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Hoja inscripción de protocolo de investigación biomédica

	CONIS-FORM-34

	
	Versión 2

	
	Sesión 4

	
	13-10-2021



Por este medio y de conformidad con los artículos 44 al 48 y 60 de la Ley No. 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica” del 22 de abril de 2014 publicado en La Gaceta No. 79 del 25 de abril de 2014, solicito el registro del estudio biomédico (1) que se detalla a continuación:
	GESTIÓN ADMINISTRATIVA DE LA INVESTIGACIÓN 
	

	Código del estudio asignado por el CEC
	
	

	Código (2) y nombre de CEC que lo autoriza
	
	

	Dirección del CEC para notificación (3)
	Teléfono:
Correo electrónico:

Dirección física detallada:
	

	Fecha y num de resolución de aprobación por el CEC
	
	

	Código (2) y nombre del patrocinador
	
	

	Referencia de contrato entre patrocinador e investigador/a principal 
	
	

	Código (2) y nombre de la Organización de Administración por Contrato (OAC, cuando corresponda)
	
	

	Código (2) y nombre de la Organización de Investigación por Contrato (OIC, cuando corresponda)
	
	

	Nombre de la aseguradora (si aplica)
	
	

	Número de póliza (si aplica)
	
	

	INFORMACIÓN DETALLADA DE LA INVESTIGACIÓN
	USO DE CONIS

	Nombre completo del estudio:
	
	

	Investigador/a principal
	Nombre completo: 
Código de acreditación como investigador/a (2): 
Cédula:
Profesión: 
Código profesional: 
Fecha de realización del último Curso de Buenas prácticas en investigación biomédica e instancia que lo remite:
	

	Investigadoras/es secundarias/os 
(repita celdas según cantidad de miembros)
	Nombre completo: 

Código de acreditación ante el CONIS (2); 

Cédula: 

Profesión: 

Código profesional: 

Fecha de realización del último Curso de Buenas prácticas en investigación biomédica e instancia que lo remite:
	

	Responsables de la aplicación del consentimiento informado y/o del asentimiento informado (repita celdas según cantidad de miembros)
	Nombre completo:  

Código de acreditación ante el CONIS (2): 
Cédula: 

Profesión: 

Fecha de realización del último Curso de Buenas prácticas en investigación biomédica e, instancia que lo remite:
	

	Objetivo de la investigación
	
	

	Tipo de investigación biomédica 

	(Observacional, epidemiológica o no intervencional

(Experimental, clínica o intervencional. Fase (si aplica):
	

	Subtipo de investigación:


	(Propias de la institución (de programas y proyectos)
(Independientes (con o sin patrocinio)
(Por estudiantes de educación superior (requisito de graduación grado o posgrado, TFG)
	

	Sede de la investigación (institución, OAC u OIC)
	Nombre: 
Dirección exacta: 
Teléfono: 
Apartado postal:
	

	Sitio de investigación (detalle los que correspondan cuando sea más de un sitio)
	Nombre: 

Dirección exacta: 

Teléfono: 
Apartado postal:

Número de permiso sanitario de funcionamiento o certificado de habilitación:
	

	Perfil de participantes:
	Cantidad de participantes:        

Desglose por sexo:          # hombres:          # mujeres: 

Grupo etareo (4): __niños, __adolescentes, __adulto joven, __ adultos, __adultos mayores

Poblaciones vulnerables: __personas sin capacidad volitiva y cognoscitiva, __comunidades autóctonas, __mujeres embarazadas, __personas privadas de libertad
Si incluye otros colectivos subordinados y/o particularmente vulnerables, detalle:
Zona geográfica de adscripción de la población participante:
	

	Cobertura geográfica del estudio (internacional, nacional, regional, local, multicéntrico, entre otros)
	
	

	Responsable en suelo nacional (laboratorio) y copia del acuerdo de transferencia de muestras biológicas –en idioma español por traductor oficial (si aplica)
	
	

	En caso de estudios clínicos 
	Justificación del uso de placebo (cuando aplique):

	

	Cronograma de  investigación:
	Duración estimada:

Fecha de inicio estimada: 

Fecha de conclusión prevista:
	

	PRESUPUESTO Y CANON
	

	Desglose detallado del presupuesto de estudio
	Monto (5)
	

	Presupuesto total del estudio biomédico (incluir únicamente el del sitio de estudio, para multicéntricos) (6)
	 
	

	Contratos adicionales (OIC, OAC, otros): (7)
	
	

	Otros (8):
	
	

	Costo TOTAL de estudio
	
	

	Cálculo de 3% del costo total del estudio
	
	

	Canon

	Depósito bancario o acuerdo exención del canon, según corresponda
	Número de cuenta:  

Monto depositado (5):
Num. acuerdo CONIS de exención:
	


(1) Se entiende como protocolo: “documento que describe la hipótesis, el objetivo o los objetivos, el diseño, la metodología, las consideraciones estadísticas y la organización de un estudio. También, proporciona los antecedentes, los fundamentos y la justificación del estudio, articulo 2 de la Ley 9234. Para el efecto, el documento debe incluir lo referido en el artículo 45.-Del contenido del protocolo de investigación biomédica experimental, clínica o intervencional o del artículo 47.-Del contenido del protocolo de investigación biomédica observacional o epidemiológica, según corresponda.
(2) Este número de registro corresponde al otorgado por el CONIS para la respectiva acreditación o inscripción.

(3) De no aportar medio para notificar en el momento de presentar documentos, se le otorga un plazo de diez (10) días hábiles para que aporte un medio de notificación válido, baja el apercibimiento de que en caso contrario o cualquier inconveniente que se derive de la imposibilidad de notificar por cualquiera de los medios aportados, se dará por notificado conforme el artículo 11º de la Ley de Notificaciones Judiciales No.8687. Además, se autoriza al Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS) para que pueda acceder a cualquier base de datos sea pública o privada, donde pueda obtener información personalizada donde localizarme.

(4) Incluir nombre del grupo poblacional y el rango de edad que adopte el estudio propiamente, incluida la referencia a la instancia que realiza la clasificación (OMS, UNICEF, PANI, MS, otro).
(5) Especificar la moneda de este cálculo (ej. colones, euros, dólares USA, otros).

(6) Este es el presupuesto acordado entre el patrocinador y el investigador principal, según contrato adjunto.

(7) Se refiere a contratos con organizaciones de investigación por contrato (OIC), organizaciones de administración por contrato (OAC) y cualquier otro gasto del estudio que no sea parte de los contratos anteriores. Se especifica cada uno claramente en una línea en el cuadro.
(8) En caso de becas, insumos biomédicos, equipamiento, entre otros.
Firma presidencia del CEC

	El arriba firmante tiene conocimiento de que la información previamente indicada tiene carácter de declaración jurada y que asume bajo su propia responsabilidad las consecuencias legales que le pueden sobrevenir en caso de dar una declaración falsa o errónea según lo establecido en la legislación costarricense.


	Nombre de la persona que recibe y coteja: 

____________________________________

Fecha: _____________________________

Firma:
	Profesional UTIB que realiza el informe técnico: 

_______________________________________

Fecha: ___________ Hora: _________________

Firma:

	Recomendación técnica: 



	Miembros del CONIS que evalúan y recomiendan: 

_____________________________________

Fecha: ___________ N° Sesión: __________

Firma:

	Criterio final CONIS (inscrito, inscrito con observaciones, 

se devuelve para corregir documentación):

	Observaciones: 




Notas:

· La totalidad de la documentación debe presentarse en español. Si forma parte de un estudio multicéntrico o internacional, el protocolo mayor debe incluirse y haberse traducido oficialmente. 

· Esta documentación debe estar en la recepción de la UTIB al menos ocho días hábiles antes del inicio de la investigación. Cuando se trate de un estudio de brotes o casos de emergencia, debe presentarse con al menos 36 horas de antelación y referir la urgencia en la solicitud para que pueda ser atendido con prontitud.

· Cualquier enmienda posterior a la aprobación del protocolo, debe ser claramente notificada y remitida como anexo al documento inicialmente enviado (incluido el aumento de participantes con su respectivo pago de canon o cualquier otro cambio al consentimiento o al asentimiento informado), así como las renovaciones de las pólizas.
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