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Propésito

La investigacion biomédica en la que participan seres humanos se encuentra regulada en Costa Rica
por la Ley N2 9234 publicada en La Gaceta N2 79 del 25 de abril del 2014, el Decreto Ejecutivo 39061-
S publicado en La Gaceta 138 del 17 de Julio de 2015 y el Decreto Ejecutivo 39533-S publicado en La
Gaceta 45 del 04 de marzo del 2016, Alcance 34 de Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica, normativa seguin la cual entrd a regir la Legislacion Reguladora de la
Investigacion Biomédica. Con base en lo sefialado, este reglamento busca establecer los

lineamientos del Comité Etico Cientifico de la Universidad Hispanoamericana.

La Universidad Hispanoamericana reconoce en su Estatuto Orgdnico, en el articulo 3 (de los fines)
incisos d y f; articulo 5, articulo 6, articulo 16 f); articulo 38; la importancia de la investigacidn en

materia de salud, y que esta sea enmarcada por la calidad cientifica y ética.

El Comité Etico Cientifico de la Universidad Hispanoamericana pretende fortalecer el sistema de
investigacion universitario, siguiendo la normativa reglamentaria que lo rige, a través de las acciones
acordadas por la Rectoria, el Consejo de Investigacién y la promocién de la investigacién, los equipos
investigativos, desarrollo de programas, proyectos y actividades de apoyo a la investigacion en todas

las areas académicas.

Todo lo anterior, de conformidad con la obligacion del Estado de establecer estrictos mecanismos
de regulacién, control y seguimiento de la investigacion biomédica, que aseguren la proteccion de
las personas participantes y la correcta ejecucion de las investigaciones, asi como la proteccién de

datos y divulgacidn de la informacidn en los términos éticos y legales que pueda realizarse.

La referida investigacién biomédica, en la que participen seres humanos, debe regirse por los
principios de respeto a la dignidad humana, beneficencia, no maleficencia, autonomia vy justicia
distributiva; lo anterior en un marco de transparencia que contemple el consentimiento informado

de la persona participante de la misma.

La investigacion biomédica es trascendental para el desarrollo de nuevos conocimientos en materia

de salud con la finalidad de generar y ofrecer mejores y mds avanzados métodos curativos que
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fomenten la promocién de la salud, deteccidon y tratamiento oportuno y efectivo de las

enfermedades que afectan a los seres humanos y especialmente a la poblacidn costarricense.

El presente reglamento aplica a toda investigacién biomédica donde participen seres humanos, que

se realice en la Universidad Hispanoamericana y sus disposiciones son de acatamiento obligatorio

para el claustro investigador de las areas de salud de la Universidad Hispanoamericana y vinculados

al CEC de la UH.

Terminologia

Las definiciones del presente reglamento estan basadas en lo estipulado por la Ley N°9234, Ley

Reguladora de Investigacion Biomédica.

Asentimiento: proceso informativo y documento destinado a la proteccién de la persona
menor de edad (mayor de 12 afios) participante de una investigacién biomédica.
Autonomia: competencia y capacidad de las personas para tomar decisiones libres e
informadas de manera voluntaria, sin la influencia o presion de factores externos.
Beneficencia: principio del actuar con la intencién de producir en la medida de lo posible
un beneficio para la persona participante de la investigacion biomédica y/o la sociedad.
Consentimiento informado: proceso de didlogo y comunicacion entre el investigador y la
persona participante. Producto de ese proceso, se completa un documento destinado a la
proteccion de la persona participante de una investigacion biomédica. Contiene al menos,
una descripcion del estudio, las personas a cargo de la investigacidn, beneficios, posibles
riesgos, y una declaracion del consentimiento de participacién voluntaria en la
investigacion.

Evento o reaccion adversa que seria atribuible a la experimentacidn: situacién que se
desarrolla de manera desfavorable durante o después de la participacion en la investigacion
con medicamentos, dispositivos u otras intervenciones. Puede ser; leve, moderado o
severo; no relacionado, probablemente relacionado o relacionado; y serio o no serio.
Estudio multicéntrico: estudio llevado a cabo en mas de un lugar, dirigido por un Unico
protocolo de investigacion.

Justicia distributiva: principio que reconoce una distribucién equitativa de los beneficios y

las cargas de una investigacion biomédica entre sus participantes y la sociedad.
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Investigacion biomédica: tipo de investigacién dedicada al desarrollo del conocimiento
generalizable en relacidn con la salud de los seres humanos. La investigacidn puede ser de
tipo observacional, epidemioldgica o no intervencional, o experimental. En cuanto a la
investigacion observacional, epidemioldgica o no intervencional, es en la que no se realiza
ninguna intervencidon diagndstica o terapéutica con fines experimentales, ni hay
condiciones controladas de experimentacién. Por otro lado, la investigacion biomédica
experimental, clinica o intervencional, es aquella en la que se lleva a cabo una intervencion
preventiva, diagndstica o terapéutica con distintos fines y es dirigida a seres humanos. Para
efectos de este reglamento, “investigacién biomédica”, “estudio” o “proyecto de
investigacion” significara investigacion experimental, clinica, o intervencional, y también
investigacion biomédica observacional, epidemioldgica o no intervencional.

Investigador: persona con formacién cientifica acreditada por el Consejo Nacional de
Investigacion en Salud (CONIS) responsable de llevar a cabo investigacion biomédica. En
equipos de investigacion, a la persona encargada se le nombrara investigador(a) principal.

Intervencién o interaccion con seres humanos: en el presente reglamento se entendera
por intervencidn o interaccidn actos tales como la obtencion de informacién de caracter
privado, o la utilizacidn de drganos, tejidos, fluidos, y material genético.

No maleficencia: principio que hace referencia a la obligacion de no hacer dafo
intencionalmente a una persona participante de una investigacidn biomédica o a una
comunidad.

Participante: persona que participa de manera voluntaria e informada en una investigacién
biomédica.

Patrocinador: persona, compafiia, entidad u organizacion encargada del inicio,
administracion, financiamiento, cubre los costos e indemnizaciones, y esta a cargo de la
publicacion de resultados de una investigacion biomédica. Puede ser nacional o
internacional.

Protocolo: documento donde se describe la hipdtesis, justificacion, antecedentes, el(los)
objetivo(s), el disefio metodoldgico, consideraciones estadisticas y éticas de la investigacion

biomédica, manejo de muestras y material bioldgico, asi como resguardo de datos.
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CAPITULO |

PRINCIPIOS ETICOS DEL COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD
HISPANOAMERICANA

ARTICULO 1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El presente Reglamento tiene por objeto regular, controlar y fiscalizar la aplicacién de la Ley N2 9234,
Ley Reguladora de Investigacion Biomédica, su Reglamento Decreto Ejecutivo 39061-S, y el
Decreto Ejecutivo 39533-S, de Reforma Reglamento 39061-S a fin de garantizar la vida, la salud, el
interés, el bienestar y la dignidad de las personas que participan en investigaciones biomédicas
en materia de salud desarrolladas en la Universidad Hispanoamericana, sujetas al control del
Comité Etico Cientifico de la Universidad Hispanoamericana, en adelante CEC-UH, asi como
aquellas investigaciones externas e independientes que sean puestas en su conocimiento.

Las disposiciones del presente Reglamento interno son de acatamiento obligatorio; por ende,
aplicable a toda persona fisica o juridica que esté relacionada directa o indirectamente con

investigaciones biomédicas sometidas al CEC-UH.

ARTICULO 2. PRINCIPIOS ETICOS
Los principios éticos que guiaran las investigaciones con seres humanos son los establecidos en el

Estatuto Organico de la Universidad Hispanoamericana, el Cédigo de Nuremberg (1947), la
Declaracién de Helsinki (1964), la Declaracién de Derechos Humanos (1948), el Informe de Belmont
(1979), Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNESCO
(1997), el Reglamento para las Investigaciones en que Participan Seres Humanos (1998), Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005), Pautas éticas internacionales
para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos de CIOMS(2017), y la Ley N°9234
Ley Reguladora de Investigacién Biomédica (2014) y su reglamento, entre otros cuerpos normativos

atinentes a la materia.

ARTICULO 3. PRINCIPIOS ESPECIFICOS

Por medio del CEC-UH, la Universidad Hispanoamericana velara porque en toda investigacion en la
que participen seres humanos se cumplan los principios de la investigacién biomédica, los cuales
son: respeto a la dignidad e intimidad de las personas, principio de beneficencia, no maleficencia,

autonomia y justicia distributiva, entre otros.
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Toda investigacion en la que participen seres humanos debera respetar a la persona participante,

su personalidad, dignidad, creencias religiosas, afiliaciones politicas,

orientacién sexual y expresion de género, nivel socioecondmico y autodeterminacion.

CAPITULO Il

practicas culturales,

DE LA ESTRUCTURA Y ORGANIZACION DEL COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA

UNIVERSIDAD HISPANOAMERICANA

ARTICULO 4. DEFINICION

El CEC-UH es el drgano independiente, multidisciplinario de caracter ético, técnico y cientifico,

adscrito a la Universidad Hispanoamericana de Costa Rica; encargado de examinar proyectos de

investigacion en los que participen seres humanos, para su aprobacién o rechazo, asi como proteger

la salud fisica, salud mental, la dignidad e integridad de las personas participantes de las

investigaciones biomédicas. EI CEC-UH cuenta con independencia de criterio. El rector de la

Universidad Hispanoamericana es el superior jerarquico del CEC-UH.

ARTICULO 5. FUNCIONES, OBJETIVOS Y OBLIGACIONES
El CEC-UH tiene como funcién y obligacidn velar por la competencia ética en cualquier tipo de

investigacion donde participen seres humanos. Ademds, el CEC-UH plantea los siguientes objetivos

de trabajo:

A. Proteger estrictamente la dignidad, los derechos y seguridad de las personas participantes

de una investigacién biomédica.

B. Guiar sus laboresy latoma de decisiones por medio del beneficio para la humanidad, el cual

nunca debe ser mayor que el riesgo para las personas participantes de una investigacién

biomédica.

C. Mejorar continuamente las normas y procedimientos de regulacién cientifica.

D. Recibir proyectos de investigacidn en los que participen seres humanos, asi como solicitudes

de renovacién y enmiendas del protocolo original o cualquier documento.

Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico
de la Universidad Hispanoamericana
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Revisar los proyectos de investigacion, las solicitudes de renovacién y enmiendas, con el fin
de su aprobacidn o rechazo.

Comunicar a la persona encargada de la investigacion biomédica del proceso de revision,
asi como la resolucidn final.

Suspender o cancelar la ejecucidon de un proyecto de investigacion biomédica por la
determinacidn del riesgo a la salud o bienestar de las personas participantes.

Custodiar los archivos y documentos de los proyectos de investigacién biomédica por un
periodo de quince (15) afos después de la finalizacidn de la investigacion.

Dar seguimiento en las sesiones ordinarias a la ejecucion de los proyectos de investigaciones
biomédicas mediante los Informes de Seguimiento.

Determinar la periodicidad de los informes de seguimiento que el(la) investigador(a)
principal debe presentar al CEC-UH, esto segun el nivel de riesgo de las personas
participantes de la investigacion.

Mantener canales de comunicacidn abiertos con las personas investigadoras.

Atender en sesiones ordinarias o extraordinarias, todos los eventos adversos serios que
ocurran en el proceso de la investigacion.

. Atender de forma inmediata las consultas de las personas participantes de una investigacion
biomédica cuando estas lo soliciten.

Actualizar el libro de actas con las sesiones ordinarias, extraordinarias y reuniones, en un
archivo de cada proyecto de investigacion.

Registrar y comunicar al CONIS todo evento adverso serio.

Llevar a cabo auditorias y remitir informes al CONIS sobre la gestion del CEC-UH, incluyendo
las investigaciones biomédicas aprobadas, rechazadas, suspendidas, canceladas vy
finalizadas, las enmiendas de investigaciones activas, las inspecciones llevadas a cabo y las
investigaciones activas.

Abrir espacios de capacitacidn a los miembros integrantes del CEC-UH.

Establecer los montos de los procesos de revisién de proyectos de investigacion, posible
aprobacion, suspension, renovacién o inspeccion.

Notificar al Patronato Nacional de la Infancia la aprobacidn o renovacidn de investigaciones

biomédicos donde participen personas menores de 18 afios.
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T. Incorporar a las sesiones de discusion de las investigaciones que prevean la inclusién de

participantes con incapacidad volitiva, total o parcial, a un representante del ente nacional

rector en discapacidad y un especialista en psiquiatria o psicologia clinica, de conformidad

con lo establecido en la Ley 9234.

ARTICULO

6. INTEGRANTES

El CEC-UH debe ser conformado por minimo cinco miembros de distintas disciplinas:

Uno(a) de ellos(as) sera el(la) representante de la comunidad, el cual debera contar con

un suplente.

Al menos uno(a) de ellos(as) deberd contar con conocimiento en bioética.

Un experto cientifico con experiencia en investigacion.

Dos personas profesionales de Ciencias de la Salud con conocimiento en investigacion

biomédica.

Los miembros del CEC-UH deberan ser profesionales con conocimiento en distintas areas como:

bioética, investigacion clinica, epidemiologia, salud publica u otra especialidad relacionada con las

Ciencias de la Salud. Para ocupar un puesto en el CEC-UH se requiere al menos: a) Poseer un titulo

universitario con el grado de licenciatura como minimo y estar adscrito al colegio respectivo, estos

requisitos no aplican para la persona representante de la comunidad y b) tener reconocida y

probada honorabilidad.

Una vez nombrados los miembros, estos elegirdan entre si, también por votacidon simple, en la

primera sesién los cargos de:

- Presidente

- Vicepresidente

- Secretario

- Dos vocales

Los nombramientos de los miembros se realizaran por un periodo de cinco (5) afios, teniendo

derecho a la reeleccién y de todo sera ratificado por la Rectoria de la universidad y quedara

constancia de todo en los archivos del CEC-UH.
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Para el nombramiento de los miembros, se tomara en cuenta los siguientes aspectos:

- Area de formacién académica
- Experiencia
- Trayectoria en investigacion

- Interésy disponibilidad.

En un plazo de tres meses antes del vencimiento del nombramiento de alguno de sus miembros, el

CEC-UH enviard a la Rectoria una terna de posibles candidatos(as) para su consideracion.

ARTICULO 7. NOMBRAMIENTO DE LOS MIEMBROS DEL CEC-UH
Los miembros del CEC-UH seran nombrados en cumplimiento con lo establecido por la Ley N°9234

“Ley Reguladora de Investigacién Biomédica”; el Reglamento Decreto Ejecutivo 39061-S; el Decreto
Ejecutivo 39533-S y lo dispuesto en el presente reglamento por parte de la Rectoria de la
Universidad Hispanoamericana como autoridad juridica — académica y ejecutiva superior de la

Universidad.

El presidente se elegira entre los miembros del CEC-UH, por mayoria simple y durara en su cargo un
periodo de dos afios y seis meses, pudiendo ser reelecto por una Unica vez. Se elegird un mes antes
de la fecha de vencimiento del periodo de Presidencia en ejercicio, tomando posesion al

vencimiento del periodo respectivo.

ARTICULO 8. NOMBRAMIENTO DEL MIEMBRO DE LA COMUNIDAD Y SU SUPLENTE
El CEC-UH mediante un oficio notificado de forma personal o al correo electrénico, invitara a las

organizaciones que desarrollen actividades vinculadas con temas de investigacién biomédica y
afines al CEC-UH, a que propongan un candidato, miembro de la organizacidn; estas organizaciones
contaran con un plazo de diez dias habiles a partir de recibida la invitacion, para que presenten sus
candidatos. Asimismo, el CEC-UH, colocara el aviso en la portada principal de su pagina WEB o Red

Social que para estos fines se designe.

La Rectoria realizard el proceso para la invitacién a las organizaciones, con la finalidad de que
postulen candidatos para formar parte del CEC-UH como representante de la comunidad. La

eleccion de la persona representante de la comunidad y su suplente le correspondera a la Rectoria,
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de acuerdo con lo estipulado en la normativa vigente. EIl nombramiento de estos debera ser

documentado en un expediente.

ARTICULO 9. DEBERES COMUNES DE LOS Y LAS INTEGRANTES

A
B.

C.
D.

Presentarse de manera puntual a las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Estar presente en toda la sesién. Ninguno(a) de los(as) integrantes podra retirarse sin una
justificacion. La retirada debe constatarse en el libro de actas.

Informar con antelacidn si debe retirarse o ausentarse a la sesion.

Firmar el acuerdo de confidencialidad y la declaracidn de conflicto de intereses.

ARTICULO 10. FUNCIONES DE LA PRESIDENCIA

A
B
C.
D
E

F.

Ser representante del CEC-UH.

Convocar las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Velar por el cumplimiento de las funciones del CEC-UH y sus integrantes.

Ejecutar los acuerdos del CEC-UH.

Mantener comunicacién constante con el Consejo de Investigacion, informando sobre la
aprobacion y renovacion de los protocolos de investigacion, aprobacion de enmiendas al
protocolo o Consentimiento Informado, entre otros.

Coordinar actividades de capacitacién en temas afines y de interés para los y las integrantes
del CEC-UH.

Elaborar el plan anual de trabajo y coordinar su implementacion y seguimiento con los
demas miembros del CEC-UH a fin de darle cabal cumplimiento.

Gestionar los recursos necesarios para el buen funcionamiento del CEC-UH, y las demas

funciones que amerite el puesto.

ARTICULO 11. FUNCIONES DE LA VICEPRESIDENCIA

A.

Suplir a el(la) presidente(a) en las sesiones ordinarias y extraordinarias en caso de ausencia
de este(a).

Velar por el cumplimiento de las funciones del CEC-UH y sus integrantes.

Apoyar la ejecucion de las funciones, objetivos y deberes del CEC-UH descritos en el Articulo

4 del presente reglamento, asi como las demds funciones que amerite el puesto.
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ARTICULO 12. FUNCIONES DE LA SECRETARIA

A
B.

Velar por el cumplimiento de las funciones del CEC-UH y sus integrantes.

Confirmar y dejar constancia del quérum de las sesiones, que se conformara con cuatro (4)
miembros presentes.

Validar las actas de las sesiones ordinarias y extraordinarias y revisar la firma de las mismas
para su debido archivo.

Apovyar la ejecucion de las funciones, objetivos y deberes del CEC-UH descritos en el Articulo

4 del presente reglamento, asi como las demas funciones que amerite el puesto.

ARTICULO 13. FUNCIONES DE VOCALES

A.
B.

Velar por el cumplimiento de las funciones del CEC-UH y sus integrantes.

Suplir a él(la) secretario(a) en las sesiones ordinarias y extraordinarias en caso de ausencia
de este(a).

Apoyar la ejecucion de las funciones, objetivos y deberes del CEC-UH descritos en el Articulo

4 del presente reglamento, asi como las demas funciones que amerite el puesto.

ARTICULO 14. FUNCIONES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO

A.
B.

Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Tomar el acta de las sesiones ordinarias y extraordinarias para su traslado a revisién y firma
por parte de la secretaria.

Mantener en orden y completos los libros de actas.

Recoger las firmas de los miembros del CEC-UH e invitados(as) de las sesiones ordinarias y
extraordinarias.

Realizar comunicaciones de las resoluciones.

Revisar y comunicar de manera oportuna sobre la correspondencia.

Facilitar a los(as) integrantes del CEC-UH los formularios del acuerdo de confidencialidad y
la declaracion de conflictos de interés.

Resguardar los expedientes de cada proyecto de investigacién, mantenerlos al dia, foliados

y ordenados de manera cronoldgica, asi como las demas funciones que amerite el puesto.
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ARTICULO 15. IMPEDIMENTOS PARA SER MIEMBRO

No podra ser miembro del CEC-UH quien:

- sea conyuge o compafero(a) sentimental, o, tenga una relacién de parentesco

consanguineo o de afinidad, hasta segundo grado inclusive, con alguno de los miembros del

CEC-UH;

- los integrantes de las juntas directivas de instituciones publicas o  empresas privadas

promotoras de investigacion biomédica, cuando participen directamente o por interpdsita

persona del capital accionario de empresas privadas de tal indole o su conyuge, compaiiero

o compafiera o algunos de sus parientes por consanguinidad o afinidad hasta el tercer

grado inclusive.

Los integrantes del CEC-UH no podran ser nombrados de forma simultanea en el CONIS.

ARTICULO

16. REVOCAMIENTO DE NOMBRAMIENTO y SUSTITUCION DE MIEMBROS

El Consejo de Investigacion y la Rectoria de la Universidad Hispanoamericana tienen la potestad de

revocar el nombramiento de un miembro del CEC-UH, de comprobarse alguna de las siguientes

circunstancias o incumplimiento de funciones:

A.

Cuando se incurra en violaciones a las disposiciones legales, reglamentarias, acuerdos
del CEC-UH o principios bioéticos que rigen la investigacidon biomédica.

Cuando se violente el deber de sigilo al revelar informaciéon o comunicar a terceros
asuntos que el CEC-UH haya declarado como confidenciales.

Cuando se demuestre que se incurrid en cualquier tipo de abuso en el ejercicio del
cargo, tal como: ofensa grave, persecucion, hostigamiento, difamacién, desacreditacién
o discriminacién, en contra de otros miembros del CEC-UH, los investigadores, los
funcionarios, colaboradores, asi como a los administrados o cualquier persona
relacionada a las actividades de CEC-UH.

Cuando se incurra en cualquier otra falta a los deberes impuestos por las declaraciones
internacionales aplicables en este campo y por el bloque de legalidad (el conjunto de
leyes referenciadas en el presente documento).

Quien tenga registradas dos ausencias injustificadas en un mismo periodo a las sesiones
del CEC-UH.
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F. Cuando la persona no informe al CEC-UH de cualquier conflicto de interés, preexistente
0 que surja posteriormente, tanto para el conocimiento de un caso concreto, como para
el ejercicio de las funciones generales como miembro del CEC-UH. En caso de no
inhibirse oportunamente, debe el CEC-UH trasladar para su resolucion, garantizando el
Debido Proceso y Derecho de Defensa durante los procesos que son competencias del

Comité, estipuladas en el Articulo 4 del presente reglamento.

La revocatoria, la renuncia o el cese de uno de los miembros del CEC-UH no implicaran la

desintegracion del érgano, siempre y cuando el quérum requerido para sesionar se mantenga.

Cuando los miembros del CEC-UH que, conforme a este Reglamento, en forma definitiva, hubiesen
renunciado al cargo o se les se le hubiese revocado o removido, o cesado su nombramiento, se le
designara su sustituto a la mayor brevedad posible y por el periodo de tiempo que le restaba al

miembro que sustituye.

ARTICULO 17. SESIONES ORDINARIAS

El CEC-UH tendra sesiones ordinarias una vez al mes, en la oficina del CEC-UH ubicada en el tercer
piso del edificio de Ciencias de la Salud de la Universidad Hispanoamericana en Barrio Aranjuez;
espacio debidamente acondicionado en cumplimiento con lo establecido en la normativa vigente y
en fecha que se disponga por consenso de sus miembros. Los acuerdos seran aprobados en firme al
momento de terminar la sesidn salvo indicacién en contrario, las actas seran aprobadas en la
siguiente sesién, por acuerdo de los miembros presentes. Los acuerdos seran notificados dentro de

los cinco (5) dias habiles, siguientes a la celebracion de la sesion.

ARTICULO 18. SESIONES EXTRAORDINARIAS
Tiene la potestad de convocar a una sesidn extraordinaria el(la) presidente(a) del CEC-UH, al menos

dos miembros del CEC-UH, el(la) Rector(a) de la Universidad Hispanoamericana y las personas
participantes de una investigacion. Las sesiones deberan ser convocadas al menos 3 dias habiles
antes a la fecha de sesién y la convocatoria debera hacerse por medios oficiales (correo electrénico

registrado en el expediente de cada uno de los miembros del CEC-UH).
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ARTICULO 19. DEL QUORUM Y DE LAS VOTACIONES

Para que haya quorum en primera convocatoria debera constatarse la mitad mas uno de los
miembros. Si quien preside no asiste a la sesidn, la vicepresidencia fungird como presidente. La
sesion podra dar inicio en segunda convocatoria, treinta minutos después de la hora sefialada, con

los miembros presentes, que nunca debieran ser menos de tres (3).

Cada sesion, es registrada en el libro de actas, en donde se indica las personas presentes, lugar, hora
y duracion de la sesion, los puntos de agenda abordados, los acuerdos y el resultado de las
votaciones. En el registro del libro de actas, se respetara la confidencialidad de las personas

participantes de la investigacion.
Siempre que sea posible, debe contar con la presencia del Representante de la Comunidad.

Los acuerdos se tomaran con voto manifiesto y por mayoria simple de los presentes. Cuando se
produzca un empate, quien presida resolvera con su voto de calidad. El voto disidente deberd

quedar debidamente justificado en el acta.

ARTICULO 20. DE LAS ACTAS
El CEC-UH llevara un libro con las actas de las sesiones, donde se consignardn sus resoluciones. Las

actas seran firmadas por el presidente y por aquellos miembros que manifestaron un voto disidente.
Los votos de los miembros del CEC-UH que sean contrarios al acuerdo tomado deberan constar en

el acta, junto con las razones que lo justifiquen.

En los libros las actas constaran de forma digital y en caso de notas al margen que deban
incorporarse, las mismas deben escribirse con claridad; todas las actas deben constar en orden
secuencial de fechas, sin dejar espacios en blanco, sin raspaduras ni entrerrenglonaduras. Cualquier
equivocacién u omisién que se cometa ha de salvarse por medio de un nuevo asiento en la fecha en
que se advierta el error, y se pondra al margen del asiento equivocado, con tinta diferente, una nota

indicando que esta errado y el folio donde se encuentra la correccidn respectiva.

El libro que contenga las actas deberd estar debidamente foliado, a mano o en digital, con las
particularidades definidas por la Junta Administrativa del Archivo Nacional, mediante el acuerdo N°
10.1 “Norma técnica nacional: Lineamientos para la elaboracion de actas de drganos colegiados en
soporte papel”’, que garanticen su integridad y seguridad; seran legalizados por la autoridad que
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indica la Ley que los emitird y en él se asentard el acta detallada de cada sesién ordinaria o

extraordinaria, consignando:

a. Lugar, fecha, modalidad presencial o virtual (con referencia a la plataforma
utilizada), hora de inicio de la reunidn y la hora de su finalizacidn.

b. Numero de Acta u otro medio indicativo para dar seguimiento a la sesién.

c. Numeroynombre de asistentes; indicando si existe alguna situacion de inhibitorias,
recusaciones, ausencias, entre otras.

d. Registro de los votos emitidos.

e. Acuerdos tomados, se dejara constancia de: si los acuerdos han sido tomados por
unanimidad, por mayoria, también se consignara literalmente los votos salvados y
las razones de los mismos.

f.  Firma (s).

Queda absolutamente prohibido arrancar hojas o alterar la encuadernacién o foliacién o registro
digital de los libros a que este articulo se refiere. Cuando una o varias hojas se inutilizaren o
anularen, no por eso dejaran de figurar en el lugar que le corresponde a efecto de no alterar el orden

de los folios. Todo debe quedar constando debidamente.

ARTICULO 21. AUSENCIAS

Los miembros del CEC-UH deben justificar las ausencias con al menos 72 horas previas a la sesion
ordinaria o extraordinaria prevista. De todas las notificaciones la secretaria mantendra un registro
con la documentacidn de apoyo requerida. El Consejo tiene la potestad de analizar la continuidad
de un miembro del CEC-UH el(la) cual tenga ausencias justificadas seguidas o ausencias injustificada,

de manera que dos ausencias injustificadas corresponderdn a la posibilidad de remover del cargo.

ARTICULO 22. FORMULARIOS
El CEC-UH pondra a disposicidn guias con los requerimientos solicitados, para que las personas que
desean iniciar el proceso de recepcion de un proyecto de investigacién biomédica entreguen como

minimo los siguientes formularios:

A. Consentimiento Informado (CEC-001)
B. Asentimiento Informado (CEC-002)
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Carta de Solicitud de revisién de Investigacién Biomédica(CEC-003)
Formulario de Revision para Investigaciones Biomédicas (CEC-004)
Carta de Compromiso del Cumplimiento de la Ley N°9234 (CEC-005)
Declaracién de Conflicto de Interés para Investigadores (CEC-006)

Carta de Compromiso de Resguardo de la Privacidad (CEC-007)

T o m™mmo o

Carta de Compromiso de Reportar Eventos Adversos Serios. (CEC-008)

Para el proceso de seguimiento, el CEC-UH pondra a disposiciéon guias para que las personas

investigadoras entreguen los documentos requeridos para la revision:

Formulario de reporte de seguimiento (CEC-009)

A

B. Formulario de Informe Trimestral de OIC o OAC (CEC-010)

C. Formulario de Informe de Eventos Adversos no Serios (CEC-011)
D

Formulario de Reportes Internaciones de Seguridad para estudios multicéntricos (CEC-012)

Para el proceso de renovacion del proyecto, el CEC-UH pondra a disposicién guias para que las
personas investigadoras entreguen los documentos requeridos, para solicitar la renovacion de los

proyectos:

A. Carta de Compromiso del Cumplimiento de la Ley N°9234 (CEC-013)
B. Formulario de Declaracién de Conflicto de Interés para Investigadores (CEC-014)

C. Formulario para Renovacién de una Investigacion Biomédica (CEC-015)

Reporte de Eventos Adversos Serios (CEC-016) este reporte se debe entregar maximo 24 horas

después de ocurrido el evento adverso al CEC-UH.

Estos formularios pueden ser descargados de la pagina web del CEC-UH y cada investigador(a)

principal debe utilizar las guias que se requieran, seguin su proyecto de investigacion.

ARTICULO 23. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Consentimiento Informado es un proceso destinado a proteger a la persona participante de una

investigacion biomédica. Producto de esto, se establece un documento que debe ser firmado en

todas sus paginas por la persona participante o su representante legal, la persona encargada de la

investigacion y el testigo. Antes de firmar de manera voluntaria, la persona participante o su
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representante legal debe de tener claridad en cuanto a la naturaleza, dinamica, duracién, métodos,
beneficios, posibles riesgos, alternativas e inconvenientes de la investigaciéon. Una copia del

documento debe ser entregada a la persona participante o su representante legal.

El CEC-UH otorgara a las personas investigadoras una copia del Consentimiento Informado, la cual
debe ser descargada de la pagina web y modificada segln las especificaciones del proyecto. Este

documento, debe ser presentado al CEC-UH para su revisién y aprobacion.

ARTICULO 24. CONSENTIMIENTO POR MEDIO DE REPRESENTANTE

El Consentimiento Informado puede obtenerse por representantes legales en el caso de menores

de 12 afios, quienes no pueden expresar su consentimiento.

Si en la investigacidn participan personas menores de edad, pero son mayores de 12 afios, se debe
realizar un adecuado proceso de asentimiento informado, asi como presentarles un asentimiento
informado escrito. Adicionalmente y de manera obligatoria, las personas representantes legales de
estos menores de edad, deben de firmar un consentimiento informado. EI CEC-UH pondrd a

disposicion guias con el formulario de Asentimiento Informado.

En el caso de comunidades o grupos sociales considerados poblacién vulnerable por el reglamento
de la Ley 9234, deben de contar con una persona representante en la revisidon del protocolo ante el
CEC-UH, quien participara con voz pero sin voto. Asimismo, se respetaran los procesos de consulta
al grupo social o comunidad, cuando esto sea necesario. La comunidad o el grupo social que
participe en la investigacion biomédica debe ser informado en su totalidad sobre las caracteristicas
y procesos del estudio y el consentimiento informado individual es irrenunciable. siempre se debe

adaptar el proceso y documento del Consentimiento Informado al idioma del grupo o comunidad.

ARTICULO 25. VOLUNTARIEDAD

El proceso y firma del consentimiento de la persona participante o su representante legal debe ser
autorizado y suscrito de forma voluntaria y auténoma. Es decir, no debe de intervenir ningun tipo
de amenaza, miedo grave, uso de la fuerza, manipulacidn, coercién o cualquier otro método que se

pudiera utilizar para obtener el consentimiento.
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ARTICULO 26. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE IDENTIDAD

Es un deber del CEC-UH y sus investigadores(as) el garantizar la confidencialidad, privacidad y
anonimato de los datos e informacidn recabada en la investigacién, tanto durante el proceso como
en la finalizacidn de esta. Este deber encuentra su limite cuando las autoridades competentes asi lo

dispongan.

ARTICULO 27. RENUNCIA

Las personas participantes tienen derecho de retirarse en cualquier fase del estudio de

investigacion. La renuncia no generara ninguna responsabilidad de parte de la persona participante.

CAPITULO Il
POLITICAS DEL COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD

HISPANOAMERICANA

ARTICULO 28. PROGRAMAS Y PROYECTOS

Toda propuesta de investigacion biomédica que sea sometida a revisién del CEC-UH, ya sea como
parte de un programa o bajo la figura de proyecto, debe cumplir con los requisitos establecidos para

tal efecto y sometidos al Comité para su evaluacion.

El CEC-UH tendra a su cargo la revisidn, aprobacion, y supervisiéon de investigaciones biomédicas
correspondientes a profesionales independientes, trabajos finales de graduacién, organizaciones de
investigacion por contrato (OIC) y organizacién de administracion por contrato (OAC), asi como

estudios multicéntricos.

ARTICULO 29. DE LOS INVESTIGADORES
Los investigadores de la Universidad Hispanoamericana pueden ser:

- ESTUDIANTES: quienes, por ser parte del sistema de Educacién Superior, si desean realizar
investigacion biomédica y la investigacion tiene por objeto o fin la obtencion de un titulo
universitario de pregrado, grado, posgrado o similar, deben cumplir con los requisitos
establecidos.
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- TUTORES: Las investigaciones que deseen realizar los estudiantes-investigadores,
requieren de un tutor responsable de la supervision académica de la investigacidon
biomédica quien debe estar acreditado ante el CONIS. En estos procesos de investigacion,
el estudiante investigador es el responsable directo de la ejecucidn de la investigacién, debe
cumplir con la capacitacion en Buenas Practicas Clinicas y los demds requisitos

reglamentarios universitarios.

El tutor, debe ser garante del cumplimiento de las reglas cientificas, éticas-bioéticas y juridicas de la
investigacion y garantizar el cumplimiento de los requisitos propios de las investigaciones,
observacionales o epidemioldgicas, debidamente acreditado por el CONIS, como garante de la
aplicacion correcta del método y de los conocimientos cientificos, de los principios de la ética y

bioética y del ordenamiento juridico aplicable a la investigacion.
Cada uno asume la responsabilidad en el ambito de su competencia.

- EQUIPO DE INVESTIGACION: Los estudiantes, sean de pregrado, grado o posgrado, pueden
participar en un equipo de investigacidn bajo la responsabilidad de un investigador principal

en los términos de los articulos 2 y 51 inciso f) de la Ley N29234.
ARTICULO 30. RECEPCION DE DOCUMENTOS PARA REVISION

El protocolo de investigacidon biomédica debe contar con una descripcidon sistematica y precisa de
las condiciones y actividades del proceso de investigacion, como: introduccién, justificacion,
antecedentes, objetivos, hipdtesis, disefio metodoldgico, y analisis e interpretacion de resultados,
asi como los puntos estipulados en el articulo 45 y 47 del Reglamento a la Ley Reguladora de

Investigacion Biomédica (Ley N°9234).
Los documentos que el(la) investigador(a) principal debe entregar junto con el protocolo son:

e Formulario para Revisidn de Investigaciones Biomédicas (CEC-004),

e ¢l formulario de consentimiento y/o asentimiento informado que se utilizard en la
investigacion,

e losinstrumentos de recoleccion de datos (si aplica),

e carta de solicitud para revisidn para posible aprobaciodn,
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e formulario para el reporte de casos,

e carta de compromiso del cumplimiento de la Ley N°9234,

e carta de compromiso del resguardo de la privacidad,

e declaracion de conflicto de interés,

e copia de certificado de acreditacion de investigadores al dia,

e vy carta de compromiso de reportar eventos adversos.

El(la) investigador(a) principal debe hacer revision de las politicas y procedimientos del CEC-UH

disponibles en la pagina web del mismo.

ARTICULO 31. CAPACITACION EN BUENAS PRACTICAS CINICAS Y OTROS
La Universidad Hispanoamericana debe proveer a los docentes, los investigadores y los estudiantes

investigadores, el curso de buenas practicas clinicas, o facilitar que lo cumplan ante otra institucion
acreditada por el CONIS. Asimismo, brindar y coordinar las actividades de capacitacion en bioética,
metodologias de investigacion y otros temas afines, dirigidos a los miembros del Comité, para el

desarrollo de sus funciones.

ARTICULO 32. REVISION DE DOCUMENTOS

El CEC-UH, hara revisidon de los documentos entregados o enviados en las sesiones ordinarias, y
contara con un plazo maximo de 30 dias naturales, contando a partir del dia habil siguiente a la
entrega, para hacer revisidn del protocolo de investigacion. En caso de que el(la) investigador(a) no

sea notificada en este plazo, podra solicitar un informe de estado al CEC-UH.

Al menos dos integrantes del CEC-UH estaran a cargo de la revisidon de los documentos, y si fuera

necesario, se tomara en cuenta la participacién de una persona especialista.

El CEC-UH velara porque el protocolo de investigacion y los documentos entregados cumplan con lo
establecido en la Ley N°9234 Ley Reguladora de Investigacion Biomédica, y el Decreto Ejecutivo
39061-S Reglamento de Investigacion Biomédica, el Estatuto Organico de la Universidad

Hispanoamericana y regulaciones internacionales sobre investigaciones con seres humanos.

En todo caso, la evaluacién de los documentos que contienen las propuestas de investigacion se

hard con base a los siguientes criterios:
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A. Concordancia con los principios éticos fundamentales: autonomia, beneficencia, no
maleficencia, y justicia.

Respeto a la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad humana.

Interés y relevancia del estudio.

Diseno cientifico valido.

m o 0 »

Seleccion voluntaria, no discriminatoria y equitativa de las poblaciones participantes.

Atencidn a la participacion de grupos de poblaciones vulnerables.

F. Proteccién de los derechos, la seguridad, la libertad, la dignidad y el bienestar de los
sujetos que participan en una investigacién biomédica.

G. Idoneidad del equipo investigador para el estudio propuesto, segun formacion
académica, experiencia y publicaciones realizadas.

H. Formay contenido adecuado de la informacidn que se ofrecera a los participantes en el
formulario de Consentimiento Informado y asentimiento informado, si aplica.

I.  Procedimientos correctos para obtener el Consentimiento Informado y asentimiento
informado, si aplica.

J.  Compensacion e indemnizaciones debidamente definidas para los participantes.

K. Proteccién adecuada de la confidencialidad de los participantes de la investigacion.

Las propuestas serdn analizadas bajo plena objetividad y contemplando las mismas variables, que

quedardn valoradas en una lista de cotejo elaborada para ello.

ARTICULO 33. APROBACION DE LOS DOCUMENTOS

Los documentos, con la propuesta que presente el investigador, seran conocidos por el CEC-UH en
el orden en que fue recibida. La misma debera ser presentada al menos cinco (5) dias habiles antes
de la fecha establecida para sesionar, de lo contrario la propuesta se trasladard para la sesidn

ordinaria siguiente.

Una vez conocida la propuesta de investigacidn, el CEC-UH resolvera sobre la aprobacién de

proyecto de conformidad con lo dispuesto en este Reglamento.

La resoluciéon serd comunicada a él(la) investigador(a) principal o estudiante por medio de un oficio,

el cual sera enviado via correo electrdnico. Los tipos de resoluciones son:
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e Aprobado: corresponde al proyecto de investigacion o trabajo final de graduacién que no
tiene ningun tipo de objecidn por parte del CEC-UH.

e Requiere correcciones: corresponde al proyecto de investigaciéon o trabajo final de
graduacion que a criterio del CEC-UH requiere correcciones o aclaraciones. Requerira
presentar las observaciones realizadas nuevamente al CEC-UH.

e Pendiente de revision: si el proyecto de investigacion o trabajo final de graduacion falta de
un requisito o requisitos considerados indispensables de acuerdo con la normativa, tendra
un resultado de pendiente de revisién. No se podra proceder con la revisién hasta que el
requisito o requisitos sean enviados.

e Devuelto: corresponde a todo documento, oficio o informe que el CEC-UH no tiene
competencia o no se consideran necesarios.

e Rechazado: este resultado corresponde a proyectos de investigacion o trabajos finales de
graduacidon que incumplen con el andlisis ético-cientifico realizado por el CEC-UH y lo
establecido en la Ley N°9234, el Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion

Biomédica, o al Estatuto Organico de la Universidad Hispanoamericana.

Las resoluciones Pendiente de revisiéon, Devuelto y Rechazado, se podrda presentar las
modificaciones correspondientes a las observaciones realizadas por el CEC-UH. Para efectos de una
segunda revisidn, se debe presentar la versién modificada del texto del proyecto, asi como una carta
donde se sefiale la pagina y ubicacion del texto de los puntos en donde se efectuaron las

modificaciones.

Toda investigacién biomédica debe contar con el estado de Aprobado por parte del CEC-UH. Caso

contrario, no se podra llevar a cabo ningun tipo de actividad sin la debida autorizacidn y visto bueno.

Toda aprobacién tendra una vigencia de un afio calendario contado a partir de la fecha de sesion.
Cada afio el investigador deberd presentar ante el CEC-UH una solicitud de Renovacién de la

aprobacion, en caso de que el trabajo no haya podido ser finalizado, con la debida justificacion.

Las resoluciones que sean emitidas por el CEC-UH, deberan ser notificadas al investigador dentro

del plazo de cinco (5) dias habiles posterior a la sesion.
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ARTICULO 34. PROTECCION DE EXPEDIENTES Y RESGUARDO DE LA INFORMACION
La informacién relativa a las propuestas de investigacién es de caracter confidencial. El archivo de

documentos relacionados con el quehacer del CEC-UH sera responsabilidad de la Asistencia
Administrativa del CEC-UH, que debera contar con el espacio fisico necesario, con los mecanismos
de seguridad requeridos para garantizar la seguridad de la informacion, tanto fisica como digital

para el resguardo efectivo de la informacién.

Luego de finalizada una investigacién, la Universidad Hispanoamericana dispondrd de un espacio
fisico dedicado para conservar y custodiar los archivos de los proyectos que fueron sometidos a su

conocimiento y toda la documentacién que respalde su accionar por un periodo de quince (15) afios.

ARTICULO 35. AUDITORIAS INTERNAS

El CEC-UH, se rige por la Ley N°8292, Ley General de Control Interno.

Con el fin de dar a conocer el trabajo que se realiza y velar por la transparencia en el ejercicio de sus
funciones, el CEC-UH cuenta con mecanismos de registro y control de la informacién. A

continuacion, una descripcidn de estos.

A. Control de las sesiones ordinarias y extraordinarias por medio de minutas y bitdcoras.
Registro y control del Libro de actas.
C. Informe anual del CEC-UH. El informe contendra:
e Resumen ejecutivo.
e Introduccion.
e Objetivos.
e Normativa aplicable.
e Desarrollo de actividades.
e Hallazgos.
e Conclusiones.

e Recomendaciones y compromisos.

El CEC-UH mantendra canales de comunicacion abiertos hacia la comunidad para sugerencias,
retroalimentacion, preguntas y quejas. También, hara revision y discusidn en sus sesiones

ordinarias.
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ARTICULO 36. MARCO JURIDICO

El marco juridico en el cual se basara el CEC-UH sera:

A.

m o o w

n

El presente Reglamento y demds normativa interna derivada debidamente aprobada y
vigente.

El Estatuto Orgéanico de la Universidad Hispanoamericana

La Constitucidn Politica de la Republica de Costa Rica

El Codigo Civil

El Cédigo Penal

La Ley N°5395 Ley General de Salud

La Ley N°9234 Ley Reguladora de Investigacién Biomédica

La Ley N°7409 Ley sobre la Autorizacién para Trasplantar Organos y Materiales Anatémicos
Humanos

El Reglamento para las Investigaciones en que Participen Seres Humanos, N2 31078-S.

El Reglamento general de Institutos y Centros de Investigacion y Estaciones Experimentales,

entre otras normativas relacionadas.

CAPITULO IV
PRESUPUESTO DEL CEC-UH

ARTICULO 37. RECURSOS.
La Universidad Hispanoamericana como entidad que constituye el CEC-UH, debera dotarle a éste de

los recursos humanos y materiales necesarios para cumplir sus funciones y obligaciones.

ARTICULO 38. PRESUPUESTO.
El presupuesto del CEC-UH estara constituido por los siguientes recursos:

a) El monto de los ingresos asignados por la Vicerrectoria de Investigacidn y Desarrollo Profesional

y el Consejo de Investigacidn de la Universidad Hispanoamericana.
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b) Los ingresos percibidos por la prestacién de los servicios que brinda el CEC-UH, en el momento
que la Universidad defina prestar los servicios externos. De momento, como labores iniciales, la

Universidad brindara el servicio de revisidn, sin costo a sus estudiantes.

ARTICULO 39. DE LAS DIETAS, HONORARIOS Y SALARIOS.
Los miembros del CEC-UH seran remunerados mediante dietas por sesion. El monto de dichas dietas

sera definido por la Universidad, e incluido en el presupuesto anual del CEC-UH. Dicho monto, sera
comunicado al miembro previo a su incorporacién al Comité y basadas en lo que se establece en el

documento: “Procedimientos del Comité Etico Cientifico de la Universidad Hispanoamericana”.

El miembro CEC-UH o el suplente, en ausencia de éste, recibira la dieta correspondiente cuando
cumpla con al menos el 75% de permanencia en la sesion, sea ordinaria o extraordinaria. Para este
efecto, la Asistencia Administrativa del CEC-UH debe llevar un registro con la hora de entrada, salida

y firma del miembro, lo cual quedara constando en el acta correspondiente.

Ningin miembro del CEC-UH podra percibir directa o indirectamente remuneracién o
reconocimiento material alguno por parte de los patrocinadores, investigadores, las organizaciones
de administracién por contrato o de las organizaciones de investigacion por contrato. Los miembros

del CEC-UH que incurran en esta falta seran cesados de sus cargos.

Los honorarios y salarios que correspondan a asesores en general, asesores técnicos, trabajadores,
auditores (vidticos, en caso de requerirse), etc., serdn definidos por la Universidad
Hispanoamericana de conformidad con sus politicas presupuestarias internas y se reflejaran dentro

del Presupuesto asignado al CEC-UH.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 40. REGIMEN JURIDICO.
En toda aquella materia que no se encuentre regulacion expresa en el presente Reglamento se

acatard supletoriamente lo dispuesto por la Ley N29234 publicada en La Gaceta N279 del 25 de abril
del 2014, el Decreto Ejecutivo 39061-D publicado en La Gaceta 138 del 17 de Julio de 2015, y el
Decreto Ejecutivo 39533-S publicado en La Gaceta 45 del 04 de marzo del 2016, Alcance 34 de

Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacién Biomédica.
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ARTICULO 41. DEROGATORIAS.

Se derogan y se dejan sin ningun efecto cualquier normativa que se oponga a estas disposiciones.

Rige a partir de su publicacién.

Anexos

No hay anexos que incluir.

Bitacora de Control de Cambios del Documento

Fecha de Fecha de

Solicitud Fecha de Solicitud de | Fechade | Numero de Estatus del Cambio Fecha de
Elaboracion | Elaboracion Cambio Cambio Version Aprobacion
09/02/2023 | 01/05/2023 N/A N/A 1.0 Primera Version 01/06/2023
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