N° 39061-S
La Gaceta, 17 de julio de 2015

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA Y EL MINISTRO DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucién Politica; 25, 27 inciso 1), 28 inciso 2) acéapite b) de la Ley N° 6227 del 2 de
mayo de 1978, “Ley General de la Administracién Publica”; 1, 2, 4 y 7 de la Ley N° 5395
del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1°, 2° y 6° de la Ley N° 5412 del 8 de
noviembre de 1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud” y la Ley N° 9234 del 22 de
abril del 2014 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”.

Considerando:

1°—Que la salud de la poblacién es un derecho fundamental y un bien de interés publico
tutelado por el Estado.

2°—Que es competencia del Ministerio de Salud definir la politica, la regulacion, la
planificacion y la coordinacion de todas las actividades publicas y privadas relacionadas
con la salud, entre ellas la investigacién biomédica.

3°—Que el 25 de abril del 2014, fue publicada en el Diario Oficial La Gaceta, la Ley N°
9234 del 22 de abril del 2014 “Ley Reguladora de Investigaciéon Biomédica”, la cual regula
la investigacion biomédica con seres humanos en materia de salud, en los sectores publico
y privado.

4°—Que la Ley establece la obligacion del Estado de crear estrictos mecanismos de
regulacion, control y seguimiento de la investigacion biomédica que aseguren la proteccion
de las personas participantes y la correcta ejecucion de las investigaciones.

5°—Que resulta de fundamental importancia el garantizar los derechos y la seguridad de
todos los seres humanos involucrados en la actividad investigadora asi como velar por el
estricto acatamiento de las normas éticas que deben orientar esta actividad.

6°—Que la investigacion biomédica ha sido y sera muy valiosa para conocer, entre otros,
los procesos bioldgicos, psicolégicos, las causas de las enfermedades, métodos para
prevenirlas, diagnosticarlas o para curarlas y produccion de insumos para la salud.

7°—Que las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones en el ser humano,
imponen responsabilidades especiales de rigor, prudencia, capacidad intelectual e
integridad, en la realizacién de dichas investigaciones.

8°—Que es necesario dotar a la Ley de las herramientas adecuadas para su aplicacion, de
modo tal que se garantice el respeto a la vida, la salud, la libertad y la dignidad de las



personas que participan en investigaciones biomédicas.

9°—Que la vida, la salud, la libertad, el bienestar y la dignidad de los participantes en una
investigacion biomédica en la que participen seres humanos, prevaleceran sobre el interés
cientifico, la produccion de nuevos conocimientos o de los intereses econdémicos Yy
comerciales.

10.—Que toda investigacién biomédica en la que participen seres humanos debe regirse por
los principios de respeto a la dignidad de las personas, beneficencia, no maleficencia,
autonomia y justicia distributiva.

11.—Que la investigacién biomédica resulta de fundamental importancia para el desarrollo
de nuevos conocimientos en materia de salud y como parte de ello, en el desarrollo de
mejores y mas avanzados métodos tendentes a la promocion de la salud, deteccion y
tratamiento oportuno y efectivo de las enfermedades que afectan a los seres humanos y
especialmente a la poblacion costarricense.

12.—Que para cumplir con la responsabilidad de incentivar, normar, regular y supervisar
adecuadamente los procesos de investigacion que se realizan en nuestro pais, se hace
necesario disponer de la reglamentacion adecuada para garantizar tanto los derechos
fundamentales de los participantes como el interés publico. Por tanto,

DECRETAN:

Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomedica
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°—Objeto. El presente reglamento tiene por objeto regular, controlar y fiscalizar
la aplicacion de la Ley N° 9234 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”, a fin de
garantizar la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las personas que
participan en investigaciones biomedicas en los sectores publico y privado.

Articulo 2>—Ambito de aplicacion. Las disposiciones del presente reglamento son de
orden publico, de interés general y de acatamiento obligatorio por ende, aplicable a toda
persona fisica o juridica que esté relacionado directa o indirectamente con investigaciones
biomédicas en el territorio nacional.

Articulo 3°—Definiciones y abreviaturas. Para los efectos del presente reglamento y su
aplicacion se entiende por:

a) Acceso extendido o compasivo: El acceso expandido, también conocido como “uso
compasivo”, es el uso de farmacos en fase de investigacion fuera de los ensayos
clinicos. El acceso extendido permite a aquellos pacientes graves o con enfermedades



b)

d)

f)

9)

h)

que amenazan su vida acceder a farmacos experimentales o en investigacién cuando
no tienen otras opciones médicas.

Anonimizar: Proceso por el cual deja de ser posible establecer el nexo entre un dato o
una muestra y el duefio de la misma.

Auditoria: Examen independiente y sistematico, de las actividades y documentos
relacionados con la investigacion, para determinar si las actividades evaluadas
relacionadas con la investigacion fueron realizadas y si los datos fueron registrados,
analizados y correctamente comunicados, de acuerdo con el protocolo, los
procedimientos estandar de operacion y la regulacion nacional e internacional
aplicable, asi como cualquier otra actividad, documento o informacién que la instancia
auditora considere pertinente.

Asentimiento informado: Proceso mediante el cual se informa a una persona menor de
edad, pero mayor de 12 afios, sobre su participacion en una investigacion biomédica.
El asentimiento debe redactarse en el lenguaje apropiado y comprensible para el
individuo y debe ir acompafiado del consentimiento informado legal del padre, madre,
tutor o la persona que esté ejerciendo la custodia legal del menor. En caso de conflicto,
imperaré el criterio del menor.

Biodisponibilidad: Medida de la cantidad de un producto farmacéutico contenido en
una forma farmacéutica que llega a la circulacién sistémica y de la velocidad a la cual
ocurre este proceso.

Bioequivalencia: Condicion que se da entre dos productos farmacéuticos que son
equivalentes farmacéuticos y que muestran una misma o similar biodisponibilidad de
acuerdo con lo establecido en la normativa aplicable.

Buenas Practicas Clinicas: Un estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de
que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos de
estudio.

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM): Conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccion uniforme de los lotes de productos
farmacéuticos, equipo y material biomédico, asi como su seguridad y eficacia, segun
estandares nacionales e internacionales de calidad. (Esta definicion es coherente con la
que se incluye en el Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de Manufactura para
la Industria Farmaceéutica, Productos Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano
Decreto Ejecutivo N° 35994-S, Reglamento para el registro, clasificacion, importacion
y control de equipo y material biomédico Decreto Ejecutivo N° 34482-S) CEC:
Comité Etico Cientifico.

CEC: Comité Etico Cientifico.



)
K)

P)

a)

Y

Conis: Consejo Nacional de Investigaciones en Salud.
CRF: Formulario de reporte de casos (Case report Form, por sus siglas en inglés).

Consentimiento informado: El consentimiento informado es el proceso de informacién
y comprension mediante el cual una persona manifiesta voluntariamente, su deseo de
participar en una investigacion biomédica.

Dispositivo Médico: Objeto que se utiliza para diagnosticar, prevenir o tratar
enfermedades, que logra su objetivo a través de medios fisicos, mecéanicos o térmicos.
En algunas ocasiones, pueden contener sustancias que generen la accion deseada.

Droga potencial o nuevo farmaco en investigacion: Farmaco o principio activo
contenido en una forma farmacéutica de dosificacion, que ha pasado las pruebas o
estudios preclinicos y va a ser utilizado en las investigaciones o pruebas clinicas.

EAS: Evento Adverso Serio.

EMA: Agencia Europea de Medicinas (European Medicines Agency, por sus siglas en
ingles).

Enmienda: Una descripcion escrita de cambios o aclaraciones formales de la
informacion registrada en un protocolo de investigacion, el consentimiento informado,
el asentimiento informado y los documentos relacionados, que genera una nueva
version del mismo.

Equipo de Investigacion: Grupo de personas idoneas que lleva a cabo una
investigacion biomédica, liderado por un investigador principal.

Estudios de Bioequivalencia: Son estudios con voluntarios sanos a los que se les
administra un producto farmacéutico, con el fin de medir sus niveles en liquidos o
tejidos corporales y evaluar asi su equivalencia terapéutica con el producto de
referencia. Tales estudios se encuentran disefiados para medir la calidad de los
productos. Usualmente no tienen beneficio terapéutico para los participantes. Por
carecer de beneficio terapéutico, realizarse en voluntarios sanos y tener remuneracion,
se clasifican como estudios Fase I, segin lo definido en el articulo 2° de la Ley N°
9234 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”.

Estudios farmacocinéticos: Son los estudios en seres humanos en los que se cuantifica
en funcion del tiempo, la concentracion del principio activo, y si aplica, de su(s)
metabolito(s) en sangre, plasma, suero, u otros fluidos y tejidos bioldgicos. Se utilizan
para formas farmacéuticas con principios activos administrados para ejercer un efecto
sistémico.

Estudios farmacodinamicos: Son estudios que se realizan en seres humanos para medir
la evolucion temporal de un efecto farmacoldgico especifico (sea 0 no una actividad



y)

aa)

bb)

terapéutica del producto) de un determinado principio activo y, si aplica, de sus
metabolitos activos que tiene estrecha relacion con la dosis administrada.

Equivalente terapéutico: Equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas que
después de la administracion de la misma dosis molar, sus efectos con respecto a
seguridad y eficacia, son esencialmente los mismos, cuando se administran en los
pacientes por la misma via y segun las condiciones especificadas en la rotulacion.

Evento adverso: Cualquier ocurrencia médica desfavorable en un paciente o sujeto de
una investigacion clinica a quien se le administra un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relacion causal con este tratamiento.

Evento adverso clinicamente significativo: Cualquier suceso, evento o reaccion nociva
cuya naturaleza, gravedad o consecuencias se considere importante o relevante desde
el punto de vista médico para la salud y bienestar del participante de un estudio de
investigacion. La significancia clinica requiere la consideracion de diferentes factores,
entre ellos la intensidad, curso temporal, seriedad del desenlace y presencia o0 no de
secuelas.

Evento adverso inesperado: Cualquier suceso, evento 0 reaccién nociva no
intencionada cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean conocidos ni se haya
podido anticipar con la informacion ya descrita del producto de investigacion o el
protocolo del estudio.

Grupos vulnerables: Son aquellos cuya disposicion para participar como voluntarios
en una investigacion biomédica pueda estar influenciada indebidamente por la
expectativa no justificada de beneficios relacionados con la participacion, de una
respuesta en represalia por parte de personas de jerarquia superior en caso de negarse a
participar, falta de capacidad para dar consentimiento informado, falta de medios
alternativos para conseguir atencion medica u otras necesidades de alto costo. Entre
los ejemplos se encuentran, los miembros de grupos con estructuras jerarquicas, Como
los estudiantes de medicina, farmacia, odontologia y enfermeria, el personal
subordinado de hospitales y laboratorios, los empleados de la industria farmacéutica,
los miembros de la policia y cuerpos de seguridad, y las personas detenidas o privadas
de libertad. Asimismo, se consideraran dentro de la categoria los participantes con
enfermedades terminales, adultos mayores, las personas desempleadas o en la pobreza,
quienes estan en situaciones de emergencia, los grupos de minorias étnicas, las
personas sin hogar, los ndmadas, los menores de edad, mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, personas con trastornos mentales, conductuales o cognitivos,
comunidades autdctonas, migrantes, migrantes indocumentados, refugiados, asilados y
quienes no tienen la capacidad de otorgar el consentimiento informado por si mismos,
entre otros.

IATA: Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (por sus siglas en inglés:
International Air Transport Association).

IDE: Exencion de dispositivo de investigacion (por sus siglas en inglés:



cC)

dd)

ee)

ff)

99)

hh)

),

kK)

)

Investigational Device Exemption).

IND: Nuevo Farmaco de Investigacion (por sus siglas en inglés: Investigation New
Drug).

Ley: Ley N° 9234 “Ley Reguladora de Investigaciéon Biomédica™.

Medicamento: Toda sustancia o productos naturales, sintéticos o semi-sintéticos y toda
mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnostico, prevencion o
tratamiento y alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de los sintomas
de los mismos y para el establecimiento o modificacién de funciones organicas en las
personas.

MICITT: Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Telecomunicaciones.

OAC: Organizacién de Administracién por Contrato (por sus siglas en inglés Site
Management Organization).

OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato (por sus siglas en inglés: Contract
Research Organization).

PANI: Patronato Nacional de la Infancia.

Producto en investigacién: Producto de interés sanitario registrado o no registrado que
se estd probando o bien usando como referencia 0 comparador en una investigacion
biomédica. Se incluye en esta definicion productos farmacéuticos, equipo y material
biomédico, alimentos y suplementos dietéticos o nutricionales, prueba diagnostica,
productos naturales, cosméticos y productos para la higiene.

RIS/CIOMS: Reportes internacionales de seguridad segun el Consejo Internacional de
Organizaciones en Ciencias Médicas.

Sitio de investigacion: Lugar donde se llevan a cabo las actividades propias de la
investigacion o donde se almacene, custodie o dispense muestras de material bioldgico
o productos de investigacion, los cuales deben contar con la habilitacion sanitaria que
les corresponda segun su categoria de establecimiento.

mm) Trazabilidad o rastreabilidad: Capacidad para reproducir el historial de movimientos y

nn)

localizaciones de un lote de un producto en investigacion mediante un sistema
documental de seguimiento.

Vulnerabilidad: Incapacidad sustancial para proteger intereses y derechos propios,
debido a impedimentos como falta de capacidad para dar consentimiento informado,
falta de medios alternativos para conseguir atencion médica u otras necesidades de alto
costo, o ser un miembro subordinado de un grupo jerarquico.



Articulo 4°—De la normativa aplicable. Toda investigacion biomédica donde participen
seres humanos debe garantizar, respetar y cumplir los Derechos Humanos. EI Consejo
Nacional de Investigacion en Salud (CONIS), los Comités Etico Cientificos (CEC), los
investigadores, el equipo técnico relacionado con la investigacion, los patrocinadores, las
Organizaciones de Administracion por Contrato (OAC), las Organizaciones de
Investigacion por Contrato (OIC) y el personal de apoyo de estas entidades, deben cumplir
sus funciones y obligaciones con estricto apego a la Declaracién Universal de Derechos
Humanos, la Convencion Interamericana de los Derechos Humanos, el Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos, la Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad, la Convencidn Interamericana para la Eliminacion de todas las Formas de
Discriminacién contra las Personas con Discapacidad, la Convencion de los Derechos del
Nifio, Convenio 169 de la OIT, sobre pueblos indigenas y otros instrumentos vinculantes.

Articulo 5°—De las investigaciones biomédicas con células madre, genoma y proteoma
humano. Las investigaciones biomédicas atinentes a células madre, genoma o proteoma
humano, deben cumplir con el propdsito y finalidad de la Ley N° 9234, a saber el
mejoramiento directo o indirecto de la salud de las personas y respetar la dignidad humana.
En particular, la investigacion sobre genoma humano debe tener como limite el respeto a
los derechos fundamentales de los involucrados con evaluacion rigurosa de los riesgos y las
ventajas que entrafia y debe efectuarse con respeto de la Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos de la Unesco.

Articulo 6°—De las obligaciones del Estado y las instituciones o entes publicos o
privados.

1. Del Ministerio de Salud:

a) Establecer la politica, prioridades y planes de investigacion biomedica
considerando el perfil epidemiolégico y el analisis de situacién de salud. La
Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud revisara cada afio las
prioridades, con la participacion de los sectores involucrados y debe socializarse a
toda la poblacién e incorporarse en el Plan Nacional de Ciencia y Tecnologia en
Salud.

b) Coordinar la conformacion del CONIS y promover la creacion de CEC en las
instituciones que realizan investigaciones biomédicas, segun lo establecido en el
articulo 34 y siguientes de la Ley N° 9234.

c) Crear el Sistema Nacional de Informacion en Ciencia y Tecnologia en Salud, el
cual serd establecido en estrecha coordinacion entre el CONIS y la Direccion de
Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud. Tendra informacion relativa al
registro de investigaciones biomédicas que se realizan en el pais, instituciones que
realizan investigaciones en salud, recurso humano para investigar, presupuesto y
fuentes de financiamiento de la investigacion biomédica, infraestructura para
investigar, produccion y difusién del conocimiento entre otras. Esta informacién
debe actualizarse continuamente y ser de acceso publico.



d)

f)

9)

Promover y fortalecer la capacitacion del recurso humano del Sistema Nacional de
Salud en aspectos éticos y cientificos de la investigacion biomédica, para lo que
debe elaborar programas de capacitacion anuales.

Promover en las instituciones académicas publicas o privadas que realicen
investigaciones biomédicas, la incorporacion de contenidos sobre investigacion
cientifica y bioética en el curriculo de las carreras que ofertan.

Vigilar el cumplimiento de este Reglamento junto con el CONIS y la Direccién de
Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud.

Conformar el CEC del Ministerio de Salud.

De las Instituciones o entidades publicas, privadas, nacionales o extranjeras que
realizan investigaciones biomédicas:

a)

b)

d)

Toda instituciéon o entidad publica o privada que realice investigaciones
biomédicas debe establecer una normativa institucional que rija su investigacion
biomédica, en concordancia con lo establecido en la Ley N° 9234 y este
Reglamento.

Toda institucion o entidad puablica o privada que realice investigaciones
biomédicas destinara un presupuesto que garantice dar total cumplimiento a su
programacion anual de investigacion.

Sin menoscabo de lo establecido en el punto b, toda institucion o entidad publica o
privada que realice investigaciones biomédicas podra gestionar la consecucion de
fondos externos para el desarrollo de nuevas investigaciones.

La institucién o entidad publica o privada que realice investigaciones biomédicas
podran conformar CEC, de acuerdo a lo establecido en la Ley N° 9234 y este
reglamento.

Toda institucion o entidad puablica o privada que realice investigaciones
biomédicas podra definir un programa de incentivos para los investigadores que
favorezcan la realizacion de investigaciones biomédicas.

Articulo 7°—De la investigacion en salud publica de tipo observacional. Las
investigaciones en salud publica de tipo observacional se regiran segun lo estipulado en el
articulo 7° de la Ley N° 9234. Los investigadores que realicen investigaciones que no
requieran aprobacion por un CEC, deben registrar sus estudios en el Conis, deben cumplir
con los siguientes requisitos:

a) Enviar al Conis un perfil de la investigacion que contenga como minimo informacion

de tipo administrativo, institucién responsable e instituciones participantes,
patrocinadores, nombre de los investigadores, direccion e informacion de contacto de
los investigadores, institucion a la que pertenecen los investigadores, calificaciones y



b)

c)

experiencia del investigador principal en investigacion, fecha de inicio y finalizacion
de la investigacion, costo y origen de los fondos. Ademas deben presentar al Conis la
siguiente informacion técnica: titulo de la investigacion, justificacion, datos
demogréaficos y epidemiologicos relevantes del lugar de estudio, objetivos, lugar
donde se realizard la investigacion y metodologia.

Las instituciones que realicen este tipo de investigaciones deben dar un informe de los
resultados finales del estudio al Conis, en un plazo no mayor a dos meses después de
finalizada la investigacion. En caso de estudios multicéntricos se amplia el plazo a 6
meses. Los plazos anteriores podran ser prorrogables a solicitud del investigador por el
mismo periodo y por una sola vez, con la aprobacién del Conis.

El Conis podra solicitar informacion adicional sobre la investigacién si lo considera
necesario.

CAPITULO II

Del consentimiento informado

Articulo 8°—Sobre el consentimiento informado.

a)

b)

d)

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 documentacién en donde se registre el derecho de representacion
legal.

Los CEC podréan solicitar que se incluya informacién adicional en el Consentimiento
Informado, ademas de la establecida en los articulos 10 y 11 de la Ley N° 9234.

Los investigadores deben garantizar respeto por la dignidad y autonomia de las
personas; se debe dar a cada individuo el espacio que requiera para realizar las
consultas que estime pertinentes y asi pueda tomar decisiones relacionadas a la
participacion de él en la investigacion.

Previo a la firma del consentimiento informado, el investigador o la persona que él
designe, misma que debe formar parte del equipo de investigacion, transmitira la
informacion oralmente y por escrito, adecuada al nivel de comprension del individuo,
en su propio idioma y asegurarse que el participante de la investigacion ha
comprendido adecuadamente la informacion (ver anexo 1), de manera que tenga
completa autonomia para tomar la decision de participar o no, de forma libre,
voluntaria y consciente, sin coercion, coaccion, amenaza, fraude, engafio,
manipulacion o cualquier otro tipo de presion.



e) El consentimiento informado debe ser obtenido antes de iniciar cualquier
procedimiento de la investigacion, éste constara por escrito y con la firma del
participante; el documento original lo conserva el investigador y debe entregarsele una
copia fiel y exacta al participante. El investigador serd el responsable del manejo
confidencial del documento que se incluird en el expediente de cada participante en la
investigacion.

f) El proceso de firma del consentimiento informado, debe realizarse en presencia de un
testigo mayor de edad, imparcial, quien podria ser un familiar, seleccionado por el
participante o su representante legal, sin nexo con el equipo de investigacion, los
investigadores, los patrocinadores, las OAC ni OIC. El testigo debe ser una persona
con capacidad suficiente para entender los alcances de su actuacién, éste no tendra
acceso a la informacion confidencial del participante, ni estard presente cuando ésta se
analice.

g) En todas las hojas del documento de consentimiento informado el participante o su
representante legal, segun 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.

h) En el caso de los menores de edad, el representante legal participara del proceso de
informacidn, asegurandose de la comprension de la misma asi como de la voluntad
libremente expresada de la participacion o no del menor. Debe garantizarse el interés
superior del menor y sus derechos a la confidencialidad y a la intimidad.

i) Cuando se trate de personas menores, pero mayores de doce afios, el investigador debe
obtener el asentimiento informado por parte del participante de forma individual,
voluntaria y expresa, el cual debe ser acompariado por el consentimiento informado
firmado por el representante legal. El asentimiento debe redactarse en lenguaje
apropiado y comprensible. Para dejar constancia de su asentimiento el menor debe
escribir su nombre en el documento.

j) Cuando la investigacion se realice en grupos culturales especiales como etnias 0
religiones, el investigador debe respetar las normas establecidas por estos grupos. La
informacion del consentimiento informado debe ser suministrada brindada en la
lengua propia de su cultura, en caso que no comprenda el espafiol.

k) Cuando la investigacion se realice en poblacion cautiva como centros educativos,
establecimientos de salud, centros de adaptacion social, entre otros, el investigador
debe respetar las disposiciones establecidas por la institucion y obtener el permiso por
escrito correspondiente para realizar la investigacion, sin menoscabo de la obtencion
del consentimiento informado individual mencionado anteriormente.

Articulo 9°—Del consentimiento informado en personas con discapacidad.

a) En toda investigacion en que participen personas con discapacidad visual, el



b)

investigador debe dar la informacion y el consentimiento informado en formatos
accesibles y apropiados en comun acuerdo con el participante como lectura oral,
sistema braille u otros. Dichos formatos deben ser aprobados por el CEC respectivo.

En toda investigacion en que participen personas con discapacidad auditiva, el
investigador debe dar la informacion y el consentimiento informado en formatos
accesibles y apropiados en comun acuerdo con el participante como formatos escritos,
Lengua de Sefias Costarricense (LESCO) u otros. Dichos formatos deben ser
aprobados por el CEC respectivo.

CAPITULO Il

Muestras biologicas de material humano

Articulo 10.—De los requisitos minimos de los laboratorios que participan en
investigacion clinica.

a)

b)

d)

f)

Contar con el Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.

Contar con todas las instalaciones y el equipo necesario para la conduccion del
estudio.

Contar con manuales operativos internos, donde se especifiquen sus procesos internos
para el manejo, procesamiento, almacenamiento, eliminacion y desecho, traslado
terrestre, maritimo y aéreo de muestras bioldgicas asi como el mantenimiento de su
equipo.

Contar con el personal capacitado para cumplir con las responsabilidades asignadas en
la misma, incluida la capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas,
renovada al menos cada tres afios con un programa avalado por el Conis.

Contar con espacios fisicos con control de acceso restringido para almacenar toda la
documentacién/suministros especificos de la investigacion, debidamente identificada.

Tener debidamente identificado el equipo de laboratorio que se utiliza especificamente
para investigacion y darle el mantenimiento adecuado.

Articulo 11.—Del manejo de muestras biol6gicas. Todo tipo de muestra bioldgica de
material humano, debe ser procesada y almacenada en centros habilitados para tales fines,
como laboratorios clinicos, de Investigacidn u otros, los cuales deben contar con el permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud.

Las muestras de material humano que requieran ser anonimizadas no podran contar con
informacidn personal del participante que lo pueda identificar, se deben registrar por medio
de un cddigo no vinculante con el participante, asignado en la investigacion.



El manejo de muestras bioldgicas en cada laboratorio debe ser en concordancia con lo
estipulado en sus manuales operativos internos y s6lo podra realizarse por personal
capacitado para tales fines.

Articulo 12.—Del transporte terrestre, maritimo o aéreo de material biol6gico.

a) Todo transporte de material bioldgico e infeccioso debe cumplir con la Normativa
UN3373, siguiendo todos los lineamientos de la categoria A para material biolégico y
categoria B para material infeccioso y la normativa que para estos efectos establece el
Ministerio de Salud.

b) EI personal del laboratorio a cargo del transporte del material biol6gico debe contar
con la Certificacion IATA vigente.

c) Los laboratorios seran responsables de verificar que la agencia de transporte cumpla
con los requisitos establecidos por el Comité de Expertos de Naciones Unidas para el
transporte de muestras, y cualquier otra norma vinculante nacional o internacional.

d) Los laboratorios que participen en investigacion clinica son responsables de darle a la
muestra todo el manejo y embalaje necesario para que llegue en buenas condiciones a
su destino final.

CAPITULO IV
De los derechos y obligaciones de los participantes

Articulo 13.—De las garantias de los participantes. Las personas que hayan sufrido
dafos a la salud como consecuencia de su participacion en una investigacion clinica y que
tengan relacion con los procedimientos de ésta, o sus herederos en caso de muerte, recibiran
una compensacion que corresponda segun lo dispuesto en la Ley N° 9234 y en la poliza
constituida para este efecto.

Articulo 14.—De la poliza de proteccion a las personas participantes. Para garantizar el
acceso de los participantes y sus herederos al derecho a compensacion por dafios:

a) El patrocinador de toda investigacién biomédica debe contar con una pdliza de seguro
con un plazo de validez que cubra desde el inicio de la investigacion y por un minimo
de dos afios después de finalizada la investigacion. La finalizacion se tendra por
efectuada en la fecha de entrega del informe final de la investigacion o estudio al CEC.

b) Para efectos de los participantes, la poliza les cubrira desde el inicio de su
participacion, el cual se tendra por verificado, para cada participante, con la firma del
Consentimiento Informado, y por tres afos, después de finalizada la participacion del
participante en la investigacion.

c) ElI CEC supervisard que el plazo de cobertura legal temporal de la poéliza de



d)

f)

responsabilidad civil sea de un minimo de dos afios.

El patrocinador debe garantizar cobertura legal y una péliza de responsabilidad civil a
favor del investigador y su equipo humano, con el fin de hacer frente a posibles
reclamos por lesiones o dafios atribuibles a la investigacion clinica, siempre y cuando
no se deba a negligencia, impericia o violaciones al protocolo, en cuyo caso la
responsabilidad compete al investigador.

El Investigador principal debe garantizar una poéliza de responsabilidad civil con el fin
de hacer frente a posibles reclamos por lesiones o dafios atribuibles a la investigacion
clinica en los casos del inciso anterior.

Toda pdliza de responsabilidad civil debe ser valida y ejecutable en Costa Rica. Para
que las polizas cumplan con el requisito legal de ser ejecutables en el pais, en
concordancia con el principio constitucional de justicia pronta y cumplida, las OAC,
OIC, los patrocinadores o investigadores principales, deben garantizar que sus
aseguradoras tienen sucursales o centros de servicio en el pais de tal forma que la
ausencia de centros de operacion en territorio nacional no vuelva nugatorio el ejercicio
de los derechos asociados a las poélizas, que adn validas y ejecutables, podrian llegar a
no ser eficaces.

Articulo 15.—De las garantias de los participantes o sus herederos. Para garantizar el
acceso de los participantes o sus herederos al derecho a compensacion por dafios:

a)

b)

d)

En el sometimiento inicial, el investigador principal debe aportar una explicacion por
escrito al CEC sobre cuales son los mecanismos y procedimientos que se utilizaran
para garantizar que los participantes comprendan, gocen y estén en capacidad de
ejercer los derechos que le asisten de conformidad con lo establecido en los articulos
30, 31y 53 inciso j) de la Ley N° 9234.

El documento de consentimiento informado contendra una explicacion clara, detallada
y circunstanciada, mediante la cual los participantes o derecho habientes pueden
acceder a los beneficios, acorde con los procedimientos de la compafiia aseguradora
respectiva. En el consentimiento informado que se le brinde a cada participante se le
debe entregar comprobante o copia de la pdéliza, donde se indique el nimero, la
entidad que la emite, el plazo de proteccidn, las condiciones que tendra la poliza y el
procedimiento para acceder a esta por parte de los participantes.

En caso de un evento o reaccion adversa que seria atribuible a la experimentacion, las
aseguradoras tendran un plazo de treinta dias como maximo, a partir de la recepcion
de la documentacion completa, para entregar los recursos a los beneficiarios. Lo
anterior sin perjuicio de adelantos que pueden ser entregados en plazos menores para
hacer frente a gastos inmediatos.

En caso de incumplimiento del plazo anterior asi como cualquier otro incumplimiento,
discrepancia, inconformidad o anomalia en la oferta, formalizacion o ejecucion de las
polizas, el Conis emitird un parte a la Superintendencia General de Seguros para la



investigacion respectiva, a fin de que establezca las sanciones administrativas y
pecuniarias que corresponda.

Articulo 16.—Del procedimiento para el trdmite de reclamos por incumplimiento al
acceso de los beneficios del aseguramiento en las investigaciones en salud. Las personas
que aduzcan haber sufrido una lesion, dafios o perjuicios como consecuencia de su
participacion en una investigacion clinica y que tengan relacion con los procedimientos de
ésta, 0 sus herederos en caso de muerte, que aleguen controversia con el cumplimiento de
los beneficios del aseguramiento, deberdn ajustarse a lo establecido en los articulos 4° y 84
de la Ley N° 8956 “Ley Reguladora de Contratos de Seguros™ del 17 de junio del 2011.

Articulo 17.—De las obligaciones de las personas participantes en una investigacion
biomédica. Ademas de lo establecido en el articulo 33 de la Ley N° 9234, es obligacion de
los participantes en investigaciones biomédicas las siguientes:

a)

b)

c)

Si el participante requiere de atencion médica independiente del estudio, debe
informar al médico tratante de su participacion en una investigacion clinica a fin de no
poner en riesgo su salud. En los casos de nifios o personas con discapacidad sera
responsabilidad de sus padres o representantes legales brindar esta informacion.

Si el participante requiere de atencion médica independiente del estudio, debe
informar al investigador del tratamiento que esta recibiendo, a fin de no poner en
riesgo su salud ni los resultados del estudio.

Debe suministrar informacion veraz y oportuna sobre sus padecimientos previos y
condiciones clinicas preexistentes.

CAPITULO V

Del Consejo Nacional de Investigacion en Salud

Articulo 18.—De las funciones del Conis. Seran funciones adicionales del Conis:

a)

b)

d)

Fomentar el desarrollo de la investigacion biomédica para mejorar la salud publica
nacional.

Conservar y custodiar los archivos de los proyectos y asuntos sometidos a su
conocimiento y toda documentacién que respalde su accionar, de conformidad con los
procedimientos y condiciones que establece este reglamento, bajo los principios y
normas archivisticas que rigen la confidencialidad de esta documentacion.

Autorizar la digitalizacion de los expedientes de investigacion y de los participantes,
cuando asi lo requieran los investigadores, las OIC, las OAC o los CEC.

Fiscalizar la independencia del CEC con el investigador principal, patrocinador, o
cualquier otra influencia.



e)
f)

Realizar inspecciones a los CEC al menos una vez al afio.

Regular y supervisar con especial énfasis las investigaciones que incluyan el uso de
placebo.

Articulo 19.—De la conformacion del Consejo Nacional de Investigacién en Salud. El
Consejo estara integrado por:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

El Ministro de Salud o su representante, quien lo presidira.
El Ministro de Ciencia, Tecnologia y Telecomunicaciones o su representante.

Un Abogado especialista en derechos humanos, el cual sera nombrado por la Junta
Directiva del Colegio de Abogados y Abogadas de Costa Rica.

Un representante de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), el cual sera
nombrado por la Junta Directiva, preferiblemente perteneciente al Centro de
Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social del Seguro Social
(Cendeisss).

Un representante en propiedad y agremiado del Colegio de Médicos y Cirujanos;
Farmacéuticos; Cirujanos Dentistas y Microbidlogos designados por las juntas
directivas de los respectivos colegios. El orden de la alternancia en el nombramiento
de los representantes de los colegios profesionales serd el siguiente: Primer afio:
Colegio de Meédicos y Cirujanos de Costa Rica; segundo afio Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica; tercer afio Colegio de Cirujanos Dentistas de Costa Rica
y cuarto afio Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos de Costa Rica.

Un representante del Consejo Nacional de Rectores, éste debe ser especialista en
bioética.

Un representante de la comunidad, el cual serd& nombrado por la Defensoria de los
Habitantes. Este representante sera nombrado por un plazo de tres afios y no podra ser
reelegido.

Articulo 20.—Causas de remocion y revocatoria de nombramiento. Serdn causas de
remocion de los miembros del Conis:

a)

Las ausencias Injustificadas. Sera destituido de su puesto quien, sin causa justificada,
no asista a tres 0 mas de las sesiones ordinarias, ya sea en forma consecutiva o alterna,
durante el periodo de un afio calendario.

Las ausencias deben justificarse con 24 horas de antelacion ante la Presidencia del
Conis con las razones que las motivan. En casos de urgencia se podran motivar
durante los 3 dias habiles siguientes a la celebracion de la sesion respectiva.



b) Incumplimiento de Funciones:

I. Cuando se incurra en violaciones a los deberes asumidos legalmente al infringir,
consentir, o facilitar a terceros infracciones a las disposiciones legales,
reglamentarias, acuerdos del Conis, CEC o principios bioéticos que rigen la
investigacion biomédica.

ii. Cuando se violente el deber de sigilo al revelar informacion o comunicar a terceros
asuntos que el Conis haya declarado como confidenciales o como “informacion
sensible”, temporal o permanentemente, 0 que no hayan sido resueltos en firme y
comunicados de previo a los interesados.

iii. Cuando se incurra en cualquier tipo de abuso en el ejercicio del cargo, en
persecucion, hostigamiento, difamacién, desacreditacion o discriminacion en
contra de otros miembros del Conis, los funcionarios, colaboradores, los miembros
o0 personal de los CEC, asi como a los administrados.

Iv. Cuando se incurra en cualquier otra falta a los deberes impuestos por el bloque de
legalidad o los principios bioéticos que rigen la investigacion biomédica.

c) Conflicto de interés:

I. Cuando se omita informar al Conis oportunamente de cualquier conflicto de
interés, preexistente o que surja posteriormente, tanto para el conocimiento de un
caso concreto como para el ejercicio de las funciones generales como miembro del
Conis. En caso de no inhibirse oportunamente, debe el Conis dictar formal
resolucion de separacion del cargo, garantizando el Debido Proceso y Derecho de
Defensa.

ii. En caso de inhibirse o ser recusado, oportunamente para un caso concreto, no se
perdera la condicién de miembro, debiendo abstenerse de participar o influir
directa o indirectamente en los asuntos en los que el conflicto de interés sea
declarado.

El Conis, por acuerdo simple, podra solicitar al érgano o institucion correspondiente, la
revocatoria del nombramiento de cualquiera de sus miembros por las mismas causas de
remocion sefialadas supra, o cualquier otra que se derive del Derecho a la Proteccion de la
Salud, la Dignidad Humana y el Derecho a la Vida o por razones de interés publico,
resolucion que sera debidamente motivada.

Articulo 21.—De la auditoria del Conis. De acuerdo al articulo 34 de la Ley N° 9234, el
Conis contara con su propia auditoria interna de la que dependera directamente.

Articulo 22.—De las dietas. EI miembro propietario del Conis o el suplente en ausencia de
éste, recibira la dieta correspondiente cuando cumpla con al menos el 75% de permanencia
en la sesion sea ordinaria o extraordinaria. Los funcionarios publicos que participen en las
sesiones en horas laborales no percibiran las dietas.



Para este efecto la Secretaria Ejecutiva del Conis debe llevar un registro con la hora de
entrada, salida y firma del miembro.

Articulo 23.—De consultores externos y comisiones especiales. El Conis podra
asesorarse de forma transitoria y en la medida de lo que considere necesario, por medio de
consultores o expertos. También podra conformar subcomisiones o grupos de trabajo para
el anélisis técnico de proyectos o temas especificos. Queda autorizado el Conis para
cancelar, con cargo al presupuesto institucional, a los consultores expertos que requiera
contratar para cumplir con los objetivos de la Ley N° 9234. Esta decision debe ser motivada
y los asesores contratados deben efectuar una declaracion formal de conflicto de interés,
actividades y confidencialidad, de previo a iniciar sus labores, y presentar un informe final
de actividades al concluir sus funciones.

Articulo 24.—Del Presupuesto. EI Conis por medio de la Secretaria Técnica Ejecutiva, debe
establecer el procedimiento legal administrativo para la recaudacion y acreditacion de los
fondos que prevé el articulo 45 de la Ley N° 9234 para financiar el funcionamiento del Conis.
Articulo 25.—De la acreditacion de CEC. Los CEC seran autorizados para su
funcionamiento por el Conis, de acuerdo a lo establecido en el inciso b) del articulo 43 de la
Ley N° 9234, para lo cual deben presentar los siguientes requisitos:
a) Contar con el Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.
b) Los miembros que integran el CEC, tienen que cumplir con los requisitos establecidos
en el articulo 47 de la Ley N° 9234, ademas de aportar el curriculum vitae actualizado de
todos los miembros que conformaran el CEC.

c) Infraestructura que cumpla con las condiciones fisicas sanitarias apropiadas, para
reuniones y manejo administrativo.

d) Infraestructura apropiada para la conservacion de expedientes que garantice la
privacidad y confidencialidad de la informacion.

e) Personal administrativo apropiado y suficiente para el volumen de trabajo anticipado del
CEC, como minimo un director (que debe ser miembro del CEC) y un asistente
administrativo o secretaria.

f) Equiposy programas de computacion suficientes y apropiados para su funcionamiento y
cumplimiento de los requisitos de informacion electrénica solicitados por el Conis.

g) Reglamento interno de trabajo.
h) Manual de procedimientos internos de trabajo.

i) Politicay procedimientos de auditorias.



j) Libro de actas para ser legalizado por el Conis.

k) Compromiso firmado de todos los miembros de cumplir con la Ley N° 9234 y este
reglamento.

I) Compromiso firmado de los miembros de guardar la confidencialidad.

m) Capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada tres
afios con un programa avalado por el Conis.

n) Compromiso firmado de cumplir con las Buenas Préacticas Clinicas.

0) Compromiso firmado de declarar cualquier conflicto de interés, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 49 de la Ley N° 9234,

El Conis tendra un plazo de treinta dias naturales contado a partir de la presentacion de la
solicitud en forma completa para su resolucion. EI Conis emitird un certificado de
acreditacion con una vigencia de tres afios. EI CEC tendra la obligacién de tramitar la
renovacion de su acreditacion, antes de su vencimiento, pudiendo presentar su solicitud de
renovacion al Conis, un mes antes del vencimiento.

Articulo 26.—De la autorizacion a los investigadores. Los CEC seran autorizados para su
funcionamiento por el Conis, de acuerdo a lo establecido en el inciso b) del articulo 43 de la
Ley N° 9234, para lo cual deben presentar los siguientes requisitos:

1. Investigadores principales:

a)
b)

c)

d)

9)

Profesion acorde al tipo de investigacion.
Incorporacidn al colegio profesional respectivo.

En el caso de investigadores extranjeros debe contar con el permiso temporal de
ejercicio profesional extendido por el colegio profesional respectivo.

Carné de agremiado al Colegio respectivo y documento de identidad vigentes.

Al menos cinco afios de ejercicio profesional certificado por el colegio respectivo,
para ensayos clinicos intervencionales.

Al menos dos afos de ejercicio profesional certificado por el colegio respectivo,
para estudios observacionales o epidemioldgicos.

Lo establecido en los incisos d), y e), no aplica para los estudiantes universitarios
gue tengan como requisito de graduacion un estudio biomédico. Ademas los
estudiantes deben contar con un tutor que cumpla con el requisito para estudios
intervencionales, observacionales o epidemioldgicos, segun corresponda.



h) Participacion en al menos dos investigaciones intervencionales para fungir como
investigador principal en una investigacion intervencional, este requisito no aplica
para investigaciones epidemioldgicas u observacionales.

i) Capacitacién documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada
tres aflos con un programa avalado por el Conis.

J) Compromiso firmado de cumplir con lo establecido en la Ley N° 9234, el
reglamento y las Buenas Practicas Clinicas.

k) Declaracién de conflictos de interés.
I) Compromiso firmado de guardar la confidencialidad.

m) Compromiso firmado de reportar todos los eventos adversos serios o de
importancia clinica significativa al CEC, en un periodo no mayor a 24 horas
posterior a su conocimiento, asi como los eventos adversos no Sserios.
Relacionados de forma mensual y los eventos adversos no serios no relacionados
en el informe trimestral.

n) Los colegios profesionales en cada rama serdn los encargados de validar las
calidades profesionales solicitadas en este reglamento en el caso de investigadores
extranjeros.

2. Investigadores secundarios o subinvestigadores:
a) Profesion acorde al tipo de investigacion.

b) Incorporacidn al colegio profesional respectivo y carné de agremiado vigente. Este
requisito no aplica para proyectos de graduacion universitaria.

¢) Documento de identidad vigente.

d) Capacitacion documentada en Buenas Practicas Clinicas, renovada al menos cada
tres afios con un programa avalado por el Conis.

e) Compromiso firmado de declarar cualquier conflicto de interés.
f) Compromiso firmado de los miembros de guardar la confidencialidad.

g) Compromiso firmado de cumplir con lo establecido en la Ley N° 9234, el
reglamento y las Buenas Practicas Clinicas.

El Conis emitird un certificado de acreditacion con una vigencia de tres afios. Los
investigadores principales y secundarios tendran la obligacion de tramitar la renovacion de
su acreditacién, antes de su vencimiento, pudiendo presentar su solicitud de renovacion al
Conis, como maximo un mes antes del vencimiento.



Articulo 27.—De la autorizacion de las OAC. Las OAC seran autorizadas por el Conis
para lo cual tienen que cumplir con los siguientes requisitos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)

h)

i)
)

Contar con el Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.

Numero de cédula juridica.

Reglamento interno.

Manual de procedimientos internos de trabajo.

Estructura administrativa.

Descripcion de infraestructura fisica, de recursos humanos y recursos informaticos.
Capacitacion documentada del personal del OAC en Buenas Practicas Clinicas,
renovada al menos cada tres afios con un programa avalado por el Conis segln
aplique.

Compromiso firmado de cumplir con lo establecido en la Ley N° 9234, el reglamento
y las Buenas Practicas Clinicas.

Compromiso firmado del personal de declarar cualquier conflicto de intereés.

Compromiso firmado del personal de guardar la confidencialidad.

El Conis tendra un plazo de treinta dias naturales contado a partir de la presentacion de la
solicitud de acreditacion en forma completa para su resolucion. EI Conis emitird un
certificado de acreditacion con una vigencia de tres afios. Las OAC tendran la obligacion de
tramitar la renovacién de su acreditacion, antes de su vencimiento, pudiendo presentar su
solicitud de renovacion al Conis, un mes antes del vencimiento.

Articulo 28.—De la autorizacion de las OIC. Las OIC seran autorizadas por el Conis,
para lo cual tienen que cumplir con los siguientes requisitos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Contar con el Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.
Numero de cédula juridica.

Reglamento interno.

Manual de procedimientos internos de trabajo.

Estructura administrativa.

Descripcion de infraestructura fisica, de recurso humano y recursos informaticos.



g) Capacitacion documentada en Buenas Préacticas Clinicas, renovada al menos cada tres
afos con un programa avalado por el Conis.

h) Compromiso firmado de cumplir con lo establecido en la Ley N° 9234, este
reglamento y las Buenas Practicas Clinicas.

i) Compromiso firmado del personal de declarar cualquier conflicto de interés.
J)  Compromiso firmado del personal de guardar la confidencialidad.

El Conis tendrad un plazo de treinta dias naturales contado a partir de la presentacion de la
solicitud de acreditacion en forma completa para su resolucion. ElI Conis emitird un
certificado de acreditacion con una vigencia de tres afios. Las OIC tendran la obligacion de
tramitar la renovacion de su acreditacion, antes de su vencimiento, pudiendo presentar su
solicitud de renovacion al Conis, un mes antes del vencimiento.

Los sitios de investigacion o establecimientos donde se realicen actividades clinicas propias
de la investigacion o se almacene, custodie o dispense productos o medicamentos
experimentales para ser usados en investigacion deben contar con el Permiso Sanitario de
funcionamiento del Ministerio de Salud.

Articulo 29.—De las notificaciones al Patronato Nacional de la Infancia. El Patronato
Nacional de la Infancia definira en un plazo de sesenta dias naturales, a partir de la
publicacidn del presente reglamento, la instancia responsable de recibir las notificaciones
de investigaciones aprobadas o renovadas en las que participan personas menores de edad
para lo que corresponda, segun lo establecido en el articulo 48 inciso u) de la Ley N° 9234,
Hasta tanto no se defina tal instancia, las notificaciones se dirigirdn a la Presidencia
Ejecutiva del PANI.

CAPITULO VI
De los Comités Etico Cientificos
Articulo 30.—De la Integracion de los Comités Etico Cientificos. Los Comités Etico
Cientificos estaran integrados por siete miembros propietarios, cada uno con su respectivo
suplente, quienes en ausencia del propietario asistiran a las sesiones, ello sin perjuicio de
que pueda asistir conjuntamente con el propietario a efectos de dar mejor seguimiento a lo
discutido en el seno de dicho cuerpo colegiado. Dicha integracion quedara de la siguiente
manera:

a) Una persona profesional con experiencia en investigacion en salud.

b) Una persona profesional en Derecho con conocimiento en derechos humanos.

c) Tres personas profesionales en Ciencias de la Salud.



d) Una persona profesional en Ciencias Sociales.

e) Una persona representante de la comunidad, que sera nombrado por las
Organizaciones que desarrollen actividades vinculadas con temas de salud, el cual sera
designado en asamblea en la que participaran los representantes formalmente inscritos
ante la entidad puablica o privada, en cuyo establecimiento se realicen investigaciones
biomédicas por las organizaciones no gubernamentales que desarrollen actividades
vinculadas con temas de salud. Este representante y su suplente se elegiran cada cinco
afios y podran ser reelegidos por mas de un periodo.

El presidente se nombrara entre los miembros de los Comités Etico Cientificos, por
mayoria absoluta de ellos y durara en su cargo un afio, pudiendo ser reelecto.

Asimismo podran asistir a las sesiones de los Comité Eticos Cientificos asesores en temas
especificos relacionados a la investigacion biomédica, invitados a las sesiones de los
Comités Etico Cientificos los que tendran derecho a voz Gnicamente.

Las entidades publicas o privadas en cuyos establecimientos se realicen investigaciones
biomédicas, inscribira a las organizaciones no gubernamentales que desarrollen actividades
vinculadas con temas de salud.

Los requisitos para la inscripcion de estas organizaciones seran:

Registrarse ante la institucion publica o privada en cuyo establecimiento se realicen
investigaciones biomédicas, mediante la firma y presentacion del formulario de inscripcion
denominado “FORMULARIO DE INSCRIPCION DE ORGANIZACIONES NO
GUBERNAMENTALES QUE DESARROLLEN ACTIVIDADES VINCULADAS CON
TEMAS DE SALUD?”, anexo al presente decreto. Dicho formulario debe ser firmado por el
representante legal de la ONG, y adjuntar una copia simple de su cedula de identidad.

a) Aportar un escrito con el nombre y las calidades de las personas que integran la
organizacion, asi como el cargo dentro de ésta.

b) Personeria juridica vigente. Esto sera verificado por las autoridades competentes de
cada entidad publica o privada, en cuyo establecimiento se realicen investigaciones
biomédicas.

c) Presentar el Plan de Trabajo Anual, en el que se establezcan las lineas generales de
accion de la organizacion.

Las entidades publicas o privadas en cuyo establecimiento se realicen investigaciones
biomédicas, contaré con un plazo de diez dias naturales, contado a partir del dia siguiente al
recibo de la solicitud de inscripcion para su resolucion.

Dichas entidades deberan verificar la informacion presentada por el interesado y prevendra,
por una Unica vez y por escrito, que complete los requisitos omitidos, o que aclare o



subsane la informacion. La prevencion indicada suspende el plazo de resolucion y otorgara
al interesado tres dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al recibo de dicha
prevencion para completar o aclarar; transcurridos estos continuara el calculo del plazo
restante previsto para resolver.

La no inscripcién de la ONG, impedira su participacion en la Asamblea.

Articulo 31.—Publicacion de convocatoria a asamblea y procedimiento para realizar
la asamblea. Para la designacion del representante referido en el inciso e) del articulo
anterior, la entidad publica o privada en cuyo establecimiento se realicen investigaciones
biomédicas publicard un aviso en un diario de circulacion nacional, sin perjuicio de otros
mecanismos adicionales que se decidan utilizar, para convocar a asamblea a los
representantes de las organizaciones no gubernamentales que desarrollen actividades
vinculadas con temas de salud, formalmente inscritas ante la entidad publica o privada.

Dicha publicacion se realizard con una antelacion de un mes e indicar la fecha limite para
que los representantes de las Organizaciones no Gubernamentales que desarrollen
actividades vinculadas con temas de salud, presenten ante la entidad publica o privada en
cuyos establecimientos se realicen investigaciones biomédicas, las solicitudes de
inscripcion y los requisitos sefialados en el articulo treinta y dos del presente decreto.
Asimismo sefialara la fecha, hora y lugar en que se efectuara la asamblea. Para cumplir con
el procedimiento se debe realizar lo siguiente:

a) Le corresponde a la entidad publica o privada en cuyos establecimientos se realicen
investigaciones biomédicas coordinar lo necesario para que se lleve a cabo la asamblea
y sus representantes deberan estar presentes durante la asamblea y hasta su
finalizacion.

b) EI cuérum para que se lleve a cabo la asamblea sera de la mayoria simple de las
organizaciones no gubernamentales que desarrollen actividades vinculadas con temas
de salud formalmente inscritas ante las entidades puablicas o privadas en cuyos
establecimientos se realicen investigaciones biomédicas. Para tal efecto las personas
representantes de las entidades publicas o privadas, procederan a su comprobacion, a
través del registro de las organizaciones no gubernamentales que desarrollen
actividades vinculadas con temas de salud inscritas. Cuando no haya cu6rum, una hora
después de la hora sefialada se iniciara la asamblea con los representantes presentes.
Los asistentes deberan firmar el acta respectiva y no podran hacerlo ni participar
aquellos que lleguen quince minutos después de iniciada la asamblea. En tal recinto sélo
podrén estar los participantes, los representantes de la entidad publica o privada en cuyos
establecimientos se realicen investigaciones biomédicas. Los participantes procederan a la
eleccion de la persona representante de la ONG que desarrollen actividades vinculadas
con temas de salud. Dicha eleccion se llevard a cabo por consenso, en su defecto por
mayoria simple, para lo cual se postulardn candidatos entre los participantes, la votacion
serd secreta y para efectos de transparencia, la asamblea elegird dos participantes para
estar al lado del coordinador de la asamblea al momento de retirar de la urna las boletas de
votacidn, asi como para verificar el conteo y la escritura correcta del nombre del candidato
por el que se vota. En caso de que todos los participantes deseen postularse o a falta de



mayoria simple, lo haran por sorteo.

c) Durante la asamblea se designara a una persona quien estara a cargo de levantar el acta
sobre proceso. Esto con el fin de que quede consignado que la Asamblea se efecttio con
apego al ordenamiento juridico, la cual debera ser firmada por la persona representante de
la entidad puablica o privada en cuyos establecimientos se realicen investigaciones
biomédicas, asi como por los participantes en la asamblea.

d) Copia del acta sera remitida a la autoridad responsable de la entidad publica o privada en
cuyos establecimientos se realicen investigaciones biomédicas, a efecto de que pueda
convocar a sesion del Comité Etico Cientifico y al representante de las organizaciones que
desarrollen actividades vinculadas con temas de salud. Asimismo, la enviard por correo
electronico a las organizaciones.”

Articulo 32.—Funcionamiento de los Comités Etico Cientificos. Los miembros de los
Comités Etico Cientificos duraran en sus cargos cinco afios, pudiendo ser reelectos por
periodos iguales. No obstante su nombramiento puede ser revocado por la autoridad
responsable de la entidad publica o privada en cuyos establecimientos se realicen
investigaciones biomédicas antes de vencer el plazo para el cual fue nombrado, por lo que la
autoridad responsable notificara al Conis.

Articulo 33.—Del cese de los miembros del CEC. Los miembros del CEC seran cesados de
sus cargos en caso de haber sido sancionados por incurrir en cualquiera de las causales descritas
en la Ley N° 9234, por infringir o consentir infracciones a la Ley o al presente reglamento,
incumplimiento grave a sus obligaciones, incompatibilidad sobrevenida o procesamiento por
delito doloso, incapacidad permanente para el ejercicio de su funcién, por faltar a tres sesiones
ordinarias consecutivas o alternas sin causa justificada, por incurrir en conflicto de intereses o
por cualquiera de las causas establecidas en la legislacion nacional.

Articulo 34.—De los consultores externos y comisiones especiales. El CEC podra asesorarse
de forma transitoria y en la medida que considere necesario, por medio de consultores o
expertos. También podra conformar subcomisiones o grupos de trabajo para el andlisis técnico
de proyectos o temas especificos. Esta decision debe ser motivada y los contratados deben
efectuar una declaracion formal de conflicto de interés, actividades y confidencialidad y
presentar un informe final de actividades.

Avrticulo 35.—De la Secretaria. Los Comités Etico Cientificos nombraran un secretario entre
sus miembros y durara en su cargo un afio, pudiendo ser reelecto.

Articulo 36.—Qudrum. El quérum para sesionar serd de cuatro de sus miembros. Las
resoluciones se tomaran por mayoria absoluta. En caso de empate el presidente tendra voto de
calidad.

Articulo 37.—Funciones del Presidente. Serdn funciones de la persona que ejerza la
presidencia, las siguientes:



a) Presidir las sesiones.

b) Velar por el cumplimiento de las funciones del Comité.

c) Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias y confeccionar el orden del dia.
d) Ejecutar los acuerdos del Comité

Articulo 38.—Funciones del secretario. Seran funciones de la persona que ejerza la secretaria,
las siguientes:

a) Levantar las actas de las sesiones.
b) Comunicar los acuerdos.
c) Mantener los expedientes al dia y foliados en orden cronoldgico.

Articulo 39.—De las sesiones. Los Comités Etico Cientificos celebraran sesiones una vez a
la semana y cada vez que sea necesario, para lo cual la persona que ejerza la presidencia
convocara con 24 horas de antelacion.

Articulo 40.—De la Sede. Los Comités Etico Cientificos tendran su sede en las
instalaciones de la entidad publica o privada donde se realicen investigaciones biomedicas.

Articulo 41.—De las actas. La Comités llevaran un libro con las actas de las sesiones,
donde se consignaran sus resoluciones. Las actas serdn firmadas por el presidente y el
secretario. Los miembros de los Comités cuyo voto sea contrario al acuerdo tomado, debera
constar en el acta las razones que lo justifiquen.

Articulo 42.—Sobre la aprobacion de proyectos. Los Comités deberan dictar el
pronunciamiento sobre la aprobacion o improbacién o renovacion de los proyectos de
investigacion biomédica que se le presenten, dentro del plazo de un mes calendario,
contado a partir del dia habil siguiente de la presentacion de la solicitud.

Articulo 43.—Sobre los recursos. Las resoluciones que emitan los Comités, cabré recurso
de apelacidon ante el Conis, en los términos que sefiala el articulo 75 de la Ley Reguladora
de Investigacion Biomédica.

CAPITULO VII

De la investigacion con seres humanos

Articulo 44.—Del sometimiento, aprobaciones y autorizaciones de la investigacion
biomédica experimental, clinica o intervencional. Previo al inicio de toda investigacion

experimental, clinica o intervencional, la institucion o investigador debe someter ante el
CEC de su eleccion un paquete de sometimiento que consistira de la siguiente



documentacion:

a)

b)

f)
9)
h)

)

K)

Carta de solicitud por escrito del investigador para la revision del estudio para su
posible aprobacion.

Protocolo del estudio en su idioma original y su traduccion oficial al espafiol con fecha
y version.

Monografia o manual del investigador en su idioma original y su traduccion oficial en
espariol, con fecha y version.

Consentimiento informado, en espafiol, en lenguaje sencillo y comprensible, con fecha
y version.

Asentimiento informado, en espafiol, en lenguaje sencillo y comprensible, con fecha 'y
version, si aplica.

Formulario para el reporte de casos en inglés o espafiol (CRF).

Diarios, cuestionarios u otros materiales para el participante en espafiol.

IND para vacunas y medicamentos o IDE para dispositivos o sus equivalentes (salvo
en situaciones de excepcion calificada a criterio del Conis o en casos de
investigaciones de autoria costarricense), segin proceda, o copia de carta de

aprobacion de la FDA, EMA u otra agencia reconocida nacional o internacional.

Para dispositivos médicos incluir la Clasificacion del dispositivo segun FDA, EMA u
otra agencia reconocida a nivel nacional o internacional.

Certificados de registro del medicamento o dispositivo, si ya se encuentran registrados
ante el Ministerio de Salud.

Lista de paises y centros en donde se realiza el estudio (en caso de estudios
multicéntricos) y el nimero de participantes esperados por centro.

Copia del contrato entre el investigador y el patrocinador o en su defecto el
representante del patrocinador.

Presupuesto del estudio.
Certificacion de aprobacion del protocolo por un CEC acreditado en el pais de origen
del patrocinador si existen centros participantes en dicho pais (solo para estudios

multicéntricos).

Cantidad total de participantes esperados en Costa Rica y en cada sitio de estudio en
Costa Rica (en caso de estudios multicéntricos).



P)

q)

)

aa)

bb)

Descripcion del sitio, instalaciones y detalles para este estudio, incluidos los
laboratorios donde se realizaran los analisis.

Historial de sometimiento del estudio a otro u otros CEC en Costa Rica; resultado de
la revision (aprobacion, no aprobacion).

Para estudios con vacunas y medicamentos o dispositivos médicos, constancia que se
fabricé cumpliendo con las buenas practicas de manufactura. Los estudios con
dispositivos médicos estériles ademéas deben incluir certificacion de esterilidad.

Para estudios con vacunas y medicamentos debe incluir una copia de la etiqueta en
espafiol segun lo siguiente: indicar que son productos de investigacion, cddigo de
referencia del estudio, forma farmacéutica, via de administracion, nimero de lote,
nimero de unidades, fecha de vencimiento, dosificacion si aplica, condiciones de
conservacion, identificacion del participante y cualquier otra informacion necesaria
para el participante.

La justificacion de incluir como participantes a personas pertenecientes a poblaciones
vulnerables (si aplica) y una descripcion de las medidas especiales para minimizar el
riesgo y las incomodidades para estos participantes.

Las normas o criterios de acuerdo con los cuales los participantes pueden ser retirados
del estudio.

Los métodos de registro y reporte de eventos o reacciones adversas y las medidas para
afrontar esas complicaciones.

Para investigaciones en mujeres embarazadas si corresponde, los procedimientos para
supervisar el resultado del embarazo, con especial atencion a la salud de la mujer y el
nifo.

Los procedimientos y personas responsables propuestos para obtener el
consentimiento informado.

Las medidas para informar a los participantes sobre los resultados del estudio.

Curriculum vitae de todos los miembros del equipo de investigacién, con fotocopia de
documento de identidad, carné profesional vigente o certificado de colegiatura vigente
del colegio profesional, constancia de curso de Buenas Practicas Clinicas con menos
de tres afios de antigiiedad avalado por el Conis.

Copia de la acreditacion de investigadores y subinvestigadores.
Compromiso de todos los miembros del equipo de investigacion de cumplir con la Ley

N° 9234, las Normas de las Buenas Précticas Clinicas y todo el ordenamiento juridico
relacionado con la investigacion biomédica.



cC)

dd)

ee)

ff)

99)

hh)

in

kk)

)

Declaracion de conflictos de interés de todos los miembros del equipo de
investigacion.

Certificado de habilitacion y acreditacion, si aplica, vigente del sitio de la
investigacion, laboratorios y demas instalaciones de la investigacion.

Planes para tratamiento por lesiones y procedimiento de indemnizacién por
discapacidad o muerte.

Compromiso del investigador principal de reportar los eventos adversos serios (EAS),
los inesperados o clinicamente significativos al CEC correspondiente, en un plazo de
24 horas después de conocerlos y el seguimiento oportuno de los eventos. Asimismo,
de reportar al CEC mensualmente los eventos adversos no serios relacionados y en el
informe trimestral, los eventos adversos no serios no relacionados.

Compromiso del investigador principal de reportar los eventos adversos serios (EAS),
los inesperados o clinicamente significativos por el uso de medicamentos, equipos o
dispositivos médicos que estén registrados en el Ministerio de Salud.

Compromiso del investigador principal de presentar los informes periddicos y finales
segun se establece en el articulo 51 inciso p) de la Ley N° 9234,

Compromiso del investigador principal de enviar al CEC un resumen mensual de los
Reportes Internacionales de Seguridad (RIS/CIOMS).

Compromiso del patrocinador de cubrir los costos del tratamiento por lesiones
relacionadas con el estudio.

Compromiso del patrocinador de proveer un seguro para cobertura legal y financiera al
investigador y su equipo de trabajo por reclamos originados en el estudio y que no se
refieran a negligencia o mala praxis. Incluir copia de la pdliza.

Compromiso del patrocinador de compensar/indemnizar a los participantes por
lesiones relacionadas con el estudio investigacion, con copia de la péliza vigente por al
menos dos afios después de finalizado el estudio.

mm) Compromiso del patrocinador de proveer el tratamiento gratuito con el medicamento del

nn)

00)

estudio, si se ha demostrado ha sido beneficiosa para su salud, segun lo establecido en los
articulos 28 y 53 de la Ley N° 9234.

Compromiso del patrocinador de reportar los resultados finales al CEC, sean estos
favorables o desfavorables.

Compromiso del patrocinador de participar al investigador en la publicacion de los
resultados y explicar qué papel jugaré el investigador en la publicacion.



pp)

qq)

rr)

sS)

tt)

Explicacion de como va a reclutar a los participantes, incluyendo cualquier material que se
pretenda usar.

Explicacion de como manejara las emergencias médicas y eventos adversos serios, a
cuales centros debe acudir el participante y procedimiento a seguir.

Registro de firmas autorizadas en la documentacion del estudio de investigacion y
descripcion de funciones del equipo de investigacion.

Explicacion en la que se describen los procedimientos para que los participantes ejerzan
los derechos detallados en el articulo 27 de la Ley N° 9234.

Declaracion jurada no notarial en la que se indique si en el curso de la investigacion
participara alguna OIC u OAC, con sus respectivas acreditaciones por parte del Conis.

Articulo 45.—Del contenido del protocolo de investigacion biomédica experimental,
clinica o intervencional. El protocolo del estudio debe contener los siguientes aspectos:

a)
b)

9)

h)
i)
)
K)

)

Titulo del estudio.

Nombre y direccion del patrocinador.

Resumen del estudio.

Fase del estudio.

Justificacion del estudio.

Objetivos, hipotesis y preguntas que deben responderse.

Resumen de los resultados de todos los estudios anteriores sobre el tema, publicados o no,
preclinicos y clinicos.

Descripcion detallada del disefio del estudio.

Cantidad de participantes necesaria para lograr los objetivos y determinacion estadistica.
Criterios de inclusion y exclusion.

Descripcion de todas las intervenciones y procedimientos.

Otras terapias permitidas o prohibidas.

m) Analisis de laboratorio, imagenes y otros.

n)

Planes para el andlisis estadistico de los datos.



0)

p)

q)

Planes para el monitoreo de seguridad y si hay una Junta de Revision de Datos de
Seguridad.

Riesgos y efectos adversos esperados.

Para dispositivos médicos se debe incluir los posibles riesgos del mal uso o usos alternos
del dispositivo, si aplica.

Plan para el reporte y manejo de los eventos adversos.

Beneficios para el participante individual.

Beneficios para la poblacion.

Tiempo necesario para desarrollar el estudio (total y por participante).

Previsiones para resguardar la privacidad y confidencialidad de los datos, plan para uso de
cddigos y apertura del ciego, si aplica.

Determinar el uso futuro de las muestras bioldgicas y los datos del participante.
Derechos de publicacion de los resultados.

Lista de referencias bibliograficas.

Adicionalmente, se debe explicar como se hara lo siguiente (qué, quién, como, cuando se
hard):

I.  Reclutamiento de los participantes.

ii.  Obtencion del consentimiento informado.

iii.  Obtencidn del asentimiento informado (si procede).

iv. Manejo de eventos adversos, casos inesperados y emergencias.

v.  Administracion de terapia alterna, si hubiera falla terapéutica y si aplica.
vi. Continuacion de la terapia al finalizar el estudio.

vii. Manejo del embarazo y su producto en caso de embarazo durante el estudio.

viii. Comunicacion de informacion nueva a los participantes si esta pudiera afectar su
decision de permanecer en el estudio.

ix. Comunicacion a los participantes de informacion de interés sobre los resultados del
estudio.



En el caso de investigaciones que requieran la importacion de vacunas, medicamentos,
equipos, dispositivos y suministros relacionados con las investigaciones aprobadas, se debe
contar con la aprobacién del CEC y del Conis.

Articulo 46.—Del sometimiento, aprobaciones y autorizaciones de la investigacion
biomédica observacional o epidemioldgica. Previo al inicio de toda investigacion
observacional o epidemioldgica, la institucién o investigador debe someter ante el CEC de
su eleccion un paquete de sometimiento que consistira de la siguiente documentacion:

a)

b)

f)

9)
h)

)

K)

Carta de solicitud por escrito del investigador para la revision del estudio para su
posible aprobacion.

Protocolo del estudio en espafiol con fecha y version.
Consentimiento informado, en espafiol, en lenguaje sencillo y comprensible, con fecha
y version, si aplica. En los casos donde no se utilizara consentimiento informado se

sometera una carta que justifica su no utilizacion.

Asentimiento informado, en espafiol, en lenguaje sencillo y comprensible, con fecha y
version, si aplica.

Diarios, cuestionarios u otros materiales para el participante en espafiol.

Presentar lista de paises y centros en donde se realiza el estudio y numero de
participantes, esto cuando sean estudios multicéntricos.

Copia del contrato entre el patrocinador, el investigador, si aplica, OACy OIC.
Presupuesto del estudio.

Certificacion de aprobacion del protocolo por un CEC acreditado en el pais de origen
del patrocinador, si aplica.

Cantidad total de participantes, total en Costa Rica y en cada sitio de estudio (en caso
de estudios multicéntricos).

Descripcion del sitio, instalaciones y detalles para este estudio.

Sometimiento del estudio a otro u otros CEC en Costa Rica; resultado de la revision
(aprobacidn, no aprobacion, detalles).

Presentar la justificacion de incluir como participantes a personas pertenecientes a
poblaciones vulnerables (si aplica) y una descripcion de las medidas especiales para
minimizar el riesgo y las incomodidades para estos participantes.

Presentar las normas o criterios de acuerdo con los cuales los participantes pueden ser



P)

q)

Y

aa)

bb)

retirados del estudio.

Presentar los métodos de registro y reporte de eventos o reacciones adversas y las
medidas para afrontar esas complicaciones.

Para investigaciones en mujeres embarazadas, si corresponde, presentar los
procedimientos para supervisar el producto del embarazo, con especial atencion a la
salud de la mujer y del nifio.

Presentar los procedimientos y personas responsables propuestos para obtener el
consentimiento informado.

Presentar el procedimiento para informar a los participantes sobre los resultados del
estudio.

Presentar el protocolo para asegurar la confidencialidad de la toma de datos y los
registros, incluyendo sistemas de almacenamiento.

Presentar Curriculum vitae de todos los miembros del equipo de investigacion,
acompafado de fotocopia de documento de identidad, la licencia profesional vigente o
ejercicio profesional temporal vigente en caso de personas extranjeras, del colegio
profesional respectivo, constancia de curso de Buenas Practicas Clinicas con menos de
tres afios de antigiiedad y avalado por el Conis.

Copia de la acreditacion de investigadores y subinvestigadores.
Compromiso de todos los miembros del equipo de investigacidén de cumplir con la Ley
N° 9234, el presente reglamento, las Normas de las Buenas Practicas Clinicas, y con el

ordenamiento juridico relacionado con la investigacion biomédica.

Declaracion de conflictos de interés de todos los miembros del equipo de
investigacion.

Certificado de habilitacién y acreditacion, si aplica, vigente del sitio de la
investigacion, laboratorios, regencias, y demas instalaciones de la investigacion.

Compromiso del investigador principal de presentar los informes periddicos y finales
segun se establezca.

Compromiso del patrocinador de reportar los resultados finales al CEC, sean estos
positivos o negativos.

Compromiso del patrocinador de participar al investigador en la publicacién de los
resultados y explicar qué papel jugara el investigador en la publicacion.

Explicacion de como va a reclutar a los participantes, incluyendo cualquier material



cC)

que se pretenda usar.

Carta de firmas autorizadas en la documentacion del estudio y funciones del equipo de
investigacion.

Articulo 47.—Del contenido del protocolo de investigacion biomédica observacional o
epidemioldgica. El protocolo del estudio debe contener los siguientes puntos:

a)

b)

f)

9)
h)

Titulo del estudio.

Nombre y direccién del patrocinador.

Resumen del estudio.

Justificacion del estudio.

Objetivos, hipdtesis y preguntas que deben responderse.

Resumen de los resultados de todos los estudios anteriores sobre el tema, publicados o
no.

Descripcion detallada del disefio del estudio.

Cantidad de participantes necesaria para lograr los objetivos y determinacion
estadistica.

Criterios de inclusion y exclusion.

Analisis de laboratorio, imagenes, pruebas psicoldgicas y otros.
Planes para el analisis estadistico de los datos.

Beneficios para el participante individual.

Beneficios para la poblacion.

Tiempo necesario para desarrollar el estudio total y por participante.

Previsiones para resguardar la privacidad, confidencialidad y almacenamiento de los
datos, detalle de la anonimizacion de los datos de los participantes.

Determinar el uso futuro de las muestras bioldgicas y los datos del participante.
Derechos de publicacion de los resultados.

Lista de referencias bibliograficas.



Adicionalmente, se debe explicar como se hara lo siguiente (qué, quién, como, cuando
se hara):

i.  Reclutamiento de los participantes.

ii. Obtencién del consentimiento informado, si aplica.

ii.  Asentimiento, si aplica.

iv. Comunicacion a los participantes de informacion de interés sobre los resultados
del estudio.

Articulo 48.—Del reclutamiento de participantes. El procedimiento de reclutamiento sera
sometido al CEC como parte del sometimiento inicial y contendréa los siguientes requisitos:

a)

b)

e)

Indicacién de los medios que se utilizaran para el reclutamiento de participantes. Los
CEC podréan autorizar el uso de espacios y medios informativos para el reclutamiento
de participantes, sea medios de prensa televisiva, escrita o cualquier otro que el CEC
considere pertinente, de acuerdo con el disefio del plan de reclutamiento propuesto en
el paquete de sometimiento.

Indicar si el procedimiento de reclutamiento de participantes incluye la solicitud a
instituciones publicas o privadas, médicos tratantes, cualquier otro profesional de la
salud, para la referencia o inclusion de pacientes, en cuyo caso, el CEC debe aprobar
previamente la propuesta de reclutamiento especifica para estos casos.

El acceso a los expedientes médicos de los eventuales participantes requerira de su
aprobacion. Esta aprobacién en ningln caso sustituira el consentimiento informado.

Las disposiciones sobre reclutamiento, contempladas en los incisos anteriores, no se
aplicaran a las investigaciones reguladas en el articulo 7° de la Ley N° 9234,

Quien transfiera informacidn personal o bases de datos de posibles participantes, no
podra recibir remuneracién de ningun tipo.

Articulo 49.—Del Canon. Es responsabilidad del Conis verificar que se cumpla lo
establecido en el articulo 60 de la Ley N° 9234,

El canon debera ser depositado en la cuenta de recaudacién que al efecto se abra a nombre
del Conis.

Articulo 50.—De la exencidén. Todas las investigaciones consideradas en el articulo 61 de
la Ley N° 9234 como exentas del pago del canon correspondiente, especialmente aquellas
que hayan sido consideradas como de interés publico por el Poder Ejecutivo o las que sean
consideradas prioridad sanitaria por el Ministerio de Salud, en consideracion a las
obligaciones del estado, deben presentar al Conis una carta autenticada firmada por la
autoridad competente que avale su condicidn para ser exento.



Articulo 51.—De la proteccion de expedientes. Con la finalidad de resguardar la
informacidn concerniente a la investigacion por 30 afios, el investigador podra resguardarla
en un servicio de guarda documentos, a partir de la finalizacion de la investigacion. Para tal
caso, se debe notificar previamente al CEC respectivo, indicando el nombre de la empresa,
direccion y documentos enviados.

De igual forma, con la finalidad de preservar dicha informacion, previa autorizacion del
Conis, se permitira ademas la digitalizacion de la informacion.

Articulo 52.—Del uso del placebo. Los CEC seran los responsables de autorizar el uso de
placebo en una investigacion biomédica.

El uso de placebo en una investigacion biomédica debe ajustarse estrictamente a lo
estipulado en el articulo 63 de la Ley N° 9234, el presente reglamento y el ordenamiento
juridico vigente.

CAPITULO VIII
Del manejo del producto en investigacion

Articulo 53.—De la importacioén, produccion y uso de productos de interés sanitario
registrados y no registrados o sus materias primas. Para fines exclusivos de
investigacién se autorizard la importacion, produccion y uso de productos de interés
sanitario registrados y no registrados o sus materias primas. La importacion, produccién y
uso de estos productos o materiales solo podra realizarse en el marco de investigaciones
debidamente autorizadas y registradas segun lo establecido en el presente reglamento.

Articulo 54.—De la trazabilidad. Deben existir procedimientos para asegurar la
trazabilidad documental de todo producto en investigacion que sea importado, fabricado y
distribuido en el pais. Lo anterior es una responsabilidad compartida por todas las partes
involucradas en la cadena de suministro hasta el sitio de investigacion.

Articulo 55.—De los requisitos para la importacion.

a) La importacion del producto en investigacion, incluyendo medicamentos, equipos,
dispositivos, insumos de laboratorio, accesorios y otros suministros que se cataloguen
como productos de interés sanitario relacionados con la investigacion sélo se podra
realizar una vez que la investigacion se encuentre debidamente aprobada por el CEC y
registrada ante el Conis. En el caso de que el producto en investigacion se catalogue
como medicamento psicotrdpico, estupefaciente o precursor, se requiere la aprobacion
previa del Permiso de Importacion de la Junta de Vigilancia de Drogas del Ministerio
de Salud.

b) Antes de que pueda realizarse la primera importacion, el investigador o el importador
responsable debe presentar al Conis, en el formato que ésta defina, un listado que
incluya la cantidad de unidades del producto en investigacion y otros suministros de



d)

interés sanitario que se estima necesario importar para completar la investigacion, este
debe ser previamente aprobado por el CEC correspondiente. La informacion sera
utilizada por el Conis como referencia para dar tramite a la autorizacién sanitaria que
deba brindar como parte de trdmite aduanal de cada importacidn que se realice durante
el estudio. Cualquier incremento en las cantidades originalmente proyectadas requiere
una nueva aprobacion.

En el caso de que el producto en investigacion sea un producto farmacéutico, la
importacion solo podrd ser realizada por droguerias registradas. La drogueria
responsable de tramitar el permiso para la liberacion del producto debe garantizar que
todas las operaciones de importacion, almacenamiento, distribucién y disposicion final
de dicho producto a su cargo se lleve a cabo de conformidad con lo establecido en el
Decreto Ejecutivo N° 37700-S del 29 de enero del 2013 “Reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias”,
publicado en el Alcance N° 96 a La Gaceta N° 100 del 27 de mayo del 2013, asi como a
las Buenas Practicas Clinicas y el protocolo de la investigacion.

En el caso de productos en investigacion que sean derivados sanguineos de origen
humano o de productos farmacéuticos que los contengan, la drogueria importadora debe
solicitar y custodiar para cada lote de producto, el certificado firmado por el responsable
del laboratorio fabricante de que el producto esta libre del virus del VIH, hepatitis B y
C, citomegalovirus, parvovirus B19 segun lo establecido en el articulo 9° inciso 9.2) del
Decreto Ejecutivo N° 37006-S del 15 de noviembre del 2011 "Reglamento Técnico:
RTCR 440: 2010. Reglamento de Inscripcion y Control de Medicamentos Biol6gicos”,
publicado en La Gaceta N° 59 de fecha 22 de marzo del 2012.

En el caso de la importacion de materia prima para la fabricacion de productos en
investigacion, el importador, laboratorio fabricante o drogueria, debe contar con el
Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.

Articulo 56.—De la manufactura, empaque, etiquetado y codificacion.

a)

b)

En el caso de que el producto en investigacion deba fabricarse o acondicionarse en su
forma final en el pais, el establecimiento encargado de dichas operaciones debe contar
con su registro vigente y garantizar que cumple con los aspectos aplicables de Buenas
Practicas de Manufactura, incluyendo sistemas y procedimientos para un adecuado
control y aseguramiento de calidad.

En el caso de productos farmacéuticos para uso en investigacion, la fabricacion local
solo podré ser realizada por laboratorios farmacéuticos registrados y autorizados. El
laboratorio que realice esta actividad es responsable de vigilar para que todas las
operaciones que tenga a su cargo se lleven a cabo de conformidad con lo establecido en
el Decreto Ejecutivo N° 35994 del 19 de abril del 2010 “Reglamento Técnico sobre
Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, Productos
Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano”, publicado en La Gaceta N° 91 del 12
de mayo del 2010, asi como con las Buenas Practicas Clinicas y el protocolo de la
investigacion.



d)

9)

El patrocinador, asi como cualquier entidad contratada por éste para la manufactura,
empaque, etiquetado y codificacion del producto en investigacion deben:

i.  Asegurar que el producto en investigacion sea manufacturado de acuerdo con las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) aplicables.

ii. Asegurar que el producto en investigacion (incluyendo comparador activo y
placebo, si aplica) sea etiquetado de manera visible con la leyenda “Producto en
Investigacion - Uso restringido a personal autorizado™ o texto equivalente.

iii. Asegurar que el producto en investigacion sea codificado y etiquetado de forma
adecuada para el disefio del estudio incluyendo la proteccion del cegamiento, en
caso necesario.

iv. Asegurar que el producto en investigacion sea empacado para prevenir su
contaminacion o deterioro inaceptable durante el transporte y el almacenamiento.

v. Informar a todas las partes involucradas en el manejo del producto en investigacion,
los rangos de temperatura, humedad y cualquier otra medida especial, como por
ejemplo, proteccién de la luz, tiempos méaximos de almacenamiento, liquidos
reconstituyentes, que apliquen para su adecuada conservacion, asi como las
instrucciones y equipo para su uso y administracion adecuada, si los hubiera.

El sistema de codificacion para el producto en investigacion debe incluir un mecanismo
que permita una rapida identificacion del producto en caso de una emergencia médica,
pero gue no permita rompimientos no detectables o inadvertidos del cegamiento.

Se permite la aplicacién de etiquetas con informacién suplementaria en el empaque de
los productos que se utilizan en investigaciones con fines de trazabilidad, identificacion
adicional o brindar indicaciones especiales como: codigos de barra, nimeros de
identificacion de participante o protocolo, asi como indicaciones especiales. Este
etiquetado suplementario no debe ocultar informacion esencial de la etiqueta original.
En el caso de productos farmacéuticos, este procedimiento puede ser realizado en la
drogueria importadora, la farmacia o en el sitio de investigacion bajo la supervision del
regente farmaceéutico.

Si el patrocinador o fabricante realiza cambios significativos en la formulacion o disefio
del producto en investigacion, incluyendo el comparador activo durante el desarrollo
clinico, los resultados de cualquier estudio adicional del producto en investigacion
como: estabilidad, velocidad de disolucion, biodisponibilidad necesarios para evaluar si
estos cambios alterarian significativamente el perfil del producto, deben estar
disponibles antes de utilizar la nueva formulacién o disefio en estudios clinicos.

En el caso de productos en investigacion cuya fecha de vencimiento o caducidad sea
reevaluada y modificada por el fabricante para extender la vida util del producto, el
investigador debe solicitar un permiso debidamente documentado al Conis, para



modificar dicha informacion en la etiqueta del producto que mantiene en custodia en el
sitio de investigacion. Esta modificacion debe realizarse siguiendo un procedimiento
documentado. En el caso de productos farmacéuticos, el permiso podra ser solicitado
por el regente farmacéutico de la drogueria o la farmacia que custodia el producto y la
modificacion podra realizarse en el mismo establecimiento o directamente en el sitio de
investigacion bajo la supervision del regente farmacéutico.

Articulo 57.—De la informacion sobre el producto en investigacion. Al planear los
estudios, el patrocinador, como entidad responsable del desarrollo del producto en
investigacion, debe asegurarse de que estén disponibles los datos de seguridad y eficacia de
estudios no clinicos y estudios clinicos para sustentar la administracion de éste en seres
humanos, indicando la via, las dosis, el periodo de tiempo y la poblacion de estudio.

El patrocinador debe actualizar el Manual del Investigador tan pronto como surja
informacion nueva significativa, respecto a la eficacia o seguridad del producto en
investigacion. Dichas actualizaciones deben ser enviadas oportunamente al investigador para
su revision y éste a su vez debe remitirlas inmediatamente al CEC respectivo.

Articulo 58.—De la custodia y almacenamiento.

a)

b)

d)

En el sitio de investigacion el producto en investigacion debe mantenerse bajo las
condiciones ambientales especificadas por el fabricante o patrocinador, en un lugar
limpio, seguro y con restriccion de acceso a personas no autorizadas.

Las farmacias registradas podran almacenar y custodiar productos farmacéuticos en
investigacion para su suministro al investigador, personal del estudio o directamente al
participante del estudio. En el caso de no mediar una farmacia para el suministro del
producto en investigacion, la drogueria importadora debe contar con un procedimiento
documentado para el almacenamiento, custodia y suministro controlado de dichos
productos al investigador o su personal designado y es responsable de supervisar que las
condiciones de almacenamiento del producto en el sitio de investigacion sean
adecuadas.

En el caso de que el producto en investigacion se catalogue como medicamento
psicotropico, estupefaciente o precursor, éstos s6lo se podran almacenar en droguerias
registradas y una vez distribuidos sélo se podran custodiar y dispensar en farmacias
registradas en cumplimiento con los requisitos reglamentarios establecidos por la Junta
de Vigilancia de Drogas.

El regente responsable de la farmacia o drogueria que almacene, custodie y suministre
producto en investigacion, debe contar con capacitacion documentada en Buenas
Préacticas Clinicas, procedimientos para la contabilidad del producto en investigacion,
asi como para el manejo especifico de los productos en investigacion, para cada
investigacion en la que participe su establecimiento.

Articulo 59.—Del uso. El investigador debe asegurarse de que el producto en investigacion
se use solamente de acuerdo con el protocolo aprobado. Cuando aplique, el investigador,



farmacéutico o una persona debidamente capacitada y designada por el investigador, debe
explicar el uso correcto del producto en investigacion a cada participante y debe verificar
en intervalos apropiados para el estudio, que cada participante esté siguiendo las
instrucciones en forma apropiada.

Articulo 60.—De la contabilidad en el sitio de investigacion.

a)

b)

d)

En el sitio de investigacion, la responsabilidad de llevar la contabilidad de dicho
producto recae en el investigador.

El investigador podra asignar algunos o todos los deberes sobre la contabilidad del
producto en investigacion en el sitio donde se realiza el estudio a una farmacia 0 a un
farmacéutico, esto en el caso de productos farmacéuticos o a otro personal del estudio
debidamente capacitado en Buenas Précticas Clinicas y el protocolo del estudio y que
esté bajo la supervision del investigador o la institucion donde se realiza la
investigacion.

El investigador, farmacéutico u otro personal del estudio que sea designado por el
investigador, segun aplique, debe mantener los registros de la recepcion del producto
en el sitio de investigacion, el inventario en el sitio, el uso por cada participante del
estudio y la disposicion final del producto no utilizado o devuelto. Estos registros
deben incluir fechas, calidades, nimeros de lote y serie, fechas de expiracion si aplica
y los numeros de codigo Unico asignados al producto en investigacion y a los
participantes del estudio. Los investigadores deben mantener los registros que
documenten adecuadamente que se les proporcioné a los participantes del estudio las
dosis especificadas en el protocolo segun aplique y conciliar todo el producto o
productos en investigacion que recibié en el sitio.

La drogueria, la farmacia y el sitio de investigacion deben contar con procedimientos
escritos que incluyan instrucciones claras para la recepcion adecuada y segura, el
manejo, almacenamiento, entrega, recoleccion del producto no usado por los
participantes y la devolucién del producto en investigacion no usado al patrocinador u
otra disposicion final alternativa, incluyendo la destruccién local si fuese autorizada
por el patrocinador, en cumplimiento con los requerimientos regulatorios aplicables
para la gestion de residuos.

Articulo 61.—De la disposicidn final.

a)

Tanto el patrocinador, importador y el investigador son responsables del tratamiento y
la disposicion final adecuada y segura del producto en investigacion sobrante no
utilizado, devuelto, deteriorado o vencido, asi como otros residuos relacionados al
producto, para lo cual deben establecer y mantener procedimientos escritos y registros
gue documenten apropiadamente dicha disposicion, en apego a la Ley N° 8839 del 24
de junio del 2010 “Ley para la Gestion Integral de Residuos”, publicada en La Gaceta
N° 135 del 13 de julio del 2010 y sus reglamentos aplicables segun el tipo de residuo,
su peligrosidad y forma de disposicion final.



b)

d)

En el caso de productos farmaceuticos, la disposicion final a nivel local se debe
realizar con base a lo establecido en el Decreto Ejecutivo N° 36039-S del 2 de marzo
del 2010 “Reglamento para la Disposicion Final de Medicamentos, Materias Primas y
sus Residuos”, publicado en La Gaceta N° 122 del 24 de junio del 2010.

Alternativamente, se autoriza al investigador, la OAC o la OIC a realizar el tramite de
repatriacion del producto en investigacion no utilizable al pais de origen o bien su
reexportacion a un tercer pais con fines de su acopio y destruccién centralizada a cargo
del patrocinador o un tercero contratado por éste. No se permitira la reexportacion de
productos en investigacion, materias primas o residuos que sean catalogados como
medicamento psicotropico, estupefaciente o precursores. En estos casos la destruccion
se debe realizar localmente en apego a las normas establecidas por la Junta de
Vigilancia de Drogas.

Los informes o certificados de destruccion o reexportacion de productos en
investigacion y otros suministros de interés sanitario deben contener informacion
detallada que permita la trazabilidad de los productos involucrados.

El patrocinador, el investigador, la OAC o la OIC deben informar al Conis sobre el
tramite realizado para la disposicién final del producto en investigacion sobrante, no
utilizado, devuelto, deteriorado o vencido asi como otros residuos relacionados al
producto, indicando nombre, cantidad, y lote entre otros.

Articulo 62.—Del acceso extendido o compasivo para continuidad de tratamiento.

a)

b)

Cuando aplique y con el fin de garantizar el acceso gratuito de los participantes al
producto en investigacion después de la conclusién de su participacion en una
investigacion clinica y respetando las salvedades que establece la Ley N° 9234, el
investigador debe someter oportunamente al CEC para su aprobacion, un programa de
acceso extendido o compasivo al producto en investigacién. Dicho programa debe
detallar las condiciones para proveer dicho acceso, la organizacion y las partes
involucradas en el suministro controlado del producto hasta su entrega al paciente, asi
como los procedimientos para dar seguimiento a la seguridad de los pacientes durante
el tiempo que se mantengan en tratamiento bajo esta modalidad.

La aprobacion por el CEC del programa de acceso extendido o compasivo es requisito
para autorizar la importacion, produccién y uso de productos de interés sanitario no
registrados mas alla de la finalizacion del estudio. El patrocinador podrd seguir
importando el producto en investigacion mientras sea necesario y en cantidad
suficiente para suministrarlo a los pacientes que se mantengan activos en el programa.

En el caso de programas de acceso extendido o compasivo que involucran productos
farmacéuticos en investigacion, la importacidn solo podréa ser realizada por droguerias
registradas. La dispensacion del producto al paciente podré ser realizada en el sitio de
investigacion por el investigador o su personal designado o bien a través de farmacias
registradas.



d) Los programas de acceso extendido o compasivo estan sujetos a los mismos
requerimientos y responsabilidades aplicables ya establecidos en este capitulo para
todas las partes involucradas en el manejo del producto en investigacion aun cuando la
investigacion original haya finalizado.

e) Para suspender un programa de acceso extendido o compasivo para continuidad de
tratamiento, el investigador debe fundamentar ante el CEC las razones de dicha suspension.
Ante un conflicto entre el investigador y el médico tratante, prevalece lo establecido en el
articulo 28 de la Ley N° 9234,

CAPITULO IX
Investigaciones con Grupos Vulnerables

Articulo 63.—Condiciones para la aprobacion de investigaciones en grupos
vulnerables.

a) Se permitira la participacion de las personas 0 grupos humanos vulnerables en los
siguientes casos:

I. Cuando puedan producir beneficios reales o directos para su salud.

I Cuando no se puedan obtener resultados comparables en individuos de otras
condiciones.

b) Cuando no se anticipa un beneficio directo de la investigacién para la salud de los
participantes, la investigacion podra ser autorizada en forma excepcional si concurrieren las
siguientes condiciones:

I. Que la investigacion contribuya a la comprension de la enfermedad.

ii. Que el resultado de la investigacion biomédica sea beneficiosa para otras
personas de la misma condicion.

iii. Que la investigacion entrafie un riesgo y una carga minimos para el participante.

c) Las investigaciones intervencionales no podran ser contrarias a los mejores intereses
del participante y el beneficio previsto sera mayor que el riesgo anticipado.

Articulo 64.—Investigaciones con personas menores de edad. En la investigacion
biomédica con personas menores de edad debe garantizarse que el beneficio sea superior al
riesgo minimo aceptable y que la investigacién no sea nociva para su salud, su desarrollo
fisico, mental, espiritual, moral o social. Para los efectos de realizar investigaciones con
personas menores de edad, debe cumplirse con lo dispuesto en el articulo 64 de la Ley N°
9234.



Articulo 65.—De los derechos de las personas con discapacidad mental cognoscitiva,
volitiva y conductual. Todas las personas que presenten un trastorno o una enfermedad
mental, conservan todos los derechos civiles, politicos, econémicos, sociales y culturales
reconocidos en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, la Convencion
Interamericana de los Derechos Humanos, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos, la Convencion de Derechos de las Personas con Discapacidad, y su Protocolo
Facultativo, la Convencion Interamericana para la Eliminacién de todas las Formas de
Discriminacién contra las Personas con Discapacidad, asi como otros instrumentos
pertinentes.

Articulo 66.—Investigacién clinica o intervencional en personas con trastornos
mentales conductuales o cognoscitivos moderados. Se permitird la participacion de
personas con trastornos mentales conductuales o cognoscitivos moderados en los siguientes
casos:

a) Cuando tengan el proposito de obtener conocimientos pertinentes o relevantes a las
necesidades particulares de la salud del participante.

b) Cuando se anticipa que sus resultados puedan producir beneficios reales o directos
para su salud.

c) Enlos casos que se sefialan en el articulo 64 de la Ley N° 9234,

Para que estas personas puedan participar, se debe obtener el consentimiento o asentimiento
informado en la medida de su capacidad, contando con los servicios de apoyo requeridos
para tomar la decisidn y se debe respetar la negativa del participante para formar parte de la
investigacién, siempre y cuando su vida o su salud no dependan de su participacion en la
investigacion.

Estas investigaciones deben cumplir con las siguientes condiciones:
1. No podran ser contrarias a los mejores intereses del paciente.

2. Se anticipa beneficio terapéutico con una posibilidad razonable de superioridad sobre
el tratamiento estandar.

3. No podran tener mayor riesgo que el propio de las condiciones del paciente y de los
métodos alternativos de tratamiento.

4. El proceso de consentimiento o asentimiento informado seré instrumentado hasta el
modo mas razonable posible de cumplir con sus exigencias incluyendo la participacion de
familiares y el representante.

5. En los casos en que el participante no sea quien otorgue el consentimiento, este sera
informado tan pronto como sea posible y podrd retirarse de la investigacion sin
consecuencia alguna para su debida atencion y cuidados.



Articulo 67.—Investigacién clinica o intervencional en personas con trastornos
mentales conductuales o cognoscitivos severos. Las investigaciones biomédicas y/o
estudios clinicos con la participacion de:

a) Personas con discapacidades altamente dependientes de cuidado y atencidn, sin
capacidad volitiva y/o cognitiva.

b) Personas con deterioro cognitivo y/o volitivo severo.
c) Pacientes psiquiatricos graves, se encuentren o no internados v,
d) personas declaradas judicialmente incapaces.

Sélo podran realizarse si cuentan con la aprobacion previa de un CEC debidamente
constituido como 6rgano de revision competente, independiente e imparcial para garantizar
los derechos de esta poblacion, de conformidad con lo establecido en este Reglamento.

Para el tramite de aprobacion de investigaciones que prevean la inclusion de participantes
con incapacidad volitiva, total o parcial, segun la definicion de la Ley, el CEC incorporara a
las sesiones de discusion de la investigacion a un representante del ente nacional rector en
discapacidad y un especialista en psiquiatria o psicologia clinica, quienes podran participar
en las sesiones respectivas con voz, lo anterior de conformidad con lo establecido en la Ley
y este Reglamento respecto a las investigaciones con grupos vulnerables. Dichos
representantes de igual forma deben firmar los acuerdos de confidencialidad y conflicto de
interés.

Articulo 68.—Condiciones especiales que deben verificarse para la aprobacion de
investigaciones en el caso de pacientes con trastornos mentales conductuales o
cognoscitivos moderados o severos. Las investigaciones con pacientes con trastornos
mentales conductuales o cognoscitivos moderados o0 severos, asi como aquellas
investigaciones que se realicen en los casos establecidos en el articulo 65 de la Ley N° 9234
deben cumplir, ademas de lo establecido en las demas disposiciones del presente
reglamento, con los siguientes requerimientos:

a) No podran ser contrarias a los mejores intereses del paciente.

b) Se anticipa un beneficio terapéutico con una posibilidad razonable de superioridad
sobre el tratamiento estandar.

c) No podran tener mayor riesgo que el propio de las condiciones del paciente y de los
métodos alternativos de tratamiento.

d) El proceso de consentimiento o asentimiento informado serd instrumentado hasta el
modo mas razonable posible de cumplir con sus exigencias incluyendo la participacion de
familiares y el representante autorizado.



e) En los casos en que el participante no sea quien otorgue el consentimiento, éste sera
informado tan pronto como sea posible y podrd retirarse de la investigacion sin
consecuencia alguna para su debida atencion y cuidados.

Articulo 69.—Medidas adicionales para la ejecucion de investigaciones en el caso de
pacientes con trastornos mentales conductuales o cognoscitivos moderados o severos.
Con la finalidad de dar cumplimiento al articulo anterior, el CEC debe corroborar que el
protocolo de la investigacion que se solicita aprobar contiene medidas adicionales de
proteccion de los derechos de los participantes que garanticen:

a) Que existe un andlisis adecuado de la relacion riesgo-beneficio.

b) Que el investigador o la persona autorizada de acuerdo con este reglamento explicara a
los participantes el consentimiento o asentimiento informado brindando los servicios de
apoyo correspondientes, obtendra su consentimiento o asentimiento, en la medida en que
estén en capacidad de darlo, sin que esto excluya, en el caso de participantes con
incapacidad volitiva, la obligacién de que, adicionalmente, su representante deba autorizar
su participacion.

c) Que la negativa de la persona a participar debe ser causa suficiente para no permitir su
participacion sin necesidad de justificacién adicional.

d) Que en el procedimiento de toma del consentimiento o asentimiento informado se
investigara y se considerara, para efectos de aprobar la incorporacion de un participante,
cudles son sus preferencias e intereses o cuales fueron éstas de previo a su declaratoria de
incapacidad. Para estos efectos se considerara la informacion que puedan aportar los
familiares o personas a cargo del cuidado del participante.

e) Que la eventual participacién de una persona que se encuentre en las condiciones
mencionadas en este articulo, no se permitird en aquellos casos que no se anticipa un
beneficio directo para el paciente a menos que exista evidencia de que el paciente hubiera
manifestado en algin momento o manifestare, al momento de serle explicado el
consentimiento informado, su interés en participar.

f)  Que los participantes deben ser representados por una persona que haga valer sus
intereses, preferiblemente un amigo cercano o un miembro de su familia y que dichas
personas deben tomar la decisién basadas en lo que la persona hubiera decidido de estar en
capacidad de hacerlo y tomando en cuenta sus mejores intereses.

g) Que en el caso de participantes cuya incapacidad volitiva o cognitiva ha sido declarada
judicialmente, su participacién en la investigacion requerird la autorizacion del
representante legal debidamente nombrado mediante resolucion judicial, y en el caso de
participantes no declarados judicialmente incapaces pero con trastornos mentales,
conductuales o cognitivos, su participacion en la investigacion requerira la autorizacion de
un familiar o un amigo cercano con capacidad suficiente para comprender la informacion
del consentimiento informado y representar adecuadamente los intereses del eventual
participante.



h) En aquellos casos en que el CEC lo considere pertinente, nombrara un profesional
independiente calificado para supervisar el proceso del consentimiento informado.

i) Que el CEC podréa determinar, en aquellos casos en que los participantes no estan en
capacidad de dar su consentimiento o asentimiento o disentimiento, qué medidas
adicionales de proteccion seran necesarias con la finalidad de garantizar los derechos de
estos participantes.

Articulo 70.—Investigaciones clinicas con personas privadas de libertad. A las personas
privadas de libertad no se les debe negar injustificadamente la posibilidad de participar en
investigaciones clinicas o de tener acceso a medicamentos, dispositivos vacunas y otros
elementos de investigacion que puedan representar beneficio terapéutico o preventivo para
ellos. No obstante lo anterior, estas investigaciones sélo podran realizarse en los casos que
se sefialan en este reglamento. En estos casos el CEC debe contar con una persona que
represente los intereses del privado de libertad.

Para efectos de la aprobacién o rechazo de tales investigaciones el CEC debe prestar una
atencion especial para garantizar la voluntariedad y autonomia tanto al momento de otorgar
el consentimiento informado como a lo largo de todo el proceso de la investigacion.
Asimismo el CEC, debe verificar que la persona privada de libertad que opta por participar
en una investigacion, no se encuentre nunca en condiciones que puedan afectar directa o
indirectamente la autonomia y la libertad de participacion en una investigacion.

Articulo 71.—Investigaciones en las que participen miembros de comunidades
autéctonas, migrantes y colectivos particularmente vulnerables. Para el tramite de
aprobacion de investigaciones que prevean la inclusion de participantes de las comunidades
indicadas, el CEC debe sesionar con la presencia de un representante elegido por la
comunidad a la que pertenece, que participara en las sesiones respectivas con voz, de
conformidad con lo establecido en la Ley N° 9234 y el presente reglamento, respecto a las
investigaciones con grupos vulnerables. Dichos representantes de igual forma deben firmar
los acuerdos de confidencialidad y conflicto de interés.

CAPITULO X

Del procedimiento y sanciones

Articulo 72.—De las denuncias al incumplimiento de la ley y su reglamento.

a) Las denuncias por infraccion a la Ley N° 9234 y el presente reglamento podran ser
presentadas por cualquier persona fisica o juridica, en forma verbal, escrita en fisico o en
forma digital ante el Conis, el CEC o ante la Direccion de Atencién al Cliente en el nivel
central, la Direccion Regional de Rectoria de la salud en el nivel regional y en la Direccion

del Area Rectora de Salud en el nivel local, todos del Ministerio de Salud.

b) Ladenuncia escrita o verbal debera contener la siguiente informacion:



I. Nombre completo de la persona denunciante, nimero de cédula de identidad o
cualquier otro documento de identidad y lugar o medio para atender notificaciones.

ii. Motivos o fundamentos de hecho: relato detallado de la situacion que denuncia.
iii. Firma de la persona denunciante y de quien recibe la denuncia.

iv. Nombre de la persona fisica, juridica, ente o institucion que se denuncia.

V. Nombre o fines de la investigacion que se esta denunciando.

c) Recibida la denuncia, se revisara la admisibilidad de la denuncia y se canalizara segun
corresponda en un plazo de 10 dias habiles de acuerdo con el articulo 264 de la Ley
General de la Administracion Puablica.

d) El denunciante puede aportar prueba testimonial y/o documental. Las pruebas podran
aportarse en cualquier formato tecnoldgico incluyendo videos y fotografias digitales.

e) Cuando la denuncia se interpone verbalmente, se debe registrar la informacion
sefialada en este articulo, mediante el acta que se levantara al efecto y debe ser firmada por
el denunciante.

f)  Asimismo se debe tomar nota de las denuncias anénimas que se interpongan y
verificar por los medios que se tengan a disposicion, sobre la veracidad de lo denunciado.

g) Si la denuncia es admisible, debe ser elevada en un plazo no mayor a tres dias habiles
al CEC correspondiente o al Conis para su debido proceso.

h) Ante una denuncia, el Conis o0 el CEC deben actuar sujeto al principio del debido
proceso y a la verificacion exhaustiva de la verdad real de los hechos.

i)  El Conis o el CEC deben valorar la gravedad del riesgo para la salud que la denuncia
represente para los participantes de la investigacion, su entorno familiar y comunal e iniciar
la investigacion y documentacion de los hechos denunciados en menos de tres dias habiles.

J)  El Conis emitird una recomendacion con sustento en la verificacion de la verdad de los
hechos investigados. En cada caso definird las sanciones que correspondan o bien
recomendara archivar el expediente cuando no haya mérito o prueba suficiente para la
aplicacion de medidas sancionatorias.

k) EI CEC verificara la verdad de los hechos investigados y ejecutara lo correspondiente
o0 bien archivara el expediente cuando no haya mérito o prueba suficiente para la aplicacion
de medidas sancionatorias.

I) EIl Conis o el CEC en un plazo no mayor a ocho dias habiles, emitira el acto final del
procedimiento.



m) Cuando la resolucién final fue emitida por un CEC, el denunciado, en un plazo no
mayor a cinco dias habiles, contados a partir del recibo de la notificacién podra presentar
recurso de revocatoria ante el CEC y de apelacion ante el Conis, de acuerdo a lo establecido
en el articulo 75 de la Ley N° 9234,

n) Las resoluciones emitidas por el Conis podran ser apelables dentro de los plazos
establecidos en los articulos 345 siguientes y concordantes de la Ley General de la
Administracion Publica, ante el Ministro de Salud.

0) Salvo que la denuncia verse sobre derechos subjetivos o intereses legitimos de los
denunciantes, éstos no seran considerados parte del procedimiento y en consecuencia no
tendran acceso al expediente aunque en caso de que se hayan identificado, podran conocer
el resultado del informe final.

p) El incumplimiento de los plazos estipulados en este articulo por parte de la
administracion, seran motivo de responsabilidad por parte del funcionario que haya
provocado la inercia y no afectara el derecho del administrado.

Articulo 73.—De las medidas sanitarias y administrativas. Los investigadores, los CEC,
las OIC o las OAC, los patrocinadores que realicen investigaciones biomédicas en
contraposicion a las disposiciones de la Ley N° 9234 y el presente Reglamento, podran ser
sancionadas por el Conis o el CEC, segun lo establecido en los articulos del 70 al 84 del
capitulo X de la citada Ley, sin detrimento de las medidas sanitarias especiales previstas en
los articulos 355 y siguientes de la Ley General de Salud, todo lo anterior sin perjuicio de la
responsabilidad civil, penal o disciplinaria que pueda corresponder al infractor.

Articulo 74.—De la coordinacion. ElI Ministerio de Salud y el Conis determinaran los
mecanismos de coordinacion necesarios para la mas correcta y eficiente aplicacion de la
Ley N° 9234 en los siguientes aspectos:

a) Disefio e implementacion del sistema de registro de investigaciones biomedicas con la
Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico en Salud y con la Direccion de
Informatica.

b) La importacién de farmacos y dispositivos médicos con fines de investigacion, que
estén registrados, con la Direccién de Regulacion de Productos de Interés Sanitario.

c) Recibo y trdmite de denuncias presentadas por infracciones en las investigaciones
biomédicas ante la Direccién de Atencién al Cliente en el nivel central, la Direccion
Regional de Rectoria de la Salud en el nivel regional y la Direccion de Area Rectora de
Salud en el nivel local, todos del Ministerio de Salud.

d) La planificaciéon de los procesos de capacitacion en aspectos bioéticos y cientificos
con la Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud.

e) La aplicaciébn de medidas sanitarias especiales con las unidades organizativas



pertinentes.

f)  Otras que se decidan por acuerdo mutuo y en beneficio de mejorar la investigacion
biomédica en el pais.

Articulo 75.—De las infracciones. La suma que resulte y deba ser pagada por concepto de
sancion, debe ser depositada en la cuenta de recaudacion que al efecto se abra a nombre del
Conis, dentro del plazo de quince dias habiles, contados a partir de la notificacion de la
sancion.

En el supuesto de que el infractor incumpla con la obligacion del pago de la sancion
pecuniaria impuesta, el Conis emitira el certificado de adeudo, el que para tales efectos se
constituye en titulo ejecutivo, que se hara ejecutorio en la via jurisdiccional
correspondiente.

Disposiciones transitorias
Transitorio 1.—Se autoriza al Ministerio de Salud a recibir las sumas recaudadas por
concepto de sanciones o canones aplicadas por el Conis, hasta que éste cuente con su

respectiva cuenta bancaria para tales efectos.

Transitorio 11.—Se autoriza a la Auditoria Interna del Ministerio de Salud a legalizar los
libros de actas de los CEC hasta que el Conis cuente con su propia auditoria interna.

Transitorio 111.—Se autoriza a los CEC avalar los Cursos de Buenas Practicas Clinicas que
presentan los investigadores que tengan al menos 16 horas de capacitacion, mientras el
Conis defina lo correspondiente.

Articulo 76.—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los ocho dias del mes de mayo del
dos mil quince.

LUIS GUILLERMO SOLIS RIVERA.—EI Ministro de Salud, Dr. Fernando Llorca
Castro.—1 vez.—O. C. N° 24154.—Solicitud N° 7772.—(D39061 - IN2015043864).



