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COMUNICADO #2

CRITERIOS TECNICOS PARA INVESTIGACIONES BIOMEDICAS
OBSERVACIONAL EN SALUD PUBLICA
(Exentas de revision de un CEC segun articulo 7 de la Ley 9234)

Estimados(as) sefiores(as) funcionarios (as) de la CCSS:

De conformidad con lo establecido en el “Articulo 51. Aprobacion y autorizacion” del
Reglamento de Investigacion Biomédica Caja Costarricense de Seguro Social, la
investigacion biomédica en salud publica requerira la aprobacion de un CEC, salvo
aquellas descritas en la Ley N 9234: Ley Reguladora de Investigacién Biomédica.

Las investigaciones exentas de aprobaciéon por parte de un CEC que se definen en el
ARTICULO 7 de la Ley 9234 corresponden a:

a. Prevencion y control de enfermedades endémicas y epidémicas que requieran
recoleccion de datos relevantes para las decisiones en salud, como el caso de
brotes o epidemias.

b. Vigilancia en salud publica, que incorpora la recoleccion de datos en boletas o
archivos electrénicos que deberan ser remitidos al Ministerio de Salud para definir,
con base en su analisis epidemiolégico, acciones de prevencién y control.

c. Evaluacién de programas sociales o de evaluacion de resultados e impacto de
intervenciones en salud publica.

d. Farmacovigilancia intensiva de medicamentos y vacunas, de manera que se puedan
tomar acciones relacionadas con la seguridad, advertencias o comercializacion de
estos.

e. Las propias del quehacer institucional que la institucion obligatoriamente deba
realizar para el cumplimiento de sus funciones y se encuentren dentro del plan
operativo o, correspondan a casos de emergencias.

Se consideraran investigaciones propias del quehacer institucional aquellas que la
institucion obligatoriamente deba realizar para cumplir las funciones que le fueron
asignadas y que se encuentren dentro de su plan operativo, o se trate de casos de
emergencia.
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;Cual es la instancia que brinda el aval para que las investigaciones sean
consideradas como biomédicas en salud publica exentas de revision de un CEC?

Todas las investigaciones biomédicas en salud publica de previo a gestionar su registro
ante el CONIS deben contar con un criterio técnico o aval emitido por la instancia técnica
competente donde se determine que su investigacion efectivamente cumple con los
requisitos establecidos en la Ley 9234 y lo normado en el Reglamento de Investigacion
Biomédica de la CCSS.

Dicha competencia técnica corresponde al Area de Investigacién en Salud y Seguridad
Social (AISSS) del CENDEISSS, a través de la Subarea de Regulacion de la
Investigacion, en vista de que este tipo de investigaciones segun articulo 7 Ley 9234, estan
exentas de revision por parte de un Comité Etico Cientifico (CEC).

¢ Es obligatorio solicitar el criterio técnico?

Si, es estrictamente obligatorio solicitar el criterio técnico y aval de previo a realizar el
registro del estudio o investigacién ante el Consejo Nacional de Investigacién en Salud
(CONIS) para la realizacion de estas investigaciones en la CCSS.

¢, Coémo solicitar el criterio técnico?

Para solicitar el criterio técnico donde se indique que efectivamente la investigacion que se
pretende realizar corresponde a una investigacion biomédica en salud publica, que no
requiere revision de un CEC, deben cumplirse sin excepcion los requisitos que pueden
consultar en la pagina web del CENDEISSS: https://www.cendeisss.sa.cr/publicaciones/ en
la vifeta de Solicitud de criterio para investigaciones en Salud Publica:

e Guia para la determinacion de Investigacion Biomédica en Salud Publica
debidamente llena con las respuestas a las consultas que alli se indican.

e Oficio dirigido al Area Investigacién en Salud y Seguridad Social, por parte del
investigador(a), donde solicita criterio técnico para definir si la investigacion se
acoge al articulo 7 de la Ley 9234.

e \Version final del protocolo de investigacion propuesto (incluyendo anexos:
presupuesto, consentimiento informado y/o asentimiento informado (CI/Al), acuerdo
de transferencia de material biolégico (ATMB) en caso de requerirse, entre otros).

e Declaratoria de la Institucion que indique el interés y la necesidad de realizar la
investigacion, o bien, el oficio de la jefatura de la unidad donde se pretende
desarrollar la investigacion, indicando que la misma se encuentra dentro del plan
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operativo o correspondan a casos de emergencias. Todo segun articulo 7 de la Ley
9234, articulos 51 al 54 del Reglamento de Investigacion de la CCSS.

o En el caso de investigaciones colaborativas con entes nacionales o internacionales
debe aportar. carta de entendimiento o convenio colaborativo debidamente
suscrito entre las partes.

Una vez recopilados los requisitos descritos se envia la solicitud con sus respectivos
adjuntos a la direccién de Correspondencia Institucional coinccss@ccss.sa.cr

¢, Como se emite el criterio técnico?

Mediante correo electrénico de CENDEISSS Firma Digital gg_cendeisss@ccss.sa.cr se
hace llegar al investigador(a) solicitante un oficio formal con el criterio técnico y aval para el
respaldo de la investigacion a realizar y se proceda con el registro ante el CONIS.

¢ Cuando puedo iniciar mi investigacion o trabajo final de graduacion?

Una vez recibido el criterio técnico y aval respectivo en el cual se verifica el cumplimiento
de los requisitos para su realizacion, el investigador(a) procedera con el registro de su
investigacion ante el CONIS, del cual debera remitir copia al Area de Investigacién en Salud
y Seguridad Social (AISSS) del CENDEISSS, al correo electronico aisss@ccss.sa.cr para
el respectivo registro institucional de conformidad con lo establecido en los Articulos 52 y
54 del Reglamento de Investigacién Biomédica de la CCSS.

;Debo informar de la finalizacion, suspensién temporal o cancelacion de la
investigacion o trabajo final de graduaciéon? A quién se informa?

Cualquier situacién o resultado que se obtenga de la investigacion debera informarse a la
jefatura de la unidad o servicio donde se desarrollé o se pretendia desarrollar (que autorizé
previamente su realizacion), al igual que el informe de resultados para que se valore su
aplicacion.

Ademas, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 7 de la Ley 9234 y el Reglamento de
Investigacion Biomédica de la CCSS (Articulos 51° al 54° y 81°), se estipula que los
investigadores deberan registrar sus investigaciones, enviar informes periddicos y el
informe de resultados finales al Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS) al
correo conis@misalud.go.cr y al Area Investigacién en Salud y Seguridad Social (AISSS)
del CENDEISSS mediante el correo aisss@ccss.sa.cr.

Consideraciones importantes:

1. Registrar la investigacién ante el CONIS de previo a su inicio.

2. Puede iniciar la investigacion hasta que el CONIS le remita el oficio donde se
indica que el protocolo quedd debidamente registrado.

3. Remitir al AISSS un informe semestral durante el desarrollo del estudio.
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4. Remitir al AISSS y al CONIS el informe final de resultados, en un plazo no mayor
a los 2 meses después de finalizada la investigacion. En caso de estudios
multicéntricos se amplia el plazo a 6 meses.

5. ElI AISSS y el CONIS podran solicitar informacién adicional sobre la investigacion
de ser necesario, o bien realizar inspecciones o supervision sobre el desarrollo
del estudio y sus resultados.

6. Para publicaciones sobre los avances/resultados preliminares, participaciones
en congresos dentro o fuera del pais, o su intencién de publicar en revistas
nacionales o internacionales, correspondientes a datos o informacion del estudio
se debera solicitar por escrito la autorizacién de publicacion respectiva a la
Direccion del CENDEISSS a través del Area de Investigacién en Salud y
Seguridad Social (AISSS), al correo de Correspondencia Institucional
coinccss@ccss.sa.cr con los requisitos que se establecen para las
autorizaciones de publicacion, visibles en el apartado Solicitud de autorizacién
de publicaciones cientificas del enlace de la pagina web:
https://www.cendeisss.sa.cr/publicaciones/

En caso de dudas puede contactarnos o solicitar asesoria por medio del correo del Area de
Investigacién Salud y Seguridad Social aisss@ccss.sa.cr

Atentamente,

AREA DE INVESTIGACION EN SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL

(AISSS)
Firmado digitalmente por Firmado digitalmente

ALEJANDRO ALEJANDRO JESUS MARIANELA  por MARIANELA

SANCHEZ ROJAS
JESUS CALDERON (CF/?,:aE\?ON CESPEDES SANCHEZ f:FIRP!:/l/.-\)zozs o
CESPEDES (FIRMA) Fgg‘gg:l 2025.11.07 14:30:26 ROJAS (FIRMA) Fecha: 2025.10.

Dr. Alejandro Calderén Céspedes Dra. Marianela Sanchez Rojas
Coordinador Area de Investigacién en Coordinadora Subarea Regulacion de la
Salud y Seguridad Social Investigacién

ACC/MSR/mirv.

Anexos:
1. Guia para la determinacion de Investigacion Biomédica en Salud Publica
2. Requisitos para solicitar criterio técnico sobre una investigacion en Salud Publica

Copia:
Dr. Juan Carlos Esquivel Sanchez, Director CENDEISSS-2931.
Dr. Mario Alberto Quesada Rodriguez, Subarea Gestion de la Investigacion. CENDEISSS-2931.
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Licda. Maria Luisa Rodriguez Vazquez. Subarea Regulacién de la Investigacion. CENDEISSS-2931.
Licda. Francinie Soto Flores. Subarea Regulacién de la Investigacion. CENDEISSS-2931.

Unidades de Investigacion de la CCSS

Comités Etico Cientificos CCSS

Auditoria Interna CCSS

Archivo.

Ruta de Archivo: Area de Investigacion, Subarea de Regulacion de la Investigacion.
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