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2. Introduccion

La investigacion biomédica en seres humanos constituye una actividad de alto valor
cientifico, éticoy social, cuyo desarrollo debe estar estrictamente regulado para garantizar
la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. En este
contexto, el traslado de un protocolo de investigacion biomédica entre Comités Etico-
Cientificos (CEC) acreditados requiere de una normativa clara que asegure la continuidad
ética y administrativa de los estudios, sin menoscabo de los principios fundamentales que
rigen la investigacion en salud.

Es funcidn esencial del Estado velar por la salud de la poblacion, tal como lo establece la
Ley General de Salud N.2 5395, en su articulo 2%, al sefialar que corresponde al Poder
Ejecutivo, por medio del Ministerio de Salud, la definicién de la politica nacional de salud,
asi como la normacion y coordinacion de todas las actividades relativas a esta materia. Esta
responsabilidad se extiende al dambito de la investigacion biomédica, en virtud de lo
dispuesto en la Ley N.2 9234, Ley Reguladora de la Investigacién Biomédica?, y su
reglamento3, el Reglamento Organico del Consejo Nacional de Investigacion en Salud
(CONIS)%; que establecen los requisitos éticos, cientificos y administrativos para la
conduccién de estudios con seres humanos en Costa Rica.

A nivel internacional, organismos como el Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CIOMS) y la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (ICH) han
desarrollado pautas éticas y guias de buenas practicas clinicas que constituyen estandares
globales para la investigacion biomédica. Estas incluyen principios como el respeto por las
personas, la evaluacion de riesgos y beneficios, y la obtencidon de consentimiento
informado, conforme a la Gufa ICH E6(R2)° vy las Pautas Eticas Internacionales® para la
Investigacién Relacionada con la Salud con Seres Humanos.

El presente lineamiento responde a la necesidad de establecer un procedimiento
normativo para el traslado de un protocolo de investigacion biomédica entre CEC
acreditados a nivel nacional, en casos de cierre, inhabilitacion o reestructuracion
institucional, asegurando que la funcién publica de supervision ética no se interrumpa vy
gue se mantenga la trazabilidad, integridad documental y proteccidon de los participantes.

3. Objetivos

General:

Garantizar la continuidad ética, legal y cientifica de los protocolos de investigacion
biomédica mediante el cumplimiento riguroso de la normativa vigente en casos de traslado
entre Comités Etico-Cientificos acreditados, con el fin de proteger los derechos de los
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participantes, asegurar la trazabilidad documental y fortalecer la funciéon publica de
supervision en salud.

Especificos:
1. lIdentificar la normativa nacional e internacional vigente que regula la investigacion
biomédica con seres humanos, para fundamentar juridicamente el proceso de
traslado de protocolos entre CEC acreditados.

2. Comprender los principios éticos, cientificos y administrativos que sustentan el
traslado de protocolos biomédicos, para garantizar la proteccion de los derechos
de los participantes y la integridad de los estudios en curso.

3. Aplicar los procedimientos establecidos por el CONIS para el traslado de
protocolos, para asegurar la trazabilidad documental y la continuidad ética de la
investigacion.

4. Analizar los motivos que justifican el traslado de protocolos (como cierre,
inhabilitacion o reestructuracion de CEC), para tomar decisiones informadas que
no afecten la funcion publica de supervision en salud.

5. Evaluar la idoneidad del CEC receptor en términos de acreditacion, capacidad
técnica y cumplimiento normativo, para garantizar que la investigacion continte
bajo condiciones éticas y legales adecuadas.

6. Diseflar mecanismos de control, resguardo y trazabilidad documental para el
traslado de protocolos, fortalecer la gestidén institucional de la investigacion
biomédica y prevenir riesgos éticos o legales.

4. Alcance

Este lineamiento aplica a todos los procesos de traslado de protocolos de investigacion
biomédica entre Comités Etico-Cientificos (CEC) acreditados ante (CONIS), ya sea por
cierre, inhabilitacidn, reestructuracién interna o decisién técnica justificada.

Su ejecucion corresponde a los CEC involucrados en el traslado, bajo la supervisiéon de la
Unidad Técnica de Investigacion Biomédica (UTIB) y con seguimiento normativo por parte
del CONIS. El lineamiento establece responsabilidades, procedimientos, mecanismos de
trazabilidad y criterios éticos que deben cumplirse para garantizar la continuidad de la
funcion, la supervision en salud, la proteccion de los participantes y la integridad cientifica
de los estudios.
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Este documento es vinculante para todos los actores institucionales que participan en la
gestion, evaluacion, monitoreo o resguardo de protocolos biomédicos en Costa Rica,
conforme a la Ley N.2 92342 y su reglamento?.

5. Metodologia

La elaboracion del presente lineamiento se desarrollé mediante una metodologia técnico-
normativa, basada en la practica institucional del Consejo Nacional de Investigacién en
Salud (CONIS) y la Unidad Técnica de Investigacién Biomédica (UTIB), con enfoque en
trazabilidad, gobernanza ética y mejora continua.

1. Revision de versiones anteriores: Se realizd un analisis critico de las versiones previas del
lineamiento (Version 1: 2021, Version 2: 2024), identificando vacios normativos,
ambigledades operativas y oportunidades de mejora. Esta revision incluyd observaciones
emitidas por miembros del CONIS, UTIB y representantes institucionales, asi como
comentarios técnicos documentados en sesiones oficiales.

2. Andlisis normativo y técnico: Se contrastaron los contenidos del lineamiento con la
legislacion nacional vigente (Ley N.2 9234, Ley N.2 5395, Ley N.2 7202, Ley N.2 6227) y con
estandares internacionales como las Pautas CIOMS, la Guia ICH E6(R2) y las Guias
Operacionales de la OMS. Este andlisis permitid asegurar la coherencia juridica, ética y
técnica del documento.

3. Redaccion estructurada por componentes: El documento fue organizado en secciones
tematicas: introduccion, objetivos, alcance, definiciones, obligaciones por actor
institucional, anexos y recomendaciones. Cada seccion fue redactada con base en
evidencia normativa y técnica, y revisada por pares institucionales.

4. Validacion por Expertos: La validaciéon del presente lineamiento se realizd mediante un
proceso técnico y participativo, utilizando el método Delphi modificado, en el periodo del
21 de agosto al 29 de setiembre de 2025. Participaron un total de 10 de representantes de
los Comités Etico-Cientificos (CEC) acreditados en Costa Rica, expertos en bioética,
regulacion sanitaria, archivistica, investigacion clinica y gestion institucional, que aparecen
en la contraportada.

Este método permitid alcanzar consenso entre expertos mediante rondas sucesivas de
revision estructurada, garantizando la calidad técnica, claridad conceptual y aplicabilidad
operativa del documento.

El resultado de la validacion para la presentacion y claridad de este Lineamiento fue de
aprobado por unanimidad absoluta (100%.). Ademas, fue Aprobado por unanimidad
absoluta (100%) los items: Metodologia, 8. Mecanismos de Resolucion de Conflictos. 8.1
Mediacion institucional por la UTIB, 8. Mecanismos de Resolucion de Conflictos. 8.2
Solicitud de revision técnica, 8. Mecanismos de Resolucion de Conflictos. 8.3 Conformacion
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de un Comité ad hoc de resolucion ética, 8. Mecanismos de Resolucion de Conflictos. 8.4
Procedimiento de apelacion formal ante el CONIS, 8. Mecanismos de Resolucién de
Conflictos. 8.5 Registro y trazabilidad de los conflictos, 9. Vigencia y Actualizacion, Anexo
1: Diagrama de Flujo del Proceso de Traslado, Anexo 3: Formato de Oficio Dirigido al CONIS,
Anexo 4: Modelo de Acuerdo de Transferencia entre CEC, Anexo 5: Indicadores de
cumplimiento 100% aprobado por mayoria. Y aprobado por mayoria (92%), los items:
Introduccidn, Objetivos, Alcance, Definiciones, 7. Descripcién. 7.1 Obligaciones del CEC que
transfiere el protocolo, Descripcion. 7.2 Obligaciones del CEC receptor, Descripcién. 7.3
Obligaciones ante el CONIS, Responsables, Anexo 2: Ejemplo de indice Documental
Estandarizado. Para una nota global de aprobado con un 98%.

5. Aprobacion y trazabilidad

La version actual (Version 4) fue revisado por los miembros del CONIS en la Sesion 34 del
02 de Julio de 2025, Sesidon 40 del 06 de Agosto de 2025 y en el 1 de octubre 2025. Y
aprobado por la Dra. Mariela Marin Mena. Se registré bajo el cdédigo CONIS-Form-01.02
V4, y se incorporé al repositorio oficial del CONIS, con trazabilidad documental completa.

6. Mecanismo de actualizacién

Se establecié un mecanismo de revisién periddica cada cinco afios, liderado por la UTIB y
la Secretaria Técnica del CONIS, para garantizar la vigencia normativa y técnica del
lineamiento, conforme a los cambios institucionales y regulatorios.

6. Definiciones

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

CEC: El Comité Etico Cientifico es responsable de proteger los derechos, la seguridad y la
dignidad de los participantes en investigaciones biomédicas, desde la evaluacién y
aprobacioén del protocolo, pasando por el seguimiento ético-cientifico durante todas las
etapas del estudio, hasta la verificacion de la publicacidn final de los resultados?.

Documentos de valor cientifico y cultural: Se consideran de valor cientifico-cultural aquellos
documentos textuales, manuscritos o impresos, graficos, audiovisuales y legibles por maquina
qgue, por su contenido, sirvan como testimonio y reflejen el desarrollo de la realidad
costarricense, tales como: actas, acuerdos, cartas, decretos, informes, leyes, resoluciones,
mapas, planos, carteles, fotografias, filmes, grabaciones, cintas magnéticas, "diskettes", y los
demas que se sefialen en el reglamento de esta ley. Articulo 4. Los documentos que se
consideren de valor cientifico-cultural deben ser custodiados en los diversos archivos
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administrativos publicos del pais. Una vez cumplidos los plazos de remision, seran transferidos
a la Direccion General del Archivo Nacional®.

Equipo de Investigacion: Grupo de personas idéneas que lleva a cabo una investigacién
biomédica, liderado por un investigador principal®.

Investigacién biomédica: Un tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable en materia de salud en seres humanos. Puede ser
observacional, epidemioldgica, o no intervencional o experimental, clinica o
intervencional. Para los efectos de esta ley, toda referencia a investigacién se entendera
como investigacion biomédica con seres humanos en materia de salud?.

Investigacién biomédica observacional, epidemiolédgica o no intervencional: Investigacidn
en la cual no se realiza intervencidén diagndstica o terapéutica alguna con fines
experimentales, ni se somete a los individuos participantes a condiciones controladas por
el investigador. Para los efectos de esta ley, toda referencia a investigacién observacional
se entenderd como investigacion biomédica observacional, epidemioldgica o no
intervencional en seres humanos en materia de salud?.

Investigador: Persona que ejerce una profesion reconocida en el Estado costarricense,
acreditado por el CONIS para realizar investigacion biomédica, dada su formacion
cientifica. El investigador es responsable de la realizacién de la investigacion. Si es un
equipo el que realiza el estudio en un centro, al investigador responsable del equipo se le
denominara investigador principal?.

Participante: Individuo que participa en un proyecto de investigacion biomédica, ya sea
como receptor directo de una intervencion, como control, o como elemento de la
observacion. El individuo puede ser una persona sana que voluntariamente participa en la
investigacién, o una persona con una condicién 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®?.

Patrocinador: Individuo, compafiia, entidad u organizacion publica o privada, nacional o
extranjera, que toma la responsabilidad del inicio, la administracion, el financiamiento y la
publicacién de los resultados de una investigacion, y que ademas asume la cobertura de
costos e indemnizaciones?.

Protocolo: Documento que describe la hipdtesis, el objetivo o los objetivos, el disefio, la

metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacion de un estudio. También,
proporciona los antecedentes, los fundamentos v la justificacién del estudio?.
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Protocolo aprobado: Es un proyecto de investigacion biomédica que ha sido evaluado y
validado por un Comité Etico Cientifico (CEC) acreditado, el cual determina que dicho
proyecto cumple con los principios éticos, requisitos cientificos, disposiciones legales y
criterios de seguridad exigidos por la Ley 9234 y su reglamento®.

Responsabilidades Post cierre: Son las obligaciones de los miembros y el ente colegiado
que persisten después del cierre, la cesacién o la disolucién de un Comité Etico Cientifico
respecto de los proyectos que estuvieron bajo su dmbito, orientadas a proteger la vida, la
salud, la dignidad, los derechos y el bienestar de las personas participantes, y a preservar
la integridad ética y cientifica de la investigacion®. Estas obligaciones deben mantenerse
por todo el tiempo que sea necesario para asegurar la continuidad y la permanencia de los
actos del érgano colegiado, conforme al principio de continuidad que rige a los érganos de
la Administracion Publica'®. Incluyen, de manera no exhaustiva: (i) tareas administrativas
(p.e. el resguardo y, cuando corresponda, la impresion de actas; el orden y la entrega de
expedientes, informes y resoluciones; y la preservacion de registros); (ii) coordinacion
interinstitucional (p.e. la atencion de consultas y la transferencia ordenada de los casos al
comité receptor) y (iii) medidas de continuidad y cierre responsable (por ejemplo, asegurar
gue aprobaciones, enmiendas y reportes de eventos adversos queden documentados,
trazables y disponibles para la autoridad competente y para el nuevo comité), asi como
cualquier otra accion necesaria para no comprometer la seguridad del estudio ni la del
participante. Estas actuaciones se realizan con base en las responsabilidades propias de los
organos colegiados de la Administracién Publica'! y en las practicas documentales exigidas
por la normativa archivistica nacional®°.

UTIB: Es la Unidad Técnica de Investigacion Biomédica. Es una unidad que tiene la funcion
de apoyar, complementar, guiar o asesorar a los jerarcas institucionales o encargados de
tomar las decisiones del CONIS, de forma tal que se incremente la eficacia y eficiencia en
el logro de los objetivos organizacionales. Entiéndase entonces que las unidades de apoyo
tendran bajo su responsabilidad las funciones de consultoria o asesoria interna en una
organizacion®.

7. Descripcién

El traslado de un protocolo de investigacién biomédica entre Comités Etico-Cientificos
(CEC) acreditados puede originarse por diversos motivos, entre ellos:

e Reorganizacidon administrativa institucional.
e Cierre definitivo del CEC responsable del protocolo.

e Finalizacién de la vinculacién del investigador con el CEC.
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e Inhabilitacion o clausura del CEC por parte de la autoridad competente.

Aunque el CEC haya sido inhabilitado, la funciéon publica de supervisar investigaciones
biomédicas no se suspende. Por tanto, debe garantizarse la continuidad mediante el
traslado ordenado de protocolos a otro CEC acreditado. El proceso completo se muestra
en el anexo-#1.

7.1 Obligaciones del CEC que transfiere el protocolo

El CEC que va a realizar el traslado del protocolo de investigacion biomédica a otro CEC
acreditado, debe cumplir con lo siguiente:

1.

El CEC cerrado o inhabilitado no podra continuar evaluando ni aprobando protocolos.
Estas responsabilidades se mantienen conforme a los principios de continuidad
administrativa establecidos en la Ley General de la Administracion Publica (Ley N.2
6227)%, que rige el actuar de las instituciones publicas en Costa Rica.

. No se deben generar nuevos costos de inscripcion si el protocolo ya estaba registrado

ante el CONIS. Esta disposicion se encuentra alineada con el principio de simplificacion
administrativa establecido en el Decreto Ejecutivo N.2 37045-MP-MEIC!?, que prohibe
la duplicacién de requisitos y tramites en procesos institucionales.

. El traslado debe ser liderado por el CEC de origen, o en su defecto, por una comisiéon

técnica interna definida por la organizaciéon implicada (cuando procede) con
representacion ética.

. Debe constar las coordinaciones previas con el CEC asignado por el investigador.

. El CEC que cierra, debe comunicar a todos los investigadores que tienen protocolos

activos sobre el cierre y cambios.

. EI CEC que cierra debe contar con la aceptacion por escrito de los investigadores activos

gue seran trasladados al CEC seleccionado.

. EI CEC que cierra debe incorporar un anexo obligatorio con un indice estandarizado de

documentos entregados, incluyendo actas, consentimientos, pdélizas, informes de
auditoria, entre otros (Ver anexo #2).

. EI CEC que cierra debe de entregar toda la documentacion foliada de manera indeleble

al CEC que recibe.

7.2 Obligaciones del CEC receptor

El CEC que va a recibir el protocolo de investigacion biomédica, debe cumplir con lo
siguiente:
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1. El CEC receptor no asume responsabilidad por decisiones previas, pero si debe
garantizar la continuidad ética-cientifica desde la fecha de recepcidn. Y debe realizar un
informe técnico con el diagndstico del estado de los proyectos de investigacion que
recibe para regular lo establecido en la Ley 9234 y su reglamento. Cuando se detecten
inconsistencias relacionadas con la gestién del CEC que trasladd el proyecto de
investigacién, se debera enviar una copia del informe al CEC y al CONIS para que se
tomen las acciones correspondientes.

2. El Organo que recibe deberda declarar por medio de acuerdo u oficio que acepta y que
es competente para continuar con el monitoreo y regulaciéon de lo establecido en la Ley
9234 y su reglamento® y mantendrd todo lo actuado, salvo que ello no sea
juridicamente posible.

3. El Organo que recibe debe definir los procedimientos y los mecanismos de control para
el resguardo de los productos e informacién de valor cientifico y social que recibe.

a) Debe asegurar que los procesos para registro, inscripcion y numeracion de los
protocolos de estudios de investigacion biomédicos, no cause ningln dafio a la
salud y a los derechos de los participantes. Debe presentar las listas de
protocolos con cambios en la numeracion y otros cuando aplique.

b) Debe presentar todas las adendas que correspondan, producto de los cambios
en la numeracién de las pdlizas, de los consentimientos, importaciones de
productos, entre otros.

7.3 Obligaciones de los CEC ante el CONIS

1. El CEC que realiza el traslado de la informacién y productos de la Investigacién
biomédica, debe de enviar un oficio al CONIS (Anexo 3) informando lo siguiente,
previo a su traslado:

a) Acuerdo con el nimero de sesion en firme, el resultado de la votacion, donde
coste la motivacién y justificacion del cierre o inhabilitacién, cuando aplique.

b) Nombre del CEC al cual se le va a trasferir la informacién, encargados o
representantes legales direccion fisica y electrénica y formas de notificacién.

¢) Cronograma de traslado de la documentacion y productos.

d) Debe presentar ante el CONIS una carta justificando con detalle los motivos
por los cuales se realiza el traslado de los protocolos biomédicos cuando
aplique.

e) Procedimiento y mecanismos de control para el resguardo de la informacion
cientifico y legal y todos los productos relacionados a las investigaciones
biomédicas que tenga en resguardo.

f) Para la trazabilidad debe incorporar un anexo con un indice estandarizado
(cuando aplique) de documentos entregados, incluyendo actas,
consentimientos, pdlizas, informes de auditoria.
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4. Una vezfinalidad la transferencia de la informacién de un CEC a otro, se debe de realizar
un acuerdo de trasferencia de documentacion (Ver anexo #4), donde se indique que los
dos involucrados estén conforme a los entregado y recibido.

5. El CEC receptor pueda solicitar apoyo temporal al CONIS para revision de expedientes
complejos.

6. El CEC que recibe los protocolos de un investigador debe contar la su aceptacién por
escrito. El CEC que realiza el traslado debe de enviar una copia de esa aceptacion, en un
maximo de 10 dias habiles posterior a la firma, al CONIS.

7. El CEC receptor tiene 30 dias habiles para emitir observaciones o requerimientos al
investigador o al comité de origen.

8. Los costos de traslados incurridos de documentacién que se realizan son ajenos al
CONIS.

8. Mecanismos de Resolucidn de Conflictos

En caso de presentarse discrepancias, desacuerdos o conflictos entre los Comités Etico-
Cientificos (CEC) involucrados en el proceso de traslado de protocolos, o entre un CECy un
investigador, se establecen los siguientes mecanismos para su resolucion, con el fin de
garantizar la continuidad ética, la seguridad juridica y la proteccién de los participantes:

8.1 Mediacion institucional por la UTIB

La Unidad Técnica de Investigacion Biomédica (UTIB) y el presidente del CONIS actuaran
como instancia de mediacion técnica y operativa, facilitando el didlogo entre las partes
involucradas y promoviendo soluciones basadas en la normativa vigente, la evidencia
documental y los principios éticos de la investigacion en salud.

8.2 Solicitud de revisién técnica por el CONIS

Cualquiera de las partes podra solicitar al CONIS una revisidén técnica del caso, mediante
oficio fundamentado. El Consejo analizard la situacion con base en los antecedentes
documentales, la normativa aplicable y los principios de legalidad, proporcionalidad vy
razonabilidad.

8.3 Conformacién de un Comité transitorio (ad hoc) de resolucién ética-cientifica
En situaciones complejas o de alta sensibilidad ética-cientifica, el CONIS podra conformar
un Comité ad hoc de resolucién, entendido como un érgano de caracter transitorio, creado
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para atender un asunto especifico, conforme a lo establecido en el articulo 40 de la Ley
9234, Reguladora de Investigacién Biomédica?. Este comité podrd estar integrado por
personas expertas en bioética, derecho sanitario, investigacion clinica, archivistica, entre
otros; quienes participaran sin derecho a voto y con el fin de emitir una recomendacién
técnica imparcial y fundamentada.

8.4 Procedimiento de apelacion formal ante el CONIS

El investigador o el CEC afectado podra presentar una apelacion formal ante el CONIS,
conforme al procedimiento de atencién de recursos de apelacion ante el CONIS
conis.01.10 (de acceso publico en la pagina web del CONIS: Consejo Nacional de
Investigacion en Salud. Bienvenidos), establecido conforme a la Ley N.2 9234, La apelaciéon
debera presentarse por escrito, con la documentacion de respaldo, dentro del plazo de 10
dias habiles posteriores a la notificacion del acto que se impugna. Este tiempo puede ser
sujeto a solicitud de proérroga con una justificacion motivada o presentando un plan
remedial (con cronograma, responsable y presupuesto cuando aplique) dentro del tiempo
estipulado.

8.5 Registro y trazabilidad de los conflictos
Todos los conflictos y sus resoluciones deberdn quedar documentados en el expediente

correspondiente, con trazabilidad completa de las comunicaciones, decisiones y acuerdos
alcanzados. Esta documentacién sera resguardada por la UTIB del CONIS.

9. Vigencia y Actualizacién

Este lineamiento entra en vigor a partir del 1 de octubre de 2025. Sera revisado de forma
periddica cada cinco afios o antes si resulta necesario, por la Unidad Técnica de
Investigacién Biomédica (UTIB) del CONIS. Las actualizaciones se realizaran conforme a los
cambios normativos, tecnoldgicos y operativos que impacten la investigacion biomédica
en Costa Rica.

10.Responsables

A continuacion, se detallan los roles en el proceso de traslado de protocolos entre CEC
acreditados:
e CEC de origen: Ejecuta el traslado, coordina con investigadores, entrega
documentacién.

e CEC receptor: Recibe y valida la documentacion, garantiza la continuidad ética.

e UTIB: Supervisa el cumplimiento técnico y normativo del proceso y archiva la
documentacion. Los indicadores de cumplimiento se detallan en el anexo #5.
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e CONIS: Valida el proceso, y emite observaciones.

11. Anexos

Anexo 1: Diagrama de Flujo del Proceso de Traslado

La secuencia inicia con la notificacidon oficial del cierre del CEC de origen, lo cual activa la necesidad de
coordinar el traslado de los protocolos y documentos asociados. A continuacion, se realiza la coordinacién
institucional con el CEC receptor, quien debe estar acreditado y dispuesto a asumir la custodia ética del
protocolo.

Una vez establecida la coordinacion, se solicita la aceptacién por escrito del investigador principal, como
manifestacion de conformidad con el traslado. Posteriormente, el CEC de origen procede con la preparacion
del indice documental, que incluye todos los documentos relevantes del protocolo y asociados, tanto en
formato fisico como digital.

Con el indice documental listo, se realiza el envio de oficio al CONIS, formalizando la solicitud de traslado y
adjuntando la documentacién requerida. Luego, se ejecuta la transferencia fisica y digital de los documentos
al CEC receptor, asegurando la integridad y trazabilidad del expediente.

Ambos comités deben suscribir la firma del acuerdo de transferencia, que valida el proceso y establece
responsabilidades compartidas. El CEC receptor procede con la revisién técnica del protocolo, verificando la
vigencia, completitud y cumplimiento ético de los documentos recibidos.

Finalmente, el proceso es monitoreado por la Unidad Técnica de Investigacién Biomédica (UTIB) y el CONIS,
quienes verifican el cumplimiento de los requisitos normativos, registran el traslado en el sistema
institucional y aseguran la trazabilidad del expediente.
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Anexo 2: Ejemplo de [ndice Documental Estandarizado

1. Acta de cierre del CEC de origen.

2. Consentimientos informados vigentes.

3. Pdlizas de seguro.

4. Informes de auditoria, seguimientos de hallazgos y estado del proyecto de investigacion.

5. Acuerdos de transferencia de datos (ATD) o de material bioldgico (ATM) y Contratos o
Acuerdos colaborativos cuando corresponda.

6. Correspondencia oficial entre CEC.

7. Cronograma de traslado.

8. Acuerdo de transferencia firmado.

9. Registro de numeracién de protocolos.

10. Entre otros.

Anexo 3: Formato de Oficio Dirigido al CONIS
San José, [Fecha]

Sefiores
Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS)

Presente

Asunto: Traslado de protocolo de investigacion biomédica

Por medio de la presente, se comunica el traslado del protocolo [Nombre del protocolo]
del CEC [Nombre del CEC de origen] al CEC [Nombre del CEC receptor], conforme a lo
establecido en el Lineamiento vigente. Se adjunta el indice documental estandarizado y el

acuerdo de transferencia.
Atentamente,

[Nombre y firma del responsable]
[Cargo]

[Institucién]

C. Atodos los implicados o actores relacionados con el Sistema Nacional de Investigacion
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Anexo 4: Modelo de Acuerdo de Transferencia entre CEC
ACUERDO DE TRANSFERENCIA DE PROTOCOLO

Entre el Comité Etico-Cientifico [CEC de origen] y el Comité Etico-Cientifico [CEC receptor],
se acuerda la transferencia del protocolo [Nombre del protocolo], incluyendo toda la
documentacién relacionada, conforme al indice documental estandarizado.

Ambas partes declaran haber revisado y aceptado el contenido entregado vy recibido.

Firmado:

CEC de origen

CEC receptor

Fecha: [dd/mm/aaaa]
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Anexo 5: Indicadores de cumplimiento

Indicador 1: Tiempo maximo de respuesta del CEC receptor

Definicién: Tiempo transcurrido entre la recepcién formal del protocolo por parte del CEC receptor y la
emision de observaciones o requerimientos al investigador o al CEC de origen.

Objetivo: Garantizar la oportunidad en la revisién técnica de protocolos trasladados.
Férmula de célculo: Fecha de emisidn de observaciones - Fecha de recepcién del protocolo.
Fuente de datos: Acta de recepcion, oficio de observaciones, expediente institucional.
Periodicidad: Mensual.
Interpretacion: Menor tiempo indica mayor eficiencia en la revisién técnica.
Estandar: < 30 dias habiles.
Responsable: CEC receptor.
Ambito de aplicaciéon: CEC acreditados en Costa Rica.
Escala de cumplimiento:

- Cumple: £30 dias habiles.

- Cumple parcialmente: 31 a 45 dias habiles.
- Nocumple: > 45 dias habiles.

Indicador 2: Trazabilidad documental completa

Definicién: Porcentaje de documentos entregados por el CEC de origen que estan debidamente registrados,
indexados y resguardados por el CEC receptor.

Objetivo: Asegurar la integridad y trazabilidad de los documentos transferidos.
Férmula de calculo: (Documentos registrados / Documentos entregados) x 100.
Fuente de datos: indice documental, acta de transferencia, expediente institucional.
Periodicidad: Por evento de traslado.

Interpretacién: Mayor porcentaje indica mejor trazabilidad documental.

Estdndar: 100%.

Responsable: CEC receptor.

Ambito de aplicacién: CEC acreditados en Costa Rica.

Escala de cumplimiento:
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- Cumple: 100%.
- Cumple parcialmente: 90% - 99%.
- Nocumple: < 90%.

Indicador 3: Validacidn de aceptacidn por investigador

Definicion: Porcentaje de protocolos trasladados que cuentan con aceptacion escrita por parte del
investigador principal.

Objetivo: Verificar la conformidad del investigador con el traslado del protocolo.
Férmula de célculo: (Protocolos con aceptacién escrita / Protocolos trasladados) x 100
Fuente de datos: Carta de aceptacion, oficio de traslado, expediente del protocolo.
Periodicidad: Por evento de traslado.
Interpretacién: Mayor porcentaje indica cumplimiento de requisitos éticos.
Estandar: 100%.
Responsable: CEC receptor.
Ambito de aplicacién: CEC acreditados en Costa Rica.
Escala de cumplimiento:

- Cumple: 100%.

- Cumple parcialmente: 90% - 99%.
- Nocumple: <90%.

Indicador 4: Registro de numeracién actualizado

Definicidn: Porcentaje de protocolos trasladados que han sido renumerados correctamente conforme al
sistema de registro del CEC receptor.

Objetivo: Asegurar la actualizacién del sistema de registro institucional.

Férmula de célculo: (Protocolos renumerados / Protocolos trasladados) x 100.

Fuente de datos: Sistema de registro institucional, acta de recepcidn, listado de protocolos.
Periodicidad: Mensual.

Interpretacién: Mayor porcentaje indica mejor gestién documental.

Estandar: 100%.

Responsable: CEC receptor y UTIB.
Ambito de aplicacion: CEC acreditados en Costa Rica.
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Escala de cumplimiento:

Cumple: 100%.
Cumple parcialmente: 90% - 99%.
No cumple: < 90%.
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