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Investigadores y Comunidad Cientifica
ENTIDADES EXTERNAS CON INVESTIGACIONES EN LA CCSS

Estimados(as) sefiores(as):

Asunto: Recordatorio de Responsabilidades del Investigador en Materia de
Investigacion Biomédica en la CCSS

Reciban un cordial saludo. El Area de Bioética y la Subarea de Bioética en Investigacion
del Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social
(CENDEISSS), con el fin de velar por el fiel cumplimiento de lo establecido en la Ley
Reguladora de Investigacion Biomédica N° 9234, su Reglamento y modificaciones a este,
asi como, en el Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja Costarricense Seguro
Social (CCSS), remite el presente recordatorio de las responsabilidades de los
investigadores de las investigaciones biomédicas que se desarrollan en la institucion.

Es primordial tener en cuenta el articulo 55 de la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica N° 9234, el cual establece lo siguiente:

“ARTICULO 55.- Aprobaciones y autorizaciones

Toda investigacion, antes de su inicio, debera contar con la aprobacion escrita de
un CEC debidamente acreditado y, en caso de que se vaya a realizar en un centro
de salud publico o privado, debera contar también con la autorizacion de la autoridad
o las autoridades correspondientes. Ninguna autoridad, publica ni privada, podra
autorizar una investigacion sin la aprobacion del respectivo CEC.”

Asimismo, el Reglamento de investigacion Biomédica de la CCSS en su articulo 12°
establece:
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“Articulo 12°. Aprobacién de unainvestigacion biomédica.

Se permite la realizacion de investigaciones biomédicas en las unidades
programaticas de la CAJA siempre que estas no afecten el adecuado
funcionamiento de la unidad y se respete en todo momento los derechos de las
personas usuarias.

Toda investigacion biomédica, antes de su inicio, debera contar con la debida
aprobacion del protocolo de investigacion por parte de un CEC institucional
acreditado ante el CONIS y la autorizacién de la autoridad superior correspondiente.
Cuando quien ocupe el cargo de director del centro médico que participara en la
investigacion de interés institucional, lo ha objetado, se procedera a someter el
mismo a la Gerencia General quien resolvera en Ultima instancia.

Ninguna autoridad de la CAJA puede autorizar la realizacion de una investigacion
biomédica si ésta no cuenta de previo con la aprobacién del CEC de la Institucion,
excepto las indicadas en el presente Reglamento y exentas por la Ley N°9234 y su
reglamento; requerira de la autorizacion del CENDEISSS a través de la AISSS y el
registro oportuno al CONIS.

Las investigaciones con patrocinio externo requeriran la suscripcion del contrato
entre el investigador, la CAJA, el patrocinador, la OAC y la OIC, cuando
corresponda, previo a la autorizacion del protocolo de investigacién por parte del
CEC.

En todos los casos deberan cumplirse los requisitos y condiciones especificas para
cada tipo de investigacion biomédica, determinadas en la legislacion vigente y el
presente Reglamento.”

Por lo tanto, teniendo en cuenta que los comités ético-cientificos (CEC) de la institucion
enfrentan una alta demanda de investigaciones y documentos para revisar, se recomienda
que el protocolo se presente con 90 dias habiles de anticipacién a la posible fecha de inicio.
Esto se debe considerar debido al proceso de revisién del protocolo por parte del comité y
los trAamites administrativos, como el pago o la exencion del canon, la carta de
entendimiento, el acuerdo de transferencia de muestras, el financiamiento y el registro ante
el Consejo Nacional de Investigacién en Salud (CONIS), entre otros. Es importante tener
en cuenta que este plazo no incluye el tiempo que el investigador pueda requerir para
realizar los cambios solicitados por el CEC u otras aclaraciones con los documentos y
trdmites administrativos.

Ademas, es necesario reiterar la importancia de que los investigadores conozcan y cumplan
con las obligaciones establecidas en el articulo 51 de la Ley N° 9234. Este articulo destaca
una serie de incisos que deben ser cumplidos obligatoriamente por los investigadores, entre
los cuales se encuentran los siguientes:
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“ARTICULO 51.- Obligaciones del investigador

b) Mantenerse actualizado sobre aspectos bioéticos y de buenas practicas clinicas.
f) Asegurar que los miembros que forman parte del equipo de investigacion tienen
la calificacion y experiencia adecuadas para la investigacion propuesta dentro del
ejercicio de su profesién, en concordancia con lo que establece la Ley N.° 5395, Ley
General de Salud, de 30 de octubre de 1973. En el caso de los estudiantes que
realicen estudios de pregrado, grado y posgrado, el CEC respectivo les podra eximir
de este requisito en la medida en que ello no implique un riesgo para los
participantes.

i) Cumplir lo establecido en el protocolo de investigacion aprobado por el CEC.

n) Remitir al CEC respectivo, para su revision, todas las enmiendas que se
produzcan al protocolo antes de que los cambios puedan ser implementados,
siempre que ello no implique un riesgo para los participantes...

0) Informar al CEC, en un plazo maximo de veinticuatro horas, de todos los eventos
adversos serios o problemas inesperados ocurridos en la investigacion biomédica a
su cargo.

p) Remitir informes al CEC acerca del progreso de la investigacion, mediante
reportes trimestrales y anuales...

s) Informar inmediatamente a los participantes y al CEC, en caso de terminacion
anticipada de la investigacion, una explicacién detallada de esta suspension...

t) Custodiar en un archivo toda la documentacion de cada investigacion, por un
periodo de quince afios después de concluida la investigacion.

u) Remitir copia del informe final y de los resultados finales de la investigacion,
segun los requisitos del CEC que la aprob6.”}

aa) Remitir, al CEC que aprobd la investigacién y al Conis, copia de las
publicaciones y/o certificacion de participacion en actividades cientificas de los
resultados de la investigacion.

Por otro lado, el Reglamento de Investigacién Biomédica de la Caja Costarricense del
Seguro Social establece en su articulo 81 las responsabilidades adicionales del
investigador, las cuales se suman a las obligaciones estipuladas en la Ley N°9234 y su
reglamento. Entre estas responsabilidades destacan las siguientes:

“Articulo 81°. Del Investigador
b. Informar a la jefatura del servicio, cuando corresponda, y a la autoridad superior
de la unidad sobre los resultados de la investigacion...

e. Tener a disposicion todos los documentos de la investigaciéon que el CONIS o
CEC que aprobo la investigacion le soliciten.

h. Remitir los resultados finales de las investigaciones a la autoridad superior y a la
jefatura de servicio de la unidad donde se realiz6 la investigacion.
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i. Remitir los resultados finales de las investigaciones al CEC que la aprobé.

Con base en lo expuesto en estos articulos, se envia nuevamente y se reitera para su
cumplimiento la informacién proporcionada en el oficio CENDEISSS-AB-0058-2023, con
fecha del 03 de febrero de 2023, que contiene el "Recordatorio de Informacion Importante
sobre Investigacion Biomédica en la CCSS".

Con relacién a la participacion del personal en investigaciones biomédicas, es pertinente
mencionar el articulo 13° del Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja
Costarricense de Seguro Social. Dicho articulo establece lo siguiente:

“Articulo 13°. Participacion del personal institucional en investigacion
biomédica

Toda investigacion biomédica que se realice en la CAJA debera contar con la
participacién de al menos una persona funcionaria de la Instituciéon en calidad de
investigador principal o subinvestigador; los cuales deberan estar debidamente
acreditados ante el CONIS.

Se exceptua de lo anterior, las investigaciones que pretendan la adquisicion de un
grado académico, las cuales en su lugar requeriran un tutor institucional acreditado
como investigador ante el CONIS.”

En el caso de las investigaciones académicas, que deben contar con un tutor institucional,
es importante recordar que tanto el investigador principal como el estudiante comparten la
responsabilidad. El estudiante actla bajo la guia y orientaciéon del tutor, y ambos son
responsables de la presentacion de informes y del informe final de resultados (RES-II). La
falta de presentacion de estos documentos afecta a ambos investigadores. Por lo tanto, se
solicita cumplir con la presentacién de los informes finales de investigacion, especialmente
en el caso de los estudios académicos que se dan por finalizados sin realizar el cierre del
protocolo ante el respectivo CEC.

Es importante reiterar la obligacion del investigador de presentar informes de avance
trimestrales, anuales y el informe final al CEC que aprobd la investigacion. En caso de no
presentar estos informes, el CEC comunicara la situacion al Consejo Nacional de
Investigacion en Salud (CONIS) y al director de la unidad institucional para su conocimiento.
Ademas, el CEC procederé a la suspension de la investigacién y no se aceptaran nuevos
protocolos por parte del investigador incumpliente hasta que se ponga al dia con los
informes correspondientes.

Por ultimo, es importante recordar que, de acuerdo con la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica en su articulo 10, inciso u), el documento de consentimiento informado debe
incluir como minimo:
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“ARTICULO 10.- Contenido minimo del documento de consentimiento

informado

u) El nombre, la firma, la fecha, la hora y el lugar donde se cita al participante para
entregar la copia del documento y el lugar donde se suscribe y el nUmero de cédula
del participante o de su representante legal, de la persona que explica el
consentimiento informado y del testigo imparcial quien suscribe el consentimiento y
la fecha en que se firma.”

Ademas, es importante tener presente lo que establece el Reglamento de la Ley Reguladora
de Investigacién Biomédica N° 39061-S en su articulo 8° sobre el consentimiento informado,
que reza:

“Articulo 8°-Sobre el consentimiento informado.

a) En toda investigacion biomédica en la que participan seres humanos, excepto la
indicada en los articulos 7°y 12 de la Ley N° 9234, el investigador debe obtener el
consentimiento informado, individual, voluntario, expreso, especifico, escrito y
firmado o con la huella digital del participante o de su representante legal en todas
las hojas, y de un testigo imparcial en la hoja final. En el caso del representante
legal; se debe incluir copia de documentacion en donde se registre el derecho de
representacion legal.

g) En todas las hojas del documento de consentimiento informado el participante o
su representante legal, segln corresponda, debe utilizar la firma registrada en el
documento de identificacion, lo cual debe ser verificado por el investigador. Se
adjuntara una copia de este documento de identificacion a la copia del
consentimiento informado que queda en el expediente del participante.”

En resumen, es fundamental tener en cuenta que los formularios de consentimiento
informado para investigaciones biomédicas deben cumplir con los requisitos mencionados,
incluyendo la firma o iniciales del participante en todas las paginas, la informacion del
testigo, los datos de identificacion del participante, del testigo y de la persona responsable
de obtener el Cl (nombre, firma, fecha y hora de la firma), asi como la incorporacion de las
copias de las respectivas cédulas.

En caso de dudas favor contactarnos a los teléfonos: 2519-3044, 3046, 3080, 3081 o al
correo bioetica@ccss.sa.cr del Area de Bioética del CENDEISSS.
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Atentamente,
AREA DE BIOETICA SUBAREA DE BIOETICA EN
INVESTIGACION
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(FIRMA) 14:50:06 -06'00" 15:48:49 06100
Dra. Sandra Rodriguez Ocampo Dra. Marianela Sanchez Rojas
Jefe Coordinadora

Adjunto: Oficio CENDEISSS-AB-0058-2023 (PDF).
SRO/MSR/mirv.

Cc:

Consejo Nacional Investigaciones en Salud (CONIS). conis@misalud.go.cr
Presidentes Comités Eticos Cientificos Institucionales, CCSS.

Licda. Veronica Venegas Bricefio. Sub-area Investigacion. CENDEISSS.
Licda. Maria Luisa Rodriguez Vazquez. Sub-area Investigacion. CENDEISSS.
Sra. Margoth Sanchez Acosta. Subarea Investigacién. CENDEISSS.

Ruta de Archivo: Bioética, Subéarea de Investigacion.
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