Lunes 24 de enero de 2022

Dr. Daniel Salas Peraza
Ministro de Salud
Ministerio de Salud

Asunto: Informe de labores 2020-2021.

Se elabora el presente informe de fin de gestion, de conformidad con la normativa interna
vigente en el Ministerio de Salud, las Directrices N°D-1-2005-CO-DFOE emitidas por
Resolucion R-CO-61 de la Contraloria General de la Republica aplicables a la institucion y
segun lo establecido en el articulo 12 inciso e) la Ley N° 8292 "Ley General de Control
Interno”.

I. Datos Generales:

1.1 Nombre: Martha Romero Poveda.

1.2 N°cédula: 1027-0120.

1.4  N°convenio: MS-DM-MGG-5939-2020

1.4  Tiempo laborado: 12 de octubre del 2020 al 25 de enero del 2022.

IL. Resumen ejecutivo del informe

El presente informe resume los logros mas relevantes durante mi gestion y el estado actual
de los diferentes procesos que conforman la Unidad Técnica de Investigacion Biomédica, de
acuerdo a las funciones asignadas segun la adenda al convenio de cooperacién de préstamo
temporal N° MS-DM-JG-846-2021, de conformidad con lo que se establece en el “Diagndstico
de Organizacion del Trabajo del Consejo Nacional de Investigacion en Salud, Informe Técnico
N° DDH-URH-AO-IT-061- 2020.

I11. Contenido del informe de Gestion

De acuerdo al Reglamento Organico del Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS)
N°40884-S, articulos 8 y 9, la Unidad Técnica de Investigacién Biomédica es la instancia
técnica operativa del CONIS. Su objetivo es planificar, armonizar y orientar los servicios
técnicos con base en las funciones propias de esta unidad a fin de satisfacer las necesidades,
expectativas y brechas identificadas mediante el andlisis y control de los procesos de
regulacion de la investigacion biomeédica.




Funciones asignadas

a) Revisar y aprobar las solicitudes de importaciones biomédicas de medicamentos,
vacunas y suministros médicos para los sitios de investigaciéon donde se realizan los
estudios clinicos aprobados por los CEC y registrados por el CONIS, efectuando el cotejo
contra el protocolo activo y realizando las aprobaciones, prevenciones o rechazos en
linea ante PROCOMER, segun corresponda.

Durante el afio 2021 a partir de la asignacién de nuevas funciones, el equipo de la Unidad
Técnica de investigacion Biomédica aprob6 un total de trecientas trece importaciones
(313), tramite acompafado de los respectivos informes remitiditos a las sesiones del
Consejo Nacional de Investigacion Biomédica.

En el afio 2020, a partir del mes de noviembre con la asignacion de nuevas funciones se
aprobaron un total de 51 importaciones, no se cuenta con registros de afios anteriores.
(ver anexo 1)

b) Ejecutar el proceso de acreditacién de los CEC, OAC y OIC, analizando la documentacién
presentada, realizando la inspeccion in situ, emitiendo las prevenciones que
correspondan y recomendando la aprobacién o rechazo de las solicitudes de
acreditacion, una vez valorado y documentado el cumplimiento de los requisitos
preestablecidos.

Durante el afio 2021 a partir de la asignacion de nuevas funciones, el equipo de la Unidad

Técnica de Investigaciéon Biomédica realizé la revisidn, andlisis de las solicitudes de

acreditacion y reacreditacidon de las siguientes instancias del Sistema de Investigacion

biomédica:

1. OAC-OIC ACIB- FUNIN

2. CEC-FUNIN

3. CEC-ICIC

4. CEC-UNA

5. OAC-ICIMED

6. CEC-UNIBE

7. CEC-Universidad Santa Paula

8. OAC- Hospital Metropolitano

9. OAC-WESTAT

10. Hospital San Juan de Dios

11. CEC-INCIENSA

12. OAC-OIC Life Science Center for Innovation

13. CEC-Clinica Marcial Fallas

14. OAC-GIHEMA

15. OIC-Athenex cidal cr.s.a.

16.0IC IQVIA

17. CEC-Hospital Escalante Pradilla
Es importante mencionar que la revision, seguimiento y completitud de la plantilla
elaborada para el registro (Base de datos de acreditacién, reacreditaciones




c)

d)

OAC/OIC/CEC), es responsabilidad de las secretarias segun acuerdo del consejo y se
encuentra ubicada en la nube de la UTIB. (ver anexo 2.)

Con el fin de optimizar las auditorias se elabor¢ la plantilla de criterios para revisiéon
de auditorias y protocolos 2020-2021 (anexo 3)

La informacién y andlisis de los resultados de inspecciones, prevenciones, fueron
presentados en las respectivas sesiones del Consejo en pleno y estan contenidos en
los informes técnicos elaborados por la UTIB y archivados tanto en el Teams del
CONIS, como el de la UTIB.

Ejecutar el proceso de acreditacion de Investigadores, analizando la naturaleza de las
Investigaciones (observacional, intervencional), valorando el cumplimiento de los
requisitos y emitiendo la recomendacién de autorizacién o rechazo de las solicitudes
recibidas.

Durante el afio 2020 y el 2021 a partir de la asignacién de nuevas funciones, se elabora
la plantilla “Investigadores acreditados” que se coloca en la pagina web para informacion
de los usuarios (ver anexo 4) y la plantilla de “Investigadores Acreditados” para uso
interno (ver anexo 5). El equipo de la Unidad Técnica de investigaciéon Biomédica realizé
la revision y analisis de las solicitudes de acreditaciéon y reacreditacion de investigadores,
con la valoracién de los tramites y las correspondientes prevenciones unicas para la
completitud de la informacion, con un total de 603 registros correspondientes al afio
2020 y 485 registros que corresponden al afio 2021. Informacién extraida de la base de
datos de la UTIB, ubicada en la nube correspondiente.

Efectuar auditorias de control y seguimiento a los CEC, OAC y OIC, investigadores o
proyectos de investigacion, para verificar el cumplimiento de las normas establecidas y
brindar asesoria técnica, recomendando el inicio de procedimientos administrativos y/o
judiciales en caso de determinar incumplimiento a la ley.

Durante el afio 2020 y el 2021 a partir de la asignacién de nuevas funciones, el equipo de
la Unidad Técnica de investigacion Biomédica realizd 10 visitas de auditorias a los CECs
y 4 visitas de auditorias a OAC/OIC, con sus respectivos informes técnicos y
recomendaciones al consejo. Tomando en cuenta la situacion de pandemia que vive el
pais. (ver anexo 3y 6y 7).

Revisar las investigaciones biomédicas que son presentadas para registro, valorando el
cumplimiento de requisitos en los protocolos de investigacion y realizando la aprobacion,
prevencion o rechazo de las solicitudes presentadas.

A partir de la asignacion de las nuevas funciones, el equipo de la UTIB ha realizado la
revision de cumplimiento de requisitos de las solicitudes de inscripcién de los protocolos
de investigacién aprobados por los CEC, de tipo observacional, asi como la revisién de los
protocolos intervencionales en compafiia de los miembros del consejo, emitiendo las
recomendaciones correspondientes. Los protocolos inscritos en el CONIS estan
disponibles en la pagina web en la siguiente direccion:




g)

https://www.ministeriodesalud.go.cr/conis/index.php/servicios/investigaciones-
registradas. Actualizada al tercer trimestre del 2021. Los registros de uso interno estan
ubicados en la nube de la UTIB. (Ver anexo 8) Para la revisién y actualizacion del informe
del IV Trimestre y anual, los CECs deben enviar la informacion el 15 de enero.

Revisar los informes trimestrales y anuales de gestién que presentan los CEC, realizando
el cotejo de la informacion con el expediente respectivo, reportando las observaciones u
oportunidades de mejora, segiin corresponda.

De acuerdo a la asignacion de funciones se realizo la revision de informes de gestion de
los CES, los cuales fueron retomados en las auditorias realizadas. Es importante
mencionar que muy pocos CECs, reportaban informes de gestion, con el cumplimiento de
los parametros establecidos, por lo que en las reuniones programadas del 2021 se
reforz6 la importancia del envio, y se les solicité un plan de trabajo con cronograma
plazos y responsables de cumplimiento. Se espera que para el afio 2022, todos los CECs,
cumplan con él envi6 oportuno de la informacioén.

Participar en equipos de trabajo establecidos para elaborar propuestas de directrices,
decretos, proyectos de ley, dictamenes sobres proyectos de ley, normas, instrucciones y
criterios técnicos en materia propia de su area de actividad.

A partir de la asignacion de las funciones se realizaron reuniones mensuales con los CECs,
y se gestionaron comités a lo interno, para la elaboracién de documentos que fueron
remitidos para aprobacién al Consejo, los principales son:

1. Formulario de eventos adversos serios para estudios biomédicos.

Este formulario tiene como objetivo estandarizar los pasos de recepcién de eventos
adversos, con el fin de realizar un seguimiento oportuno de acuerdo a lo establecido en
la Ley N° 9234 “Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica”, el Decreto Ejecutivo No
39061-S “Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica” y el Decreto
Ejecutivo No 39533-S “Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica”, asi como, las Buenas Practicas Clinicas y las 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) en
colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

El cual sera ejecutado por los investigadores inscritos en el CONIS y remitido al CEC
correspondiente para su andlisis y posteriormente enviado a la Unidad Técnica de
investigacion Biomédica del CONIS, en los tiempos de ley establecidos. (ver anexo 9).

2. lineamiento de investigaciones exentas de la revision por parte de un comité ético
cientifico (CEC)



https://www.ministeriodesalud.go.cr/conis/index.php/servicios/investigaciones-registradas
https://www.ministeriodesalud.go.cr/conis/index.php/servicios/investigaciones-registradas

h)

Se creo un petit comité coordinado por la UTIB, con el fin de analizar y elaborar el
lineamiento de investigaciones exentas de la revision por parte de un comité ético
cientifico (CEC), esta propuesta fue entregada a los miembros del CONIS, esta pendiente
su revision y aprobacion.

Desarrollar acciones orientadas a la promocion la investigacion biomédica, gestionando

la coordinacién y comunicacién ente actores del Sistema de Investigacion Biomédica y
los formadores de las Buenas Practicas Clinicas, formulando e implementando un plan y
estrategia de divulgacion del quehacer cientifico biomédico, de promocién y de
capacitacion de la investigacién biomédica, entre otras acciones.

En el ano 2020, el CONIS organizé el III Simposio Internacional de Bioética y Derechos
Fundamentales de la Investigacién Biomédica durante los dias del 12 al 14 de agosto y
18 al 20 de agosto, con la participacion de ponentes nacionales e internacionales, para la
organizacion del evento la UTIB participd en la logistica.

En el afio 2021 se realizaron un total de 6 talleres con los siguientes temas principales, lo
anterior consta en las bitacoras ubicadas en la nube de la UTIB y en la informacién
almacenada en el TEAMS del CONIS.

Cumplimiento de la legislacidon nacional y conexa.

Consentimiento informado.

Ley de archivo.

Pélizas de seguros en los participantes de investigacién biomédica.

Guia de categorizacion de riesgo segun la OCDE.

Manejo y reporte de eventos adversos.

Conflicto de interés de los CEC-Investigadores (Procuraduria de la ética).

Conflicto de interés (taller internacional con la participaciéon de la PhD. Nidia
Homedes).
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También se realizaron reuniones mensuales con los actores del sistema de investigacion
biomédica, donde se abordaron temas relacionados con el quehacer de las instancias, se
intercambiaron ideas y se brindo retroalimentacion de los procesos, estas reuniones
mensuales fueron relevantes por el acercamiento e integracion de los actores del sistema
de investigacion biomédica, conformandose una red, actualmente consolidada.

Se realizaron coordinaciones con la Organizacion Panamericana de la Salud, (OPS),
quienes apoyaron y participaron en las reuniones mensuales programadas dirigidas a los
actores del sistema de investigacion biomédica, con el objetivo de reforzar los
conocimientos en investigacién biomédica y bioética.

Realizar la acreditacion y renovacion de las instituciones y los Cursos de Buenas Practicas
Clinicas, verificando el cumplimiento de los requisitos establecidos.




j)

Durante el afio 2020 y el 2021 a partir de la asignacion de nuevas funciones, el equipo de
la Unidad Técnica de Investigacion Biomédica realiz6 la revision y recomendacion al
CONIS de las solicitudes de aval de los cursos de buenas practicas clinicas de las
siguientes instancias. La evidencia esta disponible en el equipo de teams del CONIS y la
UTIB. (Ver anexo 10)

v' CENDEIS

FUNIN

UACA

UCR (Escuela de Salud Publica)
COLEGIO DE MEDICOS

ICIMED

PFIZER

UNED

COLEGIO DE TERAPEUTAS
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Brindar apoyo y acompafiamiento técnico a consultores, expertos, subcomisiones o
grupos de trabajo contratados para el analisis técnico de proyectos o temas especificos
relativos a la regulacion de la investigacion biomédica.

Durante el periodo asignado se realiz6 acompafamiento y asesorias solicitados por el
consejo en aspectos relacionados con criterios técnicos, conformacién de comités para la
atencion de temas especificos, como son la revisidn y elaboracién de procedimientos,
plan estratégico, sistema de informacion y estudio de costo beneficio del CONIS.

k) Analizar los reportes de eventos adversos serios o inesperados remitido por los CEC y

D

emitir criterio técnico con base en el protocolo de investigacion y en evidencia cientifica.

El andlisis y reportes de eventos adversos enviados por los CECs son analizados por los
miembros del CONIS en cada sesion, la UTIB tiene la funcion de actualizar los formularios,
capacitar a los CECs, revisar, analizar las bases de datos trimestrales y brindar
seguimiento a las solicitudes del CONIS.

Atender las denuncias presentadas por infracciones en las investigaciones biomédicas,
realizando los estudios que correspondan y emitiendo las recomendaciones pertinentes.

A partir de la asignacién de las funciones se atendieron 3 denuncias, las cuales fueron
investigadas de acuerdo al procedimiento correspondiente de denuncias. Actualmente las
denuncias estan cerradas.

m) Mantener actualizados los registros nacionales de Investigaciones Biomédicas,

Investigadores Acreditados, Instituciones que imparten Cursos de Buenas Practicas
Clinicas, entre otras.




p)

En los registros de la nube de la UTIB, se encuentras las bases de datos y en la padgina web
estan publicada y actualizadas las bases de datos del registro de investigadores y el
registro de protocolos de investigacion, como las instancias que imparten los cursos de
buenas practicas clinicas (Ver anexos: 5,4). Es importante recalcar que la pagina web, se
actualiza mensualmente.

Participar en el desarrollo e implementacion del Sistema de Informacion de
Investigacion Biomédica.

Durante el periodo 2020-2021, se han venido actualizando las bases de datos de
investigadores, informes trimestrales de protocolos de investigacion, eventos adversos,
sin embargo, solo se cuenta con plantillas de excel para el registro de la informacion. Esta
pendiente el desarrollo e implementacion de un Sistema de Informacién de Investigacion
Biomédica. El cual no se ha podido desarrollar por motivos financieros.

Formular y actualizar los procedimientos internos e instrumentos técnicos de trabajo, de
acuerdo a su ambito competencia.

Durante el periodo comprendido del 2020-2021, se realizaron las actualizaciones y
elaboracién de los siguientes procedimientos por los funcionarios de la UTIB con el apoyo
de la Unidad de Planificacion del Ministerio de Salud y miembros del CONIS. Los mismos
se encuentran ubicados en los archivos de equipo de Teams del CONIS.

Acreditaciones comité éticos cientificos.
Acreditaciones OAC y OIC.

Auditorias a los comité éticos cientificos.
Acreditacion y reacreditacion de investigadores.
Denuncias.

Importaciones.

Recepcién de la documentacion.

Curso de buenas practicas clinicas.

9. Eventos adversos.

10. Auditorias virtuales.

11. Exencion del canon.

12. Publicaciones.

13. Inscripcion de Protocolos intervencionales/observacionales.
14. Solicitud de Registro de estudio biomédico.

15. Procedimiento cero.

PN WD

Brindar asesoria y acompafiamiento técnico al Consejo Directivo, en asuntos propios de
su competencia.




q)

Semanalmente el personal de la UTIB presenta los informes respectivos en las sesiones
del CONIS, con los criterios técnicos solicitados por el consejo. La evidencia se encuentra
consignada en las actas de sesiones correspondientes.

Participar en la ejecucion y seguimiento de los acuerdos del Consejo Directivo, relativos
a su competencia.

Los acuerdos enviados al personal de la UTIB son revisados y analizados para su
respectivo seguimiento y la evidencia se encuentra en los informes técnicos realizados,
disponibles en la nube de teams del consejo y la UTIB.

Participar en la elaboracién de informes de rendiciéon de cuentas de la UTIB ante entes
fiscalizadores (Ministerio de Salud, Auditoria Interna, Ministerio de Hacienda, Defensoria
de los Habitantes, Juzgados, entre otros).

Durante el periodo asignado no se particip6 en la elaboracién de informes, se envié la
informacién solicitada por las diferentes instancias de acuerdo a las instrucciones del
CONIS.

Elaborar y firmar documentos variados, producto de la labor que realiza y velar por su
correcto tramite o ejecucion.

En el afio 2020 se realizaron 52 oficios que se elaboraron a partir de las nuevas funciones
en el mes de octubre.

En el afo 2021 se realizaron 236 informes técnicos, que fueron presentados en sesién
del CONIS y que estan disponibles en el equipo de Teams del consejo.

t) Rendir a su superior jerarquico, un informe periédico de labores, mismo que describira
las actividades realizadas y productos obtenidos durante ese periodo, con el fin de generar
evidencia de su contribucién al logro de los objetivos y metas establecidas para el CONIS.

Durante el periodo 2020, no fue solicitado informes de labores.
Para el periodo 2021, se entrega el presente informe de labores.

u) Efectuar otras labores relacionadas con su formacion y area de actividad y acorde con la
normativa técnica y legal vigentes.

No se realizaron las labores descritas.




v). Listado de contactos de actores sociales de investigacion, organismos internacionales u
otros organismos de coordinacién nacional y funcionarios del Ministerio con quienes se
coordinan actividades o se gestionan apoyos administrativos o técnicos.

En el correo del CONIS, se encuentra la lista de contactos actualizada.
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V. Principales logros alcanzados

1. A partir del mes de octubre del 2020 se respondieron los correos que estaban
pendientes de contestar a los usuarios, algunos del afio 2019, lo que llevo a tener
quejas por parte de los miembros del sistema (alrededor de 1200 correos)

2. Se organizo por carpetas el correo del Consejo para facilitar el acceso a la
informacion.

3. Sedisefio el Share Point de la UTIB, con el objetivo de consolidar y centralizar toda
la informacién.

4. Se crearon carpetas del equipo de TEAMS del Consejo para un mayor orden,
centralizacion y acceso de la documentacion por parte de los miembros.

5. Laelaboracion de herramientas de control interno y gestion de la Unidad técnica
de Investigaciéon Biomédica (anteriormente no se contaba con registros,
productos, consecutivos de oficios de UTIB entre otros.)

6. Disefio y unificacion de bases de datos estandarizadas para control y reporte de
los CECs/AOC/0IC, instancias que imparten cursos de buenas practicas clinicas,
importaciones, acreditacién de investigadores, instrumentos de criterios de
revision de protocolos observacionales e intervencionales y criterios de revision
de auditorias.




7. La consolidacion de una red de instancias del Sistema de Investigacién Nacional,
conformada por CECs/0OAC/OIC e investigadores (se establecieron reuniones
mensuales de forma periddica.).

8. Capacitacion a las instancias del sistema de Investigacién biomédica, detallada en
el item nimero h, de este informe.

9. Elaboraciény actualizacion de los procedimientos de trabajo detallado en el inciso
0).

10. Disefio y actualizacidn de la pagina web del CONIS.

11. Articulacién y trabajo conjunto con la OPS.

VI. Detalle de pendientes

1.

2.

w

6.

Revisién y consolidaciéon de las bases de Informes trimestrales, fecha limite de
entrega de los comités ético-cientificos al 15 de enero del 2022.

Elaboracién en conjunto con los miembros del CONIS de la Memoria Institucional de
Gestion anual del CONIS 2021, propuesta presentada en sesion y aprobada por el
consejo.

Elaboracién de un sistema de informacién unificado.

Cumplimiento de los indicadores solicitados por la OPS (procedimiento de revisién
de protocolos del emergencia y registro de los protocolos en la base de datos de la
OPS).

Lineamiento de aprobacion del libro de actas de los CEC ante la auditoria del
Ministerio de Salud.

Poélizas de los protocolos biomédicos. (calculo de las poélizas segun su riesgo).

VI. Sugerencias para la buena marcha del CONIS

v

Sigue siendo un talén de Aquiles la ausencia de un sistema de informacién en linea
unificado que permita el analisis de la informacién y que esté disponible para los
actores del sistema de investigacion del pais.

Es importante mantener las reuniones mensuales con los CECs, la retroalimentacién
recibida fue muy enriquecedora para el buen funcionamiento de los procesos, ademas
estos espacios fueron percibidos como un acercamiento positivo entre el CONIS y los
actores del sistema de investigacion.

Continuar con las capacitaciones programadas en temas de investigacion biomédica
y bioética a los actores del sistema de investigacion.

Revision de los protocolos intervencionales y observacionales antes de la inscripcion
al CONIS, a los CECs, se les indic6 que la inscripcion es automatica con el acuso de
recibo del correo del consejo, para que el investigador inicie la investigacion en los 8
dias posteriores.

El CONIS, requiere de una estructura administrativa para la buena marcha de los
procesos de trabajo de la Unidad Técnica de Investigacion biomédica.

Cumplir con las auditorias a las instancias del sistema de investigacion biomédica con
el propésito de supervisar y regular la investigacion biomédica del pais.

Mejorar los medios de comunicacion entre la UTIB y el Consejo.




Finalmente agradecer a la administraciéon por la oportunidad a los miembros del CONIS por
los conocimientos adquiridos y la experiencia laboral
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ANEXOS

Anexo 1 Plantilla de control de importaciones.

IMPORTACIONES 2021

Anexo 2 BASE DE DATOS DE ACREDITACION, REACREADITACIONES DE OAC/OIC/CEC/ SEGUN Ley de
Investigacion Biomédica N°9.

R ONIE BASE DE DATOS DE ACREDITACION , REACREADITACIONES DE OAC/OIC/CEC/ SEGUN LA
Ley de Investigacion Biomédica N°9234
e Nede REPONSABLE
Nombre Entidad Solicitud Fecha acreditacién acreditacién CODIGO Email
122X Acta DIGITACION
HOSPITAL CALDERON GUARDIA CEC REACRDITACION 12122022 015-2018 OLGA
HOSPITAL TONY FACIO CEC ACREDITACION 822022 018-2018
JCIMED CEC REACRDITACION 1072022 0172010
ACIB FUNIN OAC ACREDITACION 2242023 018-2020
FUNIN CEC ACREDITACION 22 23
HOSPITAL DE NINOS CEC REACRDITACION 27112022 018-2020
CECICIC CEC REACRDITACION 1902023 020-2020
GOMMA MEDICAL TRIALS OAC ACREDITACION 27i5/2023 021-2020
CEC UNA CEC REACRDITACION 022-2020
ICIMED QAC ACREDITACION 023-2020
UNIBE CEC REACRDITACION 024-2020
UNIVERSIDAD SANTA PAULA CEC REACRDITACION 025-2020




Anexo 3 CRITERIOS PARA REVISION DE AUDITORIAS Y PROTOCOLO 2021 v.3

FECHA ¥ HORA DE LA REUNION DE INICKD:

NOMBRE PERSONAS PRESENTES

INSTITUCIEN
Mombre Firma Mombre y Firmal | | |
T
. Lhb v y
i 51 NO N ‘Obzervacionss
¥ Lev/ Rezlamento valor [P '“13“ Ll

.

=  Criterios observacional Criterios Intervencional JNe=egaNe/(ale/[el) Auditoria sitios de investigaci

Anexo 4 Investigadores acreditados que se coloca en la pagina web para informacion de los usuarios.

CONIS
INVESTIGADORES ACREDITADOS 2021

Fecha  |Fecha de vencimiento

Nombre Completo | 1er Apellido | 2do Apeliido |  Codigo Tipo de acreditacién acreditacidn | de la acreditacién profesion Especialidad
Dia-Mes.
wis SOLAND
CARLDS ANTONID | _GONzALEz

LUIS ESTEBAN

PABLD ANDRES

LIGIA ELENA

EDUARDO BENICIO

ASSIEL VANESSA

Anexo 5 Plantilla de Investigadores Acreditados para uso interno.

T ra | e Fectecupia
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HACIGAL ANDRES CERVANTES CHAVARFIR = sitizize s QDONTOLOGG | CIENCIAS ORALES TDOLOR OROFACIAL _|EPECIALIDA [ ok
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HACITHAL WARHEF: ALFIZAF: ALFIZAF - efzize Hizuzi EIOLOS HA EIEE UGR [WARHEF.ALF|
HAGIGHAL ULLiAr HATAMOROS ZANCHEZ - I Firzies HEDICH A [ taeore UG TN
HACIONAL GIOAHN HAINIER] EBREEDV 2022 REACREDITACIGNIPD AL HIZOET HEDICH CIRUGIAOHCOLOGICH EIEEEITE ECEE G [GIoHAIMER ]
HACIGNAL ) WONTERD BRIAS 20z FEACREDITAGIONIFT Firzze Fezezt HEDIC: HEDICINAINTERHA T HEUHOLOGR ds09E]sede Fitizazl Fo [ A FELIGIAR
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Anexo 6 REGISTRO PARA LA INSPECCION DE INVESTIGACION BIOMEDICA — ENSAYOS CLINICOS POR EL
CONIS (CEC)

STRO PARA LA INSPECCION DE INVESTIGACION BIOMEDICA — ENSAYOS CLINICOS POR EL €O

FECHA ¥ HORA DE LA REUNION DE INICIO:

NOMBRE PERSONAS PRESENTES

INSTITUCION CONIS

Hombre Firma Mombre

CUMPLE
CRITERIOS I I




Anexo 7 REGISTRO PARA LA INSPECCION DE INVESTIGACION BIOMEDICA — ENSAYOS CLINICOS POR EL
CONIS (OIC/OAC)

EGISTRO! PARA LA INSPECCION DE INVESTIGACIIN BIOMEDICA — ENSAYOS CLINICOS POR EL COMES

FECHA ¥ HORA DF LA REUNION DE INICIO:

NOMERE PERSONAL PRESENTES

IETITUOON

[ Faitm Siorrine & | | | |
e !
CTRIPL

. CRITERICG = :
CRITERIC 51 ole] N Obscrracioacy

Fungeackin 1 al|
i

P P

Anexo 8 Informe trimestrales nueva version de uso 2022

Plantilla que se us6 en el 2021.

<|';[m"5 Plantilla de informes trimestrales de protocolos de investigacion 2021
Version 10 agosto (4)
No. Numero de oficic de eavio No ticil
. B i ka | del erudio] Actividades regis cesty
Sumera | TN epe Protocels | Tipo de studi Titulo del Estudio EASES | dehoscrteriosde | 10 de lnmuestra fcobocar salo el o Gen cica” aprobados ) * rer Tavestizedo
01 (Codigo asigando N . ‘miimero} {por rango, global) (Nombre) laboratorio, u ctra) VIGENTE | (membrey
inclasion v exchusion (dmis) (niimers)
por ¢l CEC) = .
o 00502 “Enfemmedad periodontz en Costz Rice: estudio sxkzustive . T o = —
1 g ccwcn  [VHIHEECUED guanncioat | 12 axpsin o0 e, comunstates microvanas o, |- CIOM35-201 00 pericpents (Shpaciaies y 50 | 140919 100 Goezilar Socledad) s s e
factares clinices ¥ ambiemale: pummm
Facultad de
Odentologia.
Fundacion
“Clinicas sin




Anexo 9 Formulario de eventos adverso-serios.

FORMULARIO DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS DE ESTUDIOS BIOMEDICOS

El siguiente formulario tiene como objetivo estandarizar los pasos de recepcion de eventos adversos serios, con el
fin de realizar un seguimiento oportuno de acuerdo a lo establecido en la Ley N° 9234 “Ley Reguladora de la
Investigacion Biomédica®, el Decreto Ejecutivo No 39061-5 “Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion
Biomeédica® v el Decreto Ejecutive Mo 39533-5 “Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica®, asi como, las Buenas Practicas Clinicas v las 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) en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Este formulario serd ejecutado por los investigadores inscrites en el CONIS v remitido al CEC comespondiente para
su analisis y posteriormente enviado a la Unidad Técnica de investigacion biomédica del CONIS, en los tiempos de
ley establecidos.

Columinal

{ ¥ Observacional.

Anexo 10 Curso de buenas précticas clinicas-
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