REGLAMENTOS
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) somete a consulta publica de las entidades
representativas de intereses de caracter general o corporativo afectados por el proyecto de
Reglamento de Investigacion Biomédica de la Caja Costarricense de Seguro Social, la
oportunidad de exponer su parecer dentro del plazo de diez dias contados a partir de su
publicacioén, al correo electronico ecarvach@ccss.sa.cr. La version digital del documento
también estard disponible mediante el sitio web: www.ccss.sa.cr.

Exposicion de motivos

La investigaciéon biomédica comprende la actividad desarrollada por medio de estudios
médicos y de comportamiento relacionados con la salud de los seres humanos, lo cual permite
conocer los procesos fisioldgicos, patologicos y epidemioldgicos enfocados a obtener el
progreso de la atencion médica.

Debe desarrollarse en un marco de respeto a la vida y la dignidad del ser humano segtn lo
desarrollado en la Declaracion sobre los Derechos Humanos, el Codigo de Nuremberg, la
Declaracion de Helsinki, las Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Organizaciéon Mundial
de la Salud, entre otros instrumentos normativos.

El articulo 21 de la Constitucion Politica desarrolla el derecho a la vida, incluyendo el
derecho a la salud, derechos fundamentales y prioritarios por excelencia puesto que, el
disfrute de cualquiera otro derecho deja de ser importante si no se puede disfrutar de estos.
De ello deriva la importancia a la prestacion del servicio a la salud, con el mayor y mejor
conocimiento, lo que se logra por medio de la investigacion, la cual debe ser vista como
inherente a la vida y base del desarrollo de la humanidad al permitir aprender nuevos
conceptos o comprender y optimizar los ya existentes.

Tal y como ha quedado evidenciado a través de los afios, Costa Rica cuenta con los recursos
requeridos para convertirse en lider de investigacion biomédica, la cual puede ser también
desarrollada en la Caja Costarricense de Seguro Social, lo anterior considerando que el
sistema de salud es robusto y cuenta con equipos multi e interdisciplinarios, con
caracteristicas propias para crear conocimiento y compartirlo.

Tomando en cuenta los anteriores parrafos, resulta preponderante que la Caja incentive y
desarrolle investigacion en sus instalaciones, considerando el marco regulatorio, sea la Ley
Reguladora de la Investigacion Biomédica y su reglamento, asi como, otras disposiciones
hay citadas, pero, adecuando las normas a la realidad institucional, fortaleciéndola y
protegiendo al usuario.

Resguardando esas ideas, se presenta el Reglamento de Investigacion Biomédica como un
instrumento consensuado a través de los afios y creado con el fin de mantener la continuidad
de la prestacion de los servicios, pero abierta a la investigacion, es por ello que el articulo
primero establece como objeto las disposiciones generales que regulan los procesos de
formulacion, revision, aprobacion, autorizacidn, ejecucion, seguimiento, evaluacidon y
divulgacion de resultados de la investigacion biomédica que se realice en la Caja; con la
finalidad de proteger la vida, la salud, el interés individual, el bienestar y la dignidad de los
participantes en una investigacion de esa naturaleza.

Bajo ese marco regulatorio, en el ejercicio de las potestades otorgadas en la Ley N°17, Ley
Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, se dicta el presente reglamento en el



cual se regulan las materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de la
investigacion biomédica.

Las presentes disposiciones se encuentran plenamente sometidas a la Ley N°9234, Ley
Reguladora de la Investigacion Biomédica, su reglamento Decreto Ejecutivo N°39061-S, su
reforma Decreto Ejecutivo N°39533-S, el Decreto Ejecutivo N°40001-S, Normas de
Implementacion y Funcionamiento de las Unidades de Investigacion en Salud, el Decreto
Ejecutivo N°41183-S, Reglamento para la Regulacion de la Investigacion Biomédica con
Cé¢lulas Madre Adultas, los principios de justicia, autonomia, no maleficencia y beneficencia,
asi como, en lo que corresponda al Reglamento Interior de Trabajo de la Caja Costarricense
de Seguro Social y el Cédigo de Etica del Servidor del Seguro Social.

En el contexto de la gestién publica se regira por lo establecido en la Ley N°8292, Ley
General Control Interno y la Ley N°8422, Ley Contra la Corrupcion y el Enriquecimiento
Ilicito en la Funcion Publica.

Ademas, los o6rganos aqui regulados actuaran conforme con lo dispuesto en la Ley N°6227,
Ley General de la Administracion Publica y la Ley N°8220, Ley de Proteccion al Ciudadano
del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos; Ley N°8131, Ley de la Administracion
Financiera de la Republica y Presupuestos Publicos, ademés del ordenamiento juridico
vigente y cualquiera otra regulacion nacional e internacional dispuesta por la autoridad
competente.

Acronimos

AISSS: Area de Investigacion en Salud y Seguridad Social.
BINASSS: Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad Social.

CAJA: Caja Costarricense de Seguro Social.

CEC: Comité Etico Cientifico.

CEC-CENTRAL-CCSS: Comité Etico Cientifico Central de la CAJA.
CENDEISSS: Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social.
CI: Consentimiento Informado.

CONIS: Consejo Nacional de Investigacion en Salud.

Cle: Consentimiento Informado electronico.

EMB: Equipo y Material Biomédico.

OAC: Organizacion de Administracion por contrato.

OIC: Organizacion de Investigacion por contrato.

UI: Unidad de Investigacion.



REGLAMENTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA CAJA COSTARRICENSE
DE SEGURO SOCIAL

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto
El presente Reglamento establece las disposiciones generales que regulan los procesos de
formulacion, revision, aprobacion, autorizacion, ejecucion, seguimiento, evaluacion y
divulgacion de resultados de la investigacion biomédica que se realice en la CAJA; con la
finalidad de proteger la vida, la salud, el interés individual, el bienestar y la dignidad de los
participantes en una investigacion biomédica, prevalecen esos derechos sobre los intereses
institucionales, de la ciencia, los econémicos, los comerciales o cualquiera otro que se
contraponga.

Articulo 2°. Definiciones
Definiciones

1.

Asesoramiento genético: Es la interaccion entre un profesional en medicina con
conocimientos en genética debidamente certificado, o bien, un equipo multidisciplinario
competente (que incluya al menos un profesional en medicina con conocimientos en
genética), y una persona o una familia. Este es considerado como un proceso y no como
un acto aislado, en el cual se brinda informacion sobre rasgos genéticos, incluyendo la
evaluacion del riesgo personal y familiar de susceptibilidad hereditaria a una enfermedad
genética.
Biobanco: Coleccion de muestras bioldgicas y datos de salud asociados, concebida sin
animos de lucro, donde se llevan a cabo actividades de procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucion de material bioldgico, para usos multiples incluyendo
fines diagnosticos, terapéuticos, seguimiento clinico y/o investigacion biomédica.
Coleccion de muestras biolégicas humanas: Conjunto ordenado y con vocacion de
permanencia de muestras biologicas de origen humano conservadas fuera del ambito
organizativo de un biobanco, conforme se regula en este reglamento.
Conflicto de Interés: Aquella situacion que involucra un conflicto entre la funcion
publica y los intereses privados de los funcionarios publico, en el que aquellos tienen
intereses de indole privada que podrian influir de manera inadecuada en la ejecucion de
sus funciones y la responsabilidad oficial (Definicion brindada por la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos, OECD vy sefialada en el Dictamen No. C-
163-2007 25 de mayo de 2007 de la Procuraduria General de la Republica).
Contrato: Acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos o mas partes implicadas que
establece cualquier disposicion sobre la delegacion y distribucion de las tareas y
obligaciones y, si fuera el caso, sobre cuestiones econdmicas. El protocolo de
investigacion biomédica es la base para la elaboracion del contrato, el cual debera excluir
de su textualidad los elementos considerados confidenciales.
Diagnostico genético: Identificacion de la condicion de cromosomas, regiones
genomicas, genes o proteinas asociada con la probabilidad del desarrollo de rasgos o
enfermedades.



7.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

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 de
este.

Dispositivo biomédico: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro
articulo utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en
seres humanos, con alguno de los siguientes fines: diagnostico, prevencion, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad o condicion; diagnostico, control, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia; investigacion, sustitucion,
modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico; o regulacion de la
concepcion. Siempre que el producto no ejerza su accion principal por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos ni metabolicos, aun cuando puedan contribuir a estos
medios.

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.

Genoma germinal: Conjunto de genes de la linea celular precursora de los gametos en
organismos diploides que se reproducen sexualmente.

Investigacion autéctona: Investigacion originaria y con recursos propios de la CAJA.
Investigacion biomédica: un tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable en materia de salud en seres humanos. Puede ser
observacional, epidemiologica, no intervencional, o experimental, clinica o
intervencional. Para los efectos de este Reglamento, toda referencia a investigacion se
entenderd como investigacion biomédica con seres humanos en materia de salud.
Investigacion biomédica experimental, clinica o intervencional: cualquier
investigacion cientifica en el area de la salud en la que se aplique una intervencion
preventiva, diagnostica o terapéutica a seres humanos, con el fin de descubrir o verificar
los efectos clinicos, farmacologicos o farmacodinamicos de un producto experimental,
un dispositivo médico o de un procedimiento clinico o quirlirgico; o que intente
identificar cualquier reaccion adversa de un producto, dispositivo o procedimiento
experimental; o estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de un
producto experimental, con el objeto de valorar su seguridad y eficacia o valorar el
desenlace ante una intervencion psicoldgica no probada. Para los efectos de este
reglamento se entenderd como investigacion clinica toda investigacion biomédica
experimental, clinica o intervencional en seres humanos en materia de salud.
Investigacion biomédica genética: Investigacion que pretende identificar genes
asociados a enfermedades, estudiar su funcién y modos de transmision, modificar o
eliminar regiones génicas o no génicas del genoma humano y sus derivados; asi como
genomas y derivados de otros organismos relacionados con la salud humana.
Investigacion biomédica observacional, epidemiolégica o no intervencional:
investigacion en la cual no se realiza intervencion diagnostica o terapéutica alguna con
fines experimentales, ni se someta a los individuos participantes a condiciones
controladas por el investigador. Toda investigacion sefialada como observacional se
entenderd en los términos enunciados en este acto.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Investigacion colaborativa: Investigacion realizada de manera conjunta entre la CAJA
y entes nacionales o internacionales en donde no medie la comercializacion posterior de
productos derivados de la investigacion, siempre y cuando exista interés
interinstitucional. Las partes contribuyen en la realizacion de la investigacion y
comparten riesgos y beneficios. La colaboracion puede ser con financiamiento, pruebas,
servicios profesionales, u otras formas. Se formaliza con una carta de entendimiento o
convenio especifico, con todas las obligaciones inherentes para su ejecucion y el detalle
de todos y cada uno de los recursos que cada institucion o ente aporta a la investigacion
biomédica que se pretende realizar

Investigacion con patrocinio parcial o total externo: Investigacion biomédica en la
que la CAJA y un individuo, compania, institucion, entidad u organizacién publica o
privada, nacional o extranjera, mediante un contrato definen la responsabilidad del inicio,
la administracion, el monitoreo, el financiamiento y la publicacion de los resultados de
la investigacion y la eventual disposicion de los productos, ademas de la cobertura de
costos e indemnizaciones.

Investigacion de interés Institucional: Investigacion identificada dentro de las
prioridades de investigacion institucional.

Investigacion multicéntrica: Investigacion biomédica realizada de acuerdo con un
unico protocolo que se lleva a cabo en mas de un centro o unidad programatica, sea a
nivel nacional o internacional.

Investigacion por iniciativa del investigador: Investigacion conceptualizada, disefiada
e implementada por un investigador de la CAJA. Estas iniciativas pueden contar con
apoyo externo proveniente de entidades, organismos o instituciones publicas o privadas,
nacionales o extranjeras, generalmente en forma de financiamiento, apoyo técnico,
equipo o kit diagnéstico y/o producto. Este tipo de investigaciones buscan la generacion
de datos locales y no media el lucro o la comercializaciéon de productos posterior al
desarrollo de la investigacion ni pago a los investigadores.

Investigacion propia del quehacer institucional: Investigacion que la Institucion
obligatoriamente debe realizar para cumplir con las funciones que le fueron asignadas y
que se encuentre dentro del plan operativo de alguna de sus unidades, o se trate de casos
de emergencia.

Investigacion unicéntrica: Investigacion que se lleva a cabo en un tinico centro o unidad
programatica, sea a nivel nacional o internacional.

Fondo de Investigacion e Innovacion Tecnologica (FIIT): es la asignacion de recursos
anuales, que se utilizan para desarrollar proyectos de investigacion e innovacion
tecnologica y que deben liquidarse en el periodo presupuestario en ejecucion. También
se denomina Fondo Rotatorio.

Muestras biolégicas humanas: Cualquier material de origen humano con el proposito
de obtener resultados que colaboran con el diagnoéstico clinico, en el seguimiento de
enfermedades, en el establecimiento de tratamiento adecuado o para efectos de una
investigacion biomédica.

Muestra biolégica anonimizada o irreversiblemente disociada: Muestra que no puede
asociarse a una persona identificada o identificable por haberse destruido el nexo con
toda informacion que identifique al participante, o porque dicha asociacion exige un
esfuerzo no razonable.
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Muestra biolégica no identificable o anénima: Muestra recogida sin un nexo con una
persona identificada o identificable de la que, consiguientemente, no se conoce la
procedencia y es imposible trazar el origen.

No objecion administrativa: Ausencia de una razéon o argumento de caracter
administrativo para oponerse a la realizacion de una investigacion biomédica.
Organizacion de administracion por contrato (OAC): Persona u organizaciéon que
suscribe un contrato privado con el patrocinador, la organizacion de investigacion por
contrato (OIC) y/o el investigador, para realizar una o méas de las labores y funciones del
investigador en la ejecucion del estudio. Debe estar acreditada por el CONIS.
Organizacion de investigacion por contrato (OIC): Persona u organizacion que
suscribe un contrato privado con el patrocinador, para realizar una o mas de las labores y
funciones del patrocinador relacionadas con el estudio. Debe estar acreditada por el
CONIS.

Practica eugenésica: Modificacion de las caracteristicas genéticas de la descendencia a
fin de mejorar o perfeccionar el ser humano.

Protocolo de investigacion: Documento formal que expone una propuesta descriptiva,
sistematica y precisa de todo el proceso y actividades relacionadas con la investigacion a
realizar, explicando cudl sera su desarrollo con el fin de alcanzar los objetivos propuestos
y resolver el problema de investigacion que le dio origen. Contiene documentos
cientificos, legales y administrativos que formalizan la propuesta de investigacion y sus
condiciones, deben ser aprobados por un CEC de previo a su desarrollo.

Protocolo de temas de investigacion. Documento aprobado por la Junta Directiva de la
CAJA en el cual se definen aquellas areas de investigacion que tiene interés en promover.
Ese protocolo no limita el ejercicio del principio de libertad de investigacion de los
potenciales investigadores.

Representante de la comunidad: Persona que forma parte del CEC, su funcién es
representar los valores morales, culturales y sociales de los grupos de personas que
participan en las investigaciones biomédicas, especialmente los grupos vulnerables.
Responsable de la base de datos: persona fisica o juridica que administre, gerencie o se
encargue de la base de datos, ya sea esta una entidad publica o privada, competente, con
arreglo a la ley, para decidir cudl es la finalidad de la base de datos, cudles categorias de
datos de caracter personal deberan registrarse y qué tipo de tratamiento se les aplicaran.
Riesgo: La posibilidad de dafio que ocurre como resultado de la participacion en una
investigacion biomédica. Ese dafio puede ser fisico, psicologico, social o econdmico.
Riesgo minimo: La probabilidad y la magnitud de dafio o molestia anticipada en el
protocolo de investigacion para los participantes, no es mayor que los que puedan ocurrir
en la vida diaria o durante la realizacion de un examen fisico, educativo o psicoldgico de
rutina.

Riesgo mayor del minimo: La probabilidad de afectar a una persona es significativa.
Incluye las investigaciones biomédicas en las que hay peligro de ocasionar la muerte, o
de poner en peligro la vida, la identidad o la integridad de los participantes, por diversas
vias y en particular por la probabilidad de causar anomalias o0 malformaciones congénitas,
incapacidades significativas o persistentes, lesiones prolongadas o dafios permanentes en
las personas o en las generaciones futuras.

Participante: Individuo que participa en un proyecto de investigacion biomédica, ya sea
como receptor directo de una intervencidon, como control, o como elemento de la
observacion. El individuo puede ser una persona sana que voluntariamente participa en
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la investigacidn, o una persona con una condicion no relacionada con la investigacion en
proceso que participa voluntariamente, o una persona, generalmente un paciente, cuya
condicion es relevante para el uso del producto estudiado o para respuesta a las preguntas
que estan siendo investigadas.

39. Subinvestigador (Investigador Secundario): Cualquier miembro individual del equipo
investigador en un centro de investigacion, designado y supervisado por el investigador
principal para realizar procedimientos relevantes relacionados con el ensayo y/o tomar
decisiones importantes relacionadas con este (por ejemplo, asociados, residentes, becario
de investigacion).

40. Unidad de Investigacion (UI): Estructura funcional de investigacion en salud
multidisciplinaria y traslacional, orientada a la investigacion bésica, clinica,
epidemiolodgica y en servicios de salud. Las UI engloban en una misma figura funciones
asistenciales, de investigacion, docencia, gestion y servicio.

41. Unidad programatica: Unidad administrativa a cuyo cargo esta la ejecucion o desarrollo
de una categoria programatica, entendiéndose esta ultima como el conjunto de acciones
que requeriran autorizacion de recursos y que configuran finalmente la estructura del
presupuesto.

42. Valor social: Es el resultado generado cuando los recursos, procesos y politicas se
combinan para generar mejoras en la vida de las personas o de la sociedad en su conjunto.
En el caso de investigacion biomédica, se evalla que la intervencion conduzca a mejoras
en la salud, bienestar y genere conocimiento en la sociedad.

Articulo 3°. Ambito de aplicacion

Las disposiciones de este reglamento se aplican a todas las unidades ejecutoras de la CAJA,
seran de acatamiento obligatorio y, por tanto, aplicables a toda persona fisica o juridica
involucrada directa o indirectamente en el desarrollo de investigacion biomédica,
independientemente de la fuente de financiamiento.

De igual modo, aplica a toda investigacion biomédica que se pretenda realizar en la CAJA,
o que utilice algn recurso institucional, o requiera la participacion de personas usuarias o
personal institucional como participantes de una investigacion, o pretenda la utilizacion de
muestras biologicas o de datos de €stos, obtenidos por la Institucion.

Articulo 4°. Gratuidad

El sujeto que desee participar en una investigacion biomédica lo hard de forma voluntaria,
sin obtener ninguna remuneracion por ello, pudiéndose solo reintegrar los gastos en que
incurra debido a su participacion.

Se exceptua de esa condicion a los estudios de bioequivalencia, en los cuales, ademas del
reconocimiento de gastos, se permitird la remuneracion por la participacion voluntaria, previa
aprobacion del CEC.

Esa instancia debera asegurar la proporcionalidad del pago con el disefio del estudio, asi
como, evaluar la investigacion, establecer y ejecutar las medidas de proteccion especiales al
participante para resguardar el principio de autonomia.



CAPITULO 11

DE LA ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN LA CAJA

Articulo 5°. Organizacion de la investigacion biomédica en la CAJA
La organizacion de la investigacion biomédica en la CAJA esta constituida por:

a. El Area de Investigacion en Salud y Seguridad Social (AISSS) del CENDEISSS, como
unidad gestora, reguladora y supervisora de la ejecucion de proyectos de investigacion
acorde a los temas de interés Institucionales.

Esta area se compone de las siguientes unidades:

a. Subarea de Gestion de Investigacion.
b. Subérea de Regulacion de la Investigacion.

b. Los Comités Eticos Cientificos (CEC) de la CAJA se regiran por lo dispuesto en la Ley
N°9234 y su reglamento, en cuanto a su integracion, funciones, obligaciones,
incompatibilidades, presupuestos y recursos, asi como por lo dispuesto en el presente
reglamento.

Articulo 6°. Funciones del AISSS
La AISSS, tendra las siguientes funciones:

a)
b)

g)

h)

Dirigir, coordinar, supervisar y evaluar las actividades sustantivas asignadas.

Formular la Politica de investigacion e innovacion de la CAJA para ser presentada
por la Direccion del CENDEISSS a la Junta Directiva para su aprobacion. Esa Politica
debera ser revisada cada cuatro afios por la AISSS, instancia que emitira un informe
técnico con las recomendaciones pertinentes para su actualizacion y aprobacion por
el 6rgano colegiado.

Elaborar el protocolo de temas de investigacion, el cual debera ser presentado por la
Direccion del CENDEISSS, para conocimiento y aprobacion de la Junta Directiva.
Este documento serd actualizado cada dos afios por el 6rgano colegiado. El protocolo
no limitara el ejercicio del principio de libertad de investigacion.

Proponer las orientaciones presupuestarias para hacer investigacion en la CAJA, las
cuales seran de conocimiento y aprobacion por parte de la Junta Directiva.

Reducir, simplificar y agilizar los tramites administrativos de evaluacion y respuesta
de las investigaciones biomédicas, impulsando la utilizacion de medios electronicos
de tramitacion.

Proponer las medidas que se consideren necesarias para garantizar la efectividad de
los derechos de las personas incluidas en las investigaciones biomédicas realizadas
en la CAJA.

Brindar informacién y educacion continua a sus miembros en materia de
investigacion biomédica y otras relacionadas.

Establecer las definiciones técnicas relacionadas con la regulacion de la investigacion
biomédica en la Institucion.

Facilitar el seguimiento de investigaciones multicéntricas a nivel nacional.



j) Conformar equipos para el analisis de diferentes temas segin los requerimientos
institucionales.

k) Cualesquiera otras que, segin su ambito de trabajo, se le solicite por parte de
autoridad competente

1) Promover la creacion de Unidades de Investigacion en Salud dentro de la CAJA

Articulo 7°. Subarea de Gestion de Investigacion

Tendra como finalidad priorizar y estimular la busqueda permanente del conocimiento ttil y
de la tecnologia requerida para mejorar la atencion de los asegurados e incrementar la
eficiencia y eficacia de los procesos de investigacion institucional. De igual forma, serad
responsable de la administracion del Fondo de Investigacion e Innovacién Tecnoldgica
(FIIT).

Articulo 8°. Subarea de Regulacion.

Es la instancia competente, en materia de actualizacion y regulacion en temas relacionados
con la investigacion biomédica.

Tendra la finalidad de proteger la dignidad y los derechos de los participantes de una
investigacion biomédica; ademds de satisfacer la necesidad de revision ético-cientifica,
seguimiento y auditoria de las investigaciones que se desarrollen en la CAJA.

Articulo 9°. Conformacion de los CEC de la CAJA

La Direccién del CENDEISSS mediante acto debidamente razonado y acorde al criterio
técnico de la AISSS, autorizara la creacion de los CEC.

Los CEC deberan estar acreditados ante el Consejo Nacional de Investigacion en Salud
(CONIS), acorde a las disposiciones de la Ley N°9234, su Reglamento.

Articulo 10°. Nombramiento de los miembros del CEC

El nombramiento de los miembros del CEC estard a cargo de la Direccion del CENDEISSS
con base en lo dispuesto en la Ley N 9234 y su reglamento.

El nombramiento del representante de la comunidad sera conforme se sefiala en dichas
disposiciones. Corresponde a esta persona expresar puntos de vista e intereses individuales y
colectivos de los derechos de las comunidades y de los participantes en una investigacion
biomédica.



Articulo 11°- Integrantes ad hoc

El CEC podra incorporar transitoriamente y en la medida que lo considere necesario, a
consultores o expertos, quienes no tendran derecho a voto.

CAPITULO III

DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA

Articulo 12°. Aprobacion de una investigacion biomédica.

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

Toda investigacion biomédica, antes de su inicio, debera contar con la debida aprobacion del
proyecto de investigacion por parte de un CEC institucional acreditado ante el CONIS y la
autorizacion de la autoridad superior correspondiente.

En caso de tratarse de una investigacion de interés institucional u otra entidad estatal y quien
ocupe el cargo de director del centro médico a participar ha objetado el estudio, se procedera
a someter el mismo a la Gerencia General quien resolvera en ultima instancia.

Ninguna autoridad de la CAJA puede autorizar la realizacion de una investigacion biomédica
si ésta no cuenta de previo con la aprobacion del CEC de la Institucion, excepto las indicadas
en el presente Reglamento y exentas por la Ley N°9234 y su reglamento; en cuyo caso se
requerira de la autorizacion de Gerencia General y notificacion oportuna al CONIS vy al
AISSS para su seguimiento.

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

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

Articulo 13°. Participacion del personal institucional en investigacion biomédica

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

Articulo 14°. Solicitud de aprobacion de investigaciones biomédicas

La propuesta de investigacion biomédica serd sometida para aprobacion al CEC CENTRAL
de la CAJA. Los documentos seran entregados a la secretaria técnica del CEC-CENTRAL,
que deberd verificar que la informacién minima necesaria para andlisis estd completa y en
los formularios oficiales para tal fin.

Articulo 15°. Prohibiciones de investigaciones biomédicas genéticas

Segun lo dispuesto en la ley 9234, se prohiben las siguientes practicas con respecto a la

investigacion biomédica genética:

a. Toda practica eugenésica.

b. La clonacion de seres humanos, cualesquiera que sean el fin perseguido y la técnica
utilizada.
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C.

f.

Toda forma de discriminacion arbitraria basada en el patrimonio genético de las
personas. En consecuencia, los resultados de examenes genéticos y analisis predictivos
de la misma naturaleza no podran ser utilizados con ese fin.

La investigacion con células de origen embrionario.

Solicitar, recibir, indagar, poseer y utilizar informacion sobre el genoma relativo a una
persona, salvo que ella lo autorice expresamente y no exista prohibicion legal o, en su
defecto, el que va a suplir su voluntad de conformidad con la Ley 9234. Lo anterior, sin
perjuicio de las disposiciones por parte de autoridad judicial competente, en los casos y
en la forma establecidos en la legislacion nacional.

Toda modificacion al genoma germinal.

Articulo 16°. Criterios de evaluacion de un CEC
El CEC evaluara, ademas de los criterios establecidos en la Ley N°9234, su reglamento
Decreto Ejecutivo N°39061-S y sus reformas Decreto Ejecutivo N°.39533-S, los siguientes:

a.

b.

C.

1.

Que los riesgos a los que se expone a los participantes sean minimizados y que sean
razonables comparados con los beneficios proyectados.

Que el consentimiento informado utilice un lenguaje claro y entendible.

Que se incluyan procedimientos que aseguren la proteccion de la privacidad de los
participantes y garantizar la confidencialidad de la informacion que se recoge.

Que se asegure el bienestar y los derechos de todos los participantes, especialmente de
aquellos provenientes de poblaciones vulnerables.

Que la investigacion tenga interés cientifico y valor social.

Grado de eventual perturbacion a participantes y al funcionamiento de la unidad en que
se realiza la investigacion.

Competencia técnica de los investigadores segun la investigacion

Beneficios para el participante, su comunidad, la CAJA y/o el pais, dependiendo del
alcance de la investigacion

Cumplimiento de informes y reportes para los registros del CONIS.

Articulo 17°. Tipos de revision realizadas por los CEC

De acuerdo con el tramite solicitado, al tipo de investigacion biomédica y al nivel de riesgo
determinado por el investigador, se establecen los siguientes tipos de revision por parte de
un CEC:

a. Revision expedita.

Realizada por un revisor principal y revisor secundario mismos que seran asignados
preferiblemente acorde a su especialidad o a la naturaleza de la investigacion. Este tipo de
revision es igual de estricta y se debe analizar en el plazo de 15 dias una vez recibido. El
CEC podra hacer revisiones expeditas en los siguientes casos:

a. Presentacion de enmiendas administrativas de investigaciones en curso.
b. Presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los

participantes.

c. Solicitud de aprobacién y enmiendas de investigaciones observacionales que

involucran riesgo minimo para los participantes, clasificacion de riesgo que sera
realizada por los CEC

d. Solicitud de autorizacion de manuscritos de publicaciones o presentaciones que se

deriven de los resultados de las investigaciones biomédicas.
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Las decisiones tomadas por los responsables de la revision del proyecto de investigacion
deberan ser ratificadas en la sesion inmediata del CEC a partir de la presentacion de la
informacion.

b. Revision por el Comité en pleno.

Es la forma estandar de revision. Debera emplearse en todas las investigaciones que
impliquen riesgos mayores al minimo o cualquier otra que el CEC considere.

El CEC dispondra de un plazo de 30 dias naturales a partir de la presentacion de la solicitud
en forma completa para emitir resolucion.

En el caso de rechazo por parte del CEC de ambos tipos de revision se procedera segun lo
dispuesto en el siguiente articulo

Articulo 18°. Sobre las resoluciones del CEC

El CEC debera dictar resolucion sobre la revision del proyecto de investigacion, renovacion,
enmienda o material informativo para participantes que se le presenten, dentro del plazo de
30 dias naturales, contado a partir del dia habil siguiente de la presentacion de la solicitud.
En caso de no recibir notificacion en el plazo establecido, el investigador podra solicitar un
informe de estado al CEC o a la autoridad superior de la unidad a la que pertenece el CEC.

Contra las resoluciones que emite el CEC, en el ejercicio de sus competencias, cabra recurso
de revocatoria ante el mismo CEC y de apelacion ante el CONIS. El recurso debera
interponerse dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacion de la resolucion
correspondiente.

Dichos plazos comenzardn a regir acorde al cronograma aprobado por el CEC
correspondiente.

Para efectos de los plazos maximos de investigacion se respetard lo acordado entre el
investigador y el CEC en el cronograma aprobado.

Articulo 19°. Acuerdo de confidencialidad y Declaracion de Conflicto de Interés

La Direccion del CENDEISSS, el personal de la AISSS, los miembros de CEC,
patrocinadores, OIC/OAC, consultores externos, comisiones especiales, las Ul y los
investigadores deberan:

a. Elaborar y aplicar lineamientos y procedimientos para evitar conflictos de intereses.

b. Firmar un acuerdo de confidencialidad y una declaracion de conflicto de interés antes de
iniciar su participacion en el proceso de una investigacion biomédica.

c. A los miembros del CEC deberan abstenerse de formar parte de las deliberaciones y en
las votaciones en que tengan un interés directo, indirecto o familiar en el asunto
examinado, asi como en su control y seguimiento. De conformidad con los dispuesto en
la Ley N°9234 en su articulo 49.

Articulo 20°. Derechos de autor y derechos conexos

Los derechos morales de autor sobre las obras que se deriven de una investigacion biomédica
realizada en la CAJA corresponderan a su creador.

Ala CAJA, salvo pacto en contrario, le corresponderan los derechos patrimoniales de dichas
obras si estas fueron creadas por su personal en el marco de las relaciones laborales, de
empleo publico o servicios profesionales, financiadas o patrocinadas, total o parcialmente
por la CAJA; incluyendo la divulgacion de la investigacion.
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En investigaciones con patrocinio externo los derechos de autor y derechos conexos se
deberan establecer en el contrato respectivo regulado en el presente Reglamento, se debera
suscribir entre la CAJA, el patrocinador y el investigador.

Lo anterior de acuerdo con las disposiciones de la Ley de derechos de autor y derechos
conexos (N°6683) y la Ley de procedimientos de observancia de derechos de propiedad
intelectual (N°8039).

Articulo 21°. Derechos de patente (propiedad industrial)

Los derechos derivados de la posibilidad de patentar el resultado de una investigacion
biomédica con patrocinio externo seran acordados de previo en el contrato suscrito con la
CAJA. Lo anterior de acuerdo con las disposiciones de la Ley de patentes, de invenciones,
dibujos y modelos industriales y modelos de utilidad (Ley N°6867).

Los derechos de patentes aplicaran igualmente cuando se trate de investigaciones autdctonas.

Articulo 22°. Publicaciones de investigaciones biomédicas

Toda Investigacion Biomédica deberd ser publicada de conformidad con los dispuesto en la
Ley N°9234 y reportada al CONIS para su registro.

En toda publicacién se guardara el respeto al derecho a la intimidad, confidencialidad y
autonomia de los participantes.

Se deberd mencionar el nombre de la CAJA y el de la unidad(es) en la(s) cual(es) se realiz6
la investigacion.

La BINASSS publicara el resumen de resultados de investigaciones biomédicas realizadas
en la CAJA, y en caso de que el investigador lo autorice publicara el texto completo.

Articulo 23°. Del reclutamiento de participantes
El reclutamiento de participantes se regird con base en lo dispuesto en la Ley N°9234 y su
reglamento.

Articulo 24°. De la autorizacion al acceso del expediente de salud de la CAJA en
investigaciones biomédicas a la Institucion

El acceso a los expedientes de salud de las personas usuarias de los servicios que brinda la
CAJA, en una investigacion biomédica a la Institucion requerird de la autorizacion
informada, libre y voluntaria expresada por escrito por parte de estas personas, salvo que el
dato sea anonimizado y de la autorizacion de la Direccion Médica del centro asistencial en
donde se realizara la investigacion, acorde a lo dispuesto en la normativa institucional de
manejo del expediente fisico y digital. La autorizacion de la persona usuaria en ninglin caso
sustituira el consentimiento informado.

Articulo 25°. Publicidad para reclutamiento de potenciales participantes en
investigaciones biomédicas en las unidades de la CAJA

Toda publicidad referente a la investigacion biomédica, que se realice en cualquier formato
(medios impresos, televisivos, radiofonicos, digitales y otros), debera contar con la
aprobacion del CEC respectivo de la CAJA y la autorizacion de la autoridad(es) superior(es)
de la(s) unidad(es) programatica(s).

Las investigaciones que no han sido aprobadas por un CEC institucional, no podran realizar
publicidad con fines de reclutamiento, inclusion y otros en las unidades de la CAJA.
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Articulo 26°. Del financiamiento de la investigacion biomédica

Segun la fuente de financiamiento los estudios se clasificaran de la siguiente manera:
Investigacion autdctona.

Investigacidon con patrocinio externo.

Investigacion colaborativa.

Investigacidon con recursos propios del investigador.

Investigacion por iniciativa del investigador.

Donacidn, se regira de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento para la tramitacion de
donaciones a favor de la CAJA.

me e o

Articulo 27°. Requisitos para realizar investigacion biomédica con patrocinio externo
Valoracion previa. A partir de la existencia de temas que tengan un caracter estratégico
esencial para la CAJA, sea porque son de gran impacto nacional por la teméatica o por que
resultan acordes con la vision e imagen institucional, los mismos seran presentados por parte
de la AISSS ante la Comision de Salud de Junta Directiva para que se valore su promocion
y abordaje de posibles aspectos de mejora desde el punto de vista administrativo y de
legalidad asi como el impacto positivo en el desarrollo de las eventuales investigaciones que
se realicen.

Este andlisis podra generarse de la revision que se realice del protocolo institucional de temas
de investigacion a promover, o ante la propuesta realizada por parte de terceros interesados
en realizar una investigacion patrocinada en la CAJA.

Sin resultar limitativo de otros factores que pueden definir la condicioén de tema estratégico,
la Comision de Salud de la Junta Directiva valorara temas que tengan como caracteristica:

* Estudios que aborden patologias frecuentes o dafiinas que tenga un impacto importante en
la calidad de vida de la ciudadania y afecten la esperanza de vida de la poblacion.

* Estudio de enfermedades sin tratamiento (enfermedades raras).

A partir de la presentacion de estas propuestas ante la Comision de Salud, la misma emitira
sus recomendaciones o propuestas en el plazo maximo de 10 dias habiles a partir de su
conocimiento.

Requisitos para realizar investigacion con patrocinio externo. La investigacion
biomédica con patrocinio externo podra realizarse en las instalaciones de la CAJA, siempre
que se cumpla con los siguientes requerimientos minimos:

a. Que la investigacion biomédica sea de interés institucional.

b. Que no se afecte la atencion de los asegurados. En cumplimiento con lo anterior si alguna
actividad de la investigacion requiriese ser realizada durante las horas habituales de
atencion, ésta podra ser llevada a cabo por terceros debidamente capacitados y previa
autorizacion de la autoridad de la unidad programatica.

c. Que se utilice la capacidad ociosa de instalaciones y equipos, de manera transitoria o
permanente.

d. Que la Institucion y los participantes obtengan beneficios por la realizacion de la
investigacion.

e. Reconocimiento de los derechos pertinentes a la CAJA en las publicaciones a definir
segun lineamiento establecido por el CENDEISSS.
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f. Que se haya formalizado el correspondiente contrato.

Articulo 28°. Pagos por concepto de investigacion biomédica con patrocinio externo
Las investigaciones con patrocinio externo deberan pagar a la CAJA los gastos directos e
indirectos ademas de los gastos administrativos, todos estos de acuerdo con el Modelo
Tarifario de Seguro de Salud de la CAJA vigente, asi como otros gastos y retribuciones que
la Institucion determine fueron insumo y realizados para la investigacion. El gasto se incluira
con base al presupuesto total de la investigacion.

Cuando no se establezca el gasto en el Modelo Tarifario de Seguro de Salud este debera ser
determinado por el Area Contabilidad de Costos de la CAJA, en un plazo maximo de 30 dias
naturales a partir de realizada la respectiva consulta por parte de la AISSS; o autorizado por
esa Area con base en la tarifa del procedimiento o actividad que mas se le parezca u otros
mecanismos que esa Area determine.

El monto pagado por el patrocinador se destinard al Fondo de Investigacion e Innovacion
Tecnoldgica del CENDEISSS, segun los lineamientos que para ese efecto se establezcan.

Articulo 29°. Requisitos administrativos que deben cumplir los patrocinadores
externos previos a la suscripcion del contrato

Antes de la suscripcion de un contrato con la CAJA para la realizacion de una investigacion
biomédica, el investigador y el patrocinador o en su caso la OAC/OIC deberan estar al dia en
el pago de sus obligaciones con la CAJA, el Fondo de Desarrollo Social y Asignaciones

Familiares (FODESAF), el impuesto a las personas Juridicas. La CAJA verificard esta

condicién mediante los sistemas disponibles.

Asimismo, les corresponde presentar:

a. Inscripcion o permisos de parte de Colegios Profesionales, cuando corresponda, segin
la normativa especifica que los rige.

b. Certificacion del permiso sanitario de funcionamiento expedida por el Ministerio de
Salud, de acuerdo con la normativa vigente del Reglamento General de Habilitacion de
Servicios de Salud y Afines, u otro instrumento del ente rector en salud segun el ambito
de actividad.

c. Las empresas domiciliadas en el exterior deberan presentar, ademas:

1. Documentos originales, apostillado en espafiol o con traduccidon oficial, que
demuestre que en realidad la empresa existe en el pais de origen, debe de indicar el
numero de razon social con la que se encuentra inscrita en el pais de origen.

2. Poderes legales con facultades suficientes, originales apostillado y en espafiol o con
traduccion oficial, donde se les autoriza al Representante o Apoderado Nacional
representar a la empresa del exterior.

Articulo 30°. Origen del financiamiento

Los patrocinadores externos, sean personas fisicas o juridicas, que pretendan realizar una

investigacion biomédica en la CAJA deberan presentar antes de la suscripcion del contrato,

las siguientes declaraciones juradas respecto del origen del financiamiento:

a. Origen de fondos.

b. Indicacion por parte de las personas fisicas en la que se indiquen todas las empresas en
las que el interesado tenga participacion como representante legal, apoderado, socio o
empleado.
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Asimismo, deberan sujetarse cuando corresponda a lo dispuesto en la Ley N°8204 Reforma
integral de Ley sobre estupefacientes, sustancias psicotropicas, drogas de uso no autorizado,
actividades conexas, legitimizacion de capitales y financiamiento al terrorismo y sus
modificaciones.

De igual forma, aunque no se tenga participacion en empresas, se deberd emitir la declaracion
jurada que haga constar esa condicion.

Articulo 31°. Contrato en investigaciones biomédicas con patrocinio externo

Las investigaciones biomédicas con patrocinio externo requeriran suscribir un contrato entre
la CAJA, representada por la Direccion del CENDEISSS, el investigador y el patrocinador o
en su caso la OAC/OIC, en el que se definan las obligaciones de las partes, las condiciones
econdmicas, las funciones de las partes, condiciones de derechos patrimoniales de autor y
patentes, ademds de cualquier otro asunto de interés como el manejo de muestras o
transferencia de material bioldgico cuando se requiera.

Una vez aprobada la investigacion por parte del CEC y establecidos sus gastos, la AISSS
dispondra de un plazo de 10 dias habiles para elaborar el contrato respectivo.

Todo contrato suscrito debera contar con el criterio del asesor legal del CENDEISSS en un
plazo maximo de cinco dias habiles.

CAPITULO IV

DE LA COMPENSACION DE DANOS

Articulo 32°. De las garantias de los participantes

Las personas que hayan sufrido dafios a la salud fisicos, psicolégicos o sociales, como
consecuencia de su participacion en una investigacion biomédica, recibiran la compensacion
que corresponda segun lo dispuesto en la Ley N°9234 y su reglamento, asi como el
tratamiento médico gratuito o rehabilitacion por el tiempo que lo requiera segln criterio de
los profesionales responsables del tratamiento y seguimiento del paciente.

No deberéd pedirse a los participantes que renuncien a su derecho de recibir tratamiento
gratuito o compensacion por dafios relacionados con la investigacion, asi como, el derecho a
pedir el establecimiento de posibles responsabilidades si se trata de errores achacables a un
tercero privado, junto con los eventuales dafios y perjuicios generados.

En el mismo sentido, la CAJA podré valorar el cobro de posibles dafios y perjuicios
generados por la afectacion a la imagen o reputacion de la Caja.

Articulo 33°. De la pdéliza de proteccion a las personas participantes

La investigacion biomédica debera estar cubierta por una podliza que proteja a los
participantes o a terceros de los dafios y perjuicios derivados de la investigacion. Dicha pdliza
debera tener las siguientes caracteristicas:

a. El periodo de proteccion abarca desde el inicio de la investigacion y hasta por dos afios,
como minimo, después de que finalice la participacion del participante en la
investigacion.

b. Deberan emitirse en coherencia con el principio de proporcionalidad y de dignidad de la
vida humana.
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c. Deberan ser ejecutables en el pais, para lo cual se debera garantizar que las aseguradoras
tengan sucursales o centros de servicio en el pais.

Al participante se entregard comprobante o copia de la poliza, en la que se indique el numero,

la entidad que la emite, el plazo de proteccion, las condiciones y el procedimiento para

acceder a esta.

El acceso de los participantes o sus herederos al derecho a compensacion por dafios debera

apegarse a lo sefialado en el reglamento de la ley 9234.

Los CEC deberan valorar la poliza que se presente y definir su plazo de vigencia partiendo

del minimo de dos afios.

Articulo 34°. De la poliza de responsabilidad civil

El patrocinador debera suscribir una poliza de responsabilidad civil a favor del investigador
y su equipo humano, para hacer frente a cualquier reclamo por lesiones o dafios atribuibles a
la investigacion biomédica. De lo anterior se excluird aquellos casos en donde se produzcan
negligencia, impericia o violaciones al protocolo por parte del participante.

Articulo 35°. Del procedimiento de reclamo por incumplimientos a los beneficios del
aseguramiento

Las personas que aduzcan haber sufrido una lesion, dafios o perjuicios como consecuencia
de su participacion en una investigacion biomédica y que tengan relacion con los
procedimientos de esta o sus herederos en caso de muerte, que aleguen controversia con el
cumplimiento de los beneficios del aseguramiento, deberan ajustarse a lo establecido en los
articulos 4° y 84° de la Ley N 8956 Ley Reguladora de Contratos de Seguros.

CAPITULO V

DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON MUESTRAS DE MATERIAL
BIOLOGICO HUMANO O DATOS RELACIONADOS

Articulo 36°. Del manejo de las muestras de material biologico o datos relacionados
Con respecto al uso, traslado, transferencia, conservacion, destruccion, donacién o cesion de
muestras bioldgicas de material humano, se regira segun lo establecido en la Ley N 9234 y
su reglamento.

La transferencia de material biologico y datos relacionados fuera de la CAJA requerira la
suscripcion de un Acuerdo de transferencia de materiales (ATM). Este documento debera ser
firmado por el investigador y la institucion que envia el material, por el investigador y la
institucion que lo recibe, y el patrocinador. En el caso de la CAJA correspondera a la
Direccion del CENDEISSS la suscripcion de dicho acuerdo.

Articulo 37°. Acuerdo de transferencia de materiales (ATM)

La transferencia de material bioldgico y datos relacionados debera realizarse mediante un
acuerdo de transferencia de materiales.

En el acuerdo se deberan definir como minimo:

a. El tipo de material y los datos relacionados.

b. El proposito para el cual se va a transferir el material o los datos relacionados.

c. Las restricciones de uso del material o los datos relacionados.
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La propiedad intelectual del material o los datos relacionados.
La confidencialidad.

Los informes y publicacion de resultados.

Las responsabilidades.

El plazo de conservacion del material o los datos relacionados.
La terminacion anticipada del acuerdo.

Las indemnizaciones.

La no cesion de derechos.

La compensacion por los gastos en que se incurra por el manejo del material o los datos
relacionados.

m. Cualquier otro que se considere necesario por parte de la CAJA.

—FC PR Mo A

Articulo 38°. De la investigacion biomédica con material biologico o datos
relacionados

El material bioldgico que se encuentre en biobancos o areas depositarias de colecciones de
material biologico o datos relacionados de la CAJA, se podran utilizar en investigacion
biomédica en las siguientes situaciones:

a. Cuando las muestras son obtenidas para fines diagndsticos o terapéuticos y no se
compromete ese fin inicial.

b. Las muestras bioldgicas y sus remantes de material humano se conservardn
unicamente en tanto sean necesarias para los fines que justificaron su recoleccion,
salvo que el participante haya otorgado su consentimiento explicito para otros usos
posteriores. El plazo de conservacion de las muestras se consignara en el protocolo y
el consentimiento informado, asi como, en el contrato en el supuesto de suscribirse o
de acuerdo con lo regulado en este reglamento.

c. Se disponga del previo consentimiento informado para derivar dicho material a
investigacion. El CEC podra eximir del requisito del consentimiento informado
aquellas investigaciones basadas en muestras andnimas o anonimizadas.

Cuando el paciente o su familia necesiten hacer uso del material bioldgico por razones de
salud, contaran en todo momento con preferencia en su utilizacion si dicha muestra esta
disponible y no se encuentra anonimizada.

Las investigaciones biomédicas con material biolégico humano o datos relacionados deberan
ajustarse a los fines y restricciones previstas en este reglamento, asi como lo establecido en
la Ley N°9234, Capitulo III y Decreto Ejecutivo N°39061-S Capitulo III, la Ley N°8968 Ley
de Proteccion de la Persona frente al tratamiento de sus datos personales y la ley N°6683 Ley
sobre Derechos de Autor y Derechos Conexos y cualquier otra normativa aplicable.

Articulo 39°. Uso de material biologico almacenado para investigacion

El responsable de la custodia del material biologico debera tomar medidas para proteger la
confidencialidad de la informacion vinculada al mismo y podrd compartir solo datos
andénimos o codificados con los investigadores y limitar el acceso de terceros al material. La
clave del codigo debe permanecer con el responsable de la custodia del material bioldgico.
Si el material o los datos se almacenan fuera del sitio donde fueron obtenidos, debera preverse
la devolucion de todos los materiales a dicho sitio y compartir los posibles resultados y
beneficios.

Todo lo anterior también serd aplicable en las investigaciones que utilicen muestras o datos
de personas fallecidas.
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Articulo 40°. Consentimiento informado para uso de material biologico o datos
relacionados en investigacion

La recoleccion de material biologico para fines de investigacion requiere del consentimiento
informado de la persona de quien se obtiene el material originalmente para un uso particular.
Asimismo, se requerira de dicho consentimiento para casos de uso futuro no especificado.
El consentimiento debe obtenerse de la misma manera que se describe en este reglamento.
El material biolégico sobrante después del diagndstico o tratamiento clinico podra
almacenarse para investigaciones futuras, para lo cual deberd suscribirse igualmente un
consentimiento informado.

Articulo 41°. De la informacion requerida para la obtencion del consentimiento
informado para uso de material biolégico o datos relacionados en investigacion.

El consentimiento informado debera ser plasmado mediante un documento, el cual debera
tener los datos que se indican a continuacion:

a. La finalidad del almacenamiento

b. Las condiciones y duracion del almacenamiento

c. Las reglas de acceso al biobanco o coleccion de muestras biologicas

d. Las maneras en que el participante puede comunicarse con el responsable del biobanco
o coleccion de muestras biologicas, y permanecer informado sobre el uso futuro de los
materiales;

e. Los usos previsibles del material bioldgico o datos relacionados, ya sea que se limite a
una investigacion plenamente definida o si se extiende a varias investigaciones total o
parcialmente indefinidas;

f. El objetivo propuesto de tal uso, si sera solo para investigacion basica o aplicada o
también para fines comerciales;

g. Laposibilidad de obtener hallazgos que no hayan sido solicitados y como se trataran los
mismos.

h. Toda la informacion verbal y escrita serd otorgada mediante un Iéxico comprensible y
en el idioma propio de las personas participantes.

Salvo lo indicado en el inciso b las muestras biologicas serdn almacenadas por periodos de 5

afios prorrogables con la debida justificacion del encargado del biobanco o area de

almacenaje de las muestras. Dicha prorroga deberd ser comunicada y avalada por el duefio
de la muestra.

El CEC debera asegurarse de que las recolecciones propuestas, el protocolo de

almacenamiento y el procedimiento de consentimiento cumplan con estas especificaciones.

Articulo 42°. De la exencion del consentimiento informado para uso de material

biologico o datos relacionados en investigacion observacional.

Cuando los investigadores pretendan usar materiales biologicos almacenados que fueron

recolectados para investigaciones, usos clinicos u otros propositos pasados sin haber obtenido

el consentimiento informado para su uso futuro en una investigacion observacional, el CEC

podria omitir el requisito de consentimiento informado individual si:

a. No es factible o viable realizar la investigacion sin la dispensa;

b. La investigacion tiene un valor social importante;

c. La investigacion entrana riesgos minimos para el participante o el grupo al cual este
pertenece.

Todo ello debera ser debidamente justificado por el investigador y aprobado por el CEC.
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Articulo 43°. Retiro o revocacion del consentimiento informado para uso de material
bioldgico.

Los participantes, sus representantes legales o garantes, podran retirar en cualquier momento
el consentimiento informado para la conservacién y uso del material biologico o datos
relacionados almacenados.

La revocatoria debera formalizarse mediante documentacién por escrito, firmada por el
participante, su representante legal o garante, y el material biologico debera destruirse o
devolverse al participante. No se permite el uso futuro de materiales bioldgicos y datos
relacionados después de que se haya revocado el consentimiento.

Articulo 44°. Destino del material biologico o datos derivados una vez finalizada la
investigacion.

El consentimiento especifico otorgado por el participante para que su material biologico se
incorpore a una coleccion para fines de investigacion biomédica conservada fuera del &mbito
organizativo de un biobanco, o para que se utilice en una investigacion concreta, debera
definir como minimo lo siguiente:

a. La destruccion de la muestra una vez finalizada la investigacion.

b. La anonimizacidn de la muestra bioldgica para usos posteriores.

c. La posterior cesion gratuita de la muestra a un biobanco, siempre que se facilite
informacion sobre el mismo y sobre las posibles finalidades de uso de la muestra o datos
derivados.

d. La posterior utilizaciéon de la muestra integrada en una coleccion para una linea de
investigacion relacionada con la inicialmente propuesta, incluso por un tercero mediante
cesion gratuita, con la advertencia de que se solicitard el consentimiento especifico del
participante para ello.

Articulo 45°. De los centros de almacenamiento de material biologico.

Los centros en los que se almacene material bioldgico o datos relacionados después de su

recoleccion con fines de investigacion, o como sobrantes de un diagndstico o tratamiento

clinico, deberan tener definidos al menos los siguientes aspectos:

a. Lapersona fisica o juridica a la que se encomienda el material o datos derivados.

b. Coémo se obtiene la autorizacion del participante.

c. Coémo puede el participante retirar esa autorizacion.

d. Bajo qué circunstancias seria necesario comunicarse nuevamente con los participantes
de la investigacion.

e. El procedimiento para determinar si deberian divulgarse los hallazgos que no hayan sido
solicitados y, de ser el caso, como deberian manejarse.
Coémo se controla la calidad del material o datos relacionados.

g. Como se preserva la confidencialidad del vinculo entre el material biologico y los
identificadores personales de los participantes.

h. Quién puede tener acceso a los materiales o datos relacionados para una futura
investigacion y bajo qué circunstancias.

1. Mecanismos apropiados para mantener a los participantes informados de los resultados
de la investigacion.

j. Coémo se organiza la labor participativa con los grupos de pacientes o la comunidad en
general, si aplica.
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k. A qué otras fuentes de informacion personal pueden vincularse los resultados de los
analisis del material.

1. Qué tipos de investigacion se realizaran.

m. Qué tipos de investigacion se excluiran o incluirdn solo después de comunicarse
nuevamente con el participante para su consentimiento, si aplica.

n. A quién se espera que alcancen los beneficios de la investigacion.

0. Como se protegen los derechos y el bienestar de las personas de quienes se recolectaron
las muestras de cualquier efecto desfavorable.

Estos aspectos seran desarrollados a través del respectivo lineamiento emitido al efecto por

el CENDEISSS.

El CEC sera el responsable de verificar el cumplimiento de todos los elementos enlistados

en este articulo.

CAPITULO VI

DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON BASES DE DATOS

Articulo 46°. Principios generales de la investigacion biomédica con bases de datos

El investigador debera respetar la privacidad, la confidencialidad y evitar los riesgos que
podrian resultar de la combinacién de datos de multiples fuentes y su posterior uso y
publicacion. La existencia de los datos y la informacion en linea no libera al investigador de
cumplir con estos principios.

El investigador debera identificar los riesgos de privacidad y confidencialidad de los grupos
vulnerables y otras personas que pueden sufrir consecuencias adversas como resultado de la
exposicion a través de este tipo de investigacion. Dicho riesgo sera ratificado por el CEC que
analiza el protocolo de la investigacion.

Articulo 47°. Uso de bases de datos de acceso publico

Las investigaciones biomédicas que requieren la recoleccion de datos sobre individuos y
grupos a través de sitios web de acceso publico sin interaccion directa con las personas, como
minimo deberdn obtener el permiso del responsable del sitio web, asi como, la garantia de
confidencialidad, publicar un aviso sobre la intencion de realizar una investigacion y
asegurarse de cumplir los términos oficiales de uso del sitio web. Dichos documentos deberan
adjuntarse al protocolo.

Articulo 48°. Uso de base de datos internas

Las investigaciones biomédicas que requieren la recoleccion de datos tanto sobre individuos
como de grupos contenidos en bases de datos privadas deberan obtener el permiso del
responsable de la base de datos. Dicho permiso debera adjuntarse al protocolo.

Ademas, deberan contar con el consentimiento informado de los participantes y/o la
autorizacion de la autoridad superior de la unidad en la que se vaya a realizar la investigacion,
segun corresponda.

Articulo 49°. Medidas de proteccion de bases de datos
El responsable de la base de datos deberd tomar las medidas necesarias para mantener la
seguridad de la informacién vinculada a los mismos, para lo cual deberan compartir datos
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anonimos o codificados con los investigadores y limitar el acceso de terceros a los mismos.
La clave del codigo debera quedar con el responsable de los datos. En caso de que la
investigacion lo requiera, a modo de excepcion, el CEC podra aprobar la utilizacién de datos
no codificados. Ademas, deberd cumplirse con todo lo establecido en la Ley N°8968 Ley de
proteccion de la persona frente al tratamiento de sus datos personales.

Articulo 50°. Uso de entornos en linea y herramientas digitales en la investigacion
biomédica

Cuando la investigacion se realice en el entorno en linea y/o con herramientas digitales
(plataformas de Internet, sitios web, servicios de medios sociales, correo electronico, chat y
otras aplicaciones), los investigadores deberan cumplir las siguientes condiciones:

a. Utilizar medidas para proteger la confidencialidad y privacidad de los participantes, de
manera que la informacion personal no se revele cuando los datos se publican, se
comparten, se combinan o se vinculen.

b. Identificar los riesgos para la confidencialidad y privacidad de sus investigaciones,
mitigarlos tanto como sea posible y describirlos en el proyecto de investigacion. Los
riesgos se deben prever, controlar, supervisar y revisar las interacciones con sus datos a
través de todas las etapas de la investigacion.

CAPITULO VII

DE LA EVALUACION DE LA IN\{ESTIGACI()N BIOMEDICA EN SALUD
PUBLICA

Articulo 51. Aprobacion y autorizacion

La investigacion biomédica en salud publica requerird la aprobacion de un CEC, salvo
aquellas descritas en la Ley N 9234.

En casos de emergencia, tales como situaciones criticas de peligro evidente para la vida de
las personas que requieren una actuacion inmediata para proteger la salud y atender las
necesidades de los afectados; se aplicard una revision expedita de la investigacion biomédica
de tipo intervencional por parte del CEC institucional, sin menoscabo de la proteccion de los
participantes.

Una vez aprobada por el CEC institucional, los investigadores deberan coordinar previo a su
inicio, con la autoridad superior de la unidad en la cual se va a realizar la investigacion
biomédica.

Articulo 52°. Deber de informar respecto de las investigaciones exentas de aprobacion
por parte del CEC

Cualquier instancia institucional que realice investigaciones en salud publica exentas de
aprobacion por parte de un CEC institucional deberan registrar sus investigaciones, enviar
informes periddicos y el resultado final al CONIS y al AISSS.

La AISSS debera mantener actualizado el registro institucional de investigaciones.
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Articulo 53°. Condiciones para la investigacion biomédica en salud publica

Todas las investigaciones biomédicas en salud publica deberan tener validez cientifica y
regirse por los principios de respeto a la dignidad a las personas, beneficencia, no
maleficencia, autonomia y justicia distributiva; deberan cumplir las siguientes condiciones:

a. Estar disefiados para proporcionar resultados cientificamente validos.

b. Los participantes deberan ser seleccionados de manera no discriminatoria y se debera
brindar una justificacion adecuada cuando se incluyen o excluyen algunas
poblaciones en particular.

c. Las cargas y beneficios potenciales de la participacion en la investigacion deberan ser
distribuidas equitativamente.

d. Los riesgos y los beneficios potenciales individuales y colectivos deberan ser
evaluados de forma objetiva.

e. Fomentar la participacion activa de las comunidades en la planificacion del estudio.

f. Debera informarse a las personas y las comunidades sobre los datos que se recopilaran
sobre ellos y los fines para los que esta informacion sera utilizada.

g. Debera protegerse la confidencialidad de los datos personales de los participantes
(incluyendo nombre, direccion, diagnostico, historia familiar, entre otros) que pueda
exponer a las personas a un riesgo significativo. Esta informaciéon solo podréa ser
utilizada o divulgada para los fines para los que se recopil inicialmente.

Ademas, como requisito debera obtenerse el consentimiento informado individual de los
participantes o colectivo, excepto en los casos en los que se cumplen las condiciones para la
exencion.

La constatacion del cumplimiento de las condiciones y requisito antes mencionados
corresponderd al CEC, y a la AISSS en aquellas investigaciones exentas de revision por un
CEC, al momento de su registro.

Articulo 54°. Condiciones para la investigacion biomédica en desastres y brotes de
enfermedades

Las investigaciones biomédicas en desastres y brotes de enfermedades deberan tener validez
cientifica, regirse por los principios de respeto a la dignidad a las personas, beneficencia, no
maleficencia, autonomia y justicia distributiva; deberan cumplir los requisitos mencionados
en el articulo anterior, ademas de las siguientes condiciones:

a. La investigacion debera ser sensible a las necesidades de salud o prioridades de las
victimas de los desastres y las comunidades afectadas y no puede ser llevada a cabo
fuera de una situacion de desastre.

b. Los resultados obtenidos no pueden ser comparables en condiciones de no desastre
ni brote de enfermedad.

c. Los riesgos para los investigadores y profesionales de la salud que realizan este tipo
de investigaciones deberdn evaluarse y minimizarse.

d. Los resultados de la investigacion deberan ser difundidos y las intervenciones
eficaces o el conocimiento generado, deberdn ponerse a disposicion de las
comunidades afectadas durante y posterior al evento.

e. Enningln caso estas investigaciones deberan afectar indebidamente la respuesta a las
victimas de un desastre.

f. La investigacion debera incluir en su presupuesto los recursos adecuados para las
medidas de mitigacion.
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g. La investigacion en desastres y brotes de enfermedades deberd planificarse con
antelacion.
La constatacion del cumplimiento de las condiciones antes mencionadas correspondera al
CEC, y a la AISSS en aquellas investigaciones exentas de revision por un CEC al momento
de su registro.

Articulo 55°. Investigaciones biomédicas observacionales en salud publica que no
requieren aprobacion de un CEC

Los investigadores que realicen investigaciones biomédicas observacionales en salud publica
exentas de aprobacion por parte de un CEC, deberan registrarlas ante el CONIS y la AISSS;
de igual forma, deberan enviar el informe de resultados finales ante estas instancias,
conforme a la Ley N°9234 y su reglamento.

Las investigaciones exentas de aprobacion por parte de un CEC se definen en la Ley de
Investigacion y corresponden a:

a. Prevencion y control de enfermedades endémicas y epidémicas que requieran
recoleccion de datos relevantes para las decisiones en salud, como el caso de brotes
o epidemias.

b. Vigilancia en salud publica, que incorpora la recoleccion de datos en boletas o
archivos electronicos que deberan ser remitidos al Ministerio de Salud para definir,
con base en su analisis epidemioldgico, acciones de prevencion y control.

c. Evaluacion de programas sociales o de evaluacion de resultados e impacto de
intervenciones en salud publica.

d. Farmacovigilancia intensiva de medicamentos y vacunas, de manera que se puedan
tomar acciones relacionadas con la seguridad, advertencias o comercializacion de
estos.

e. Las propias del quehacer institucional que la institucion obligatoriamente deba
realizar para el cumplimiento de sus funciones y se encuentren dentro del plan
operativo o, correspondan a casos de emergencias.

CAPITULO VIII

DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON DISPOSITIVOS BIOMEDICOS

Articulo 56°. Finalidad de las investigaciones biomédicas con dispositivos biomédicos
Se considerara como investigacion biomédica con dispositivos biomédicos aquella que tenga
como finalidad proporcionar datos requeridos para demostrar o determinar en la poblacion
objeto:

a. La seguridad del uso del dispositivo en los participantes, valorando todo riesgo
asociado e inconvenientes previsibles en relacion con los beneficios esperables.

b. Que cualquier efecto secundario indeseable en condiciones normales de uso sea
aceptable al compararlo con los beneficios en relacion con el rendimiento previsto
del dispositivo.

c. El desempeio y el beneficio clinico del dispositivo.

d. Que, en condiciones normales de uso, mantenga las caracteristicas de funcionamiento
indicadas por el fabricante.
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c.

El rendimiento declarado por el fabricante pueda demostrarse con exactitud luego del
uso.

Articulo 57°. Condiciones para la investigacion biomédica con dispositivos biomédicos
Toda investigacion biomédica con dispositivos biomédicos que se realice en la CAJA se
regira y controlara en el marco establecido de la Ley N°9234, su reglamento y reformas, el
Reglamento para el registro, clasificacion, importacion y control de equipo y material
biomédico, asi como, por la normativa institucional en la materia. Ademas, debera cumplir
las siguientes disposiciones:

a.

b.

C.

Se realizaran de acuerdo con un proyecto de investigacion, definido de tal manera
que confirme o refute las alegaciones o hipotesis del fabricante para el dispositivo.
Incluiréan observaciones para garantizar la validez cientifica de las conclusiones.

Los procedimientos utilizados para llevar a cabo las investigaciones seran los
correspondientes al dispositivo que se esté examinando.

Se realizaran en circunstancias equivalentes a las que se encontrarian en condiciones
normales de uso del dispositivo.

Se examinaran todas sus caracteristicas, incluidas las relativas a la seguridad y las
prestaciones del dispositivo, asi como sus efectos sobre los participantes.

Se realizaran bajo la responsabilidad de un investigador debidamente autorizado por
un CEC, en un entorno que reina las caracteristicas técnicas y de seguridad
requeridas.

El investigador deberd informar a los participantes los datos técnicos relativos al
dispositivo y estos, a su vez, deberan hacerlo del conocimiento del médico tratante en
caso de ser requerido.

La constatacion del cumplimiento de las disposiciones antes mencionadas correspondera al

CEC.

CAPITULO IX

DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS PARTICIPANTES

Articulo 58°. Derechos de los participantes
De conformidad con la Ley de investigacion biomeédica, los participantes de una
investigacion biomédica tendran derecho a:

a.

b.
C.
d

™o

Consentimiento Informado voluntario, expreso y escrito.

Renunciar a su participacion en la investigacion en cualquier momento.

Retractarse del uso de sus muestras bioldgicas.

La Intimidad, privacidad y confidencialidad de sus datos personales y los relativos a
su salud.

Conocer la informacion que se genere a partir de la investigacion.

Respeto por las caracteristicas étnicas, culturales y sociales de la comunidad o
grupo poblacional a la que pertenezcan.

Disfrutar gratuitamente, mientras lo requieran, de los productos generados por la
investigacion, si se ha demostrado que esos son beneficiosos para la salud del
participante, siempre y cuando la prescripcion esté avalada por los profesionales
responsables del tratamiento y seguimiento del paciente.
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h.

Atencion en salud a la que tendria derecho a recibir antes, durante y después de su
participacion en la investigacion.

Compensacion por dafios como consecuencia de su participacion.

Poliza de proteccion de dafios y perjuicios derivados de la investigacion desde su
inicio y hasta por dos afios como minimo una vez que finalice su participacion en la
investigacion.

Presentar reclamos, ante el investigador, el CEC que aprob¢ la investigacion, la
autoridad superior de la unidad donde se realiza el estudio y/o el CONIS, cuando
considere se hayan lesionado sus derechos como participante en una investigacion
biomédica.

Articulo 59°. Obligaciones de los participantes
Seran obligaciones de las personas participantes en las investigaciones biomédicas, las
siguientes:

a.
b.
c.

g

Cumplir las indicaciones e instrucciones que se les brinden.

Informar oportunamente al investigador sobre los eventos adversos que presentan.
Informar al médico tratante de su participacion en una investigacion biomédica a fin
de no poner en riesgo su salud.

Suministrar informacidon veraz y oportuna sobre sus padecimientos previos,
condiciones clinicas preexistentes y tratamiento que esté recibiendo, a fin de no poner
en riesgo su salud ni los resultados de la investigacion.

Responsabilizarse por sus acciones u omisiones, cuando no sigan las instrucciones
del investigador.

Respetar los derechos del personal y de las demés personas usuarias de los servicios
de salud.

Firmar el consentimiento informado y el contrato cuando corresponda

En caso de menores de edad, asi como de adultos y adultos mayores con alguna discapacidad
que les imposibilite la toma de decisiones y requieran la participacion de representante legal,
garante o salvaguardia segun corresponda, serd responsabilidad de quienes ejercen estas
funciones, cumplir con las obligaciones antes mencionadas.

CAPITULO X

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Articulo 60°. Consentimiento Informado
El Consentimiento Informado, deberd apegarse a lo que se expresa en la Ley N°9234 y su
reglamento.
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Articulo 61°. Prohibicion de exoneracion de responsabilidad

El formulario de consentimiento informado no deberd contener cldusulas que eximan al
investigador, patrocinador, OIC/OAC de su responsabilidad en caso de dano a los
participantes relacionados con la investigaciéon, o que indiquen que los participantes
renuncian a su derecho de solicitar compensacion o de recibir tratamiento gratuito.

Articulo 62°. Consentimiento informado en personas con discapacidad

En el caso de investigaciones biomédicas en las que participen personas con discapacidad, el
consentimiento informado deberé ser proporcionado por personal debidamente capacitado
del equipo investigador o quien ellos designen y adaptado segun la circunstancia de la
persona, considerando los servicios de apoyo necesarios para informar al participante; a fin
de garantizar el ejercicio pleno del derecho a la autonomia personal.

Articulo 63°. Asentimiento informado en personas menores de edad

En caso de participacion de personas menores de edad, el consentimiento informado debera
ser suscrito por sus padres o representantes legales.

Cuando la persona menor de edad sea mayor de 12 afios, adicional al consentimiento
informado firmado por su representante legal, debera suscribirse el asentimiento informado
por parte del menor, previa explicacion de los alcances de la investigacion en un lenguaje
comprensible para esa poblacion. Mismo que deberda ser proporcionado por personal
debidamente capacitado del equipo investigador o quien ellos designen.

En caso de que la persona menor de edad se rehuse a asentir, prevalece su criterio sobre el de
su representante legal, siempre y cuando su vida o su salud no dependan de su participacion
en la investigacion, segun lo establecido en el Codigo de la Nifiez y la Adolescencia.

Todos los aspectos relacionados con el consentimiento y el asentimiento informado en
personas menores de edad seran valorados por el Comité Etico Cientifico, quien sera garante
de este.

El consentimiento y el asentimiento informado se enumeraran y firmaran en cada una de sus
paginas.

En los casos de menores de edad que asintieron y que en el transcurso de la investigacion
cumplan su mayoria de edad, en ese momento el equipo investigador, debera solicitarles el
consentimiento informado.

Articulo 64°. Del consentimiento informado para investigacion biomédica genética
En toda investigaciéon biomédica genética, ademas de lo establecido en la legislacion
nacional, el consentimiento informado debera contener la siguiente informacion:

a. Si la investigacion va a realizar un diagnodstico genético deberd incluir ademas una
advertencia sobre el derecho a recibir asesoramiento genético, la posibilidad de
descubrimientos inesperados y su posible trascendencia, asi como su facultad de
tomar una posicion en relacion con recibir su comunicacion.

b. Aclarar que las pruebas seran especificamente para analizar los genes o sus derivados
que estan en estudio.

c. Informar en caso de que los resultados puedan involucrar a otros familiares y la
conveniencia de que el participante transmita la informacion.

d. En caso de cesion de datos que impliquen a otros familiares deberd obtenerse el
consentimiento informado de estos antes de dicha cesion.

e. Compromiso de brindar asesoramiento genético.
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Articulo 65°. Exencion del Consentimiento Informado
En el caso de las investigaciones observacionales, el investigador podra solicitar al CEC,
previo analisis exhaustivo del contenido y alcances de la investigacion, la exencion del
consentimiento informado, cuando considere que ello no afecta los derechos de las personas
participantes. Para ello, debera contar con uno o mas de los siguientes criterios:
a. Imposibilidad de llevar a cabo la investigacion sin la exencidn del consentimiento.
b. La investigacion no implica mas del riesgo minimo para los participantes o para el
grupo al que pertenece el participante.
El tnico contacto entre el participante y el equipo investigador seria para la obtencion del
consentimiento informado

Articulo 66°. Modificacion de Consentimiento Informado

Una vez que el CI ha sido aprobado por un CEC, el mismo podra ser modificado, siempre y
cuando, sea sujeto a un nuevo analisis y aprobacion por parte de ese mismo CEC.

El CI se modificara en los casos que el protocolo contenga cambios sustanciales que
requieran de un nuevo consentimiento por el participante.

Articulo 67°. Consentimiento Informado electrénico (Cle)

El CEC respectivo podra aprobar la utilizacion de un CIE, siempre que este sea rubricado
mediante la firma digital certificada.

El investigador deberd garantizar el archivo correcto del CIE en el expediente de
investigacion llevado para cada participante.

Si alguno o algunos de los participantes deben realizar la suscripcion del consentimiento
informado de forma fisica y el expediente de investigacion serd llevado de forma electronica,
el investigador debera garantizar su incorporacion el mismo mediante la certificacion del
documento.

CAPITULO XI

DE LAS RESPONSABILIDADES

Articulo 68°. Responsabilidades de los diferentes actores institucionales en materia de
investigacion biomédica

Todas las funciones, deberes, obligaciones y responsabilidades estipuladas en la legislacion
nacional relacionada con la investigacion biomédica deberan ser acatados por los diferentes
actores institucionales actuales o aquellos en los que se asignen sus funciones. Ademas,
tendran las responsabilidades que se mencionan en los articulos subsiguientes.

Articulo 69°. De la Gerencia General
Le corresponde a la Gerencia General:

a. Proponer en el mes de enero de cada afo a la Junta Directiva las prioridades de
investigacion que le remita la Direccion del CENDEISSS, con los respectivos
estudios técnicos para su aprobacion.

b. Velar por el buen funcionamiento de la red regulatoria y gestora de la investigacion
biomédica en la CAJA.
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Proporcionar al CENDEISSS los recursos requeridos para la gestion y regulacion de
la investigacion biomédica en la CAJA.

Presentar dos veces al afio, para su conocimiento, los informes de las investigaciones
biomédicas que se realizaran en la institucion, a la Junta Directiva.

Articulo 70°. De la Direccion del CENDEISSS

a.
b.

J-

Promover la investigacion biomédica en la CAJA.

Presentar para conocimiento y aprobacion de la Junta Directiva de la CAJA, el
portafolio bianual de prioridades de investigacion.

Velar por el cumplimiento de la regulacion nacional y el presente Reglamento en la
CAJA en materia de regulacion de la investigacion biomédica.

Conformar los CEC-CENTRAL-CCSS y dotarlos de todos los recursos para el
cumplimiento de sus obligaciones.

Enviar a la Gerencia General dos veces al afio, un informe de las investigaciones
biomédicas que se realizan en la Institucion, con base en la informacion suministrada
por la AISSS.

Brindar los recursos humanos, econémicos, fisicos, de equipamiento y cualquier otro
necesario para el adecuado funcionamiento de la gestion y regulacion de la
investigacion, asi como, para la capacitacion de los miembros del CEC, UI e
investigadores institucionales.

Formular politicas y directrices sobre la regulacion de investigacion biomédica en la
CAJA.

Presidir el Consejo de Comités Etico Cientificos.

Suscribir los contratos con el Investigador, Patrocinador, OIC u OAC de la
investigacion, en el plazo méximo de 5 dias héabiles posteriores a la aprobacion de la
investigacion por parte del CEC.

Cualquier otra relacionada con la materia.

Articulo 71°. Del Area de Informacion e Investigacion en Salud y Seguridad Social.

a.

b.

Velar por el cumplimiento de la regulacion nacional y el presente Reglamento en la
CAJA en materia de regulacion de la investigacion biomédica.

Asesorar en temas de regulacion de la investigacion biomédica y otros relacionados,
a las autoridades institucionales, CEC y al personal de la CAJA.

Capacitar en temas de bioética en investigacion biomédica a los CEC y al personal
de la CAJA.

Remitir para su evaluacion a los CEC investigaciones biomédicas de acuerdo con los
criterios de coordinaciéon que a tal efecto se establezcan, en funcién de su
especializacion.

Fungir como Secretaria Técnica del CEC-CENTRAL-CCSS, por medio de la Sub
Area de Regulacién de Investigacion.

Elaborar los contratos que deberan suscribir el investigador, la CAJA y el
patrocinador, OAC u OIC en un plazo maximo de 10 dias habiles.

Vigilar por las listas de protocolos aprobados del CONIS con el fin de resguardar la
seguridad institucional ante investigaciones ajenas a la institucion.

Velar por el cumplimiento de la regulacion nacional en materia de investigacion
biomédica y del presente Reglamento e implementar medidas y actuaciones que
estime convenientes.
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Promover una cultura basada en la construccion del conocimiento que se oriente a la
calidad de los servicios, la innovacion en materia de salud, pensiones, tecnologia,
administrativa y el trato adecuado a las personas.

Apoyar investigaciones en areas como gestion hospitalaria y de centros de salud,
gasto en salud, pensiones, prestaciones sociales, calidad de los servicios,
epidemiologia, demografia, planificacion, programaciéon financiero contable,
organizacional, salud ocupacional de la administracion, ademas, de los temas
considerados de interés institucional por parte de las autoridades superiores.
Impulsar la investigacion autoctona multidisciplinaria multicéntrica.

Abordar de manera sistematica y pragmatica el proceso de investigacion e innovacion
tecnologica y su desarrollo en toda la Caja

apoyar financieramente las propuestas de investigacion e innovacion tecnoldgica
facilitando el acceso al Fondo de Investigacion e Innovacion Tecnoldgica en la CAJA.
Analizar el resultado final de las investigaciones que se ejecuten en la Institucion, con
el fin de valorar la viabilidad de aplicar dichos resultados en mejoras de los protocolos
de atencion institucionales.

Contar con los siguientes registros institucionales actualizados:

1. Investigaciones biomédicas aprobadas.

2. Investigaciones biomédicas rechazadas y el motivo.
3. Investigaciones de Salud Publica

4. Investigadores.

5. Investigadores sancionados y el motivo.

6. CEC dela CAJA.

7.

Cualquier otro que se requiera.

Articulo 72°. Unidades de Investigacion en Salud

La autorizacion de la creacion de las Ul como estructura funcional debera ser solicitada por
la direccion del centro asistencial a la Direccion del CENDEISSS, a través de la AISSS,
siguiendo los lineamientos descritos en el Decreto Ejecutivo del Ministerio de Salud
N°40001-S Normas de Implementacion y Funcionamiento de las Unidades de Investigacion
en Salud.

Constituida la Ul estara bajo la dependencia de la AISSS, quien dictara las prioridades de
investigacion acorde a las necesidades institucionales.

Articulo 73°. De los CEC

a.

Velar por el cumplimiento de la regulacion nacional en materia de investigacion
biomédica y del presente Reglamento e implementar medidas y actuaciones que
estime convenientes.

Remitir a la AISSS, copia de todas las comunicaciones con el CONIS.

Participar por medio de su presidente u otros miembros que se delegue, en las sesiones
del Consejo de Comités Etico Cientificos

Acatar las disposiciones del Ministerio de Salud, CONIS, AISSS y Area de Gestion
de Investigacion en materia de su competencia.

Informar a la Direccion de Farmacoepidemiologia sobre ensayos clinicos con
medicamentos, dispositivos o vacunas aprobados por el CEC.

Autorizar los manuscritos de publicaciones o presentaciones que se deriven de los
resultados de las investigaciones biomédicas, en un plazo maximo de 10 dias habiles.
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g.

El CEC debe evaluar cada investigacion a la luz de cualquier interés declarado por el
investigador, el patrocinador o las OIC/OAC y asegurar que se tomen las medidas
adecuadas de mitigacion en caso de conflicto de intereses.

Articulo 74°. De la autoridad superior de la unidad programatica en la que se realice
investigacion biomédica

a.

Velar por el cumplimiento de la regulacién nacional en materia de investigacion
biomédica y del presente Reglamento e implementar medidas y actuaciones que
estime convenientes, en la unidad a su cargo.

Brindar la no objecion administrativa para la realizacion de investigaciones
biomédicas de previo al andlisis por parte de un CEC institucional.

Autorizar el inicio de las investigaciones biomédicas aprobadas por un CEC
institucional, en un plazo maximo de 5 dias habiles después de recibida la solicitud
por parte del CEC.

Comunicar a la Jefatura del Servicio sobre la autorizaciéon de la investigacion
biomédica a realizarse en el servicio a su cargo.

Habilitar el perfil de consultor de expediente digital y el acceso a otros repositorios o
bases de datos que mantenga la unidad a su cargo, a los investigadores autorizados,
previo cumplimiento de regulaciones establecidas en el Reglamento del Expediente
Digital en Salud y del presente Reglamento.

Habilitar el perfil de consultor de expediente digital y el acceso a otros repositorios o
bases de datos que mantenga la unidad a su cargo, a los Miembros de CEC
institucionales para efectos de auditoria de las investigaciones aprobadas, previo
cumplimiento de regulaciones establecidas en el Reglamento del Expediente Digital
en Salud y del presente Reglamento.

Vigilar porque la investigacion biomédica no afecte el adecuado funcionamiento de
la unidad, y se respete en todo momento los derechos de los participantes.

Reportar al CEC institucional que aprob6 la investigacion cualquier inconsistencia
que surja en el desarrollo de una investigacion biomédica en la unidad a su cargo.
Facilitar espacios para la divulgacion de los resultados de las investigaciones
biomédicas que se realizan en la unidad a su cargo.

Analizar el resultado final de la investigacion y valorar, en conjunto con la jefatura
del servicio o del area en el cual se realiz6 la investigacion, la viabilidad de aplicar
dichos resultados en el centro asistencial a su cargo.

Articulo 75°. De las Jefaturas de los servicios en los que se realice investigacion
biomédica

a.

b.

Brindar la no objecion para la realizacion de investigaciones biomédicas de previo al
analisis por parte del CEC.

Velar porque la investigacion biomédica no afecte el adecuado funcionamiento del
servicio a su cargo y se respete en todo momento los derechos de los participantes.
Vigilar el desarrollo de cualquier investigacion biomédica en el servicio a su cargo y
reportar cualquier inconsistencia a la autoridad superior de la unidad programatica.
Facilitar espacios para la divulgaciéon de los resultados de las investigaciones
biomédicas que se realizan en el servicio a su cargo.

Analizar los resultados de las investigaciones e implementar, si corresponde, dichos
resultados.
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Articulo 76°. Del Asesor Legal del CENDEISSS
a. Emitir verificacion o visto bueno de legalidad sobre el contrato suscrito entre el
investigador, la CAJA vy el patrocinador, OAC u OIC en un plazo méximo de cinco
dias habiles una vez enviado por el AISSS.
b. Brindar el apoyo legal requerido a la AISSS en el ambito regulatorio de las
investigaciones biomédicas.

Articulo 77°. De los responsables del Expediente Digital Unico en Salud (EDUS) y de
otros repositorios o bases de datos institucionales
a. Crear el perfil Consultor en el Sistema Integrado de Expediente de Salud y en otros
repositorios o bases de datos que requieran ser consultados segin requerimientos de
los procesos de investigacion biomédica.
b. Implementar las modificaciones que se requieran en la plataforma EDUS y en otros
repositorios o bases de datos de la Institucion, segun requerimientos de los procesos
de investigacion biomédica, a solicitud del AISSS.

Articulo 78°. Del Area de Contabilidad de Costos
a. Determinar los costos de investigaciones biomédicas con patrocinio externo, que no
estén establecidos en el Modelo Tarifario Seguro de Salud, en un plazo méaximo de
un mes.
b. Autorizar con base en el costo del procedimiento o actividad que mas se le parezca u
otros mecanismos que esa Area determine, en un plazo maximo de 10 dias habiles.

Articulo 79°. Pagos por concepto de gestion administrativa de protocolo de
investigacion.

El CENDEISSS, a través de la AISSS; en conjunto con el Area de Costos Hospitalarios,
estimara los costos por concepto de gestion administrativa del protocolo de investigacion;
entendiéndose los mismos como conceptos de solicitud de revision del protocolo, revision de
consentimiento informado, enmiendas al protocolo y/o consentimiento informado,
renovaciones anuales y cualquier otro que determine esas unidades.

El monto pagado por el patrocinador se destinara al Fondo de Investigacion e Innovacion
Tecnologica del CENDEISSS, segun los lineamientos que para ese efecto se establezcan.

Articulo 80°. Pagos por concepto de utilizacion de recursos de la CAJA en la
Investigacion.

Si el protocolo de investigacion requiere el uso de recursos fisicos, materiales y
procedimientos, su pago debera realizarse acorde al Modelo Tarifario de Seguro de Salud. Si
el rubro no estuviese indicado en el mismo, le correspondera al Area Contabilidad de Costos
de la CAJA, en un plazo maximo de un mes determinar el costo especifico del nuevo rubro.
El monto pagado por el patrocinador se destinard a la reposicion de los recursos utilizados.

Articulo 81°. Incentivos por concepto de investigacion biomédica.

El CENDEISSS, a través de la AISSS; emitird los lineamientos genéricos respectivos con el
fin de incentivar tanto la gestion administrativa, como operativa de la investigacion
biomédica en la Institucion. En todo caso, todo tipo de lineamiento serd presentado para su
aprobacion a la Junta Directiva.
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Articulo 82°. Del Investigador
Ademas de las obligaciones estipuladas en la Ley N°9234 y su Reglamento (Decreto
Ejecutivo 39061-S), el investigador tendra las siguientes responsabilidades:

a. Solicitar a la jefatura del servicio y a la autoridad superior de la unidad programatica
la no objecion para la realizacion de la investigacion antes de remitir la solicitud de
revision investigacion biomédica al CEC institucional correspondiente.

b. Informar a su jefatura del servicio y a la autoridad superior de la unidad sobre los
resultados de la investigacion.

c. Informar a los participantes los datos técnicos relativos al dispositivo.

d. Cumplir con cualquier otra normativa institucional que se dicte en materia de
investigacion biomédica.

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

f. No obstaculizar el funcionamiento normal de las unidades de la CAJA, y respetar en
todo momento los derechos de los participantes de la investigacion.

g. Promover en el participante el conocimiento de sus derechos y el cumplimiento de
sus obligaciones establecidas en la legislacion nacional vigente.

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

i.  Solicitar la autorizacion del CEC para las publicaciones o presentaciones que se
realicen de los resultados de la investigacion.

j.  Registrar ante el CONIS y el AISSS las investigaciones de salud publica exentas de
revision por parte de un CEC, de igual manera enviar el informe de resultados finales
ante estas instancias.

k. Informar a los participantes sobre cualquier modificacién en el protocolo de la
investigacion que afecte sus intereses.

Articulo 83°. Sustitucion temporal del investigador principal.

Se podrad sustituir o cambiar al investigador principal en una investigacion biomédica,
siempre y cuando el plazo para que finalice la investigacion no supere los dos meses.

En ese supuesto, se deberd informar al CEC los motivos de la sustitucion, el nombre de la
persona que asume como investigador principal, la justificacion para asumir esa condicion,
el cumplimiento de su parte de los requisitos establecidos en la Ley de investigacion
biomédica, su reglamento y en esta normativa, con el proposito de acreditar su conocimiento
y experticia para continuar con el estudio.

El CEC debera verificar la informacion trasladada en un plazo maximo de cinco dias hébiles,
con el proposito de evitar cualquier interrupcion o retraso en el término definido para la
investigacion. Determinado el cambio del investigador principal, el CEC informard al
CONIS para su registro.

Cuando el plazo de finalizacion de la investigacion sea menor a los dos meses y por la
concurrencia de un caso fortuito o una fuerza mayor se deba sustituir o cambiar al
investigador principal para continuar con su desarrollo, procedera ese acto siguiéndose el
procedimiento previamente definido en este articulo.

El plazo para la verificacion de la informacion por parte del CEC, se podra reducir a tres dias
habiles solo en el caso de existir una justificacion razonable para ello.
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CAPITULO XII

DISPOSICIONES FINALES
Articulo 84°. Desarrollo de la investigacion institucional.

El AISSS gestionara, regulard y supervisard la ejecucion de cualquier otro proyecto de
investigacion institucional no limitandose a la que se realiza en torno a la actividad
biomédica.

Articulo 85°. Sanciones y responsabilidades

Respecto a las posibles responsabilidades generadas por el personal institucional y sus
posibles sanciones, serd aplicable lo establecido en el capitulo X de la Ley N°9234, la Ley
General de Administracion, el Codigo de Trabajo, la Ley General de Control Interno, la
Normativa de Relaciones Laborales y demas normativa aplicable.

Articulo 86°. Derogatorias

Se deroga cualquier otra norma institucional de igual o menor rango que se contraponga este
Reglamento.

TRANSITORIO 1
Este reglamento sera de aplicacion obligatoria para las investigaciones presentadas a partir
de la vigencia de este reglamento.
Las investigaciones pendientes de revision y aprobacion seran asumidas por alguno de los
CEC de la CAJA, segun lo aqui regulado.

TRANSITORIO 11
Las reformas de forma respecto a nomenclaturas o producto de cambios a la luz del proceso
de reestructuracion de la CAJA se delegaran en el CENDEISSS.

TRANSITORIO II1
El AISSS deberé presentar a la Direccion del CENDEISSS, una propuesta de regulacion del
funcionamiento de las Ul en el plazo maximo de 6 meses a partir de aprobacion de este
Reglamento, para su posterior aprobacion ante las autoridades institucionales. Es todo.

Dr. Juan Carlos Esquivel Sanchez, Director, Centro de Desarrollo

Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social
(CENDEISSS), de la Caja Costarricense de Seguro Social.

1 vez.—Solicitud N° 234727.—( IN2020503349 ).
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