Anexo 1.
Requisitos para conformación del expediente administrativo de contratos y/o acuerdos

	Ítem
	Para investigaciones colaborativas y con patrocinio

	1. 
	Carta de solicitud por parte del CEC para la revisión de legal y firma del documento con la indicación de que el CEC revisó la documentación y la propuesta contiene la aprobación ético científica del estudio, además de la verificación de los requisitos administrativos que se disponen en la Ley 9234 y su reglamento, así como en el Reglamento de Investigación Biomédica de la CCSS.

	2. 
	Documentos de aprobación y autorización: COM-I (Aprobación del CEC), COM-II (Autorización de la máxima autoridad de cada centro participante del estudio), Protocolo aprobado con sus anexos y el presupuesto debidamente sellados con la aprobación del comité. 

	3. 
	Propuesta del Convenio específico o acuerdo colaborativo entre la CCSS y organizaciones académicas o sin fines de lucro. (Plantilla Carta de entendimiento). 

	4. 
	Copia de la certificación de la personería jurídica vigente (con menos de tres meses de emitida) y copia de la cédula jurídica del patrocinador y de su representante legal en Costa Rica.

	5. 
	Contrato suscrito entre el investigador(a) principal y el patrocinador, o en su defecto el representante del patrocinador.

	6. 
	Certificación o consulta web de estar al día en el pago de sus obligaciones con la CCSS (si aplica).

	7. 
	Certificación o consulta web de estar al día en el pago de FODESAF (si aplica).

	8. 
	Certificación o consulta web de estar al día en el pago del impuesto a las personas jurídicas (si aplica).

	9. 
	Compromisos y Obligaciones del Patrocinador de Investigación Biomédica. Formulario Código: 32-COMPROMISO-PATROCINADOR

	10. 
	Declaración de origen de fondos.

	11. 
	Declaración jurada en la que se indique todas las empresas en las que el interesado tenga participación como representante legal, apoderado, socio o empleado. De no tener participación, igualmente, deberá presentar la declaración jurada.

	12. 
	Documentación de donación según el “Reglamento para la tramitación de donaciones a favor de la CCSS” (si aplica). Incluyendo la carta de la institución o de la persona que brinda la donación respectiva en el caso que el investigador reciba algún tipo de insumo como equipo de diagnóstico de laboratorio, medicamentos, dispositivos, reactivos, programas de cómputo, dinero, entre otros, para realizar la investigación. Este documento puede ser enviado al CEC de forma diferida.

	13. 
	Para empresas domiciliadas en el exterior: Documentos originales apostillados y con traducción donde se demuestre que la empresa existe y haga constar la razón social o similar con que se encuentra inscrita en el país de origen, los poderes legales con facultades suficientes, originales apostilladas y en español, donde se les autoriza al representante o Apoderado Nacional a representar a la empresa del exterior (si aplica).

	14. 
	Propuesta de acuerdo de transferencia de material biológico o datos. Cumplir con la Normativa UN3373, siguiendo todos los lineamientos de la categoría A para material biológico y de la categoría B para material infeccioso, así como la normativa establecida por el Ministerio de Salud para estos efectos. Además, el personal del laboratorio encargado del transporte del material biológico debe contar con una certificación válida (el documento debe estar en idioma español, con traducción oficial si aplica), vigente y reconocida para el transporte de dicho material, como, por ejemplo, la Certificación de IATA.
Estos documentos deben estar en idioma español, con traducción oficial (si aplica). Este documento debe ser revisado por el CEC y aportado en caso de que aplique.

	15. 
	Certificado de funcionamiento, habilitación y de regencia del Ministerio de Salud vigente del sitio de investigación, laboratorios, otros; cuando el estudio incluya exámenes de laboratorio o gabinete externos a la CCSS (si aplica).

	16. 
	En caso de investigaciones con patrocinio de empresas transnacionales u organizaciones con fines de lucro deberá aportar el Comprobante de pago realizado por concepto de revisión primera vez (sometimiento de la investigación ante un CEC CCSS).




