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	Comité Ético Científico de la Fundación Inciensa
(CEC-FUNIN)
	Versión: 7.0.

	
	Requisitos generales para el sometimiento de protocolos ante el CEC-FUNIN
	



REQUISITOS GENERALES PARA EL SOMETIMIENTO DE PROTOCOLOS ANTE EL CEC-FUNIN
Por este medio y de conformidad con la Ley No. 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, publicada en La Gaceta No. 79 del 25 de abril de 2014, se aporta la siguiente documentación requerida para el sometimiento de revisión de protocolo ante el CEC-FUNIN:
Nombre o título del estudio: 

	
	REQUISITOS GENERALES
	SI
	NO
	N/A

	1.
	Carta de solicitud de revisión del protocolo
Emitida y firmada por el Investigador Principal, dirigida al CEC-FUNIN.
La carta deberá incluir:
· Nombre completo del Investigador Principal
· Nombre completo de los subinvestigadores (si los hubiere)
· Título del protocolo de investigación.
· Solicitud expresa de revisión por parte del Comité.
· Se puede utilizar el formato disponible en el sitio web institucional.

	
	
	

	2.
	Comprobante de pago o exoneración 
Se debe aportar:
· Comprobante de depósito o transferencia bancaria correspondiente al pago por revisión del protocolo; o
· En su defecto, carta de apoyo y exoneración del pago, emitida por FUNIN, debidamente firmada, en la que se indique expresamente la aprobación de la exoneración.

	
	
	

	3.
	[bookmark: _Hlk201926655]Protocolo del estudio (en español)
Se debe presentar el protocolo completo del estudio en idioma español. En caso de que el documento original haya sido elaborado en otro idioma, se deberá aportar traducción oficial al español. 
El protocolo debe incluir, como mínimo los siguientes elementos:
· Fecha y número de versión
· Justificación y diseño del estudio (coherente con los objetivos plateados).
· Objetivos (generales y específicos) e hipótesis (cuando aplique).
· Criterios de inclusión y exclusión.
· Tamaño de la muestra o número estimado de participantes.
· Descripción de beneficios esperados y riesgos identificados.
· Tiempo de duración proyectado del estudio.
El documento debe estar estructurado de acuerdo con los componentes exigidos en el Reglamento de la Ley N.º 9234. Se recomienda consultar la “Guía de evaluación de protocolos” y la “Guía para la evaluación de riesgo de las investigaciones biomédicas” elaboradas por la OCDE, disponibles en el sitio web del CONIS.
	
	
	

	4.
	Manual o Brochure del investigador (cuando aplique)
Se debe presentar el Manual o Brochure del Investigador correspondiente al producto en investigación. 
El documento debe:
· Estar disponible en idioma español o acompañarse de traducción oficial al español.
· Contar con fecha y número de versión vigente.
· Incluir información relevante sobre el producto de investigación, tales como perfil de seguridad, datos preclínicos y clínicos disponibles, y consideraciones para el uso en el estudio.
· En formato Word.

	
	
	

	5.
	Consentimiento informado:
[bookmark: _Hlk201927414]Debe cumplir con los siguientes requisitos y ajustarse a lo establecido en la legislación vigente:
· [bookmark: _Hlk201927438]Presentarse en formato Word, en idioma español, con un lenguaje claro, sencillo y comprensible para la población participante.
· Incluir la fecha, número de versión del documento.
· Incluir espacio para la firma del participante en todas las páginas.
· En caso de no utilizar consentimiento informado, se deberá presentar una carta con la justificación debidamente fundamentada.
· Incluir el nombre y datos de contacto del investigador principal.
· Incluir el nombre del centro de salud donde se atenderán emergencias, en caso de hospitalización.
· Indicar el número de póliza de seguro y el procedimiento para hacerla efectiva (cuando aplique).
· Identificar el laboratorio clínico que realizará las pruebas requeridas (cuando aplique).
· Incluir expresamente la entrega de una copia firmada del consentimiento informado y de la póliza de seguro al participante.
· En caso de que se requiera firma de otros consentimientos estándar adicionales provistos por clínicas, laboratorios u otros centros involucrados, estos deberán incorporarse en el consentimiento informado sometido al CEC como anexo o, al menos, hacer mención explícita de estos.

	
	
	

	6.
	Asentimiento informado (si aplica)
[bookmark: _Hlk201928975]En los casos en que el estudio incluya niños, niñas o adolescentes menores de edad, se debe presentar el documento de asentimiento informado. Este documento debe cumplir con los siguientes requisitos:
· Estar redactado en idioma español, en formato Word, con un lenguaje claro, sencillo y comprensible según la edad del menor.
· Incluir fecha y número de versión del documento.
· Contar con espacio para la firma del menor en todas las páginas, así como espacio para la firma del adulto responsable, si se considera necesario.
El asentimiento debe ajustarse a los principios éticos que rigen la investigación con población menor de edad, respetando su autonomía progresiva y capacidad de comprensión.

	
	
	

	7.
	Consentimiento para estudios farmacogenéticos (si aplica)
En los casos en que el estudio incluya análisis farmacogenéticos, se deberá presentar el consentimiento informado específico correspondiente. Este documento debe:
· Estar redactado en idioma español, con lenguaje claro, sencillo y comprensible.
· Incluir fecha y número de versión del documento.
Adicionalmente, cuando corresponda, se deberán presentar los formularios para el reporte de casos o registro de los datos en idioma español y en formato Word.
	
	
	

	[bookmark: _Hlk201925648]8.
	Plan de monitoreo (si aplica)
Documento que describa los procedimientos, estrategias y criterios para la supervisión y seguimiento de la investigación. 
Debe ser elaborado por personal independiente de la conducción del estudio, conforme a la normativa nacional vigente y a los principios de Buenas Prácticas Clínicas (BPC).

	
	
	

	9.
	Formulario para el reporte de casos o el registro de datos (si aplica) en formato Word, en idioma español o acompañados de traducción oficial al español. Los nombres, códigos o identificadores de estos formularios deben de coincidir con los utilizados en el protocolo y demás documentos del estudio, con el fin de asegurar su correcta identificación y trazabilidad durante el proceso de revisión.

	
	
	

	10.
	Diarios, cuestionarios u otros materiales 
Cualquier material que vaya a ser entregado al participante debe de presentarse en idioma español o acompañado de traducción oficial al español. Los nombres, códigos o identificadores de estos materiales deben de coincidir con los utilizados en los demás documentos del estudio, con el fin de facilitar su correcta identificación y revisión.

	
	
	

	11.
	Autorización de la investigación de nuevo medicamento (IND, por sus siglas en inglés) (si aplica)
Se deberá aportar copia de la autorización correspondiente emitida por la autoridad reguladora competente (por ejemplo, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos-FDAs).
Exención de dispositivos médicos (IDE, por sus siglas en inglés) (si aplica)
Se debe aportar copia de la autorización o carta correspondiente emitida por la autoridad reguladora competente (por ejemplo, la FDA).
	
	
	

	12.
	Certificado de registro sanitario ante el Ministerio de Salud de Costa Rica (si aplica)
Se debe aportar el certificado de registro sanitario del medicamento o dispositivo médico emitido por el Ministerio de Salud de Costa Rica, cuando el producto se encuentre registrado en el país.
En caso de estudios relacionados con nuevas indicaciones, se deberá aportar la documentación correspondiente que respalde dicha condición.

	
	
	

	13.
	Certificados de permisos de funcionamiento y regencias vigentes Se debe aportar los certificados de permisos de funcionamiento y regencias vigentes, emitidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica, de los siguientes establecimientos:
· Los sitios de investigación donde se llevará a cabo el estudio.
· Laboratorios clínicos o especializados que realicen pruebas, análisis o exámenes relacionados con el estudio.
· Centros de salud u otros establecimientos que participen en la atención de participantes de la investigación biomédica. 

	
	
	

	14.
	Descripción técnica del medicamento o dispositivo 
Aplica para estudios que involucren medicamentos o dispositivos médicos.
Se debe presentar una descripción técnica del producto en investigación, que incluya información relevante sobre sus características, composición o especificaciones técnicas, forma de uso o administración, y condiciones de almacenamiento, según corresponda.

	
	
	

	15.
	Lista de países y centros que participarán en el estudio 
En el caso de estudios multicéntricos, se deberá presentar la lista de países y centros que participarán en el estudio, así como el número de participantes esperados por centro o a nivel global.
	
	
	

	16.
	Copia de contrato del estudio 
Se debe aportar copia del contrato del estudio, debidamente firmado por todas las partes involucradas.

	
	
	

	17.
	Cálculo de canon para el CONIS. 
Se debe adjuntar formulario del CEC para el cálculo del canon.

	
	
	

	18.
	Certificación de aprobación del protocolo por un CEC acreditado (Aplica solo en estudios multicéntricos)
Se debe aportar certificación de aprobación del protocolo por un Comité Ético Científico (CEC) acreditado en el país de origen del patrocinador, en caso de que el estudio haya sido previamente aprobado en dicha jurisdicción. 
	
	
	

	19.
	Contrato de transferencia de materiales (si aplica) 
Se debe aportar copia del contrato de transferencia de materiales, debidamente firmado por ambas partes.

	
	
	

	20.
	Póliza de responsabilidad civil (si aplica)
Se deberá aportar la póliza de responsabilidad civil vigente, ejecutable en el país, así como la póliza internacional vigente, cuando corresponda. Esta información debe constar en consentimiento informado, incluyendo los contactos y el procedimiento para hacer efectiva la póliza.

	
	
	

	21.
	Presupuesto del estudio 
Se debe presentar el presupuesto del estudio, con el desglose de todas las actividades a realizar durante el desarrollo de la investigación, contemplar los recursos materiales y humanos.

	
	
	



Adicionalmente, se debe describir lo siguiente (qué, quién, cómo y cuándo se realizará)
· Reclutamiento de participantes.
· Obtención del consentimiento informado (si aplica).
· Obtención del asentimiento (si aplica).
· Comunicación a los participantes de información relevante sobre los resultados del estudio.

	
	REQUISITOS DEL EQUIPO INVESTIGADOR
	SI
	NO
	N/A

	1.
	Currículum vitae 
Se debe de presentar el currículum de todos los miembros del equipo investigador, así como del personal que tenga contacto con participantes o maneje datos confidenciales.
El documento deberá presentarse en idioma español o acompañado de traducción al español.
	
	
	

	2.
	Documento de identidad
Se debe aportar copia del documento de identidad vigente de los miembros del equipo investigador.
	
	
	

	3.
	Títulos académicos 
Se deberá aportar copia de los títulos académicos de todos los miembros del equipo investigador.

	
	
	

	4.
	Incorporación al colegio profesional (cuando aplique)
De todos los miembros del equipo investigador que ejerzan profesiones reguladas, se debe aportar:

· Copia del carné vigente del colegio profesional correspondiente, que evidencie su condición de miembro activo; y/o
· Certificación emitida por el colegio profesional, cuando se requiera acreditar vigencia, años de ejercicio u otras condiciones específicas según la naturaleza del estudio.
En el caso de profesionales extranjeros no incorporados a un colegio profesional en Costa Rica, deberá aportar documentación que respalde su idoneidad profesional y habilitación para ejercer, la cual será valorada por el CEC conforme a la normativa vigente.
	
	
	

	5.
	Certificado de capacitación en Buenas Prácticas Clínicas (BPC) 
Se debe aportar copia del certificado de aprobación del curso de Buenas Prácticas Clínicas (BCP) de todos los miembros del equipo investigador, así como para el personal que tenga contacto con participantes o maneje datos confidenciales.
	
	
	

	6.
	Declaración jurada unificada
Se debe presentar la declaración jurada unificada de todos los miembros del equipo investigador, conforme al formato publicado en el sitio web institucional.
La declaración deberá estar debidamente firmada e incluir la identificación del estudio (título del protocolo) para el cual se presenta.
	
	
	

	7.
	Certificación de investigador autorizado por el CONIS
Se debe aportar el certificado vigente de acreditación como investigador autorizado por el CONIS del Investigador Principal, y los demás miembros del equipo investigador cuando corresponda según su rol y la naturaleza del estudio.

	
	
	

	8.
	Compromiso de enviar los Reportes Internacionales de Seguridad (RIS/CIOMS) (si aplica)
Se debe presentar un compromiso por parte del Investigador Principal de remitir los Reportes Internacionales de Seguridad (RIS/CIOMS), conforme a la periodicidad establecida en el protocolo o la normativa vigente.
	
	
	

	9.
	Registro de delegación de funciones del equipo investigador:
Documento de carácter obligatorio que debe contener la lista completa de las personas que participan en el estudio.
El documento deberá contener, como mínimo, la siguiente información para cada miembro del equipo:
· Nombre completo
· Rol dentro del estudio
· Funciones y responsabilidades asignadas
· Firma y fecha del colaborador en señal de aceptación.
· Firma y fecha del Investigador Principal en señal de autorización.
Este documento debe  presentarse al momento del sometimiento y mantenerse actualizado durante toda la vigencia del estudio.
	
	
	




	
	REQUISITOS DEL PATROCINADOR
	SI
	NO
	N/A

	1.
	Contrato entre el patrocinador y el investigador 
Se debe de presentar copia del contrato firmado entre el patrocinador y el Investigador, en el que haga constar el compromiso del patrocinador de cubrir los gastos del estudio y garantizar cobertura legal correspondiente.
El documento debe incluir la identificación de las partes (cédula física o jurídica, según corresponda).

	
	
	

	2.
	Compromiso del patrocinador 
Se debe presentar el documento de compromiso del patrocinador, conforme al formato disponible en el sitio web institucional, debidamente firmado.

	
	
	



Notas:
· [bookmark: _Hlk170472259]El CEC-FUNIN puede solicitar documentos adicionales no detallados anteriormente, que estén señalados en la Ley N° 9234 y su reglamento, cuando estos sean necesarios para aclarar o ampliar los procedimientos de la investigación.
· Se recomienda revisar la “Guía para la evaluación de riesgo de las investigaciones biomédicas” de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE).”
· La documentación deberá ser remitida al correo electrónico cec@acibfunin.com
· Todas las comunicaciones del CEC-FUNIN serán enviadas al correo electrónico del investigador principal o a quién este designe.
· Puede encontrar más información en nuestro sitio web www.cecfunin.com
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