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PROCEDIMIENTO DE INSCRIPCION DE PROTOCOLOS INTERVENCIONALES Y
OBSERVACIONALES PARA INSCRIPCION DEL CONIS

1. Introduccidn

Considerando que es funcién esencial del estado velar por la salud de la poblacion segin
lo establece la Ley 9234 Ley Reguladora de Investigacion Biomédica en el articulo 35

“Fines del Conis. El Conis tendrd como fines garantizar la calidad de las investigaciones y

su estricto apego a los derechos humanos. Sus integrantes deberdn actuar con absoluta
independencia de criterio, evitando en sus decisiones la influencia de intereses politicos y
comerciales” y el articulo 43 el cual reza

“Serdn funciones del Conis: a) Regular y supervisar y dar sequimiento a las investigaciones
biomédicas y garantizar la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las
personas” ...

Ademas, segln lo estipulado en la Ley General de Salud y normativa internacional vigente
para las investigaciones en que participan seres humanos, es que se hace necesario
elaborar un procedimiento de revision de estudios intervencionales y observacionales para
inscripcién del CONIS. Aplicable tanto para protocolos que son aprobados por los Comités
Eticos Cientificos (CEC) publicos como privados en Costa Rica, con el fin de cumplir con la
funcion de regular la investigacidon en seres humanos y velar por la salud y derechos de los
participantes.

En este procedimiento no se incluyen aquellos protocolos biomédicos que se encuentran
dentro del articulo 7 de Ley 9234.

2. Objetivo

Inscribir y registrar ante el CONIS los protocolos de investigacion biomédica, que cumplan
con la normativa vigente para proteger los derechos y la salud de los participantes.
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3. Alcance

Evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas (BPC) en los protocolos sujetos a
inscripcion en el Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS).

4. Producto

e Protocolos de investigacion biomédica inscritos ante el Consejo Nacional de
Investigacion en Salud (CONIS).

e Informe técnico sobre revision de la documentacion enviada.
5. Definiciones

Autonomia: capacidad de las personas para tomar decisiones sin influencia de otras
personas o de presiones externas.

Asentimiento informado: Proceso mediante el cual se informa a una persona menor de
edad, pero mayor de 12 aflos, sobre su participacion en una investigacion biomédica. El
asentimiento debe redactarse en el lenguaje apropiado y comprensible para el individuo y
debe ir acompafiado del consentimiento informado legal del padre, madre, tutor o la
persona que esté ejerciendo la custodia legal del menor. En caso de conflicto, imperara el
criterio del menor.

Evento o reacciéon adversa que seria atribuible a la experimentacion: ocurrencia
desfavorable que:
a) resulta en fallecimiento,
b) amenaza la vida,
c) requiere hospitalizacién del participante o prolongacion de la hospitalizacion
existente,
d) produce incapacidad o invalidez persistente o significativa, o produce una
anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Buenas Practicas Clinicas: Un estandar para el disefio, conduccién, realizacién, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de
que 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.

Estudio multicéntrico: estudio clinico conducido de acuerdo con un Unico protocolo en
mas de un lugary, por lo tanto, realizado por mas de un investigador.
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Enmienda: Una descripcidon escrita de cambios o aclaraciones formales de la informacién
registrada en un protocolo de investigacion, el consentimiento informado, el asentimiento
informado y los documentos relacionados, que genera una nueva version de este.

Equipo de Investigacién: Grupo de personas idoneas que lleva a cabo una investigacion
biomédica, liderado por un investigador principal.

Intervencion: todas las acciones de cualquier orden, relacionadas con la investigacion con
seres humanos, que puedan afectar en todo o en parte, individual o colectivamente, de un
modo u otro, la dignidad vy la identidad, la integridad y el bienestar de las personas o
cualquiera de sus derechos humanos y libertades fundamentales. Este tipo de
investigacion se diferencia de los estudios observacionales en los cuales no existe
intervencion.

Investigacion 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 investigacion se entenderd
como investigacién biomédica con seres humanos en materia de salud.

Investigacion biomédica observacional, epidemioldgica o no intervencional: investigacion
en la cual no se realiza intervencion 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.

Investigacion biomédica experimental, clinica o intervencional: cualquier investigacion
cientifica en el drea de la salud en la que se aplique una intervencion preventiva,
diagnodstica o terapéutica a seres humanos, con el fin de descubrir o verificar los efectos
clinicos, farmacoldgicos o farmacodinamicos de un producto experimental, un dispositivo
meédico o de un procedimiento clinico o quirurgico; 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 esta ley, toda referencia a investigacién clinica
se entenderd como investigacion biomédica experimental, clinica o intervencional en seres
humanos en materia de salud.
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Investigador: persona que ejerce una profesion reconocida en el Estado costarricense,
acreditado por el CONIS para realizar investigacién biomédica, dada su formacién
cientifica. El investigador es responsable de la realizacion de la investigacidn. Si es un
equipo el que realiza el estudio en un centro, al investigador responsable del equipo se le
denominarad 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
observacién. El individuo puede ser una persona sana que voluntariamente participa en la
investigacion, o una persona con una condicidon no relacionada con la investigacién 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, compafia, 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.

Placebo: sustancia que carece por si misma de accién terapéutica ambos), o algin familiar
del participante, quien esta presente en el proceso de firma del consentimiento informado.

Protocolo: documento que describe la hipdtesis, el objetivo o los objetivos, el disefio, la
metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacién de un estudio. También,
proporciona los antecedentes, los fundamentos vy la justificacion del estudio.

Prevencidn Unica: documento mediante el cual se le apercibe al administrado que cuenta
con 10 dias habiles para completar los requisitos necesarios para extender la autorizacién.

6. Referenciasy normas
Ley N° 9234 “Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica”.

e Ley N° 10113 del cannabis para uso medicinal y terapéutico y del cdfiamo para
uso alimentario e industrial.

e Reglamento de la Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica (Decretos
Ejecutivos N° 39061-S Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
y sus modificaciones y Decreto ejecutivo N° 44424 -S Reglamento de autorizacion
y funcionamiento de biobancos humanos y bases de datos asociadas con fines de
investigacion biomédica)
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e Guideline for Good Clinical Practice E6(R3) (enero 2025).

» Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la Salud con
Seres Humanos elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS).

= |eyNo 6227, Ley General de la Administracion Publica y sus reformas.

* Manual de Procedimiento Administrativo de la Procuraduria General de la
Republica (PGR, 2006).

= Decreto Ejecutivo N° 8990 Modificacion de la ley n.2 8220, proteccion al
ciudadano del exceso de requisitos y tramites administrativos.

= Decreto Ejecutivo No. 37045- MP-MEIC Reglamento a la Ley de Proteccién al
Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos.

7. Responsables:

Unidad Organizativa

Actividad
responsable
Recibir la solici i ipcid I I
81 ec!blr a solicitud de inscripcién del protocolo UTIB
enviada por los CEC.
8 Inscribir el protocolo de investigacién biomédico CONIS
' provisionalmente.
Los protocolos observacionales con exencion de CONIS
83 consentimiento informado y con la informacién
completa son inscritos en forma inmediata.
Los protocolos observacionales con consentimiento o UTIB/CONIS
asentimiento informado y con la informacién
8.4 :
completa, son evaluados en la UTIB. El informe se
lleva al CONIS para su aprobacion.
En caso de protocolos intervencionales, se registra el UuTIB
orden de ingreso del protocolo y se le asigna a un
8.5 representante de la organizacion (Integrantes del
CONIS) responsable de la evaluar el protocolo
acompafiado por un colaborador de la UTIB.
8.6 Evaluar el protocolo biomédico intervencional CONIS/UTIB
3.7 Realizar informe de revision del protocolo CONIS
' intervencional.
8.8 Emitir resolucién CONIS
8.9 Comunicacién de la resolucion uTiB
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8. Procedimiento

8.1 Recibir la solicitud de inscripcién de protocolo enviada por los CEC.

La solicitud de inscripcién del protocolo biomédico es recibida via digital al correo del CONIS
(conis@misalud.go.cr) o de manera fisica (se escanea por los funcionarios de la UTIB y se incluye
en el expediente electronico del estudio en el OneDrive por sesién). Ademas, se coloca la fecha de
ingreso en forma completa al CONIS el mismo dia que se recibe el CONIS (CONIS-FORM-34 versién
4 del 05/01/2025 Requisitos de Acreditaciones CONIS FORM-34). Responsable UTIB

8.2 Inscribir el protocolo biomédico provisionalmente.

Al recibir por los funcionarios de la UTIB, en forma completa los documentos del protocolo de
investigacion enviados por el CEC se revisa la completitud de la informacién y se anota la fecha
de ingreso y el responsable de la revision (Anexo 1. Hoja de cotejo de requisitos de registro de
protocolo de investigacion biomédica CONIS-Form 34.1). Cuando la informacion no estd completa
en forma inmediata se devuelve al emisor para que corrija o complete lo faltante (Anexo 2.
Prevencién Unica, donde se otorgan 10 dias habiles). Cuando la informacién estd completa se
coloca en el OneDrive con acceso a todos los miembros del CONIS, para ser sometido revisién (en
la siguiente sesidn). Los miembros de UTIB, comunican por correo electrénico en un plazo de
cinco dias habiles, el acuso de recibo al CEC correspondiente, lo que implica la inscripcion del
protocolo biomédico provisionalmente ante él CONIS.

Responsable CONIS.

8.3 Los protocolos de investigaciones observacionales con exencién del consentimiento

o asentimiento informado y aprobados por el CEC correspondiente, son inscritos en forma
inmediata, una vez que presenten los documentos completos en la UTIB (8.2). Los cuales son
incluidos en el orden del dia de la sesion correspondiente del CONIS y se presentan por medio de
un informe (Anexo 3. Informe Técnico de Inscripcidn de Protocolos de Investigacién biomédica),
para su aprobacion o rechazo, por medio de un acuerdo en un plazo de diez dias habiles.
Responsable CONIS.

8.4 Los protocolos observacionales con consentimiento o asentimiento informado, y con la
informacién completa son revisados por la UTIB (8.1 y 8.2), el cual realiza informe de hallazgos y
resolucion (Anexo 3) para ser presentados (Anexo 4. Resumen de Hallazgos para inscripcién de
protocolos observacionales e internacionales) en la sesién siguiente del CONIS después de
recibidos, para la aprobacién o rechazo en un plazo de diez dias habiles. Responsable: CONIS/UTIB

8.5 Los protocolos de investigaciones biomédicas intervencionales, se registra el orden de ingreso
del protocolo con la informacién completa (8.1) y en orden secuencial por el miembro
representante de cada institucion ante el CONIS, se asignan en forma inmediata por los
funcionarios de la UTIB, a los responsables para la revisién de la documentacién (Anexo 5) en
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa, acompafiados por un colaborador
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de la UTIB. Responsable: UTIB

8.6 Evaluar el protocolo biomédico intervencional.
Los responsables de evaluar el protocolo deben de proceder a utilizacién la informacién del Anexo
1y el CONIS- Form -34 enviada por los CECs, para realizar el levantamiento de hallazgos en el
Anexo 4. Responsable CONIS

8.7 Realizar informe de revision del protocolo.
El miembro del Consejo asignado a la evaluacién del protocolo realiza un informe técnico con las
resultados y hallazgos con el formato establecido en el Anexo 4, en diez habiles posterior a la asignacion.
Responsable CONIS

8.8 Emitir resolucién.
El informe con los hallazgos se presenta en el orden del dia de la sesion correspondiente del
OCNIS para su revisién y aprobacion. El Consejo mediante un acuerdo en forma inmediata, emite
la resolucion (ratificacion o rechazo de la inscripciéon del protocolo). Con un listado de
inconformidades encontradas, otorgando los periodos establecidos por Ley (10 dias habiles), para
presentar las subsanaciones correspondientes o un plan remedial de enmiendas, con plazos,
responsables y presupuesto. Responsable CONIS.

8.9 Comunicacion al CEC.
Los funcionarios de la UTIB comunican el acuerdo de Medida Cautelar para el apercibimiento para
la inscripcién de protocolos de investigacion biomédica. Aprobado en la sesién No 19 del 02/04/2025
(anexo 7) al interesado cuando corresponda, via correo electronico en un plazo de cinco dias habiles. En
los casos positivos se ratifica el registro (Anexo 6) por medio de un oficio conteniendo él acuerdo del CONIS
y se actualiza el estado. Responsable UTIB.

9. Indicadores de control

% de solicitudes de protocolos atendidas cada tres meses (NUmero de protocolos atendidos en
tres meses / niumero de protocolos recibidos en tres meses) x 100.

% de enmiendas solicitadas cada tres meses (NUmero de enmienda enviadas en tres meses /
enmiendas subsanadas en tres meses) x 100.

% de protocolos inscritos en tres meses (NUmero de Protocolos inscritos en tres meses /
numero de protocolos evaluados en tres meses) x 100.
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uTIB Unidad Técnica de Investigacion Biomédica
CONIS Consejo Nacional de Investigacién en Salud
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Anexo 1 Hoja de cotejo de requisitos de registro de protocolo de investigacién biomédica CONIS-form 34.1

CONIS-FORM-34.1

Hoja de cotejo de requisitos de registro de protocolo Version 2
de investigacion biomédica Sesion 17
26-03-2025

Por este medic y de conformidad con los articulos 44 al 428 v 80 de |z Ley No. 9234 “Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica” publicado en La Gaceta Mo. 79 del 25 de sbril de 2014, aporto la decumentacien
requerida para el registro del estudio biomédice (1) ante el CONIS:

REQUISIT!

{Imprimir esta guia y llevarla el dia de la solicitud, para la validacion y revisidn de la documentacion)

g

Guiz para |3 entrega de documentacidn referente 3 la aprobacidn de protocolo por un CEC y solicitud
del registro de una nueva investigacion ante el CONIS (colocar como portada)

b)

Fesolucidn de aprobacidn del CEC con su respectiva justificacion £tico-cientifica.

o

Carta de solicitud del registro de la nueva investigacion ante el COMIS {Indicar contactos pars la
recepcidn de notificaciones).

d

Copiz del Consentimiento informade aprobade (sellades y firmades) por el CEC.

Copia de Asentimiento Informado aprobado (sellado y firmado) por €l Comité (si aplica).

Consentimiento para acceso al expediente clinico (51 aplica).

Acuerdo de transferencia de muestraz biologicas —en idioma espafiol por traductor oficial- (si aplica).

Copiz de la péliza de seguros [para investigaciones intervendonales).

Llenar el documento denominado: "Solicitud de registre y constancia de pago del canon” (ver
formularic anexo —en modificacian-), el mismo debe de ser remitide, ademas, via correo
elactronico a: consejo.conis@gmail.com

Copia del contrato del patrocinader con el investigador, DAC, OIC.

Desglose del calculo de canon.

Comprobante del pago del canon. Al hacer el depgsito del pagao del canon, poner en las
observaciones o asunto el numero de protocolo asignado por el CEC (indispensable) y de ser posible,
el nombre del pretecolo {preferible).

m}

Copia de la notificacidn al PANI cuando sea aprobada una investigacion donde participen menores de

edad.

*Fecha de cumplimiento de requisitos CONIS: Corresponde a la fecha en que se recibe la documentacion

completa y que se cumple con todos los requisitos legales establecidos.

Nombre de la persona que recibe y coteja la completitud de los documentos:

Fecha:

Profesional UTIB que realiza el informe técnico:

* Fecha de cumplimiento de requisitos CONIS:
Firma:

Fecha: Hora:

Firma:

Recomendacion técnica:

Fecha:
Firma;

Acuerdo del CONIS y recomendacion:

N Sesidn:

Criterio final CONIS {inscrito o rechazado se devuelve para corregir documentacion):

Observaciones:
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Anexo 2. Prevencidn Unica CONIS

CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD

San José, Calle 16, avenidas 6 y 8, Edificio Norte, Primer piso

RESOLUCION CONIS UTIB-XXX-202X

Fecha: dd/mm/202X

Sefior(a): Nombre representante del CEC o Investigador

N°® EXPEDIENTE: CEC-XXX-XXX-202X (nimero de expediente del CEC)
Establecimiento: Nombre del establecimiento o sitio que se aprobé el protocolo
Correo electrénico: Correo electrénico del interesado para notificaciones

ASUNTO: PREVENCION UNICA

Estimado (a) Sefior (a):

Para su conocimiento y fines pertinentes, se le comunica que, una vez revisada toda la documentacidn
presentada por usted, con la finalidad de tramitar ante el CONIS la solicitud de inscripcion del
protocolo: Nombre del protocolo, de conformidad con la normativa vigente: Ley 9234 Ley
Reguladora de la Investigacidon Biomédica, el ¥ Reglamento de la Ley Reguladora de la Investigacion
Biomédica Decreto N° 39061, el Decreto ejecutive N° 44424 -S Reglamento de autorizacion y
funcionamiento de biobancos humanos y bases de datos asociadas con fines de investigacion biomédica,
Ley N° 10113 del cannabis para uso medicinal y terapéutico y del cdfiamo para uso alimentario e
industrial, la Ley General de la Administracidn Publica el articulo 134, La Ley de Certificados, Firmas
Digitales y Documentos Electrénicos, ndmero 8454, articulo 9.

Resumen hallazgos enumerados que se deben subsanar:

1
2.
3.
4

POR TANTO

Para poder continuar a derecho con el tramite de registro del: NOMBRE DEL PROTOCOLO, debe
presentar toda la documentacion requerida por lo que a manera de PREVENCION UNICA (segin lo
establecido en la actual legislacion) se le concede un plazo de 10 dias habiles a partir de haber recibido
este oficio, para que presente toda la documentacion faltante.

Se le apercibe que, una vez vencido este plazo, de no haber presentado el (los) documento (s) solicitado
(s), se procedera a archivar el expediente y a dar por cancelado el tramite.

Nombre y firma del profesional de la UTIB Nombre y firma del presidente del CONIS
Unidad técnica de Investigacion biomédica Consejo Nacional de Investigacion en Salud

Apdo. Posal 10123 - 1000 8] Tal FUAEL FHETIRM Fus 11
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Anexo 3. Informe Técnico de Inscripcién de Protocolos de Investigacidén biomédica.

INFORME TECNICO DE INSCRIPCION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION BIOMEDICA (Documento Interno)

CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD
San José, Calle 16, avenidas 6 y 8, Edificio Norte, Primer piso

San José, de XX mes de 20xx

CONIS-UTIB-XX-20XX

Sefiores
Consejo Nacional de Investigacidn en Salud (CONIS).

ASUNTO: Solicitud de inscripcion de los protocolos de investigacion Observacional
epidemiolégica o no intervencional.

De acuerdo con lo solicitado por el Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
N* 39061-5, en su articulo 47.- Del contenido del protocolo de Investigacion Biomédica
Observacional o Epidemioldgica.

Se realiza la revision de la solicitud de inscripcidn que ingreso tanto al correo del CONIS como los
recibidos en fisico en la oficina, del dia de mes al dia de mes del afio en curso.

Nombre del Protocolo Ciidigo de protocolo Nombre Inv.
Principal
1, nw
2.
3.
Conclusiones

De acuerdo con la revisién realizada por la UTIB las NUMERO solicitudes de registros de
protocolos de investigaciones observacionales o epidemioldgicos presentadas en la sesion N.2
09-2025 cumplen con los requisitos solicitados en el Reglamento a la Ley reguladora de
investigacidn biomédica N* 39061-5, articulo 47

Recomendaciones

Se recomienda aprobar las NUMERO DE SOLICITUDES de registros de protocolos observacionales
o epidemioldgicos.

Con atentos saludos,
Nombre y firma
Responsable de la revisidn
Unidad técnica de Investigacidn
Consejo Nacional de Investigacidn en Salud
v\\w\'.lmnisiuind:n}ud.gg.cr Tel (506) 22577821 Ext. 119

Email. conisiimisalud go.cr
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ANEXO 4

RESUMEN DE HALLAZGOS PARA INSCRIPCION DE
PROTOCOLOS OBSERVACIONALES E INTERVENCIONALES

Sam José, Calle 16, avenidas & v 8, Edificio Norte, Primer piso

NUMERD DEL PROTOCOLO

INFORMACION DEL PROTOCOLO
Titudo:

“Hbsraripae

v, Principal:
[CEFC)al dia.

Codigo i.l.l.'.l.;l.l‘:ﬁ-]m-:lj--
Prolesion:

Codige prolesional:
Prolesion:

Pago de canon:
Presupues b total:

OBSERVACIONES

Objetive principal

Justilicacion

Que se hard?

Lugar de L investigaciin

Cantidaal de partici pante:
Duracion estimada:
Fecha de inicio estimads
Fecha de conclusiin previst

Fatrocinmbor

Piliza

DEsedqio metodel igice

Poblscion

Criterios de Inclusidn

Criterios de exclusion

Riesgos

Benelicios:

Consentimiento Informada

Conlidencialidad

Prolesioml UTIE gue hace [ revision

Lecmica

NOMERE PROFESIONA REFSONSABLE UTIE
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Anexo 5. Asignacion para revision de protocolos intervencional por el CONIS

Procedimiento de revisién de protocolos CONIS.01.09

Asignacion pararevisién delos protocolos intervencionales del CONIS. 2025

Céadigo CEC

Numero de protocolo

Ao de
ingreso

Miembro CONIS

Estado

Tipo

Fecha de ingreso
al CONIS

Acuerdo
CONIS

Anexo 6. Registro de investigaciones biomédicas

REGISTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICOS

(N[O |UV[H|WIN|F




CONIS.01.09

Procedimiento de revision de protocolos intervencionales y Version 3
observacionales para inscripcion del Consejo Nacional de Sesion 19
Investigacién en Salud (CONIS) 02-04-2025

Anexo 7. Documento Medida Cautelar para el apercibimiento para la inscripcién de protocolos de investigacion
biomédica. Aprobado en la sesion No 19 del 02/04/2025. CONIS 2025

CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD
San José, Calle 16, avenidas 6 v 8, Edificioc Norte, Primer piso

San Jose, dia XX de mes del 202X

MEDIDA CAUTELAR PARA APERCIBIMIENTO {documento interna)
CONIS-0XX-202X

Mombre del encargado del CEC o investigador Principal

Fundamento

Con base en lo indicado en &l acuerdo nimero XX de la sesion N* XX-202X del Consejo Macional de Investigacion en Salud,
enviado por medio de ofcic COMNIS-XXX-202X, s& sprobd e “Colocar nombre del protocolo y ndmero de registro”, que
ingreso baje & articulo Mo, XX {Celocar & articulo de Ley al que comesponde de Salud Pdblica, cbservacional o intervencional )
de la Ley 8234- "Colocar el tipo de investigacion . en el cual. figurs como investigadora principal (colocar el nombre del
investigador principal ).

Las investigaciones en salud piblica de tpo cbservacional se regiran segin lo estipulado en el articulo 7° de la Ley N° 9234 y
ded Reglamento. Los investigadores que realicen investigaciones que no requieran aprobacidn por un CEC, deben registrar sus
estudios en el CONIS.

La investigaciones obsenvacionales o epidemicligicas deben de seguir lo descrito en & articulo 48 del Reglaments Mo, 22061:
Arficulo 46.- Del somefimiento, aprobaciones y autorzaciones de la imvesfigacion biomédica cbservacional o epidemiolagica.
Previo al inisio de toda imvesfigacion cbservacional o epidemisiogica, la insifucion o investigador debe someter anfe of CEC de
su eleccion un paquete de somefimiento que consistia en la siguienie documentacion: (Decreto Ejecutivo 28061, pag. 5. 2015).

La investigasion intervencional deben de seguir lo deserito en el articulo 45 ded Reglamento Mo. 3006 1: “Articulo 45.- Del
contenido del protocolo de mwvestigacion biomedica experimental, dinica ¢ intervencional.

Es importante recordar que cada camibie en el contenido del profocole debe ser responsabiidad del investigador principal y debs
comunicarko a raves de una enmienda al CEC y al Consejo Nacional de investigacion en Saud.

Metivo de lo anterior, s& le previens que & COMIS realizd los siguisntes Hallazgos en el protocole COLOCAR EL NOMBRE DEL
PROTOCOLO. Colocar los hallazgos enumerades con & sustento legal comespondiente.

Por tanto, a partir del momento de |a notificacion de este documents, 5= le comunica a la nvestigador!a principal (Mombre
del Investigador o del responsable del CEC) que debe enviar una enmienda al COMIS con los cambios realizados por cada uno
de los hallazgos o comecsiones en un plazo de 10 dias hables después de recibida el apercihimients. Y debe detener cualquisr
actividad de inmediate. hasta tanto no cuente cen el aval comespondiente y salvaguarda de bos derechos de bos paricipantes
en condicidn de vulnerabilidad.

“ARTICULO 43 - Funciones del Conis
Seran funciones del Conis:

& Regular y supervisar y dar seguimiento a investigacianes biomédicas y garantizar la vids, la salud, of inferés, el
bienesfar y ia dignidad de a5 personas.
gl Suspender, por mzones de ugencia comprobada, o bien, cancelar en cualquier momento, la aprobacion de un
proyecto de investigacian, 5 s deferming que &5t en peligro is libertad, la dignidad, ks privacidad, ia salud o &f
biznesfar de los partisipantes. (Ley 9224, 2015, paginas 55 y 55).
Para efectos de esta comunicacion se anexa el acuerdo que da origen a esta medida cautelar de apercibimiento.

Atentaments

Mombre y firma del
Presidente suplente del CONIS

Consejo Macional de Investigacidn en Salud {CONIS)
c. Archivo

1]



