CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD
CONIS

San José, 01 de febrero del 2016
CONIS-SeTE-05-2016

-CIRCULAR-

Para: Comités Eticos Cientificos (CEC)

Asunto: “documentacién referente a la aprobacion de protocolos de investigacion por un
CEC y solicitud dei registro de una nueva investigacion ante el CONIS”.

Estimados (as) sefores (as):

La Secretaria Técnica Ejecutiva del Consejo Nacional de Investigacion en Salud (SeTE-CONIS),
solicita que cada vez que se aprueba un protocolo por parte de un Comité Etico Cientifico (CEC),
se envie en fisico a la oficina de la Secretaria Técnica Ejecutiva (SeTE) del CONIS, la siguiente
documentacion:

1.

NOORLON

© @

10.
11,
12.

13.

,

Guia para la entrega de documentacién referente a la aprobacion de protocolo por un CEC y
solicitud del registro de una nueva investigacion ante el CONIS (colocar como portada)
Resolucién de aprobacion del CEC con su respectiva justificacion ético-cientifica.

Carta de solicitud del registro de la nueva investigacion ante el CONIS.

Copia del Consentimiento informado aprobado (sellados y firmados) por el CEC.

Copia de Asentimiento Informado aprobado (sellado y firmado) por el Comité (si aplica).
Consentimiento para acceso al expediente clinico (si aplica).

Acuerdo de transferencia de muestras biolégicas -en idioma espaiiol por traductor oficial- (si
aplica).

Copia de la Pdliza de seguros (para investigaciones intervencionales).

Llenar el documento denominado: "Solicitud de registro y constancia de pago del canon”
(ver formulario anexo —en modificacion-), el mismo debe de ser remitido, ademas, via correo
electrénico a: consejo.conis@gmail.com

Copia del contrato del patrocinador con el investigador, OIC, OAC.

Desglose del célculo de canon.

Comprobante del pago de canon. Al hacer el depésito del pago del canon, poner en las
observaciones o asunto el nimero de protocolo asignado por el CEC (indispensabie) y de
ser posible, el nombre del protocolo (preferible).

Copia de la notificacion al PANI cuando sea aprobada una investigacion donde participen
menores de edad.

La totalidad de la documentacion debe enviarse en espafiol por traductor oficial, ordenada segun
lo indicado anteriormente, debidamente identificada por secciones y completa.

Debe estar en la recepcién de la Secretaria Técnica Ejecutiva, al menos ocho dias habiles antes
del inicio de la investigacion.
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Cualquier enmienda posterior a la aprobacion del protocolo, debe ser claramente identificada como
anexo al documento inicialmente enviado (incluido el aumento de participantes con su respectivo
pago ‘de canon o cualquier otro cambio al consentimiento o al asentimiento informado), de igual
forma las renovaciones de las pdélizas.

En caso de requerirse alguna documentacién adicional, sera solicitada posteriormente.
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