciso c. Las que sean investigaciones realizadas por estudiantes de educacion superior, con la
finalidad de obtener un titulo de grado o posgrado:

e  Entregar certificacion emitida por la universidad o institucién de educacién superior o de la
Unidad Académica a la que pertenece el estudiante detallando:
i. Carrera universitaria que cursa el solicitante.

ii. Nombre del proyecto de investigacion y fecha de aprobacion
iii Nombre y calidades del tutor o director del trabajo de investigacion

iv. Grado académico a obtener.

. Declaracion jurada de que la investigacion no esté siendo patrocinada de manera directa o por
interposita persona por transnacionales farmacéuticas o por organizaciones con fines de lucro,
conforme lo dispone el parrafo 2° del articulo 61 de la Ley Reguladora de Investigaciones
Biomédicas.

Inciso d. Los investigadores independientes sin patrocinio, siempre que su desarrollo y resultado
carezcan de fines comerciales:

. Presentar documento con desglose del presupuesto total.
e Declaracion jurada de que el desarrollo de la investigacion o los resultados de la misma
carecen de fines comerciales.
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. Declaracién jurada de que la investigacion no esté siendo patrocinada de manera directa o por
interposita persona por transnacionales farmacéuticas o por organizaciones con fines de lucro,
conforme lo dispone el parrafo 2° del articulo 61 de la Ley Reguladora de Investigaciones
Biomédicas.

Inciso e. Las investigaciones realizadas por los programas y proyectos de investigacion estatales:

. Entregar documento que detalle el programa o proyecto al que pertenece la investigacion, los
beneficios esperados, los posibles beneficiados y el uso que se dara al os resultados
obtenidos.

e Presentar el aval correspondiente de la autoridad superior en el ambito de la investigacion.

. Presentar documento con desglose del presupuesto total.

. Declaracién jurada de que la investigacion no esté siendo patrocinada de manera directa o por
interposita persona por transnacionales farmacéuticas o por organizaciones con fines de lucro,
conforme lo dispone el parrafo 2° del articulo 61 de la Ley Reguladora de Investigaciones
Biomédicas.

Observaciones:

. Segun el Reglamento a la Ley 9234, la Institucion debe establecer una normativa institucional que rija su
investigacion, en concordancia con la Ley y el Reglamento

Revisar Articulo 7 de la Ley y el Reglamento si estas investigaciones las puede también realizar el Inciensa o si
solo se aplica al MS y CCSS.

a. Los montos a cancelar al CEC por el proceso de revision de los proyectos de investigacién sometidos
para su revisién, posible aprobacion y por la supervision, renovacion e inspecciéon de los proyectos aprobados,
seran los que determine el CEC después del analisis de costos correspondientes y en concordancia con el
reglamento de esta Ley. (Esta no es una funcion)
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