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Hoja de cotejo de requisitos de registro de protocolo
de investigación biomédica

	CONIS-FORM-34.1

	
	Versión 1

	
	Sesión 47

	
	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” publicado en La Gaceta No. 79 del 25 de abril de 2014, aporto la documentación requerida para el registro del estudio biomédico (1) ante el CONIS:

 (Imprimir esta guía y llevarla el día de la solicitud, para la validación y revisión de la documentación)

	
	REQUISITOS generales  
	SI
	NO
	N/A

	1. 
	Carta de solicitud del registro de la nueva investigación ante el CONIS
	
	
	

	2. 
	CONIS-FORM-34 Hoja de registro de protocolo de investigación biomédica
	
	
	

	3. 
	Copia del protocolo de investigación completo en español (1).  Si forma parte de un estudio multicéntrico o internacional, el protocolo mayor debe incluirse en idioma original y haberse traducido oficialmente 
	
	
	

	4. 
	Resolución de aprobación del CEC con su respectiva justificación ético-científica (2)
	
	
	

	5. 
	Copia del consentimiento informado aprobado, sellados y firmado por el CEC.
	
	
	

	6. 
	Copia de asentimiento informado aprobado, sellado y firmado por el CEC (si aplica).
	
	
	

	7. 
	Consentimiento para acceso al expediente clínico, según jurisprudencia de la instancia donde se solicite (si aplica).
	
	
	

	8. 
	Acuerdo de transferencia de muestras biológicas –en idioma español por traductor oficial (si aplica).
	
	
	

	9. 
	Copia de la póliza de seguros (para investigaciones intervencionales).
	
	
	

	10. 
	Copia de constancia de pago del canon (según corresponda)
	
	
	

	11. 
	Copia del contrato del patrocinador con el investigador, OAC, OIC (en idioma original y traducido oficialmente al español)
	
	
	

	12
	Copia de la notificación al PANI cuando sea aprobada una investigación donde participen menores de edad (3)
	
	
	


(1) Se entiende como protocolo: “documento que describe la hipótesis, el objetivo o los objetivos; los antecedentes, los fundamentos y la justificación del estudio; el diseño, la metodología, las consideraciones estadísticas y la organización del estudio. 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) La justificación ético-científico debe indicar con claridad las consideraciones éticas que se seguirán, incluidas la selección y las medidas de protección de las personas participantes, además de la gestión del consentimiento informado.
(3) En el sitio web se facilita formato guía del PANI con la información básica requerida: https://www.ministeriodesalud.go.cr/conis/index.php/servicios/formatos-de-declaracion-jurada
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