CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD

San Jose, Calle 16, avenidas 6 y 8, Edificio Norte, Primer piso

6 de marzo de 2024
Oficio CONIS-34-2024

Seiores
Miembros
Comités Eticos Cientificos

Asunto: Retroalimentacion para los integrantes del SNIB.
Saludos cordiales:

Reciban un cordial saludo de parte del Consejo Nacional de Investigacién en Salud (CONIS) y a la vez, por
este medio compartimos algunas inconsistencias detectadas en el proceso de evaluacion de las
investigaciones biomédicas presentadas para su registro ante el CONIS a fin de mejorar el trabajo de todos
los Comités y a la vez, agilizar el trabajo del Consejo.

El propdsito del CONIS es regular, controlar y fiscalizar la aplicacion de la Ley N2 9234 "Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica", con el fin de garantizar la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las
personas que participan en investigaciones biomédicas tanto en los sectores publico como privado.

Por eso, en aras de lograr este objetivo, a continuacion, se detallan algunas inconsistencias reiteradas que
se han encontrado en los documentos remitidos al CONIS para el registro de los protocolos de investigacién
biomédica (observacional o intervencional):

a. Documentacion incompleta (de acuerdo con el Conis-form-34.1).
Falta de traduccién oficial de los protocolos y/o de la documentacidn conexa (acuerdos de
transferencia de material bioldgico, acuerdos de transferencia de datos, contratos, entre otros) o
ausencia del documento completo, tanto en la versién transcrita como en la original.

c. Presupuestos de las investigaciones incompletos, como carencia de un detalle de cada uno
de los rubros, asi como origen, mal detallados o no remitidos.

d. Protocolos para registro, no remitidos o entregados con posterioridad a su aprobacion
por parte del CEC respectivo

e. Falta de oportuna respuesta a las solicitudes de la Unidad Técnica de Investigacion
Biomédica (UTIB) sobre los documentos pendientes de subsanacion, lo cual impide
continuar con el proceso de registro.
Presentacién de la resolucidn de aprobacién del CEC sin la justificacidn ético-cientifica.

g. Omisidon en el envio de la copia de pdliza para las investigaciones que lo requieran.

h. Lasfirmas en las pdlizas no pueden ser hibridas, es decir que deben enviarse todas confirma
digital o todas con firma autdgrafa.

i. Enlainformacién sobre las pédlizas debe de indicarse el tiempo de cobertura posterior a
finalizada la investigacion segun lo solicita el articulo 31 de la ley 9234 y el articulo 14 del
decreto ejecutivo 39061-S.
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j.  Lasolicitud de exencion del canon se realiza en formularios distintos a los autorizados por
el CONIS y sin la debida antelacion.

k. Falta de remisidén del consentimiento de acceso al expediente clinico de la CCSS.

I.  Informacién dentro del protocolo en orden diferente al estipulado, lo que no permite una
lectura adecuada y eficiente del mismo. Sobre este punto se han presentado extractos
del protocolo en un formato de resumen con la informaciéon de manera no secuencial que
impide dichos analisis y revisiones sobre su contenido de manera integral.

m. Falta de claridad en criterios de inclusién y exclusién de los participantes y su
reclutamiento.

n. Consentimientosinformados con lenguaje técnico que dificultara su comprensién por parte
de los sujetos que participardn en la investigacién.

0. En aquellos casos que se envian los protocolos escaneados, se debera aportar copia de la
documentacion en fisico.

p. Fechas de la acreditacion de los investigadores desactualizadas y cursos de buenas
practicas clinicas no vigentes.

g. Proceso de reclutamiento de los participantes no especificado y mecanismos de
publicidad sin claridad, que permitan verificar el cumplimiento del articulo 84.

r. Informacién de los investigadores incompleta o desactualizada.

s. Investigadores no cuentan con la acreditacién correspondiente para llevar a cabo el
trabajo especifico requerido en la investigacion.

t. Omisidon del tiempo de resguardo de la informacién de los expedientes de los participantes,
segun lo establecen el articulo 62 de la Ley 9234 y el articulo 51 del Reglamento 39061.

En caso de detectar inconsistencias en la entrega de los documentos, a partirde este afio 2024, la Unidad
Técnica de Investigacién Biomédica estara remitiendo las prevenciones correspondientes para completar
todo el acervo documental requerido para el trdmite del registro de las investigaciones. No cumplir con lo
prevenido en un plazo de 10 dias habiles, dicha solicitud sera archivada.

Como integrantes de los Comités, una de las funciones que les compete se encuentra especificada en el
articulo 48, inciso “n” de la ley 9234, que indica:
“n) Remitir informes trimestrales y anuales de su gestion ante el Conis, que incluyan las
investigaciones aprobadas, rechazadas, suspendidas, canceladas y finalizadas, las enmiendas a
investigaciones activas, las inspecciones realizadas y la lista de investigaciones activas.”

Con respecto a la presentacion anual de documentos, este Consejo establece como fecha limite de
entrega el dia 15 de marzo del ailo 2024. Asimismo, para la entrega de informes trimestrales conforme a

este inciso, se tendran las siguientes fechas limite por trimestre:

Informe Fecha limite de entrega

| Trimestre 2024 12 abril 2024
Il Trimestre 2024 12 julio 2024
Il Trimestre 2024 11 octubre 2024
IV Trimestre 2024 10 enero 2025
Informe Final 2024 14 febrero 2025
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Se les recuerda la urgente y necesaria implementacion de las modificaciones al reglamento 39061-S que
rigen desde el 14 de diciembre del 2023. Ademas, es imperativo gestionar adecuadamente los conflictos de
interés, segun lo establecen los siguientes articulos de la Ley 9234: 39, 47, 49, 51 (inciso x), de la ley 9234, y
los articulos 20 (inciso c), 23, 25 (inciso 0), 26 (inciso k,e), 27 (inciso i), 28 (inciso i), 33, 34,62 (inciso e), 67,

y 71 del reglamento 39061-S, asi como el articulo 27 (inciso i), articulo 28 (inciso i) del Decreto Ejecutivo
44033-S.

Respecto de actividades de capacitacidén y actualizacién de conocimientos, préximamente se les estara

comunicando las fechas y tematica de interés para su atencién, una vez que se haya finalizado la elaboracién
del plan para estas actividades."

Cordialmente,
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Firmado digitalmente A 84 = _
JASON GERARDO ,,; jason GERARDO ‘4(/[)
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Dr. Jason Gerardo Roman Ramos MSc

Presidente suplente
Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS)

C. Archivo
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