Decreto No. 40.001-S

Norma de implementacion y
funcionamiento de Unidades de
Investigacion en Salud

Alcance No. 309
La Gaceta, 15 de diciembre de 2016



DAJ-SM-846-2016

N°40001-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE SALUD

En uso de las facultades que le confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucion Politica; 25, 27 inciso 1), 28 inciso 2.b) y 103 inciso 1) de la Ley No. 6227 del 2
de mayo de 1978 “Ley General de la Administracion Publica”; 1, 2, 4 y 7 de la Ley No. 5395
del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1, 2 y 6 de la Ley No. 5412 del 8 de
noviembre de 1973 “Ley Orgénica del Ministerio de Salud”; la Ley No. 9234 del 22 de abril de
2014 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”; y el Decreto Ejecutivo No. 39061-S del
08 de mayo de 2015 “Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”.

CONSIDERANDO

l0.- Que la Salud de la poblacién es tanto un derecho humano como fundamental,

por tanto, de interés publico tutelado por el Estado.



20. - Que es funcion del Estado a través de sus instituciones velar por la proteccién

de la salud de la poblacion y garantizar el bienestar de los ciudadanos.

30. - Que es responsabilidad del Estado el establecer los mecanismos de regulacidn,
control y seguimiento de la investigacion biomédica, asegurando la correcta elaboracion de

las investigaciones a nivel nacional.

40. - Que son deberes del Estado: el promover la investigacion cientifica y técnica
dirigida a resolver las necesidades y los problemas de salud de la poblacién costarricense; y
el fomentar la investigacidn cientificay técnica en todas las estructuras del SistemaNacional

de Salud y en las instituciones de educacidn superior.

50. - Que el Estado esté en la obligacion de promover e incentivar la ejecucion de
estudios clinicos, epidemiolégicos, de bioequivalencia y otros dirigidos a resolver las
necesidades y los problemas de salud de la poblacion costarricense, contemplados en la Ley
No. 9234 del 22 de abril de 2014 “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”, en conjunto

o no con la industria farmacéutica.

60.- Que es competencia del Ministerio de Salud definir las politicas publicas para
el desarrollo de la investigacion en salud, en cumplimiento de los alcances de la Ley No.

9234 del 22 de abril del 2014 “Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica”.



70. - Que las investigaciones en salud constituyen el principal sustento para la toma
de decisiones en el quehacer cientifico, administrativo y de gestion, del Sistema Nacional de

Salud.

80. - Que el principio bésico de la calidad cientifica demostrada, a saber, del

mejoramiento directo o indirecto de la salud, es esencial en todas las investigaciones en salud.

90. - Que por lo anterior y en cumplimiento del rol rector de produccion social de la
salud que le asigna la legislacién vigente al Ministerio de Salud, y en fomento de las
investigaciones en salud, se considera oportuno, conformar la infraestructura necesaria para
desarrollar sisteméaticamente las acciones de ciencia y tecnologia en salud a nivel nacional.
Otorgéndoles la facultad a las instituciones de decidir si crean dentro de su estructura una
Unidad de Investigacidn, pues la estructura, organizacion y recursos de estas unidades es
prerrogativa de la institucion o entidad en que operan y de los recursos que la misma pueda

disponer para su operacién.

10. - Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045 del
22 de febrero de 2012 y su reforma “Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del
Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos”, la persona encargada de la Oficialia de
Simplificacion de Tramites del Ministerio de Salud, ha completado como primer paso la
Seccién | denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de
Evaluacion Costo Beneficio. Las respuestas brindadas en esa Seccién han sido todas

negativas, toda vez que la propuesta no contiene tramites ni requisitos.



POR TANTO:

DECRETAN:

NORMA DE IMPLEMENTACION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES

DE INVESTIGACION EN SALUD

Articulo lao - Oficialicese para efectos de aplicacion voluntaria para todos aquellos
establecimientos en salud que asi lo soliciten, la Norma de Implementacién y
Funcionamiento de las Unidades de Investigacion en Salud, la cual estd contenida en el

anexo al presente decreto.

Articulo 2o.- EI Ministerio de Salud velara por la correcta aplicacién de la presente

normativa.

Transitorio. Una vez transcurridos los seis meses para que entre a regir la presente
normativa, se desarrollara por un afio, un modelo operativo en el Hospital San Juan de Dios;
y al finalizar dicho afio, la normativa sera de aplicacién voluntaria para todo el territorio

nacional.



Articulo 3°.- Rige seis meses después de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. San José, a los tres dias del mes de octubre

de dos mil dieciséis.

DR. FERNANDO LLORCA CASTRO

MINISTRO DE SALUD

1 vez.—Solicitud N° 17613.—0O. C. N° 29849.—( IN2016088766 ).



ANEXO

NORMA DE IMPLEMENTACION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES

DE INVESTIGACION EN SALUD

1. Ambito de aplicacion

Las disposiciones de esta normativa son de orden publico, de interés general y de
acatamiento voluntario. Aplicara para aquella institucion pablica o privada que realiza

investigaciones en salud en el territorio nacional, que asi lo solicite.

2. Definiciones y abreviaturas.
Para los efectos de la presente normativa y su aplicacién se entiende por:

Asistencial: atencién directa del paciente por parte de profesionales de salud.

CEC: Comité Etico Cientifico.

CONIS: Consejo Nacional de Investigacion en Salud.

Calidad: conformidad relativa con las especificaciones.

Cientifico: perteneciente al conjunto de conocimientos obtenidos mediante la observacion
y el razonamiento, sistematicamente estructurados y de los que se deducen principios y leyes
generales con capacidad predictiva y comprobables experimentalmente.

DDCTS: Direccién de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud.

Equipos de Investigacion: Grupo de personas iddneas que lleva a cabo una investigacion

en salud, liderado por un investigador principal.



Investigacion en salud: Investigacion en todos ios aspectos de la salud, que incluye los
factores que la afectan y de las formas que contribuyan a promover, proteger y mejorarla.
Un principio basico de la investigacion en salud es promover la salud y evitar la enfermedad;
a menudo se requiere de una combinacion multidisciplinaria de tipos de investigacion para
enfocar, evitar o aliviar un problema de salud.

Ley: Ley No. 9234 del 22 de abril de 2014 "Ley Reguladora de Investigacion Biomédica".

MS: Ministerio de Salud.

Procedimiento Operativo Estandar: documento que describe mediante un conjunto de
instrucciones la sucesion cronoldgica y secuencial de las operaciones que se deben seguir
para la realizacion de determinadas actividades.

Reglamento: Decreto Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de 2015 “Reglamento a la Ley
Reguladora de Investigacion Biomédica”.

Traslacional: traslado de conceptos desde la ciencia basica a la aplicacion clinica. Combina
el descubrimiento y desarrollo de fAirmacos, la caracterizacion de la enfermedad, la genética
del paciente, y el conocimiento de las vias de sefializacion molecular afectadas con la
eleccidn de terapias personalizadas.

Unidad de Investigacion (Ul): estructura funcional de investigacion en salud
multidisciplinariay traslacional, orientada a la investigacion bésica, clinica, epidemiolégica
y en servicios de salud. Las Ul engloban en una misma figura funciones asistenciales, de

investigacion, docencia, gestion y servicio.



3. Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud (DDCTS).

La Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en Salud (DDCTS) del
Ministerio de Salud en ejercicio de la rectoria, velara por el cumplimiento de la presente
normativa en estricto apego al método cientifico y a la Legislacion vigente. Seran funciones

de la DDCTS:

1. Promover y coordinar la conformacion voluntaria de las Ul en las instituciones
publicas y privadas que realizan investigaciones en salud conforme a lo establecido

en esta normativa.

2. Mediante el Sistema Nacional de Informacion en Ciencia y Tecnologia en Salud
realizara el monitoreo del funcionamiento de las Ul con informacién relativa a la
gestidn de las investigaciones en salud, recurso humano para investigar, presupuesto
y fuentes de financiamiento de la investigacion en salud, infraestructura para
investigar, produccién y difusién del conocimiento, entre otras. Esta informacidn

debera actualizarse continuamente y ser de acceso publico.

3. Promover y fortalecer la capacitacion del recurso humano de las Ul en aspectos
cientificos de la investigacion en salud, mediante la elaboracion de programas de

capacitacion.

4. Autorizar el funcionamiento y realizar las inspecciones de las Ul.



4. Instituciones o entidades publicas, privadas, nacionales o extranjeras que

realizan investigaciones en salud en el pais.

Para velar por el cumplimiento del articulo 6.2 especificamente de los incisos b), c)
y e) del Decreto Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de 2015 “Reglamento a la Ley
Reguladora de Investigacion Biomédica”, serdn obligaciones de las instituciones o entidades
publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realizan de forma voluntaria

investigaciones en salud en el pais, las siguientes:

1. Contener al menos una Ul la cual debera estar debidamente conformada e inscrita
dentro de su estructura funcional y organizacional. A su vez ésta debera estar adscrita
directamente a la direccién de la institucion, centro asistencial o entidad a la cual

pertenece.

2. Incorporar dentro de su partida anual un renglon de presupuesto cuyo monto sera
asignado para el adecuado funcionamiento de la Ul. Asi deberd establecer el
procedimiento legal administrativo para la recaudaciéon y acreditacién de dichos

fondos.

3. Asignar un espacio fisico adecuado y personal exclusivo para el desarrollo de las

actividades de la UL.

4. Asignar dentro de la jomada laboral ordinaria, tiempo a los profesionales que
participan en investigaciones en salud para el adecuado desarrollo de sus funciones.
Para lo cual, las actividades de investigacion en salud deberdn estar debidamente
justificadas, inscritas e ir en concordancia con los lincamientos establecidos en la

Ley.



5. Proporcionar al Ministerio de Salud la informacién relacionada con la gestion de las
investigaciones en salud para el adecuado funcionamiento del Sistema Nacional de

Informacién en Ciencia y Tecnologia en Salud.

5. Unidades de Investigacion en Salud.

El objetivo de las Ul ser& desarrollar actividades de investigacién en salud en
condiciones de calidad y excelencia, que permitan la traslaciéon de los resultados

encaminados a la resolucidn de los problemas de salud de la poblacion.

6. Funciones y obligaciones de las Unidades de Investigacion en Salud.
Serén funciones y obligaciones de las Ui:

1. Fomentar el desarrollo de la investigacion basica, clinica, epidemiolégica y de

servicios de salud, con el fin de mejorar la salud publica nacional.

2. Favorecer y desarrollar programas y proyectos de investigacion, con especial

atencion a la calidad cientifica en metodologia de la investigacion.

3. Desarrollar actividades de investigacion en salud en lineas prioritarias. Esto en
concordancia con el Plan Nacional de Cienciay Tecnologia en Salud, potenciando la
colaboracion y cooperacién con otros centros y grupos de investigacion, y conforme

a lo establecido en la Ley y su reglamento.

4. Promover la incorporacion y participacion constante de los equipos de investigacion

en salud en estructuras estables de investigacion cooperativa.



10.

11.

12.

13.

Promover, facilitar y trasladar la divulgaciéon de los resultados a la sociedad, al
sistema sanitario y a la comunidad cientifica a través de diversos tipos de
publicaciones.

Incentivar y favorecer el desarrollo académico de sus integrantes por medio de
capacitaciones en otros centros de investigacién nacionales o extranjeros en

concordancia con el articulo 6 inciso g) de la Ley.
Promover el desarrollo de procesos de educacidn continua.

Fomentar el desarrollo de acciones colaborativas en el &mbito de la investigacion en
salud con instituciones académicas, fundaciones, organizaciones no

gubernamentales y empresas privadas nacionales e internacionales.

Presentar a la DDCTS un plan de accidn anual en el primer trimestre de cada afio.
Presentar a la DDCTS un informe anual de trabajo en el primer trimestre de cada
afo.

Realizar reuniones periddicas con la finalidad de analizar nuevas propuestas de
investigacion, determinar el avance de las iniciativas existentes y velar por el

funcionamiento adecuado de la misma.

Velar por la pertinencia de las iniciativas de investigacion que se consideran realizar

en las instituciones publicas o privadas.

Coordinar y ejecutar investigaciones en salud que se realicen en colaboracion con la
industria farmacéutica, esto en concordancia con lo establecido en el articulo 6 inciso

h) de la Ley.



14. Resguardar de forma segura durante el periodo establecido por la Ley en el articulo
51 inciso t) toda la documentacidn de las investigaciones que desarrollen como

responsabilidad de su institucion.

7. Facultades operativas de las Unidades de Investigacion en Salud.

Serén facultades operativas de las Ul, siempre y cuando se encuentren debidamente
justificadas, las siguientes:

1. Planificar y asistir a reuniones de disefio, implementacién y desarrollo de las

investigaciones en salud, con otras entidades ya sea dentro o fuera de la institucion

en la cual se encuentra adscrita.

2. Implementar acciones colaborativas de investigacion en salud con entes nacionales

y extranjeros.

3. Gestionar la consecucidn de fondos externos para el desarrollo de investigaciones en
concordancia con lo establecido en el articulo 6.2 especificamente el inciso c) del

Reglamento.

4. Con la debida justificacion, realizar contrataciones de servicios extemos para
asesoria, implementacion, desarrollo y divulgacion de las iniciativas de
investigacion.

5. Incentivar, favorecer y desarrollar iniciativas de investigacion en salud fuera de su

zona de atraccion, en condiciones que lo justifique.

6. Consultar con comités asesores extemos sobre aspectos relacionados con las

investigaciones.



8. Integracion de las Unidades de Investigacion en Salud.

La integracion minima de las Ul serd de un equipo multidisciplinario de 7 miembros
y un grupo de apoyo administrativo. Cada integrante debera contar con las competencias que

se describen, poseer un contrato formal y estar inscrito al colegio profesional respectivo.

Seré funcion, de la direccion del centro asistencial o de la institucidn puablica o privada a la
que pertenezca la Ul, su constitucion y el nombramiento de sus miembros. La integracion

del equipo multidisciplinario quedaré de la siguiente manera:

1. Dos profesionales en el area de salud con estudios de postgrado (minimo maestria),
formacion en investigacién en salud y experiencia comprobada (mayor a tres afos)

en el area. Los cuales asumiran las funciones de coordinador y subcoordinador.
2. Tres personas profesionales en ciencias con experiencia en investigacion.

3. Dos personas profesionales con formacidon en estadistica, bioestadistica, salud

publica, economia de la salud o administracion de sistemas de salud.

9. Personal administrativo de las Unidades de Investigacion.

Toda Ul tendra personal administrativo, el cual estara constituido por la cantidad de
personas necesarias para el adecuado desempefio de sus obligaciones, funciones y facultades

operativas descritas en la presente normativa.



10. Infraestructura de las Unidades de Investigacion.

Todas las Ul deberan contar con el espacio fisico apropiado para llevar a cabo sus
actividades administrativas, clinicas, analiticas, de farmaciay laboratorio. A suvez cada Ul
debera contar con el equipo de oficina, audiovisual, cientifico y tecnoldgico de capacidad
comprobada para el cumplimiento de las obligaciones, funciones y facultades operativas aca

descritas.

11. Ordenamiento interno y manual de procedimientos.

Cada una de las Ul debera poseer un ordenamiento interno el cual dictamine su
proceder en estricto apego al método cientifico, la reglamentacion institucional y la
legislacion vigente; asi como un manual de procedimientos operativos estandar de trabajo.

El ordenamiento interno debera ser presentado a la direccion de la institucion puablica o

privada a la cual pertenezca para su aprobacion y deberd ser de acceso publico.

12. De la autorizacién de las UI.

Las Ul seran autorizadas para su funcionamiento por la DDCTS, para lo cual debera

poseer los siguientes requisitos y condiciones minimas:
1. Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente de la institucion a la que pertenezca.

2. Cumplimiento de la presente normativa, donde los integrantes del equipo
multidisciplinario deberén aportar su curriculum vitae actualizado a la DDCTS y

estar inscritos como investigadores ante el CONIS.



3. Infraestructura que cumpla con las condiciones fisicas y sanitarias apropiadas para el

desarrollo adecuado de sus funciones.
4. Personal administrativo apropiado y suficiente para el volumen de trabajo anticipado.

5. Competencia tecnoldgica apropiada para su funcionamiento y cumplimiento de los

requisitos de informacion electronica solicitados por la DDCTS.
6. Ordenamiento interno y manual de procedimientos operativos estdndar de trabajo.
7. Documentacion adecuada de procesos y actividades.

La DDCTS tendrd un plazo de treinta dias naturales contados a partir de la
presentacion de la solicitud en forma completa para su resolucién. La DDCTS emitira un
certificado de autorizacién con una vigencia de tres afios. La Ul tendra la obligacién de
tramitar la renovacion de su autorizacién, antes de su vencimiento, pudiendo presentar su

solicitud de renovacion a la DDCTS, un mes antes del vencimiento.

13. Inspecciones de las Ul.

Una vez autorizadas, las Ul serdn sujeto de inspeccion en cualquier momento por la
DDCTS con la finalidad de evaluar su funcionamiento. Dicha inspeccion podré obedecer o

no a denuncias de incumplimiento de las obligaciones de las Ul.





