Legislacion
Nacional

Ley No. 9234 - Ley Reguladora
de Investigacion Biomédica, pu-
blicada en la Gaceta N° 79 del
25 de abril de 2014.

Reglamento No. 39061-S, publi-
cado en la Gaceta N° 138 del 17
de julio de 2015 y sus reformas
mediante el Decreto No. 39533-
S de fecha 04 de marzo de
2016.

Modificacion y adicion normativa
para la aprobacion de estudios
observacionales en los centros
asistenciales de la Caja Costarri-
cense de Seguro Social, aproba-
da por la Junta Directiva, en ar-
ticulo 26° de la Sesion N° 8601,
del 20 de septiembre de 2012,
en lo que se encuentra vigente.

“Somos libres cuando conocemos y
reconocemos lo que somos, cuando
somos conscientes de la esencia que
poseemos y la dignidad humana que
nos caracteriza, enalteciendo nuestra

propia autoestima, desarrollando

valores asi como la dignidad moral y
definiendo lo que queremos ser y qué

haremos para conseguirlo”.
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Guia para la entrega de documentacién
referente a la aprobacién por un CEC y
solicitud de registro de estudios aprobados
por el Comité ante el CONIS

Cada vez que se aprueba un protocolo por parte de

un Comité Etico Cientifico (CEC), debe enviar en

fisico y via correo electronico a la Secretaria Técni-
ca del CONIS (con copia al Area de Bioética), la
siguiente documentacion:

1. Guia para la entrega de documentacion referen-
te a la aprobacion del protocolo por un CEC y
solicitud del registro de una nueva investigacion
ante el CONIS (colocar como portada).

2. Resolucién de aprobacién del CEC con su res-
pectiva justificacion ético-cientifica. (COM |, y los
criterios que justificaron la aprobacion del estu-
dio).

3. Copia del resumen del protocolo (Formulario AP-
Il (investigacion observacional) o AP-IIIA
(investigacion experimental clinica o intervencio-
nal).

4. Carta de solicitud del registro de la nueva inves-
tigacion ante el CONIS (indicar contactos para la
recepcion de notificaciones).

5. Copia del Consentimiento Informado aprobado
y sellado por el CEC (si aplica).

6. Copia de Asentimiento Informado aprobado se-
llado y firmado por el CEC (si aplica).

7. Consentimiento para acceso al expediente clini-
co (si aplica).

8. Acuerdo de transferencia de muestras bioldgicas
—en idioma espafiol por traductor oficial- (si apli-
ca).

9. Copia de la pdliza de seguros (para investigacio-
nes intervencionales).

10.Llenar el documento denominado: "Solicitud de
registro y constancia de pago del canon” (el mis-
mo debe de ser remitido, ademas, via correo
electrénico a: consejo.conis@gmail.com

11.Copia del contrato del Patrocinador con el Inves-
tigador, OIC, OAC. (si aplica).

12.Desglose del calculo del canon.

13.Comprobante del pago del canon. Al hacer el
depdsito del pago del canon, poner en las obser-
vaciones o asunto el niumero de protocolo asig-
nado por el CEC (indispensable) y de ser posi-
ble, el nombre del protocolo (preferible).

14.Copia de notificacion al Patronato Nacional de la
Infancia (PANI) cuando sea aprobada una inves-
tigacion donde participen menores de edad.

Preguntas guia para la revision ética de la
investigacion con seres humanos

Valor social

¢ Puede el estudio llevar a mejoras en la salud o el
bienestar?

¢ Cual es el valor potencial de la investigacion para
cada uno de los posibles beneficiarios?

Validez cientifica

¢(Es la investigacion metodoldgicamente valida y
cientifica (y estadisticamente) sdlida?

¢Va el estudio a generar datos validos y confiables
que puedan ser generalizables?

¢ Es viable?

¢ Permite el disefio del estudio dar a los participantes
aquellos servicios de salud que les corresponden?

¢,Si no es el caso, hay razones metodolégicas pode-
rosas para no hacerlo y se protege a los participantes
de dafios serios?

Seleccion justa de participantes

¢ Cuales son los criterios para incluir y excluir partici-
pantes?

¢ Se basa la seleccion en criterios cientificos?

¢ Se selecciona a participantes de manera que se
minimicen los riesgos y se maximicen los beneficios
potenciales?

Si los participantes son vulnerables:
¢ ;Hay salvaguardas para protegerlos?

¢ ;Se distribuyen los riesgos y potenciales benefi-
cios del estudio de manera equitativa?

Balance favorable de riesgos y beneficios

¢, Pueden minimizarse los riesgos para los participan-
tes?

¢ Pueden mejorarse los beneficios potenciales para
los individuos y la sociedad?

¢Son los beneficios potenciales para la sociedad y
los individuos superiores a los riesgos?
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5. Consentimiento Informado

® ;Se da a los potenciales participantes la infor-
macion acertada, clara, relevante y completa?

® ,Son los procedimientos de reclutamiento, el
proceso de consentimiento y los incentivos
apropiados para la cultura y el contexto?

® ,Hay un plan apropiado para obtener la auto-
rizacion de quienes no pueden consentir por
si mismos?

® , Se aclara a los participantes que tienen de-
recho a no participar?

® ,Son libres de no participar?

6. Respeto de los participantes

® ;Como se va a monitorear la salud y el bie-
nestar de los participantes para minimizar
danos?

® ,;Como se va a proteger su privacidad?

® ; Pueden retirarse del estudio sin represalias?

® ;Cuadles son los planes de atencién luego de
terminado el estudio?

® ,Se les va a dar a los participantes cualquier
nueva informacion (incluidos los resultados
del estudio)?
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