UNIVERSIDAD DE CIENCIAS MEDICAS
Andrés Vesalio Guzman

Mayo 05, 2010

CIRCULAR A LOS INVESTIGADORES PRINCIPALES DE ESTUDIOS APROBADOS
POR EL CEC-UCIMED (#005-2010)

Mediante oficio [_)RS-220-05-10 de mayo 4, 2010, la Dra. Maria de los Angeles Morales Vega,
Directora de la Direccion Regulacién de la Salud, nos comunica la directriz adjunta emitida por

la Dra:. M'aria Luisa Avila Agilero, Ministra de Salud, para cumplir con los ordenado por la Sala
Constitucional en su voto N° 06524-10 de las 14:35 h de abril 14, 2010.

De acuerdo con esta disposicién, favor dirigir la carta solicitada, a la Dra. Ileana Herrera
Ga_llegos, encargada de la regulacién de investigacién en la Direccién Regulacién de la Salud,
Mmisterio de Salud, con copia a este Comité, a mas tardar el 25 de mayo del 2010. La
informacion solicitada en dicha carta (anexo mencionado) es la siguiente:

Titulo de la investigacidn
Numero del protocolo otorgado por el CEC-UCIMED
Nombre completo del investigador principal

Justiﬁcacién por parte del Investigador Principal para la continuacién o no continuacién
de la 1nvestigacion

5. En caso t:ie continuarla, compromiso del Investigador Principal de llevar a cabo la
investigacion, cumpliendo el protocolo aprobado y sus enmiendas, las Buenas Practicas

Clinicas y lo establecido en la Ley General de Salud y las normas constitucionales que
tutelan la vida y la salud.

6. Firma del Investigador Principal

7. Fecha
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Atentamente,

Dr. Carlos de Céspedes Montealegre
Director

e
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DIRECCION REGULACION DE LA SALUD

Con el fin de cumpiir von lo ordenado por la Sala Constitucional, se emite la
siguiente directriz reiucionada con los estudios clinicos (experimentaciones
clinicas):

o Los que se hayvar apiooado antes del 27 de mayo del 211113, pueden continuar tal
Vv como venlan hacierdolo.

o Los que se havun uprobado después del 27 de mavo del 2003 no deberan
suspenderse si ¢i nmvestigador principal (médico responsuble). considera que la
continuacion e mismo resulta mds beneficioso para la prescrvacion del
derecho a la viuu ) ia salud o el mejoramiento de [a calidad de vida de los

participantes ei; ¢:las, para lo cual debera enviarse una carta en la que se haga
constar esla SUnuCioN.

o Estas cartas dererdi ser solicitadas a cada investigudor principal y ser
enviadas a la [Dra. [icana Herrera Gallegos, encargada de la regulacion de
investigacion = esxta Dirveccion. En las mismas se debe consignar la
informacion g s¢ solicita en el anexo, con copia al CEC que aprobi el

estudio, y deberiit recibirse en esta Direccion a mas ruvdar ¢l 25 de mayo del
2010

o A partir de la pihiicacion integra de la sentencia, no podran aprobarse mas
estudios clinicos !asta tanto no se dicte la Ley requerida.

o lLos CEC deberii cominuar atendiendo las investicaciones aprobadas tal y
COMO S€ veniq re:irizido. '

Atentamente
Maria de los Angeles \orales Veg
DIRECTOR A
Vivie

*

cc: Dra. Maria Luisa .iviia 4guero, Ministra de Salud.
Lic. Ronny Mufioz Nuusar. Director Direccién Asuntos Juridicos.
Dra. lleana [lerrera Crai:e gos. Direccion Regulacion de la Sulud

“Dc fa uzenclon de la enfermedad hacia la promocion de tu <ulied ™




