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1. Introduccion

Este es un protocolo para acreditar los cursos de buenas practicas clinicas 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.

Las instituciones que impartirdn las distintas modalidades de los cursos de
buenas practicas clinicas deberan cumplir con algunos de los siguientes
requisitos de solicitud formal, mediante oficio, de autorizacién para impartir
cursos, segun lo estipulado en el formulario de solicitud aval de cursos de
actualizacion de buenas practicas en investigacion biomédica y clinicas con
detalle de la informacion que esta aportando; programa detallado del curso que
incluya tema con justificacion, objetivos fundamentales para la actualizacion en
buenas précticas en investigacion biomédica y clinicas, contenidos de
refrescamiento y de actualizacion de los curso, duracidn y estrategia
metodoldgica, sistemas de evaluacién y especificacion de la asistencia,
docentes, especificacion del certificado de aprovechamiento; lista de docentes
gue detalle nombre completo, profesién y especialidades, con distribucion de las
unidades o temas que impartiran; curriculum vitae resumido de cada docente
gue demuestren la idoneidad para impartir las unidades y tematicas que se les
asignen; formato de certificado de curso de aprovechamiento para los
participantes; formato de nota o certificado para docentes y conferencistas;

formato de reporte al CONIS de participantes que aprueban el curso.

2. Objetivo

Garantizar el cumplimiento de los requisitos para la acreditacion del curso de
buenas practicas clinicas segun la Ley 9234.
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3. Productos

Producto Final:

e Instituciones con Curso de Buenas Practicas Clinicas acreditados y
debidamente inscritos en el Consejo Nacional de Investigacion Biomédica
segun la normativa vigente.

4. Alcance
Unidad Técnica de Investigacién Biomédica.

5. Definiciones

Buenas Practicas Clinicas: Un estandar para el disefio, conduccion,
realizacion, monitoreo, auditoria, registro, andlisis y reporte de estudios clinicos
gue proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son
creibles y precisos y de que estan protegidos los derechos, integridad y

confidencialidad de los sujetos de estudio.

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 Investigacién Biomédica Ley N° 9234.

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

e Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica N° 39533-S




Protocolo para la Acreditacion de los Cursos de Buenas

Practicas Clinicas

CONIS.UTIB.01.P.02

Version 1

Protocolo

Unidad Técnica de
Investigacién Biomédica

7. Responsables

Actividad Unidad Organizativa Responsable
Unidad Técnica en Investigacion
8.1 | Recibir la Informacion de la solicitud | Biomedica
8.2 | Revisar la documentacion Unidad Tecnica en Investigacion
Biomédica
Unidad Técnica en Investigacion
8.3 | Devolver la documentacion Biomedica
Unidad Técnica en Investigacion
8.4 Realizar  informe  del disefio | Biomédica
curricular del curso
Presentar el informe al Consejo Unidad Técnica en Investigacion
8.5 | Nacional de Investigacion en Salud | Biomédica
para su respectiva aprobacion
o . . Unidad Técnica en Investigacion
86 Solicitar a la |dent|daq los Biomédica
documentos necesarios
Unidad Técnica en Investigacion
8.7 | Notificar la resolucién Biomédica
Registrar la informacion para la Unidad Técnica en Investigacion
8.8 | actualizacion de pagina web del | Biomedica
Ministerio de Salud
Unidad Técnica en Investigacion
8.9 | Archivar la documentacion Biomedica




8. Protocolo

Cadigo

Nombre de la Tarea

de Tarea

Descripcién

,Qué? ,Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

Recibir la Informacién

El encargado de la unidad recibe la
correspondencia mediante correo
electrénico conis@misalud.go.cr o

documentacion en fisico por medio

Unidad Técnica

conis@misalud.go.cr

documentaciéon

documentos se encuentran
completos pasar a la actividad 8.4
de lo contario pasar a la actividad

8.3.

8.1 o _ . y en Investigacion
de la solicitud de la Direccion de Atencion al o
_ ) o Biomédica
Cliente de los diferentes tramites
del curso de buenas précticas
clinicas
Se verifica que la informacion| Unidad Técnica
) ) ... | Anexo 1. CONIS-Form
contenida en el formulario de |en Investigacion o
o o 19 Solicitud aval curso
solicitud del curso de buenas Biomédica o
_ o . de actualizacion en BPI.
Revisar la practicas clinicas. En caso que los
8.2 Anexo 2. CONIS-Form

19.1 Hoja de cotejo
solicitud curso de

actualizaciéon en BPI.



https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis__form_19_solicitud_aval_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis__form_19_solicitud_aval_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis__form_19_solicitud_aval_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis_form_19_1_hoja_cotejo_solicitud_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis_form_19_1_hoja_cotejo_solicitud_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis_form_19_1_hoja_cotejo_solicitud_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis_form_19_1_hoja_cotejo_solicitud_curso_actualizacion_bpi_v1.doc

Codigo Descripcion _
Nombre de la Tarea ’ ’ Responsable Anexos Observaciones
de Tarea ,Qué? ;Como?
Cuando los documentos se| Unidad Técnica Se realiza por medio de
encuentren incompletos se envia|en Investigacion correo electrénico.
correo electrénico a la entidad Biomédica
Devolver la . ) )
8.3 y solicitante a fin de cumplir con lo
documentacion ) )
establecido en la normativa.
De no ser presentado en 10 dias
hébiles se pasa a la actividad 8.9
- Elaborar el informe del disefio| Unidad Técnica
Realizar informe del ) _ | Anexo 3. Informe Curso
o _ curricular del curso para | en Investigacion o
8.4 disefio curricular del ) ) o Buenas Précticas
presentarlo al Consejo Nacional de Biomédica .
Curso . Clinicas para el CONIS
Investigacion en Salud.
Presentar el informe del disefio|Unidad Técnica
Presentar el informe al |curricular del curso al Consejo |en Investigacion
Consejo Nacional de | Nacional de Investigacion en Salud | Biomédica
8.5 Investigacion en Salud |para su respectiva aprobacion. En
para su respectiva caso de ser rechazada la solicitud
aprobacion. debe de pasar a la actividad 8.6 de
lo contrario a la actividad 8.7




Cdbdigo Descripcion

Nombre de la Tarea Responsable Anexos Observaciones
de Tarea ,Qué? ;Como?
Enviar un correo electrénico a la| Unidad Técnica Esperar el tiempo
entidad solicitante indicando que el | en Investigacion estipulado segun
curso de buenas préacticas clinicas Biomédica normativa para que se
no fue aprobado se solicita cumpla lo solicitado y una
subsanar los requerimientos que vez completo se notifica.

Solicitar a la identidad o _ .
solicita el Consejo Nacional de
8.6 los documentos o
_ Investigacion en Salud. En caso
necesarios _
que se requiera que la
documentacion la revise el Consejo
pasar a la actividad 8.4 una vez
completado lo requerido pasar a la
actividad 8.7

Una vez aprobada el acta del| Unidad Técnica conis@misalud.go.cr

Consejo Nacional de Investigacion | en Investigacion
N y en Salud, la secretaria de UTIB Biomédica

8.7 Notificar la resolucion i _
envia el acuerdo firme de
acreditacion a la institucion

solicitante.




Cdbdigo Descripcion

Nombre de la Tarea ’ ’ Responsable Anexos Observaciones
de Tarea ,Qué? ;Como?
_ Una vez aprobado el curso de| Unidad Técnica Se envia correo
Registrar la o o »
. » buenas précticas clinicas se incluye | en Investigacién | Anexo 4. Base de Datos | electrénico
informacion para la o o o )
L la institucion en la base de datos| Biomédica de Acreditacion para el |soporte@misalud.go.cr
8.8 actualizacion de s )
. que oferta el curso de buenas Curso Buenas Practicas | para la debida
pagina web del o - - .
o practicas clinicas. Clinicas actualizacion en la pagina
Ministerio de Salud
web.
_ La documentacion se archiva| Unidad Técnica La informacion consiste en
Archivar la i . . ) L ) o
8.9 y segun su ingreso (fisico o virtual) | en Investigacion expedientes digitales o
documentacion o .
Biomédica fisicos.



mailto:soporte@misalud.go.cr

9. Indicadores de Gestidn

e Porcentaje de entidades que cuentan con el Curso de Buenas Practicas
Clinicas por trimestre:

Numero de entidades Acreditadas para el Curso de Buenas Précticas Clinicas

x 100
Total de las solicitudes de Buenas Practicas Clinicas recibidas



10. Diagrama de flujo

Consejo de Investigacion en Salud

Diagrama de Flujo

Nombre de protocolo: Curso de Buenas Practicas Clinicas
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Version N 1 A por Hombre [5] |Msc. Andrea Morera Lee
del Ing. Kimberly Benarides
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11. Anexos

Anexo 1: CONIS-Form 19 Solicitud aval curso de actualizaciéon en BPI
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AVAL CURSO ACTUALIZACION
EN BUENAS PRACTICAS EN INVESTIGACION BIOMEDICA

1. PROPOSITO Y ALCANCE

Fara las instancias que puedan desamrollar cursos de actualizacion para reacreditacion en
capacitacion en busnas practicas de investigacion, pueden considerar los siguientes temas,
modalidsdes v abordajes metodaldgices. Los cursos de actualizacicn deben ser previarmenis
aprobados por 2l COMIS, deben considerar lo establecido en la Ley N® 8234 y 2n las
disposiciones de Iz Dirsccicn General de Servicio Civil respecto a la cantidad, extensicn y
profundidad de los femas para las actividades de capscitacion, segun Resolucion DGE-135-
2013

2. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

a} Ley Reguladors de I3 Inwestigacion Biomédica, M0234.

b} Feglarmenio a la Ley M B234 v sus modificaciones (Decretos Mo 38081-5 y 38533-5)

¢ Reglarmenio Organico del COMNIS (Decreto M 40884-5)

iy Ley Gensral de Salud, N° 5385,

¢} Resolucion de |z Direccidn General de Servicio Civil de normas para regular 2
Eubsistema de Capacitzcion y Desarrolle del Régimen de Servicio Civil [DiG-135-2013)

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTC DE AVAL DEL CURSO

El CONIS avala & curso de actualizacidn en Buenas Practicas en Investigaciin Biomedica,
umicamentz en la modalidad de aprovechamients, para estudiantes o profesionales que
realicen investigaciones de indole observacional, epidemicldgica, intenvencional o clinica.

El aval para impartir &l curso tendra una validez de 2 anos.
3.1. Solicitud de aval del curso

Las instancias que arganicen & impanan cursos de “Actualizacion en Buenas Practicas en
Investigacion Biomedica™, deben de obtener el aval del COMIS. Para ello, han de presentar
anie la S=cretana Técnica Ejecutiva, los siguientes requisios:

1) Hoja de cotejo COMIS-FORM-19.1 curso de actualizacion en B8P, debidamente
completsda

2} Solicited formial, mediante oficio, de autorizacidn para impartr cursos sepgon lo
estipulado en este procedimisnto.

3) Programa detallado del curso (wer apartado 3.2 en este mismo documenta).

4) Lisia de docentas que detallz nombre completo, profesion v especislidades, unidades
o temas que impartiran. Dete incluirse Curriculum wilse resumido v actualizads de
cada docenie. Bl CW debe evidenciar |a expenencis o atestados que demuestren |
idoneidad para impartir las unidades v temaficas que se les asignen.



https://www.ministeriodesalud.go.cr/gestores_en_salud/conis/procedimientos_form_guias/conis__form_19_solicitud_aval_curso_actualizacion_bpi_v1.doc
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81 Formzsto de cerfficado para los paricipantss, que contengs: nombre de |3 insli1u::i-:'|r!
responsable, nombre del curso d= aprovechamizsnto indicando el tipe de investigacion
biomedica que aphca, con nombre y c2dula de |3 persona participante, numens de
secign, facha y numero de acuerdo de aprobacion del curso por el COMIS, fechas de
realizacion, total de horas, calificacion obtenida, tomo y folic de acuerdo a lo
establecido por cada insfitucion, asi como la firma, nombre con calidades ysello dels
mstancia responsable. A reverso del cerificado debe aparscer: obistives generalzs del
cursa, contenidos abordados y vigencia del cerificada.

&) Fommato de reporte 3l COMIS de participantes que aprobaron &l cursa: Mombre del
cursa, modalidad y fechas en que fue impartido, nombre completo de docentss
autorizados que lo impartieron, nembre completo de participantes con su respactivo N°
de cedula v |a nota de aprobacion.

* Unicamente se reciben para revision las soliciudes que cumplan con todos los
requisitos.

3.2, Lineamientos pgenerales ra formular un programa del "CURSO  DE
ACTUALIZACION DE BUENAS CTICAS EN INVESTIGACION BIOMEDICA™

3.21 Tema con justificacion (por que =l tema, a cual poblacion estara dirigido y que aponta
al proceso de actualizacion en BPI)

3.22 Objetivos fundamentales para la actualizacion en buenas practicas en
investigacion biomedica

Los objstivos generales y especficos se redefiniran segun la propuesta del curso de
sctualizacion que se disens.

Objetivos generales:

a} Profundizar en los principios de |z &tica v las normas élico-cientificas en |a
investigacion biomedica.

b} Refrescar las competenciss basicas sobre buenas practicas en  mwestigacion
biomedica y 1a regulacion vinculante,

¢} Profundizar en areas especificas de |a investigacion biomédica

Objetivos especificos: Se definiran segun los temas y 2l abordsje del curso

3.2.3 Contenidos

Los contenidas 3 dessrrollar se dividen en dos grupos: 0 de refrescamisnio ¥ i) de
actualizacion

El curso debe desamollar comao minimo los siguientes contenidos

1. Enfoque de derschos humanos en |a investigacion biomédica




T LONW-Form-I9

2. Deberes y derechos de los participantes en investigaciones biomédicas.
3. Regulacionss y marco legal infernacional (Ultimos 3 anos)

a. Pautas eficas intemacionsles para la investigacion relacionada con s salud con
seres humanos (CSIOME, 2017)

b. Guias recientes de la Conferencia Internacional de Armonizacion (CIARM, ICHY
¥o la Administracion de Medicamentos y Alimentos de EEUU (FDA por sus
siglas en ingles)

4. Regulacionss y marco legal costamcense:
a. Decreto Legislativo N° §234: "Ley Reguladora de la Investigacion Biomedica”,
b. Reglamento de la Ley Reguladora de Investigacion Biomedica N° 30061-S y
sus madificaciones,
c. Repglamento Crganico del CONIS (Decrato N 40884-5).
Consentimiento informado: fundamentos, procesa, requenmientos y docurmsnio
Sepuridad de los participanies en investigaciones biomedicas (pacientes)
Poblaciones especiales y wulnerables
Confidencialidzd y privacidad

M m

Ademas, pueden abordar al menos dos de los siguientes temas:

1)

Topicos de actualizacion en busnas practicas en investigacion

Regulacion comglementaria en investigacion en salud:

-Palitica de Investigacion para ls Saled (OPS, 2009)

-Declaracion de Singapur sobre integridad en |3 investigacion (2010)

-Pautas y orientacion operativa para |a revision tica de |a investigacion en salud con seres
humanos [OMS, 2013

<l

Actusizacion jundica-normativa en matena de regulacion 92 investigacion Domsoica en
Costa Rica

=

Buenas practicas en investigacion clinica onentada 3 |as fases (pueden incluirse todas o
bien, tener énfasis n una o dos fases)

4l

Especiicadades de buenas prachcas en investigaceon clinca con fanmacos, Yacunas,
suplementos alimenticios, terapias, procedimientos vio dispositives medicos

=

Busnss practicas en investigacion en estudios biomadicos ¥ de salud publica, de tipo
fenomenaldgicos v participatives

Gl

lIendencias y desafios de regulacion o= |a mweshgacion biomedica en paises en desamallo

lipas, lundamentos y proceso de geshon del consentimients informada

L}

Fegulacson ¥y consideraciones bioetcas en la medmicacion de protocolos, de [as personas
participantes y del Consentimients Informado

=)

Lontred de cabdad: inspsccion, maonitorss y auditonas en i3 investigacion omedica

10} Gompstencias y funciones de los Comitz Ebco Lentifico

11} Manejo y resguarda de |a mformacion

14} Paricipacion en meeshgacion biomeadica

13} Integrabdad = intemrelacion en la mvestigacion biomedica

14} Etectos adwersos: tpos, reparte y mane|o
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15} Mangjo de prusbas madicas v muestras bioldgicss

1@} Actores mmplicados en la mvestgacion biomedics

17} Metodos de |a bioebca y mecanismas de revision y evaluacion cieniifica de protocolos y
procedimizntos

12} Comunicacion |dwulgacion, dfusian), INciencia, repercusion & impacio de s resuliados d=
investigacian

3.2 4 Duracion y estrategia metodologica:

Fara el ambito nacional y siguiendo las especificaciones de la Direccion General de Senvicio
Civil respects a3 las capscitaciones  (Resolucion DG-135-20M3), todo curso de
aprowechamiente debe cumplir con los siguientes reguisitos: 1) contar con sisiemas de
evaluacion de objetivos para deterrminar su aprobacion, i} tener una duracidn igual o mayor a
treinta (30) horas efectivas. Ademas, debera contar con sistemas de evaluacion miliples que
parmitan hacer control del rendimiento y de |3 calidzd del programa, de las personas docentes
y de los entornos de ensenanza/aprendizaje.

Para la debida preparacion de las personas participantss y en aras de ordenar &l abordaje por
parie de2 las instancias ofersnfes de los cursos BPI, s estima que los mismos t=ngan una
asignacion minims de 30 horas en procesos de ensefanzalaprendizaje acompanados del
amplic contenido tematico gue incluyan ejercicios de aplicacion de concepios, f=cnicas y
procedimientos por parts del estudiantado, independientements de |a duracicn total del cursa.

Siguiendo esto, se detallan los tiempos segun modaldad, asi como de posibles recursos
pedagagices y didacticos:

Presencial 100% | Al menos debe contemplar 20 horas de sesiones magisiaes y 10 de
trabajo ndependients y grupal (analisis de casos, taller, ejercicios de
aplicacion multiples)

Virtual THP: isomprende un maomo de 1% horas magsirales e-leaming
{sincronica o asincronica) y un minime de 15 horas de trabajo virtual
aplicado, independiente v grupal {analisis de casos, foro o cologuic,
practicas y ejercicios multiples)

Presencial To%- | Comprende un maxime de 22 horas magisirales § un minimo de o
A distancia 25% | horas de frabajo 5 distancis (analisis de casos, practicas v ejercicios
varios), independisnte y grupal

Virtual 75%- isomprende un maximo d= 8 horas magistrales (s2a presencial o
Presencial 25% | virtual sincronica/asincranics) v un minima de 22 horas de trabajo
virual aplicado (analisis de casos, foro o coloquio, practicas y
sjarcicios vanos), independients y grupal

Los cursos de actuslzacion podran acudir a ofras modalidades de capacitacion tales como
cologuics, seminarios, simposios, talleres o congresos (ver articulo 2 de Resolucion DG-135-
2013).
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3.2.5 Sistemas de evaluacion; Los cursos deben de contar con al menos fres sistemas de
evaluacion.

a) De las personas estudiantes: Comprende le evaluacion de practicas y ejercicios,
tanto individuales como grupales, en cada unidsd o modulo fematico del curso, asi
COME UN examen o un proyecto final que tendra una calficacion minima de ochenta
{20) en una escala de cero (00 a cien (100). La evaluscion debera incluir Iz materia
complets del curso,

ki De las personas facilitadoras o docentes: El estudisntado debe svalusr 3 cads
faciitador o docente, mediante un sistema o formsto establecide por |3 entidad
formadara.

¢} De la actividad de capacitacion y del entorno de aprendizaje: Tanto &l estudiantado
comd las personas docentes, deben evaluar el curse en su generalidad, ncluyendo
aspectos referidos al cumplimients del programa, al manejo de los tiempos, & bos
recursos fizicos v materales suministrades, a5 como la disponibilidad y adecuacion de
los entomas.

L3s modaidades y los formatos de las evaluaciones pueden ser definidas por |3 entidad
formadora, en 3 medida en que asegure registrar calidad, efectvidad y rendimisnio de |3
capacitacion, con miras a la mejora continus.

+.2.6 Asistencia: Los estudiantes deben asistr al 100% dz las actvidades, Los organizadonss
del curso tienen | obligacion de disponer de |as listas de asistencia diada al CONIS, donde se
ndique el nombre v apellides, numera de identficacion, y firma de kos asistentes al inicio y
final de cada sesion.

3.3 Docentes: Ceben demostrar qus posesn las compstencias (expenencia wio atestados),
para impartir |3 o I35 unidades tematicas y las charlss asignadas. Por ello, 25 preciso que &l
curriculum vitse presentado al COMIS, evidencie su idonsidad a partrr de |z docencia ejercida,
titulos universitarios y de estudios especializados, publicaciones, experiencia laboral, y
cualquier atro documento formal que demusstre |3 preparacion academica para impartir ks
unidades y temas asignados en &l curso,

Por tal razon, el curso no deberd ser impartido por una inica persona, se deben asignar los
docentas sagun formacion y experiencia.

3.4 Diploma o cerificado de aprovechamiento: E| digloma de aprovechamiento sers
emitido & la persona estudiantz que apruebe |3 evsluacion y cumpls con & 100%: de

asistencia al curso, segun la estrategia metodalogica y evaluacion aprobadas por el CONIS.

El certficado debe indicar nombre de la instiucion y entidades responsables, nombre del
curse de aprovechamients, nombre completo y cedula del participante; namero de sesion,
fecha y numero de acuerdo de aprobscion del curso por 2l CONIS, fachas de realizacion y
total de horas; tomo, folio y askents de acuerdo a lo establecido por cada institucion, asi como
35 firmas y sello d2 |3 entidad qus lo olorga
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&l reverso debers contener kos objetvos generales, los contenidos, asi como |3 vigencia del
Cursa.

3.9 Nota o cerificado de participacion para las personas docentes: I3 nota formal o &l
certficado de participacion ser3 emitido 3 la persona docente del curso, indicando la o s
charlas u unidades que impartio, el iempo v las fechas, asi como la forma de contratacion. El
mismo debe indicar |a sesion en donde el COMIS aprobd brindar &l aval al Curso.

4. PROCEDIMIENTOS UNA VEZ FINALIZADO EL CURSO

Posterior 3 |a realizacion del curso, se debe emviar 3l CONIS una lista completa de lss
personas que aprobaron el cursa, con |3 siguients informacion;

Mombre de |3 mstancia, nombre del curse, modalidad y fechas en la que fue impartida,
profesorado & invitados ded mismao.

Mombre complato estudiEnie ¥ de c2dulz Maots de aprobaceon o2l curso

En kos cazos de oferentss que impartan los cursos de 8P de manera continua, podran
presentar las listas de los cursos impartidos cads semeste.

3. NOTIFICACION DE CAMEIOS EN EL PROGRAMA O DEL PROFESORADO

En cazo de que ocurran cambios en el programs del curso © se INCOrporeEn NUEWos
docentes, la entidad debe notificarlo al COMIS mediante oficio que refiera el scuerdo en
que fue avalado el curso, con ocho dias habiles de antelacion a la realizacion del siguiente
Curso.

Si hubiera salidas de profesores o bien un cambio en |z coordinacicn del cursa, debera
notificarse de inmediato mediante oficio.




Anexo 2: Conis Form 19.1 Hoja Cotejo Solicitud Curso

Mombre da |3 instancia solictante: Cadigo {aficial UTIE)

HImprimir esta guia  Bevarks &l dia de |3 solicitud, para 1 validacion de ks documentacion)

Unicarmants o recibirdn para revision e solicitudes que complan con odos los reguisitos

RECHIIETOS GENERALES

L . e Jutonzacion para Impartr cursas, ssgun lo
Ehpl.ﬂadtl en el F-:urmularm COMIS-FORM-18 con detalle dz ls informacion que
25t3 aporando.

2. | Programa detallado del curso que incluya tema con justificacion, objetivos
fundamentales para la actualizacion en buenas practicas en investigacion
biomedica, contenidos de refrescamients ¥ de actualizacicn en BPI, duracion y
estrategia metodologica, sisternas de evaluacion y especificacion de |a asistencia,
docentes, especificacion del certficade de aprovechamiento

3. | Usta de docentes que detalle nombre completo, profesion y especialidsdes, con
distribucion de |as unidades ¢ temas que impartiran.

4. | “umcuium vit3e resumido de cada docente gue demuestren 3 ionaidad para
impartir 35 unidades v fernaticas gue =& les asignen.

Formato de cerfificado de cursa g2 aprovechamiento para kos panicipantes

[

g | Formate de nota o certificado para docentes y conferencistas.

|

Formato de reporte &l LONES 02 parbcipanies que aprusban el curso

Contactos de la persona responsable |o auteriada): Plataforma de atencion al cliente (redbe v coteja):

CATa & Facha: Hera:

W die telefna:

Firmajsella:

Firma:
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Profesional UTIE gue realiza o informe técnico:

Iiembro CONIS gue evalia y recomienda:

Facha: Hora: Facha: N* Sasiin:

Firmi: Firmi:

Recomendacion técnica: Criterio final COMIS |sutorizsda, rechazade, se devusks
D Cumphs requisitas fasta cubsanar infarmacicn;

[ Me curmple raguisites

Otra

Ohservaciones:




Anexo 3: Informe Curso Buenas Practicas Clinicas para el

CONIS

Fecha

m &Moo W e

CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD
UMIDAD TECNICA DE INVESTIGACION BIOMEDICA {UTIB)

Informe de Revision del Curso Buenas Practicas

Fecha del Cursa:

puracion del curso en horas:

Nombre complete del coordinador:

Teléfono de |z entidad coordinadora:

Horaric (madalidad virtual, asincrénica, sincronica obligatoria)

Flatafiorma virtual donde sz imparte el curso de buenas practicas clinicas:

Correo electronico para notificadiones:

Se confrontz o propuesto con lo que solicits el Consejo Nacionzl de Investigacian,

REGUEND

WOVEL DE
CUMPLIMIERTO CUMPLIMIENTO
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Profuser

Evaluicidn al
Ducente

Farmato dir
lista comglifta
du iy e reondy
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wl curso.

Revisado por:




Anexo 4: Base de Datos de Acreditacion para el Curso Buenas Practicas Clinicas

LISTA DE INSTITUCIONES Y CONTACTOS CURSOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

L Nombre , Fechade . . . .
Institucion . CORREO Telefono | N° SESION .. | Acuerdo | Vigencia | Modalidad |#de Horas| Comentario
Coordinador Aprobacion
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