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RECORDATORIO NORMATIVA
FIRMA DE ACUERDOS, CARTAS DE ENTENDIMIENTO Y CONTRATOS DE
INVESTIGACIONES BIOMEDICAS

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

El Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja Costarricense de Seguro Social,
aprobado por Junta Directiva en marzo del 2021, establece las disposiciones generales que
regulan los procesos de formulacion, revision, aprobacién, autorizacion, ejecucion,
seguimiento, evaluacion y divulgacion de resultados de la investigacion biomédica que se
realice en la CAJA; con la finalidad de proteger la vida, la salud, el interés individual, el
bienestar y la dignidad de los participantes en una investigacion biomédica, prevaleciendo
esos derechos sobre los intereses institucionales, de la ciencia, los econdmicos, los
comerciales o cualquiera otro que se contraponga. (Articulo 1°. Objeto).

Asi mismo en su Articulo 2° se incluyen, entre otras, las siguientes “Definiciones”:

1. Acuerdo de transferencia de muestras de material biolégico: Contrato suscrito
entre las partes legitimadas que establece los términos y las condiciones para la
transferencia y el uso de material de investigacion entre dos organizaciones
(proveedor y receptor), tanto a nivel nacional como internacional. En este acuerdo
se informa a los receptores sobre como puede utilizarse el material, ofreciendo
proteccion de la propiedad intelectual de los proveedores.

2. Contrato: Acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos o0 mas partes implicadas
que establece cualquier disposicion sobre la delegacion y distribucion de las tareas
y obligaciones vy, si fuera el caso, sobre cuestiones econémicas. El protocolo de
investigacion biomédica es la base para la elaboracion del contrato, el cual debera
excluir de su textualidad los elementos considerados confidenciales.

3. Convenio: Acuerdo con _efectos juridicos adoptado por la Caja con la
Administracion Publica, los organismos publicos y entidades de derecho publico o
con sujetos de derecho privado para un fin comun. Se considerara en esta misma
definicion los acuerdos y cartas de entendimiento, o cualquiera otro similar.
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Por su parte, con respecto a los Acuerdos de transferencia de muestras (ATM), el citado
Reglamento en su CAPITULO V DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON MUESTRAS
DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO O DATOS RELACIONADOS, Articulo 36°. Del
manejo de las muestras de material biolégico o datos relacionados, indica: Con
respecto al uso, traslado, transferencia, conservacion, destruccion, donacién o cesion de
muestras bioldgicas de material humano, se regira segun lo establecido en la Ley N 9234 y
su reglamento. La transferencia de material biolégico y datos relacionados fuera de la
CAJA requerira la suscripcion de un Acuerdo de transferencia de muestras (ATM).
Este documento debera ser firmado por el investigador y la institucion que envia el material,
por el investigador y la institucion que lo recibe. En el caso de la CAJA correspondera a
la Direccién del CENDEISSS la suscripcion de dicho acuerdo.

Con respecto a los Contratos en investigaciones biomédicas con patrocinio externo en el
Articulo 31° establece que: Las investigaciones biomédicas con patrocinio externo
requeriran_suscribir un _contrato entre la CAJA, representada por la Direccion del
CENDEISSS, el investigador y el patrocinador o en su caso la OAC/QIC, previo al inicio de
la investigacion, en el que se definan las obligaciones de las partes, las condiciones
economicas, las funciones de las partes, condiciones de derechos patrimoniales de autor,
patentes y publicaciones, ademas de cualquier otro asunto de interés como el manejo de
muestras o transferencia de material bioldgico cuando se requiera.

Previamente a la suscripcion de estos contratos se deben cumplir una serie de requisitos
administrativos establecidos en el Articulo 27°. Requisitos para realizar investigacion
biomédica colaborativa o con patrocinio externo, dentro de los que se destaca el inciso f.
Que _se haya formalizado el correspondiente contrato; el Articulo 29°. Requisitos
administrativos que deben cumplir los entes, 6rganos o patrocinadores externos previos a
la suscripcién del contrato y el Articulo 30°. Origen del financiamiento. Todos los cuales
deben ser verificados tanto por el Comité Etico Cientifico que brinda el aval ético como parte
de la verificacion de requisitos del sometimiento; ademas, del Asesor Legal del
CENDEISSS, segun se indica en el Articulo 75° quien sera responsable de: emitir
verificacibn o visto bueno de legalidad sobre el contrato, el acuerdo o carta de
entendimiento, o cualquiera otro similar, suscrito para la puesta en ejecucion del protocolo
de investigacion entre el investigador, la CAJA, el ente u érgano o el patrocinador, la OAC
o la OIC.

Como se ha fundamentado en la regulacion institucional descrita en los parrafos anteriores,
la suscripcion de estos documentos le corresponde a la Direccién del CENDEISSS, quien
es la que se encuentra debidamente envestida para la realizacion de ese acto, bajo la
supervision técnica y regulatoria del Area de Investigaciéon en Salud y Seguridad Social
(AISSS), la Subarea de Regulacion de la Investigacidon; ademas, de la revision juridica.
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Cabe indicar que, el rol del Comité Etico Cientifico que brinda el aval ético al protocolo de
investigacion de conformidad con lo establecido en la Ley 9234 y su reglamento, incluye la
verificacion de los requisitos conforme a lo que establece el Reglamento de la Institucion,
la concordancia del contenido de los diferentes instrumentos con respecto al protocolo
aprobado y remitir los documentos que lo requieran para la revision legal y firma.

PASO A PASO:

e En las investigaciones que requieran la suscripcion de un acuerdo colaborativo,
carta de entendimiento, contrato, entre otros; el investigador principal debera
solicitar colaboracién para el tramite y seguimiento de las vinculaciones estratégicas
con entidades internas y externas relacionadas con la investigacion e innovacion a
la Subarea de Gestion de la Investigacion, del AISSS, CENDEISSS.

e Elinvestigador principal presenta la propuesta del documento a suscribir: Carta de
Entendimiento, Contrato, Acuerdo de transferencia de muestras (ATM) o Acuerdo
de transferencia de datos al CEC -en conjunto con los demas requisitos para el
sometimiento del estudio- para el aval ético cientifico.

e EI CEC realiza la revision de los requisitos y el analisis ético de la investigacion
propuesta, de conformidad con lo establecido en la Ley 9234 y su reglamento, asi
como lo indicado en el Reglamento de Investigacion Biomédica de la CCSS.

e Unavez que el CEC brinda la aprobacion al protocolo de investigacion y verifica que
la informacion contenida en el contrato/acuerdo coincida con ese, se reunen los
requisitos para enviar el documento a revision legal y firma.

e EI CEC remite el expediente completo de la investigacion a la Direccion del
CENDEISSS para la revision legal y eventual firma del Acuerdo o Contrato.

e La Direccion del CENDEISSS asigna al asesor legal para la revision y aval
correspondiente.

e El Asesor legal del CENDEISSS remite a la Direccion el criterio juridico.

e La Direccion del CENDEISSS devuelve al CEC que remitid el documento, el
expediente completo con el criterio juridico. En caso de que el criterio sea favorable,
la Direccion del CENDEISSS envia el documento firmado. En caso de que el criterio
indique la carencia de algunos requisitos o solicite subsanaciones, envia el
documento con las observaciones planteadas para valoracion.
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Si el CEC recibe el documento firmado lo remite al investigador para la firma de las
demas partes involucradas.

Si el CEC recibe observaciones juridicas determinara la conveniencia de su traslado
para la atencion del investigador, quien realizara los ajustes pertinentes y lo
trasladara de nuevo para atenciéon al CEC y éste posteriormente a la Direccion del
CENDEISSS para la verificacion juridica de las observaciones.

Si se obtiene el aval juridico, se traslada el documento al CEC firmado para la
recoleccién de firmas.

Una vez suscrito el documento por todas las partes, el investigador debe remitirlo al
CEC, al AISSS y a la Direccién del CENDEISSS, para lo que corresponda a cada
instancia.

Cada CEC debera mantener un registro investigaciones que conllevan acuerdos,
contratos y documentos legales suscritos y remitirlo en forma trimestral a la Subarea
de Regulacion de la investigacion para el seguimiento y verificacion del
cumplimiento de la normativa vigente.

Se adjunta al presente oficio los documentos: 1. Modelo-Contrato-1BI-con-Patrocinio-
Externo, para su utilizacidon en caso de investigaciones patrocinadas por entidades con fines
de lucro y 2. Plantilla MTA para su uso en caso de investigaciones que incluyen la
transferencia de material bioldgico. Desde el AISSS se encuentra en revision la plantilla
para Carta de entendimiento o Convenio Colaborativo y la creacion de un machote para los
Acuerdo de transferencia de datos conocidos como DUA.

En caso de dudas nos pueden contactar por medio del correo del Area de Investigacion
Salud y Seguridad Social, aisss@ccss.sa.cr.

Atentamente,

CENDEISSS
AREA DE INVESTIGACION EN SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL
(AISSS)

Firmado digitalmente por

ALEJANDRO JESUS ALEJANDRO JESUS

CALDERON CESPEDES
CALDERON N

CESPEDES (FIRMA) Fecha: 2026.06.29 15:30:28

-06'00'
Dr. Alejandro Calderon Céspedes
Coordinador
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Anexos:
1.

2.
3.
4

Copia:

Requisitos para conformacién del expediente administrativo de contratos y/o acuerdos.
Resumen grafico del proceso.

Modelo-Contrato-IBl-con-Patrocinio-Externo.

Plantilla MTA.

Dr. Jorge Arturo Jiménez Brizuela, Director a.i. CENDEISSS-2931.

Dra. Maria Paz Chavarria, Coordinadora Subarea Regulacion de la Investigacion. CENDEISSS-2931.

Dr. Mario Alberto Quesada Rodriguez, Coordinador Subarea Gestion de la Investigacion. CENDEISSS-2931.
Licda. Maria Luisa Rodriguez Vazquez. Subarea Regulacion de la Investigacion. CENDEISSS-2931.

Licda. Francinie Soto Flores. Subarea Regulacion de la Investigacion. CENDEISSS-2931.

Unidades de Investigacion de la CCSS

Comités Etico Cientificos CCSS

Auditoria Interna CCSS

Archivo.

Ruta de Archivo: Area de Investigacién, Subarea de Regulacién de la Investigacion.
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