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COMUNICADO CONIS-087-2026

ASUNTO: ACLARACION FORMAL SOBRE EL ALCANCE, LA JERARQUIA NORMATIVA' Y
LAS COMPETENCIAS DEL CONIS EN LA REGULACION DE LA INVESTIGACION EN SALUD
EN COSTA RICA

Se remite la presente comunicacion con caracter institucional y alcance general, con el propdsito
de unificar criterios en torno al rol del Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS) en
el Sistema Nacional de Investigacion en Salud de Costa Rica. Con el objetivo de reiterar el
mandato legal de garantizar la calidad de las investigaciones y el pleno respeto de los derechos
humanos de las personas participantes.

Desde su creacion por la Ley N° 9234 el CONIS fue concebido como un érgano independiente,
multidisciplinario, de naturaleza ética, técnica y cientifica, adscrito al Ministerio de Salud, con grado
de desconcentracidén maxima y personalidad juridica instrumental. Ello significa, que el CONIS
ejerce funciones de rectoria técnica y ética, libre de injerencias ajenas a su mision, y con potestades
precisas para dirigir, supervisar y controlar la actividad investigativa en materia de salud que se
realice en el territorio nacional. No se trata, por tanto, de un érgano meramente tramitador, sino de
la autoridad nacional encargada de verificar que toda investigacién en salud cumpla con estandares
éticos, metodoldgicos y juridicos que resguarden los derechos de las personas y la integridad
cientifica de los mismos. Esta caracterizacion emana de los articulos 34 y 35 de la Ley N° 9234.

En el ejercicio de su rectoria, el CONIS desarrolla competencias que abarcan la regulacion,
supervisién y seguimiento de la investigacién biomédica, la acreditacién, registro y supervisién de
los Comités Etico Cientificos (CEC), de las Organizaciones de Investigacion por Contrato (OIC), de
las Organizaciones de Administracion por Contrato (OAC) y de los investigadores; ademas, conoce
denuncias, resuelve conflictos, practica inspecciones y puede adoptar medidas correctivas cuando
corresponda. Estas facultades incluyen la potestad de suspender, por razones de urgencia
comprobada, o cancelar en cualquier momento la aprobacion de un proyecto cuando se determine
que estan en peligro la libertad, la dignidad, la privacidad, la salud o el bienestar de los
participantes, asi como suspender temporal o permanentemente la acreditaciéon de un CEC o de
investigadores en caso de incumplimiento. El disefio institucional también impone la obligacién de
llevar un registro nacional de las investigaciones biomédicas y de verificar que los CEC remitan, al
momento de la aprobacion y antes del inicio, los protocolos correspondientes. Asi como los
informes indicados en la legislacion y los reportes de eventos adversos.

Resulta especialmente relevante recordar que ninguna investigacién en salud puede iniciar
actividades con personas participantes sin que medie el registro previo en el CONIS. Esta
condicién, de estricto cumplimiento, constituye un requisito de control y transparencia: el estudio
debe estar debidamente aprobado por un CEC acreditado y, acto seguido, inscrito en el registro
nacional administrado por el CONIS antes de su inicio material. Tal exigencia no solo dimana de la
funcién registral del CONIS, sino que se refleja también en lineamientos operativos del propio
sistema académico cientifico nacional, que reiteran la necesidad de completar el tramite de
inscripcion ante el CONIS con anterioridad al inicio del trabajo de campo._
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La relacion entre el CONIS y los CEC es, rectora por disefio normativo. Los CEC ejercen la evaluacion
ética y cientifica de primera linea; dichas decisiones se insertan en un marco de supervisién y control a
cargo del CONIS, que cumple el papel de garante del sistema. Esta estructura no es de coordinacion
horizontal, sino de adscripcidon funcional a una autoridad nacional de mayor jerarquia normativa
y regulatoria vigente fortalece este andamiaje al precisar el régimen de control, seguimiento y prevalencia
del interés y los derechos de las personas participantes sobre cualquier objetivo cientifico o econdémico.

En el marco de colaboraciones internacionales (incluidos convenios académicos, patrocinios y
acompanamientos técnicos de organismos multilaterales o universidades extranjeras) procede enfatizar
que tales apoyos no sustituyen ni limitan la competencia legal del CONIS. Son valiosos en la medida en
que contribuyen al mejor desempeno cientifico y ético de las investigaciones, pero su caracter es
referencial, salvo que hayan sido formalmente incorporados al ordenamiento juridico costarricense. En
consecuencia, todo proyecto que se ejecute en Costa Rica debe observar sin excepcion la legislaciéon
nacional vigente, quedar sujeto a la rectoria del CONIS y cumplir con el canal procedimental previsto
para su evaluacion, registro, seguimiento o cierre.

Sin perjuicio de la evaluacién ética y cientifica realizada por el Comité Etico Cientifico competente,
cuando, con ocasion del proceso de registro nacional y en el ejercicio de su potestad de supervision,
fiscalizacion y control de legalidad, el CONIS identifique inconsistencias metodolégicas, documentales o
relativas a la proteccion de los derechos de las personas participantes, procedera a dictar medida
cautelar de apercibimiento (prevencion), en la cual describira con claridad los hallazgos, realizara el
analisis técnico correspondiente e indicara el sustento legal aplicable, al tiempo que requerira las
aclaraciones, informacién adicional o adendas que resulten necesarias, las cuales deberan contar con la
aprobacion del CEC. El plazo para atender la prevencion se fijara de forma motivada y proporcional a la
complejidad del caso, teniendo como referencia el estandar procedimental de la Ley General de la
Administracién Publica (LGAP), cuya doctrina aplicable al articulo 287 reconoce un plazo no mayor de
diez (10) dias habiles para subsanar defectos u omisiones, sin perjuicio de fijar plazos menores cuando
asi lo justifique la celeridad o el interés publico.

El procedimiento establecido para el registro de protocolos siguiendo la normativa aplicable establece
dentro de otros lo siguiente: De no presentarse respuesta dentro del plazo conferido, o si esta resultara
insuficiente para enmendar las inconsistencias sefialadas, el CONIS tendrd por no subsanadas
las observaciones formuladas y, en consecuencia, dara por concluido el tramite de registro. En tal
situacion, la investigacion no podra iniciar ni continuar actividades con personas participantes hasta tanto
no se satisfagan integramente las exigencias regulatorias. Ademas, en el supuesto de investigaciones
ya registradas o denuncias, y frente a riesgos para los derechos de las personas participantes, el CONIS
podra imponer medidas correctivas, suspender temporalmente o cancelar la aprobacioén del proyecto,
con fundamento en sus potestades legales de tutela.

Finalmente, se insta a todas las partes involucradas (CEC, patrocinadores, OIC, OAC, investigadores
e instituciones formadoras) a asegurar la integridad metodolégica y documental de los expedientes,
incluyendo protocolo completo en espafiol, resoluciones del CEC con su justificacion ético cientifica,
documentos de consentimiento y asentimiento, pdliza cuando corresponda, contratos y traducciones
oficiales, notificaciones y constancias, conforme a las listas de verificacién institucionales
(p.e. CONISFORM34/34.1). El cumplimiento oportuno y completo de tales requisitos evita prevenciones
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innecesarias, acorta tiempos de tramite y robustece la confianza publica en la investigacién nacional
cientifica, documentos de consentimiento y asentimiento, pdliza cuando corresponda, contratos y
traducciones oficiales, notificaciones y constancias, conforme a las listas de verificacion institucionales
(p.e. FORM34/34.1).

La presente aclaracion rige a partir de su comunicacion y el CONIS reafirma su apertura al didlogo técnico y
a la cooperacidon académica nacional e internacional; siempre bajo la premisa irrenunciable de la legalidad,
la calidad metodologica y la proteccion efectiva de las personas participantes cientificos acreditados, de
la Representacion de la OPS, asi como de patrocinadores y equipos de investigacion que realicen o
proyecten realizar estudios en el territorio nacional. El CONIS reafirma su apertura al didlogo técnico y a la
cooperacion académica internacional, siempre bajo la premisa irrenunciable de la legalidad, la calidad
metodoldgica y la proteccion efectiva de las personas participantes.

Cordialmente, —
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