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Nota Aclaratoria

A la Comunidad Científica y Académica 
4 de abril de 2016  El Ministerio de Salud, atendiendo las consultas que entes y personas relacionadas con la investigación biomédica en el país han realizado sobre la aplicación de la Ley Reguladora de Investigación Biomédica Nº 9234 y su reglamento, comunica lo siguiente:
1. Investigación biomédica: En el Artículo 2 de la Ley No. 9234 es claro en definir que la investigación biomédica se refiere a investigaciones en materia de salud en seres humanos,  independientemente de la profesión que tengan los investigadores. Además indica que la investigación biomédica puede ser de dos tipos: 1) Investigación biomédica observacional, epidemiológica o no intervencional y 2) Investigación biomédica experimental, clínica o intervencional.
2. Consentimiento Informado: En el Artículo 12 de la cita Ley y en el tema de la aprobación del consentimiento informado, establece que debe “…ser aprobado, foliado y sellado en todas sus páginas por el Comité Ético Científico, previo a su presentación a los eventuales participantes”.  Ante consulta planteada por el CEC-INCIENSA,  en sesión del CONIS Nº 44 del 27 de enero de 2016, seconcluyó lo siguiente: 
“Tanto el consentimiento como el asentimiento informado originales, así como sus modificaciones, deben ser aprobados, foliados y sellados en todas sus páginas por el CEC. Al participante y en el expediente se dejan copias para sus respectivas firmas y documentación. No se debe foliar el de cada participante, esto se controla a través de las visitas de inspección del CONIS.”
3. Acreditación de investigadores: El plazo para la acreditación de investigadores se mantiene según lo establecido por el CONIS en  sesión  Nº 27 del  09 setiembre de 2015 y se ratifica en sesión  Nº 42 del 6 de enero de 2016, ante una solicitud del Despacho Ministerial según oficio DM-11095-2015 para ampliar dicho plazo. A continuación se transcriben los acuerdos.

“Acuerdo 8.- Con la idea de no perjudicar a los investigadores que no posean un curso de BPC aprobado por el CONIS, dada la carencia o falta de disponibilidad de estos cursos en el mercado, se acuerda dar por aceptados hasta el 31 de diciembre del 2015, los cursos de BPC que los investigadores hayan llevado antes de la fecha de hoy, 09 de setiembre del 2015. Todos los investigadores que lleven un curso de BPC clínicas a partir de la fecha 10 de setiembre del 2015, deberán ser cursos aprobados por el CONIS para poder ser validados en el proceso de autorización de investigadores. Casos que no cumplan este requisito, serán valorados de manera independiente, hasta el 31 de diciembre del 2015.”
“Acuerdo 11: En referencia a la solicitud de prórroga de plazos para la acreditación de los CEC y el reconocimiento de los cursos de Buenas Prácticas Clínicas, este Consejo extiende el plazo concedido para acreditaciones a los Comités Éticos Científicos hasta el día 30 de junio (inclusive) del 2016. En referencia al plazo de aval de los Cursos de BPC, se mantienen las fechas acordadas previamente por este Consejo, donde se otorgó un periodo de gracia para la presentación de cursos no avalados por el CONIS.”
4. Excepción de la acreditación de estudiantes para la realización de trabajos de graduación.  Al respecto, es importante señalar lo que establece la normativa al respecto:
Con respecto a la Ley 9234

Artículo 2.- Definiciones

“Investigador: persona que ejerce una profesión reconocida en el Estado costarricense, acreditado por el Conis para realizar investigación biomédica, dada su formación científica. El investigador es responsable de la realización de la investigación. Si es un equipo el que realiza el estudio en un centro, al investigador responsable del equipo se le denominará investigador principal.”
Artículo 51.- Obligaciones del investigador 
“f) Asegurar que los miembros que forman parte del equipo de investigación tienen la calificación y experiencia adecuadas para la investigación propuesta dentro del ejercicio de su profesión, en concordancia con lo que establece la Ley N.º 5395, Ley General de Salud, de 30 de octubre de 1973. En el caso de los estudiantes que realicen estudios de pregrado, grado y posgrado, el CEC respectivo les podrá eximir de este requisito en la medida en que ello no implique un riesgo para los participantes.”
Con respecto al Reglamento  Nº 39061-S: 
Artículo 26. -De la autorización a los investigadores
1. Investigadores principales:

“g) Lo establecido en los incisos d), y e), no aplica para los estudiantes universitarios que tengan como requisito de graduación un estudio biomédico. Además los estudiantes deben contar con un tutor que cumpla con el requisito para estudios intervencionales, observacionales o epidemiológicos, según corresponda.”
2. Investigadores secundarios o subinvestigadores:

“b) Incorporación al colegio profesional respectivo y carné de agremiado vigente. Este requisito no aplica para proyectos de graduación universitaria.”
Nota: Los subrayados no son del original
Por ende, el Ministerio de Salud concluye que:
1. Los estudiantes de pregrado y grado todavía no tienen una profesión por tanto no pueden ser considerados como investigadores de acuerdo a la definición dada en la Ley No. 9234, ciatada.

2. La Ley No. 9234 exige que el equipo de investigación tenga la calificación y experiencia adecuadas para la investigación propuesta dentro del ejercicio de su profesión, pero este requisito no es sinónimo de acreditación, aun así le da la facultad al CEC de eximir de ese requisito a los estudiantes que realicen estudios de pregrado, grado y posgrado.
3. De conformidad con el artículo 26 del Reglamento de la Ley 9234, los estudiantes no pueden ser investigadores principales de investigaciones biomédicas y delega la responsabilidad de la investigación en el tutor.
4. Por tanto los estudiantes de pregrado, grado y posgrado que realicen una investigación biomédica como requisito de graduación, quedan exentos de la acreditación como investigadores por parte del CONIS; la responsabilidad del investigador principal recae sobre el tutor y en consecuencia dicha investigación no está eximida del cumplimiento de lo establecido en la Ley 9234 y su reglamento.
Nota: El Despacho del Ministro de Salud aclara que  conforme a lo establecido en la Ley Reguladora de Investigación Biomédica Nº 9234 y su reglamento, el CONIS es un órgano independiente, multidisciplinario, de carácter ético, técnico y científico, adscrito al Ministerio de Salud y tiene como fines garantizar la calidad de las investigaciones y su estricto apego a los derechos humanos; competente para la implementación de esta Ley y su reglamento. El Ministro o su delegado es miembro de este órgano colegiado (CONIS) y por consiguiente el Despacho Ministerial respeta las competencias del CONIS como garante de esta Ley.
