Decreto No. 40884-S

Reglamento orgdnico del Consejo Nacional
de Investigacion en Salud (CONIS)

Alcance 38 a La Gaceta 34
22 de febrero de 2018



N° 40884 - S
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 50, 140, incisos 3) y 18) y
146 de la Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1), 28 inciso 2) acapite b) de la Ley
No. 6227 del 2 de mayo de 1978 "Ley General de la Administracion Publica®, 2,4y 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 Organica del Ministerio de Salud”; Ley No. 9234
del 22 de abril de 2014, “Ley Reguladora de Investigacion Biomedica”; y el Decreto
Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de 2015, “Reglamento a la Ley Reguladora

de Investigacion Biomédica”.

CONSIDERANDO:

1.- Que mediante la Ley N0.9234 del 22 de abril de 2014, “Ley Reguladora
de Investigacion Biomédica”, publicada en La Gaceta No. 79 del 25 de abril de 2014,
en el articulo 34 se cred el Consejo Nacional de Investigacion en Salud, en adelante
CONIS, como un érgano independiente, multidisciplinario, de caracter ético, técnico y
cientifico, adscrito al Ministerio de Salud con un grado de desconcentracion maxima y con
personalidad juridica instrumental. Y dice ese mismo articulo que el CONIS tendra la

estructura administrativa


amurillo
Sello


que se defina via reglamento y contara con su propia auditoria interna de conformidad con la
Ley No. 8292 del 31 de julio de 2002, “Ley General de Control Interno”, y la Ley No. 7428

del 07 de setiembre de 1994, “Ley Organica de la Contraloria General de la Republica”.

2.- Que siendo el CONIS un 6rgano nuevo, de reciente creacion, requiere ser dotado
de una estructura, para que pueda cumplir los objetivos y desempefiar las potestades y
competencias atribuidas por Ley. Y debera cumplir esta estructura con la idoneidad suficiente

para cumplir los cometidos legales dentro de las exigencias de la realidad.

3.- Que de conformidad con lo dispuesto en los Lineamientos Generales para
Reorganizaciones Administrativas (LGRA), del Ministerio de Planificacion Nacional y
Politica Econdmica MIDEPLAN, se plantea por parte del Ministerio de Salud, mediante
oficio No. DM-6818-2016, la estructura propuesta del CONIS, con la descripcién de las
funciones de cada unidad organizativa, acorde con lo sefialado en la Ley No. 9234 del 22 de
abril de 2014, “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”, y se somete a consideracion

de MIDEPLAN, para su aprobacion.

4.- Que mediante oficio No. DM-067-17, el Ministerio de Planificacion Nacional y
Politica Econdmica MIDEPLAN aprueba la estructura del CONIS, con modificaciones a
tomar en cuenta, mismas que son acatadas por el Ministerio de Salud, indicando, entre otras
cosas, lo siguiente: “...En virtud de lo anterior, se concluye que los cambios propuestos son
coherentes con las funciones y objetivos del Consejo Nacional de Investigaciones en Salud
(CONIS) y la normativa vigente, ante lo que se procede a aprobar la representacion del

CONIS como un drgano adscrito al Ministerio de Salud y se aprueba parcialmente la



organizacion de dicho 6rgano conforme a los criterios técnicos antes resefiados. De esta
manera, la estructura organizacional del Consejo Nacional de Investigaciones en Salud
(CONIS), sera la siguiente:
Consejo Nacional de Investigaciones en Salud (CONIS)
Auditoria Interna (asesora)

Unidad de Investigacion Biomédica”

5.- Razon por la cual, se emite el siguiente reglamento organico para el CONIS, en
cumplimiento de la Ley No. 9234 del 22 de abril de 2014, “Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica”, y lo aprobado mediante oficio No. DM-067-17, del Ministerio de Planificacion

Nacional y Politica Econdmica MIDEPLAN.

6.- Que el siguiente es el marco estratégico del CONIS:

a) MISION: Velar por el cumplimiento de los preceptos bioéticos y cientificos que
rigen la materia de la investigacion, mediante acciones de regulacién, supervision y
seguimiento a la labor de las distintas instancias relacionadas con la investigacion biomédica,
con absoluta independencia de criterio y sin influencia de intereses politicos, econémicos y

comerciales.

b) VISION: El Consejo Nacional de Investigacion en Salud CONIS sera un ente de
reconocimiento nacional e internacional por su enfoque de proteccién de la vida, la salud, el
interés, el bienestar y la dignidad de las personas que participen en investigaciones
biomédicas. Impulsara el desarrollo de la bioética en la ciencia, la tecnologia y la salud en el

marco de la responsabilidad social e individual.



c) OBJETIVOS INSTITUCIONALES.

1. Fiscalizar el cumplimiento de los preceptos bioéticos y cientificos que rigen
la investigacion mediante la regulacion y supervision de las instancias relacionadas con el
desarrollo de la investigacion biomédica a fin de proteger la vida, la salud y la dignidad de
las personas.

2. Ejercer el liderazgo para el desarrollo de la bioética en la investigacion
biomédica mediante la promocion y capacitacion de los entes involucrados, a fin de

incorporar los avances cientificos en pro de la salud de la poblacion.

7.- Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045 de 22
de febrero de 2012 “Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos” y su reforma, se considera que por la naturaleza del
presente reglamento no es necesario completar la Seccion | denominada Control Previo de
Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluacién Costo Beneficio, toda vez

gue el mismo no establece tramites ni requerimientos para el administrado.

POR TANTO,

DECRETAN:

REGLAMENTO ORGANICO

DEL CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD (CONIS)



CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1.- Objeto. El presente reglamento tiene por objeto reglamentar la

organizacion del Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS).

Articulo 2.- Definiciones. Para los efectos del presente Reglamento y su aplicacién
se entendera por:

a) Actor Social. Todo individuo, colectividad u organizacion cuyo accionar tiene un
efecto significativo sobre el proceso de produccion de la salud, e investigacion biomédica en
salud, sea este positivo 0 negativo, incluida la toma de decisiones relacionada con la
formulacién de las politicas publicas.

b) Autoridad formal, jerarquica o de linea. Se refiere a la autoridad conferida a
algunos funcionarios de la institucion, en funcion de las responsabilidades inherentes al cargo
gue ocupan. Conlleva la funcion de emitir 6rdenes, hacerse obedecer y la potestad de sancion.
Es el derecho que tiene una persona, por su nivel jerarquico, a exigir de otra el cumplimiento
responsable de los deberes que le ha asignado, en condicién de subordinado suyo.

c) Autoridad asesora. Derecho que se tiene concedido a unidades técnicas y
administrativas para proponer soluciones y efectuar asesorias a los diferentes niveles de la
organizacion, a partir de los conocimientos de especialidad y como apoyo a la autoridad
jerarquica y, por ello, no implica atribucion de mando.

d) Investigacion Biomédica en Salud. Actividad disefiada para desarrollar o
contribuir al conocimiento generalizable en materia de salud en seres humanos. Puede ser

observacional, epidemioldgica, o no intervencional o experimental, clinica o intervencional.



Para los efectos de este reglamento, toda referencia a investigacion se entenderd como
investigacion biomédica con seres humanos en materia de salud.

e) Modelo Conceptual y Estratégico del CONIS. Principios filosoficos,
humanistas, tedricos y legales que orientan los objetivos, las funciones, los servicios y las
estrategias de la gestion del CONIS.

f) Organigrama. Diagrama que representa la estructura formal de autoridad y de la
division especializada del trabajo en una organizacion, por niveles jerarquicos. Constituye el
instrumento idéneo para plasmar la disposicién interna y formal de toda o una parte (areas o
unidades administrativas) de la organizacion, en las que se muestran las relaciones que
guardan entre si las unidades administrativas que la componen, segin Anexo 1 del presente
Reglamento.

g) Organos o unidades administrativas de apoyo o de staff. Unidades que tienen
la funcion de apoyar, complementar, guiar o asesorar a los jerarcas institucionales o
encargados de tomar las decisiones, de forma tal que se incremente la eficacia y eficiencia
en el logro de los objetivos organizacionales. Entiéndase entonces que las unidades de apoyo
tendran bajo su responsabilidad las funciones de consultoria o asesoria interna en una
organizacion.

h) Produccién Social de la Salud. Proceso mediante el cual la interaccion de los
actores sociales entre si y de estos con su entorno, genera como resultado final el estado de
salud que caracteriza a una poblacién. La salud como producto social depende tanto de los
diversos determinantes del proceso salud-enfermedad, como de la respuesta social que se
genere para abordarlo.

i) Rectoria de la produccién social de la salud o rectoria de la salud. Funcion

mediante la cual el Ministerio de Salud lidera, promueve y articula, de manera efectiva, los



esfuerzos de los actores sociales y ejerce sus potestades de autoridad sanitaria, para proteger
y mejorar la salud de la poblacion.

J) Relacion de asesoria o linea staff. Relacion que se da entre unidades
administrativas que brindan informacion técnica o conocimientos especializados. Las
unidades asesoras 0 de apoyo cuentan con una autoridad técnica derivada de su preparacion
y experiencia, lo cual les permite proponer a las unidades de linea, las medidas o criterios
técnicos de su especializacion para resolver un asunto, pero no para transmitirselas como
ordenes. En todo caso, las unidades de apoyo pueden canalizar las medidas o criterios a través
de una unidad organizativa superior, para gque éste, a su vez, las gire con caracter de orden o
mandato.

k) Relacion jerarquica o de linea de autoridad. Establece una relacién de
subordinacion entre el superior y sus colaboradores de forma univoca y directa.

I) Reorganizacion administrativa. Modificacion de las unidades administrativas de
la institucion, en cuanto a su gestion, normativa, tecnologia, infraestructura, recursos
humanos y estructura.

m) Salud. Estado de bienestar fisico, mental y social y no Unicamente la ausencia de
enfermedad.

n) Sector Salud. Conjunto de instituciones puablicas, centralizadas vy
descentralizadas, que tienen una competencia explicita y legal dirigida a proveer servicios de
salud a la poblacion.

fA) Servicios de Salud. Conjunto de servicios que se provee a las personas, ya sea en
forma individual o colectiva, incluidos los relacionados con el habitat en que se

desenvuelven, que tienen como fin proteger y mejorar, con equidad, su estado de salud.



0) Sistema Nacional de Salud. Conjunto de entes publicos y privados,
interrelacionados entre si, que tienen entre sus actividades primordiales, la provision de
bienes y servicios; finales, intermedios y de apoyo, destinados explicitamente a la proteccion
y mejoramiento del estado de salud de la poblacidn, independientemente de que tengan o no
un fin lucrativo. Ademas de los entes nacionales, se consideran parte de este sistema los
organismos que, siendo de caracter internacional, realizan actividades en el pais relacionadas
con la provision de ese tipo de servicios.

p) Sistema de Produccion Social de la Salud. Conjunto interrelacionado de entes
que impactan de manera significativa sobre los determinantes de la salud en la dimension
socio-economica y cultural, ambiental, bioldgica y de servicios de salud.

g) Unidad organizativa. Elemento organizativo basico de las estructuras organicas,

a la que se le confieren competencias propias, atribuciones y responsabilidades especificas.

CAPITULO 1I
De la organizacion general

del Consejo Nacional de Investigacién en Salud CONIS

Articulo 3.- De la estructura organica del CONIS. Para fiscalizar el cumplimiento
de los preceptos bioéticos y cientificos que rigen la investigacién biomédica en salud, el
CONIS tendra la siguiente estructura organica:

a) Consejo Nacional de Investigacion en Salud CONIS.

b) Auditoria Interna.

c) Unidad Técnica de Investigacion Biomédica (UTIB).



Articulo 4.- Integracion del CONIS. Estara integrado en forma permanente por los

siguientes miembros en propiedad y su respectivo suplente:

a)

b)

d)

f)

El Ministro de Salud o su representante, quien lo presidira.

El Ministro de Ciencia, Tecnologia y Telecomunicaciones o el funcionario en quien
este delegue. En caso de que el ministro o la ministra delegue su representacion, tanto
el titular como el suplente deberan ser especialistas en investigacion. En caso
contrario, al menos el suplente debera ser especialista en este campo.

Un abogado especialista en derechos humanos, nombrado por la Junta Directiva del

Colegio de Abogados y Abogadas de Costa Rica.

Un representante de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), nombrado por
la Junta Directiva, preferiblemente del Centro de Desarrollo Estratégico e
Informacion en Salud y Seguridad Social del Seguro Social (Cendeisss). La Junta
Directiva no podra designar a ninguna de las personas que en ese momento forme
parte de sus integrantes.

Un representante del Consejo Nacional de Rectores (CONARE), quien debera ser

especialista en bioética.

Un representante agremiado y activo, de cada uno de los siguientes Colegios
Profesionales:

1. Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica.

2. Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

3. Colegio de Cirujanos Dentistas de Costa Rica.

4. Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos de Costa Rica.



El orden de la alternancia en el nombramiento de los representantes de los colegios
profesionales sera el siguiente: Primer afio: Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica;
segundo afo: Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica; tercer afio: Colegio de Cirujanos
Dentistas de Costa Rica y cuarto afio; Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos de
Costa Rica, segun lo establecido en el Decreto Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de
2015, “Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”.

g) Un miembro en representacion de la comunidad, que para tal efecto serd nombrado
por la Defensoria de los Habitantes. El procedimiento para la eleccion de la persona

representante de la comunidad lo determinara la Defensoria de los Habitantes.

Los miembros del CONIS duraran en sus cargos un periodo de cinco afios y podran
ser reelegidos. El representante de la comunidad sera nombrado por un plazo méaximo de tres
afios y no podra ser reelegido. Los miembros del CONIS podran ser cesados de sus cargos
por las causas que se sefialan en el Decreto Ejecutivo No. 39061-S del 08 de mayo de 2015,
“Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica”.

Los integrantes del CONIS no podran ser nombrados de forma simultanea en el
CONIS ni en cualquier otro Comité Etico Cientifico (CEC).

El Consejo sesionara ordinariamente una vez por semana y, extraordinariamente,
cuando sea necesario, por convocatoria efectuada por su presidente o por no menos de dos
de sus miembros.

Ningin miembro del CONIS puede involucrarse o formar parte de cursos o
capacitaciones relacionados con temas de su propio quehacer que puedan devenir en

conflictos de interés.



El cuérum se integrara con la presencia de la mayoria de los miembros. Los acuerdos
se tomaran con el voto concurrente de la mayoria de los presentes. Cuando se produzca un
empate, el presidente resolvera con su voto de calidad. La renuncia o el cese de uno de los
miembros no implicaran la desintegracion del 6rgano, siempre y cuando el cuérum requerido

para sesionar se mantenga.

Articulo 5.- Funciones del CONIS. Seran funciones del CONIS las establecidas en
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”, y las que en la legislacion nacional se establezcan como tales.

Articulo 6.- De la Auditoria Interna. Es una instancia asesora y fiscalizadora del
CONIS que cuenta con independencia funcional y de criterio. Su objetivo consiste en
contribuir al logro de los objetivos institucionales mediante la practica de un enfoque
sistémico y profesional para evaluar y mejorar la efectividad de la administracion del riesgo
a fin de proporcionar seguridad razonable de que la actuacién de los colaboradores del
CONIS se ejecute conforme el marco estratégico institucional, el marco legal y las buenas
practicas.

Depende jerarquicamente del CONIS.

Articulo 7.- Funciones de la Auditoria Interna. Seran funciones de la auditoria
interna, las establecidas en este reglamento, asi como las que la legislacion nacional indique

como tales.



b)

d)

f)

9)
h)

)
K)

Realizar auditorias financieras, normativas, operativas y de caracter especial en las
unidades organizativas del CONIS.

Elaborar y mantener actualizado el reglamento de organizacion y funcionamiento de
la auditoria interna.

Verificar el cumplimiento, la validez y la suficiencia del sistema de control interno
de su competencia institucional, informar de ello y proponer las medidas correctivas
pertinentes.

Verificar el adecuado control, contabilizacion y proteccion de los bienes
patrimoniales.

Recomendar acciones preventivas o correctivas para el cumplimiento de la normativa
vigente.

Autorizar la apertura de los libros de contabilidad y de actas que deban llevar el
CONIS vy otros libros que a criterio del auditor interno sean necesarios para el
fortalecimiento del sistema de control interno.

Autorizar la apertura de los libros de actas de los CEC de su competencia.

Verificar en el ambito de su competencia que los funcionarios hayan puesto en
practica las recomendaciones emitidas por la Auditoria Interna, la Contraloria
General de la Republica o auditores externos.

Asesorar al CONIS en materia de su competencia.

Presentar los informes de su competencia que le sean solicitados.

Ejecutar todas las demas funciones que les sean encomendadas por la autoridad

superior.



Articulo 8.- De la Unidad Técnica de Investigacion Biomédica (UTIB). 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 anélisis y control de los
procesos de regulacion de la investigacion biomédica

Depende jerarquicamente del CONIS. Y tendra un jefe de unidad designado por el

CONIS.

Articulo 9.- Funciones de la Unidad Técnica de Investigacion Biomédica (UTIB).
Seran funciones de la UTIB las establecidas en este reglamento, asi como las que la
legislacion nacional indique como tales.

a) Desarrollar y promover estrategias, planes, programas y proyectos en los temas de
regulacién y promocion de la investigacion biomédica a fin de dar respuesta a las
necesidades y brechas existentes.

b) Dirigir los procesos de acreditacion y autorizacién de comités ético cientifico (CEC),
organizaciones de administracion por contrato (OAC), organizaciones de
investigacion por contrato (OIC), investigadores y subinvestigadores y cursos de
buenas practicas clinicas.

c) Dirigir el proceso de revision y seguimiento de las investigaciones biomédicas
registradas ante el CONIS.

d) Promover, organizar e impartir actividades educativas para mejorar la calidad de los

aspectos cientificos y bioéticos de la investigacion biomédica.



e) Promover la gestion interinstitucional e intersectorial a fin de concretar acciones y
recursos en pro de la investigacion biomédica.

f) Disefiar, validar e implementar instrumentos para la formalizacion de directrices
emanas del CONIS relacionas con la regulacion de la investigacion biomédica.

g) Supervisar e inspeccionar los proyectos de investigacion, investigadores, CEC, OAC
u OIC para verificar el cumplimiento de la legislacion existente.

h) Asesorar al CONIS, sus dependencias y otros entes externos en los aspectos técnicos
propios de la institucion.

i) Coordinar con el Sistema de Informacién la implantacion y ejecucion de sistemas
informaticos que requiera la unidad para el desarrollo de sus actividades.

j) Participar en la investigacion de denuncias y la resolucion de conflictos entre los entes
participantes en la investigacién biomédica.

k) Elaborar los informes técnicos que le sean solicitados.

I) Ejecutar todas las demas funciones que les sean encomendadas por la autoridad

superior.

CAPITULO 111

Del financiamiento del CONIS

Articulo 10.- EI CONIS se financiara de conformidad con lo establecido en 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”, y segin los mecanismos que la misma legislacion nacional

designe para tal efecto.

Articulo 11.- Vigencia. Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. San José, a los ocho dias del mes de enero de

dos mil dieciocho.

1 vez—0.C. N° 3400035385.—Solicitud N° 18226.—( D40884 - IN2018217766 ).
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