UNIVERSIDAD DE CIENCIAS MEDICAS
Andres Vesalio Guzman

UCIMED |
COMITE ETICO CIENTIFICO

CIRCULAR A INVESTIGADORES PRINCIPALES PATROCINADORES, CROs, SMOs

# 009-2010

ASUNTO: ENVIO DE DOCUMENTOS EN FORMATO ELECTRONICO (pdf)

Con el fin de simplificar el manejo de la documentacion inherente a los protocolos de investigacion,
de disminuir el alarmante volumen de papel que se ha estado generando y de contribuir a un
menor deterioro del ambiente, la representacion oficial del MINSA en oficio DRS-RI-482-2010
(adjunto) ha emitido las directrices ahi estipuladas.

Como podran darse cuenta lo referente a la eliminacion del requisito de reportar eventos adversos
No serios no relacionados, fue comunicado en circular reciente # 008-2010 de noviembre 15,2010.

tEn el caso de las Enmiendas y del Manual del Investigador, es importante recalcar que lo esperado
en cuanto a la nota solicitada en papel, es la razén fundamental del cambio —explicada por el |IP —
(no es equivalente al resumen de cambios también solicitado en papel) en el documento respectivo
y sobre todo si el cambio incide de alguna manera en el riesgo / beneficio en los participantes, que
deba comunicarse en el Consentimiento Informado.

En el caso de los CIOMS, enviar en papel el cuadro resumen sugerido en circular # 007-2010, de
octubre 7, 2010.

En los tres casos (Enmiendas, Manual del Investigador y CIOMS) enviar la documentacién
completa en un CD en formato pdf. Favor rotular claramente el CD con marcador indeleble y
entregarlo en una caja asimismo rotulada, por la parte interna de la tapa. Asegurarse que se
escriba el # de Protocolo del CEC-UCIMED.

Favor implementar este cambio en el transcurso del proximo mes de diciembre del 2010, de forma
que a partir de enero del 2011, recibamos los documentos con esa presentacion.

Atentamente,
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Dr. Carlos de Céspedes Montealegre 16 de noviembre del 2010
Director

Escuela Autonoma de Ciencias Médicas de Centro América
www.ucimed.com - Telefono: (506) 2549-0000 / Fax (506) 2210-2685 / Apdo. 638-1007, Centro Coldn San José, Costa Rica
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION DE REGULACION DE LA SALUD/REGULACION DE IJNVE*STIGACION
Telefax: 2257 2090 o0 2223-03-33 Ext. 211 0 347 ..

10 de noviembre de 2010
DRS-R1-482-2010

Doctor

Carlos de Céspedes Montealegre
Director
CEC-UCIMED

Estimado Sefior:

Ante inquietudes planteadas por diferentes Comités, sobre la cantidad de
documentos e informacién que reciben de los diferentes sitios de
investigacién, y después de un amplio andlisis, se emiten las siguientes
directrices:

1) En el caso de las enmiendas al protocolo y al Manual del Investigador,
enviar por escrito la informacién de los cambios realizados y la
explicacion del Investigador Principal, de si esta incide en la relacion
riesgo/ beneficio de los participantes, asf como si debe ser modificado el
Consentimiento Informado, y presentar el o los documentos completos
en un CD en formato pdf.

2) Respecto a los eventos adversos NO serios NO relacionados, y dado
que este tipo de eventos no aporta informacion relevante para la
proteccién de los participantes ni se vera afectado el control de las
investigaciones, se exime de la presentacién de los mismos.

3) Enviar un cuadro resumen de los reportes de seguridad internacional
CIOMS y documentacién completa en un CD en formato pdf.

Atentamente, l
Dra. Ileana Herrera Gallegos
Regulacion de Investigacion
Direccion de Regulacion de la Salud
Exy&m’h’ ¥ UG‘M E.D
Comité Etica Cientifico

gl. Archivo
Consecutivo




