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Intervencionales, Observacionales, Segundarios y Versiéon 1

Estudiantes Protocolo

Unidad Técnica de
Investigacién Biomédica

1. Introduccion

Este es un protocolo para acreditar investigadores Intervencionales,
Observacionales, Segundarios y Estudiantes el mismo consiste en cumplir los
compromisos establecidos en la Ley 9234, sus reglamentos y reformas, asi
como acuerdos internacionales, relacionada con la investigacion biomédica en

seres humanos.

Los investigadores deberan cumplir con algunos de los siguientes requisitos
dependiendo del grado de responsabilidad e intervencion para salvaguardar la
salud, integridad, seguridad y la vida de las personas participantes en la
investigacion: Atestados universitarios, experiencia en investigacion y laboral,
publicaciones cientificas, capacitacidon actualizada en Buenas Préacticas de
Investigacion Biomeédica (BPIB), compromiso de cumplir con las la BPIB, el

resguardo de la confidencialidad y el reporte de eventos adversos, entre otros.

2. Objetivo

Garantizar el cumplimiento de los requisitos para la acreditacion de los diversos
investigadores segun la Ley 9234.

3. Productos

Producto Final:

e Investigadores acreditados y debidamente inscritos en el Consejo
Nacional de Investigacion Biomédica segun la normativa vigente.

4. Alcance

Unidad Técnica de Investigacion Biomédica.
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5. Definiciones

Intervencion: todas las acciones de cualquier orden, relacionadas con la
investigacion con seres humanos, que puedan afectar en todo o en parte,
individual o colectivamente, de un modo u otro, la dignidad y la identidad, la
integridad y el bienestar de las personas o cualquiera de sus derechos
humanos vy libertades fundamentales. Este tipo de investigacion se diferencia

de los estudios observacionales en los cuales no existe intervencion.

Investigacion biomédica: un tipo de 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 esta ley, toda referencia a
investigacion se entendera como investigacion biomédica con seres humanos

en materia de salud.

Investigacion  biomédica observacional, epidemiolégica o0 no
intervencional: investigacion en la cual no se realiza intervencion diagnostica
o terapéutica alguna con fines experimentales, ni se somete a los individuos
participantes a condiciones controladas por el investigador. Para los efectos de
esta ley, toda referencia a investigacion observacional se entendera como
investigacion biomédica observacional, epidemiolégica o no intervencional en

seres humanos en materia de salud.

Investigacion biomédica experimental, clinica o intervencional: cualquier

investigacion cientifica en el area de la salud en la que se apligue una
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intervencidn preventiva, diagndstica o terapéutica a seres humanos, con el fin
de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos o farmacodinamicos
de un producto experimental, un dispositivo médico o de un procedimiento
clinico o quirdrgico; o que intente identificar cualquier reaccion adversa de un
producto, dispositivo o procedimiento experimental; o estudiar la absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecién de un producto experimental, con el
objeto de valorar su seguridad y eficacia o valorar el desenlace ante una
intervencién psicolégica no probada. Para los efectos de esta ley, toda
referencia a investigacion clinica se entendera como investigacion biomédica

experimental, clinica o intervencional en seres humanos en materia de salud.

Investigador: persona que ejerce una profesion reconocida en el Estado
costarricense, acreditado por el Conis para realizar investigaciéon biomédica,
dada su formacion cientifica. El investigador es responsable de la realizacion
de la investigacién. Si es un equipo el que realiza el estudio en un centro, al

investigador responsable del equipo se le denominara investigador principal.

6. Referencias

e Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites

Administrativos N°8220, sus reformas y su Reglamento Decreto 37045-MP-MEIC
e Ley Reguladora de Investigacion Biomédica Ley N° 9234.

e Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica, Decreto Ejecutivo
39061-S.

¢ Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica N° 39533 -
S
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7. Responsables

Actividad Unidad Organizativa Responsable
Unidad Técnica en Investigacion
8.1 | Recibir la correspondencia Biomedica
go | Elaborar —expediente digital del| Unidad Técnica en Investigacion
' investigador Biomédica
Unidad Técnica en Investigacion
8.3 | verificacion de la informacion Biomedica
Unidad Técnica en Investigacion
8.4 Solicitar al cliente la complejidad de | Biomédica
los documentos
Unidad Técnica en Investigacion
8.5 | Analizar la informacion Biomedica
Unidad Técnica en Investigacion
8.6 | Imprimir y escanear los documentos | Biomédica
_ . Unidad Técnica en Investigacion
87 Ingresar la informacion en la base Biomédica
para el acta correspondiente
Unidad Técnica en Investigacion
8.8 Elaborar cuadro resumen para ver | Biomédica
en el consejo
Unidad Técnica en Investigacion
89 Elaborar documentacion para el | Biomédica
Consejo Nacional de Investigaciones
Unidad Técnica en Investigacion
8.10 | Recibir los documentos revisaros por | Biomédica
el Consejo
Unidad Técnica en Investigacion
8.11 | Elaborar el Certificado de | Biomédica
Acreditacion de Investigadores
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Actividad Unidad Organizativa Responsable

Unidad Técnica en Investigacion
8.12 | Enviar los certificados para firma | Biomédica
digital




8. Protocolo
Cadigo

Nombre de la Tarea
de Tarea

Descripcién

,Qué? ,Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

El encargado de la unidad recibe Utilizando el buzén
la  correspondencia  mediante _ o Investigadores.utib@misalud.go.
. o Unidad Técnica
Recibir la correo electrénico 0 L cr
8.1 . y . en Investigacion
correspondencia documentacion en fisico de los o
) o L Biomédica
diferentes tramites de acreditacion
de investigadores
Se registra la informacion en base | Unidad Técnica Se ordena la informacion en el
de datos “investigadores digitales” | en Investigacion siguiente  orden: guia de
Biomédica inscripcion, solicitud de
_ inscripcion, titulos universitarios,
Elaborar expediente . L
8.2 o . . titulo de buenas practicas
digital del investigador . ’ _ »
clinicas, carné de incorporacion
del colegio profesional, cédula de
identidad vigente, declaracion
jurada.
8.3 Verificacion de la Se verifica que la informacion| Unidad Técnica | CONIS- Form-03




Caodigo

de Tarea

Nombre de la Tarea

Descripcion

,Qué? ;Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

informacion

contenida en los formularios de
solicitud de los diferentes tipos de
investigadores  se  encuentre
completa pasar a la actividad 8.5
caso contrario continuar con la

actividad 8.4.

en Investigacion

Biomédica

CONIS- Form-04
CONIS- Form-05
CONIS- Form-06

Solicitar al cliente la

Se envia correo electronico al

Unidad Técnica

Por medio del correo electronico

en la base para el acta

tabla de Word junto con el

en Investigacion

8.4 complejidad de los investigador para completar la|en Investigacion oficial conis@misalud.go.cr
documentos informacion. Biomédica
Se verifica que la informacion este | Unidad Técnica | CONIS- Form-03 | Se utilizan los anexos 1, 2, 3y 4.
_ ) . |completa, ordenada y vigente. en Investigacién | CONIS- Form-04
8.5 Analizar la informacion o
Biomédica CONIS- Form-05
CONIS- Form-06
o Se imprimen los documentos y se | Unidad Técnica Segun el orden de la actividad
Imprimir y escanear los L
8.6 ordenan para luego escanearlo y | en Investigacion 8.2
documentos . o o
hacer el expediente digital. Biomédica
. Ingresar la informacion |Se registra la informacién en una| Unidad Técnica




Cdbdigo Descripcion

Nombre de la Tarea ’ ’ Responsable Anexos Observaciones
de Tarea ,Qué? ;Como?
correspondiente expediente para la revision del Biomédica
Consejo Nacional de

Investigaciones.

Se realiza un cuadro resumen con | Unidad Técnica Por cada miembro del Consejo

Elaborar “cuadro la informacién recolectada y se|en Investigacion Nacional de Investigaciones se le

a0 resumen” paraveren |asigna a un miembro para la Biomédica asigna N° cantidad de
' el Consejo Nacional de |revisiébn por parte del Consejo ANeX0 5 investigadores para su revision,
Investigaciones Nacional de Investigaciones. evitando conflicto de intereses

por institucion.

Elaborar Se envia un correo electréonico a| Unidad Técnica La informacion consiste en

documentacion para el [los  miembros del Consejo | en Investigacion expedientes digitales y cuadro
59 Consejo Nacional de | Nacional de Investigaciones con la Biomédica resumen.

Investigaciones informacion recolectada.

Recibir los Cada miembro del Consejo| Unidad Técnica La informacion proviene

documentos revisados |Nacional de Investigaciones envia | en Investigacion mediante acuerdo del acta del
8.10 |por el Consejo la documentacion revisada vy Biomédica Consejo.

Nacional de aprobada via correo electrénico.

Investigaciones




Caodigo

de Tarea

Nombre de la Tarea

Descripcion

,Qué? ;Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

Elaborar el Certificado |Se elaboran los certificados de| Unidad Técnica Segun formato establecido.
8.11 |de Acreditacion de investigadores aprobados segun | en Investigacion Anexo 6
Investigadores cada seccion Biomédica
Se envian los certificados | Unidad Técnica
. Enviar los certificados |mediante correo electronico a la|en Investigacion
' para firma digital presidencia a.i. para su respectiva Biomédica
firma digital.
Se reciben los certificados . o
. - _ o Unidad Técnica
Recibir los certificados |firmados  digitalmente 'y se L
8.13 ) . en Investigacion
firmados archivan en el acta o
_ Biomédica
correspondiente.
_ N Se envian los certificados a| Unidad Técnica Se debe de imprimir Gnicamente
Enviar los certificados | » L »
8.14 S imprimir al Centro de Informacion | en Investigacion en caso que el certificado se
a imprimir o _ -
Documental. Biomédica encuentre con firma fisica.
Se reciben los certificados | Unidad Técnica Unicamente en caso que el
8 15 Recibir los certificados |impresos del Centro de | en Investigacion certificado se encuentre con
' impresos Informacion Documental y se Biomédica firma fisica.
ordenan alfabéticamente.




Caodigo

de Tarea

Nombre de la Tarea

Descripcion

,Qué? ;Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

Se notifica via correo electrénico el

certificado segun corresponda.

Unidad Técnica

en Investigacion

En caso de ser requerido el

certificado en fisico se archivan

web

Informacién con la lista respectiva

de los investigadores acreditados.

Biomédica

8.16 |Notificar el tramite final
Biomédica en los ampos de acordeo6n para
ser entregados por el solicitante.
Ingresar los Se incluyen en base de datos los | Unidad Técnica
8.17 |investigadores “‘investigadores acreditados”. en Investigacion Anexo 7
acreditados. Biomédica
Se elabora un correo electrénico a | Unidad Técnica Se envia el anexo 6 actualizado.
e Enviar a publicar en la |Soporte de Tecnologias de la|en Investigacion




9. Indicadores de Gestidn

e Porcentaje de investigadores Intervencionales acreditados por trimestre:

Numero de investigadores Intervencionales acreditados

x 100
Total de las solicitudes de investigadores Intervencionales recibidas

e Porcentaje de investigadores Observacionales acreditados por trimestre:

Numero de investigadores Observacionales acreditados

x 100
Total de las solicitudes de investigadores Observacionales recibidas

e Porcentaje de investigadores Segundarios acreditados por trimestre:

Numero de investigadores Segundarios acreditados

x 100
Total de las solicitudes de investigadores Segundarios recibidas

e Porcentaje de investigadores Estudiantes acreditados por trimestre:

Numero de investigadores Estudiantes acreditados

x 100
Total de las solicitudes de investigadores Estudiantes recibidas



10. Diagrama de flujo

Consejo de Investigacién en Salud
@ Diagrama de Flujo
PROTOCOLO PARA EL TRAMITE DE INVESTIGADORES INTERVENCIONALES, OBSERVACIONALES,
SEGUNDARIOS Y ESTUDIANTES

Nombre de protocolo:

Codigo: CONIS.UTIB.01.P.01 Fecha Unidad organizativa: gAnlda,dd“I'ecmca de Investigacion
. 25/9/2020 Elaborado por lomecica
e N elaboracion: . . Msc. Andrea Morera Lee
Version N°: 1 Nombre del funcionario: K . .
Ing. Kimberly Benavides Gonzéalez

Hojalde 1

Actividades Unidad Organizativ

Descripcion UTIB

8.1 Recibir la correspondencia

Elaborar expediente digital del

OrO+Od)

8.2 . .
investigador
8.3 Verificacion de la informacién
n si
Lainformacidén esta completa?
8.4 Solicitar al cliente la completidud
’ de los documentos
. si no
Se recibieron los documentos
restantes del interesado
8.5 Analizar la informacion
8.6 Impremiry escanear los
: documentos
8.7 Ingresar lainformacion en la base
. para el acta correspondiente
8.8 Elaborar cuadro resumen para ver

en el consejo

Elaborar documentacidn para el
8.9 Consejo Nacional de

Investigaciones
Recibir la documentos revisados

8.10 .
por el Consejo
Elaborar el Certificado de
811 e .
Acreditacion de Investigadores
312 Enviar los certificados para firma
’ digital
8.13 Recibir los certificados firmados

8.14 Enviar los certificados a imprimir

8.15 Recibir los certificados impresos

8.16 Notificar el tramite final

Ingresar los investigadors

8.17
acretidados

8.18 Enviar a publicar en laweb

l@@@@@@@@@@@@@¢




11. Anexos

Anexo 1: CONIS- Form-03

. CONLS-FORM- 0
Hoja de cofeda solcbud de acredisadn de persona Vemion 7
J ( " westigadara prindnal abservacional PO Sesddn 43
i o I 7= AAE
Hambre completo de ls pereana solicitante: Cadigo {aficial UTIE)

{Completar la guia para la validacion de la dooumentadidn.
Llenar lo retative a nambire y datos de éantacta)

Unicamente se redbind b documentacion completa, |a cual debe sstar presentada &n &l orden establecido.
En ciso de documentos electrdnicos aporss una Declaracion Jurada (nd protocolara) de gue las copias son
fidedignas {El OOMIS, podra salicitar el original para verificacion cuando se condiders necasario).

RECIUISITOS GENERALES 3 RO

1. | Oficio de selicitud de inscripeian que indique 2l tipo de screditacikin ob=ervacional- al que
apta segin el cumplimienta de reguigitos. Indicar contactos para recibir notificaciones.
Presentar ba salicitud por medios figicos: o digitales sin logos institucianales.

2. | Prafesin (grado — bachillerato yia leenciatura). Copia del titula de la universidad que
emite &l certificado. Aportar & original para confrontar. Incluir sereditacidn o
hamologaciin en cato de sar titule extranjera. Aportar copia y ariginal para confrontar.

53, | Estudies de pasgrade {opoional). Copia del titule de la universidad que emite el
certificada. Apartar el original para confrontar. Incluir screditacian u homolagacion &n
ety i gy titula extranjere. Aportar copia v original para confrontar.

4. | Documenta de identidad vigente. Presentar copis por ambas sdos, v aportar original para
eanfrantar.

5. | Carné de agremiada al colegio profesional respective vigente. Debe cumpli con al menas
tres afios de ejercicio prafesional certificado par colegio prafesional respectiva, En caso
de no contar con un colegio profesanal, deberd aportar un certificado extendida por ks
universidadas (poblicas o privedas acreditadas por el COMESUP) o entidsdes de
inmti&a-:idn acreditadas (certificacitn uriﬂinal W uiﬂ:n!e -1 mes-|

g, | Inwastigadares extranjeros deben contar con permise temporal dal ejercicio profesional
axtendido por colegio profesional respectivo o bien, permiso de estudiante. Presentar
copis de permiso de b Direcdon General de Migracidn y Extranjeria

7. | Certificadn de aprovechamients en Buenas Practicas en Investigacion Observacienal
{BPIC) d& no menas de 30 horas. El cemtificado debe especificar de4idn de aval por el
COMIS, calificacion obtenida, no menos de 30 horas afectivasg v fadhas de realizacion.
Presentar copia de certificadn vigante y original para confrantar. Lo curtos de 24 horas
que &= aprabaron por & COMIS antés del 24 de jumio de 2020, & reddnocerdn Come
whlidos hasta &l 31 de dicismbra de 2020,

g, | Declaraciin jurada firmada donde e compromets a cumplir can la establecikdo an s Ley
M® 5234, el Reglamenta y lag Buenas Précticas Clinicas -BPC, conflicta de interés, de
guardar confidencialidad, de reportar eventos adwersos y ode proteccicn de las
participantes. Presentar ofiginal firmada, &n papel carta tin logos instibucion alies

9 | Declaraciin urads de ageudic @ incorparar imvestigadoras/fes de otras especialidades
cuanda la investigacion la requiera, con @l fin de garantizar [ vida v s seguridad de las
peErsona participantes.




CLNLYF ORM - (5
Version 7
Sesian 43

1 LA LNy

Cortactos de la persona solicitante (o sutarizadal:

Carrea

H® de taldfono:

Firma:

Plataforma de atencian al cliente {recibe y cotejal:

Facha: Hora:

Firma/sella:

Profesional UTIE gue realiza o informe técnico:

Facha: Hara:

Firma:

Miembro CONIS gue evalia ¥ recomienda:

Facha: N™ Saiidn:

Firma:

Recomendacion téonica:
[ Cumple requisitas
Mo cumple reguisites

Oatra

Criterio final COMIS laprobada, recharado, se devushes
hasta subsanar informacicn )

Ohservaciones:




Anexo 2: CONIS- Form-04

Mombre complato de |3 persona solicitante: codigo [ofidal UTIE)

{Imprimir esta guia y levarla el dia de |3 solicitud, para la validacign de la documentacion.
. Llenar lo relativo a nombre y datos de contacto)
Unicamente se recibira la documentacion completa, la cual debe estar presentada en el orden
establecido en este formulario.

REQUISITOS GENERALES

1. | carta de solicitud de inscripcion de acreditacion clinica intervencienal -al gue
opta segun el cumplimiento de requisitos). Presentar la solicitud en papel carta
sin logos institucionales

2. | Profesion {copiz del titulo de= la universidad gue emite el certificada). Incluir
acreditacion u homelogacion en caso de ser titulo extranjero. Aportar originales
para confromntar.

3. | Estudios de posgrado —preferiblz- (copia del titulo de I3 universidad que emite el
certificado. Aportar el original para confrontar). Incluir acreditacion u
homologacion en caso de ser titulo extranjero. Aportar originales para
confrontar.

4. | Documento de identidad vigente. Presentar copia por ambos lados, y original
para confromntar.

5. | carne de agremiado &l colegio profesional respective vigente. En caso de no
contar con Colegic Profezional debe presentar declzracion juradz de que el
misma no existe. Presentar copia de carné por ambos lados, y origingl para
confrontar.

5. | Investigadores extranjencs contar con permiso temporal del ejercicio profesionzl
extendide por colegio profesionzl respectivo o bien, permise de estudiante.
Fresentar copia de permiso de la Direccion General de Migracion y Extranjeriz

7. | cumple &l mencs cinco anos de ejercicio profesionzl certificado por colegio
profesional respective. En case de no contar con un colegio profesional, debera
aportar un certificade extendido per las universidades {plblicas o privadas
acreditadas por el COMESUP) o entidades de inwestigecion acreditzdas
{certificacion original y vigente -1 mes-]

5. | Cumplir gl menos uno de los siguientes:

a) Participacién demostrable en  al menos dos  investigaciones

b} Participacion demastrable en al menos cwstro  investigaciones
observacionales
c) Participacion demostrable en  al menos  tres  inwvestigaciones
observacionales y en una investigacion intervencional.
En todos |os casos, la persona solicitante debe demaostrar la evidencia cientifica:
i} publicaciones formales, i} presentacion en congresos y actividades cientificas.
N 5e reconocen tesis de grado




Certificado de capacitacion documentads en Buenas Practicas en Investigacion
Intervencional {BPC) de no menos da 30 horas. Certificado debe especificar sesian
de aval por el COMIS, clificacion obtenida, no menos de 30 horas efectivas y
fechas de realizacion. Presentar copia de certificado vigente y original para
confrontar. Los cursos de 24 horas gue se aprobaron por el CONIS antes del 24
de junic de 2020, se reconoceran como validos hasta el 31 de diciembre de 2020.

10.

Declaracion de compromiso firmada de cumplir con lo establecido en la Ley N°
9234, el Reglamento y las Busnas Practicas Clinicas —BPRC, conflicto de interes, de
guardar confidencialidad, de reportar eventos adversos v de proteccion de los
participantes. Presentar original firmadeo, en papel carta sin logos institucionales

11.

Declaracion jurads de acudir & incorporar investigadorasfes de otras
especizlidzdes cuande |z investigacion lo requiera con el fin de garantizar la vida
3 las personas participantes

Contactos de la persona solicitante {0 autorizada):

Plataforma de atencion al cliente [recibe y coteja):

Correo a:

W® de telsfona:

Facha: Hora:

Firma/sello:

Firma:

profesional UTIE gue realiza el informe técnico:

Miembro COMIS gue evalda y recomienda:

Fecha: Hora:

Firma:

Fecha: M® Sesicn:

Firma:

Recomendacion técnica:
[ cumple requisitos
Mo cumple requisitos

Ootre

criterio final COMIS:
[] aprobeda
[ rechazado

[ 5e devuelve hasta corregir documentacian

Observaciones:




Anexo 3: CONIS- Form-05

1 CONIS-FORM-05
| Formulario solicitud de acreditacion de persons Version &
l‘.. ' investigadora imvestigadaora secundariz Sesion 28
17-06-2020
+
Hnmbr& completo de I3 persona solicitante: Codigo (oficial UTIB)

(Imprimir esta quia y llevarla el dia de la solicitud, para |a validacion de la documentacion. Lienar lo relativo
a nombre y datos de contacto)

La documentacion se recibe completa y debe estar presentada en el orden establecido en este
formulario para que pueda pasar a revision tecnica

REQUISITOS GENERALES S NO NA

a1 | Carta de solicitud de inscripcion como investigador/a secundario/a. Indicar
contactos para recibir notificaciones (presentar la solicitud en papel carta sin logos
insfitucionales)

b) Frufesiﬁnr(r:upia del fitulo de la universidad que emite el cerificado). Cuando se
trate un fitulo expedido en el extranjero, debera estar homologado o reconocido
por ORE/CONARE (aportar copia v originales para confrontar)

) Camné de agremiado al colegio profesional respecivo vigente (copia de camé por
ambos lados (aporiar el original para confrontar). En caso de Ias universidades
(publicas o privadas) o insfitutos de investigacion: cerfificado extendido por la
Vicemectoria de Investigacion (o la enfidad rectora) que confirme su
participacion en el ejercicio de la investigacion en el campo de |a salud

d) Documento de idenfidad vigente (copia por ambos lados. Aportar el original para
confrontar).

) Certificado de aprovechamiento qel CUrSO en Buenas Praclicas de Invesfigacion
avalado por el CONIS, con duracion minima de 30 horas, aprobado por el CONIS,
vigente (copia de certificado y original para confrontar) (los cursos de 24 horas que
fueran aprobados antes del 24 de julio de 2020, se reconoceran como validos).

f Carta de compromiso firmada con confirmacion i) de cumplir con lo establecido en
la Ley N° 9234 su Reglamento v reformas, v las Buenas Praclicas en
Investigacion Biomédica, ii) declaracion de conflictos de interés, iil) compromiso de
guardar 1a confidencialidad v, iv) compromiso de reportar todos los eventos
adversos, segn los plazos establecidos en la Ley 9234, su Reglamento y
reformas.

—




CONIS-FORM-05
de persona Versidn &
ra secundariz Sesion 28

17-06-2020

Contactos de la persona solicitante (o
autorizada):

Correg electronico:;

N° de teléfono:;

Firma:

Nombre de la persona que recibe y coteja;

Fecha:

Firma:

Profesional UTIB gue realiza el informe técnico:

Miembro CONIS gue evalia y recomienda:

Fecha: Hora:

Firma:

Fecha: W° Sesion:

Firma:

Recomendacion técnica:

Criterio final CONIS (aprobado, rechazado,
se devuelve para corregir documentacion):

Observaciones:




Anexo 4: CONIS- Form-06
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respeciva, indcando la camen gues DUk
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Daooureeenlo de idenddad wigenie (oopia por ambos lados. Aporiar o odginal para
confmamiar]

Ceilcads de aprowdchamienis & curso on Buknas Fracicas di Investecidn
avaladn por &l CONIS, con dwacdn minma de 30 homs, vigenbe (oopla de
cerfioadn v original para confmonlar) [Los cusos de 24 homs que S8 aprobanon
por il CONIS anbes didl 39 die junio diz 20000, S 9E 00 No0EEn como vl idos hasim o
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cormesponda @ un posgrada, deben preseniar ocopa del diukn de grado
detidansenie atorizads por Oficing de Reconocimiendo v Eguparacitn de
COMARE

Carta de compronso Tmeada con canfirmackn 1) de cumglle con o oeslab oo ida &n
la Leyy H® S234, &l Reglamaenis y sus modicaconss y las Buenas Friaclcas en
mvesligacitn Bloméddica, 1) deciaracitn de conflcios de indends, 00 oompromsisn
fimsada die guardar la conlidencal dad

Contzoios de la pereona colloianis (o auiorzads):

(CoTsn & benbrd n ko

Momibre des |8 psrcona qus resdba v ocobajac

M de lekdano: o ) Fechar: 0
Flrma: Flrma:
Profeslonal UTIE qus raallza =1 Informe thonloo: Eil=mbirg CONIS que awslia y mosombanda:
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Fecha: _ Hom

Firmia:

Fecha:  MW'EBesidm

Firma:
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Anexo 5: Cuadro Resumen De Investigadores Sesién Consejo
Nacional De Investigacion En Salud

CONSE]JO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD (CONIS)

ACREDITACION INVESTIGADORES

Sesion No. XXX del XXX (dia) de XXXXX (mes) del XXX (ano)
Acta No. [XXX)

VALIDO HASTA el XX (dia) de XXX (mes) del XXXX (afio)
(Tres afios después de la fecha de aprobacion)

Mombre Complato
y dos apellidos

Tipo
Acredit
acian

No de
registro

Profesion

Grado
Académico

CBRC

Focha de
Inpress

Revisado par

Resolucian

Lista de Investigadores que no cumplen requisitos, para seguimiento por la UTIB

Mombre completo

Documentacion que no

cumple

Fecha de ingreso




Anexo 6: Certificado de Investigador

CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD

(CONIS)
CERTIFICADO DE AUTORIZACION
CODIGO N’ 2892-2020
Como investigador (a) Principal Observacional
Binda Mufiioz Nicole

Por cumplir con los requisitos establecidos en:
la Ley No. 9234 Reguladora de Investigacion Biomédica
y su Reglamento No. 39061-5

Aprobado en sesion COMNIS No._30

Valido hasta el: L

DRA. JACQUELINE PERAZA VALVERDE
PRESIDENTE SUPLENTE DEL CONIS




Anexo 7: Investigadores Acreditados

Tipode
identificacio
n

Nombre
Completo

ler.
Apellido

2o
Apellido

Tipode
acreditacion

Fecha
acreditacion
Dia-Mes-Afio

N2 de
Acta

Ne
Acuerdo

Profesion

Grado
académico

Fax
Sin
espacios

N2 de
identificacion
Ced. 9digitos

No.Carnet
profesional

ocheFecha
vencimiento
Dia-Mes-Afio

Fecha CBPC
Dia-Mes-Afio

Institucion
donde realizo
el CBP

email

Teléfono
Sin espacios

Sansiones
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