REQUISITOS PARA SOLICITUD DE CRITERIO

TECNICO INVESTIGACION SALUD PUBLICA CCSS

Version 01 de fecha 25/03/2022

5sQUIEN LO EMITE?®

El Area de Bioética a fravés de la Subdrea de
Bioética en Investigacion

Requisitos:

1. Oficio dirigido a la Subdrea de Bioética en Investigacion,
por parte del investigador, donde solicita criterio técnico
para definir si la investigacion se acoge al articulo 7 de
la Ley 9234'. Dirigido a los correos indicados en el
apartado CONTACTO.

2. Versiéon final del protocolo de investigacién? propuesto
(incluyendo anexos: presupuesto, CI/Al, ATMB, enfre
otros).

3. Segun articulo 7 de la Ley 9234, articulos 51- 54 del
Reglamento de Investigacion de la CCSS: C O N T A C T O

. Declaratoria de la Institucién que indique el CENDEISSS
interés y la necesidad de realizar la )
investigacion Area de Bioetica
6

¢ Oficio de la jefatura de la unidad que va a coinccss@ccss.sa.cr
desarrollar la investigacién, que indique que la

investigacion se encuentra dentro del PAO de bioetica@ccss.sa.cr
la Unidad p .

4. En el caso de investigaciones colaborativas con entfes Telefono: 2519-3044
nacionales o internacionales: carta de entendimiento o
convenio colaborativo debidamente suscrito entre las
partes.

Serecuerda con base en el oficio PE-0092-2019, el cual indica que
es la Subdrea de Bioética en Investigacion el ente responsable de
emitir criterio para certificar que una investigaciéon biomédica
observacional es propia del quehacer institucional.

Adicionalmente, se debe tener en consideracion que se debe:

1. Se debe registrar la investigacion ante el CONIS.

2. Remitir a esta Subdrea un informe semestral durante el
desarrollo del estudio.

3.  Remitir a esta Subdrea y al CONIS el informe final de
resultados, en un plazo no mayor a los 2 meses después
de finalizada la investigaciéon. En caso de estudios
mulficéntricos se amplia el plazo a é6 meses.

4. Que esta Subdrea y el CONIS podrdan solicitar
informacién adicional sobre la investigacién si lo
considera necesario

5. Para publicaciones: avances/resultados preliminares,
participaciones en congresos dentro o fuera del pais, o
su intencién de publicar en revistas nacionales o
internacionales: solicitar por escrito la autorizacion de
publicacion respectiva a la Direccidén Ejecutiva del
CENDEISSS a fravés de la Subdrea de Bioética en
Investigacion.

Wer definicién de Investigaciéon biomédica en salud pUblica segun la Ley 9234.

2En el protocolo es imperativo mencionar el respeto al derecho a la intimidad, confidencialidad y autonomia de los participantes. Asimismo, se deberd

mencionar el nombre de la CCSS y el de la unidad(es) en la(s) cual(es) se realizard la investigacion.
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