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	Título de protocolo de investigación:
	


El firmante indica lo siguiente: Que entiende y acepta los siguientes compromisos, declaraciones y obligaciones que buscan proteger los derechos y el bienestar de los participantes en una investigación biomédica. 
Compromiso de cumplir con lo establecido en la 

Ley N° 9234, su Reglamento y la Buena Práctica Clínica

PRIMERO. Reconocer que la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las personas participantes en una investigación en salud, prevalecerán sobre el interés de la ciencia, de los intereses económicos o comerciales. Además, que toda investigación en salud en la que participen seres humanos debe responder a un enfoque de derechos humanos. Por tanto, acepto cumplir con la Ley N° 9234 Ley Reguladora de Investigación Biomédica, su Reglamento y reformas, las Normas de Buena Práctica Clínica (BPC), la Conferencia Internacional de Armonización (CIARM) vigente. 
SEGUNDO. Acatar las normas éticas, morales, científicas y jurídicas indicadas en la normativa nacional e internacional vigente.

Declaración de conflicto de interés
TERCERO. Declarar cualquier conflicto de interés que pueda existir en las investigaciones en que participe como investigador(a) o subinvestigador(a), según corresponda. 
CUARTO. Informar al Comité Ético Científico de forma inmediata en el momento en que tenga participación directa o indirecta en actos, contratos, acuerdos financieros u otras actividades con entes públicos o privados, nacionales o extranjeros, que podría generar algún conflicto de interés en mi condición.
Acuerdo de confidencialidad
QUINTO. Mantener la confidencialidad en lo que respecta a toda la información brindada por el patrocinador, sobre los procedimientos, productos y dispositivos protegidos por las disposiciones de propiedad intelectual, material, industrial o comercial, nacionales e internacionales y devolver al patrocinador toda la documentación en copias y electrónica, según sea solicitado, manteniendo la confidencialidad. 
SEXTO. Mantener la confidencialidad respecto a toda la información a la cual tenga acceso o que resulte de la investigación que realizaré, lo cual incluye resultados de pruebas realizadas, datos sensibles del participante y otros que resulten de interés para la investigación. Solo podré revelar datos confidenciales de la investigación previa autorización del participante, mismo que se ampara en la plena capacidad volitiva y cognoscitiva de él, sin que tampoco se emita la misma por beneficio económico o de otra naturaleza que le brinde. 
SÉTIMO. Mantener la confidencialidad de la información personal, social y de salud obtenida en el proyecto de investigación tanto del participante como de sus familiares, tanto en las publicaciones como en congresos o actividades científicas. Para poder hacer pública dicha información requeriré de previa autorización expresa del participante o de sus familiares. 
OCTAVO. Acepto que los medios tecnológicos, sistemas electrónicos de datos u otro tipo de medios a utilizar durante la investigación cumplen con el requerimiento de proteger la confidencialidad de la información obtenida en la misma, lo cual impide el acceso no autorizado de datos por parte de personas ajenas al mismo y que por ende no están autorizados para ello.  
NOVENO. Mi compromiso de mantener la confidencialidad de la información es por tiempo indefinido, o hasta que una autoridad competente me autorice a revelar tal información.
Compromiso de reportar todos los eventos adversos
DÉCIMO. Reportar al Comité Ético Científico todos los eventos adversos (EA) por el uso de medicamentos, equipos o dispositivos médicos que estén registrados en el Ministerio de Salud, según se indica en el artículo 26 inciso m) del Reglamento a la Ley Nº 9234.
DÉCIMO PRIMERO. Enviar al CEC un resumen mensual de los Reportes Internacionales de Seguridad (RIS/CIOMS, a dar seguimiento y cerrar los reportes de Eventos Adversos y Eventos Adversos inesperados.

Declaración de fuentes de financiamiento
DÉCIMO SEGUNDO. Declarar las fuentes de financiamiento del protocolo de investigación biomédica. 
Obligaciones del investigador(a)
DÉCIMO TERCERO. Cumplir con las obligaciones establecidas en el Artículo 51 de la Ley N° 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, y lo indicado en su Reglamento; así como lo establecido en el Reglamento de Investigación Biomédica de la Caja Costarricense de Seguro Social.
DÉCIMO CUARTO. Iniciar la investigación biomédica una vez se cuente con la autorización del CEC y su registro ante el CONIS. Así mismo, utilizar el documento de consentimiento informado debidamente autorizado por el CEC, con firma y sello de aprobación. Implementar únicamente los cambios en el protocolo de investigación autorizados por el CEC.
DÉCIMO QUINTO. Mantener en custodia un archivo confidencial y bajo llave de toda la documentación de la investigación, por un período de treinta años después de concluida la investigación.
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