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1. Introduccion

Este procedimiento regula la acreditacién de los cursos de buenas practicas
clinicas en Investigacion Biomédica en cumplimiento de la Ley 9234, sus
reglamentos y reformas, asi como en concordancia con estandares
internacionales vigentes (Buena Practicas Clinicas GCP ICH E6(R3),
OPS/OMS, entre otras) relacionada con la investigacién biomédica en seres
humanos. Los cursos deberan de incorporar un enfoque de calidad por disefo,
gestion de riesgos proporcional y proteccion prioritaria de los derechos, la
seguridad y el bienestar de las personas participantes, garantizando la
confiabilidad de los datos generados durante todo el ciclo de vida del estudio.
Los cursos acreditados podran incorporar enfoques emergentes e innovaciones
tecnoldgicas relevantes para la investigacion biomédica, siempre que se
aborden desde una perspectiva ética, de calidad y conforme a la normativa

vigente.

2. Objetivo

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

3. Productos
Producto Final:

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

4. Alcance
Consejo Nacional de Investigacion en Salud, Unidad de Investigacion Biomédica.
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5. Definiciones

Buenas Practicas Clinicas:

Conjunto de principios éticos y cientificos de calidad aplicables al disefio,

planificacion, conduccién, supervisién, monitoreo, auditoria, ejecucion, registro,

analisis y comunicacion de los estudios clinicos conforme a regulaciones

nacionales y estandares internacionales, que aseguran la proteccion de los

derechos, la seguridad y el bienestar de las personas participantes, asi como la

confiabilidad y credibilidad de los datos, mediante un enfoque sistematico de

calidad basada en riesgos y proporcional a la complejidad del estudio.

6. Referencias

Ley de Proteccién al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites
Administrativos N°8220, sus reformas y su Reglamento Decreto 37045-
MP-MEIC

Ley Reguladora de Investigacion Biomédica Ley N° 9234.

Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacién Biomédica, Decreto
Ejecutivo 39061-S y sus reformas.

Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacién Biomédica N°
39533-S.

Reglamento Organico del Consejo Nacional de Investigacion en Salud
(CONIS N° 40884 - S)

Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH). Guia ICH E6(R3):
Buenas Practicas Clinicas. Guia ICH E8 (revisada): Consideraciones
generales para estudios clinicos.

Resolucion DG-135-2013 'y sus actualizaciones y  disposiciones
complementarias, incluyendo la Resolucion DG-165-2017

CONIS-Form 17 (version 5, sesion 18, 29-04-2026): Proceso Aval Curso de
Buenas Practicas Clinicas - Investigacion Observacional y Epidemioldgica.
CONIS-Form 18 (version 5, sesion 18, 29-04-2026): Proceso Aval Curso de

Buenas Practicas Clinicas - Investigacion Intervencional.

CONIS-Form 19 (version 2, sesion 18, 29-04-2026): Solicitud aval curso de
actualizacién en BPI.




&

Procedimiento para la Acreditacién de | Procedimiento de Protocolo

Version 2

los Cursos de Buenas Practicas Clinicas [ sesion 18
en Investigacion Biomédica 29/04/2026

7. Responsables

Actividad Unidad Organizativa Responsable
8.1 Recibir la Informacion de la solicitud | Unidad de Investigacion Biomédica
Evaluacion técnica Curricular y _ o . .
8.2 gestién de riesgos Unidad de Investigacion Biomédica
8.3 Devolver la documentacion Unidad de Investigacion Biomédica
8.4 Realizar informe del disefio | Unidad de Investigacion Biomédica
curricular del curso
Presentar el informe al Consejo
8.5 Nacional de Investigacion en Salud | Unidad de Investigacion Biomédica
para su respectiva aprobacion
8.6 Solicitar a la |dent|daq los Unidad de Investigacion Biomédica
documentos necesarios
8.7 Notificar la resolucion Unidad de Investigacion Biomédica
Registrar la informacion para la
8.8 | actualizacion de pagina web del | Unidad de Investigacion Biomédica
Ministerio de Salud
8.9 Archivar la documentacion Unidad de Investigacion Biomédica




.. .. Version 2
Cursos de Buenas Practicas Clinicas en [ sesion 18

Investigacion Biomédica 29/04/2026

@ Protocolo para la Acreditacion de los | Procedimiento de Protocolo

8. Protocolo

Cadigo Descripcion :
Nombre de la Tarea . . Responsable Anexos Observaciones
de Tarea ¢Qué? ;Como?
El encargado de la unidad recibe la conis@misalud.go.cr
correspondencia mediante correo
electronico conis@misalud.go.cr o .
. - - o . Unidad de
Recibir la Informacién | documentacion en fisico por medio o
8.1 o _ . . Investigacion
de la solicitud de la Direccion de Atencion al o
_ _ o Biomeédica
Cliente de los diferentes tramites
del curso de buenas practicas
clinicas
Se verifica que la informacion Unidad de Segun formularios
contenida en el formulario de| Investigacion CONIS-Form 17, 18 y 19
Evaluacion técnica - S : , .
solicitud del curso de buenas| Biomédica vigentes. Disponibles en
8.2 Curricular y gestion de . - L .
practicas clinicas en Investigacion Buenas  Practicas en
riesgos . . .
g biomédica. En caso de que los Investigacion Biomedica
documentos se encuentran



https://conis.ministeriodesalud.go.cr/index.php/servicios/buenas-practicas-en-investigacion-biomedica
https://conis.ministeriodesalud.go.cr/index.php/servicios/buenas-practicas-en-investigacion-biomedica
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Cadigo Descripcion
Nombre de la Tarea Responsable Anexos Observaciones

de Tarea $Qué? ;Como?

completos pasar a la actividad 8.4
de lo contario pasar a la actividad
8.3. La revision documental incluira
la evaluacién técnica-curricular del
programa, conforme a los criterios
establecidos en las hojas de cotejo
correspondientes, considerando el
enfoque de calidad por disefo,
gestion de riesgos y proteccion de

participantes.

Cuando los documentos se Unidad de Se realiza por medio de
encuentren incompletos se envia| Investigacion correo electrénico.
correo electronico a la entidad Biomédica
Devolver la o . _
8.3 solicitante a fin de cumplir con lo

documentacion . .
establecido en la normativa.

De no ser presentado en 10 dias

habiles se pasa a la actividad 8.9
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Cadigo Descripcion
Nombre de la Tarea Responsable Anexos Observaciones

de Tarea $Qué? ;Como?

El analisis técnico-curricular del Unidad de
programa considerara los criterios| Investigacion
establecidos en las hojas de cotejo Biomédica
correspondientes, con enfoque de
calidad por disefio, gestion de
riesgos y proteccion de las

personas participantes. Asimismo,

Realizar informe del debera evidenciar un enfoque Anexo 1. Informe Curso
8.4 disefio curricular del proporcional basado en riesgos y el Buenas Practicas
curso cumplimiento de los contenidos Clinicas para el CONIS

minimos definidos para los cursos
base de Buenas Practicas Clinicas
en Investigacién Biomédica

El informe tomara en cuenta el tipo
de curso solicitado (Form. 17, 18 o
19), los estandares internacionales

y la normativa nacional vigente
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Nombre de la Tarea

Descripcion
. Qué? ;Como?
aplicable a la investigacion
biomédica en seres humanos, para

su presentacion ante el Consejo

Responsable

Anexos

Observaciones

Nacional de Investigacion en
Salud.”
Presentar el informe del disefio|Unidad de
Presentar el informe al |curricular del curso al Consejo |Investigacion
Consejo Nacional de | Nacional de Investigacion en Salud | Biomédica /
8.5 Investigacion en Salud | para su respectiva aprobacion. En | Consejo
para su respectiva caso de ser rechazada la solicitud | Nacional de
aprobacion. debe de pasar a la actividad 8.6 de | Investigacion en
lo contrario a la actividad 8.7 Salud
Enviar un correo electronico a la Unidad de Esperar el tiempo
Solicitar a la identidad | entidad solicitante indicando que el | Investigacion estipulado segun
8.6 los documentos curso de buenas practicas clinicas Biomédica normativa para que se

necesarios

no fue aprobado se solicita

subsanar los requerimientos que

cumpla lo solicitado y una

vez completo se notifica.
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Nombre de la Tarea

Descripcion

. Qué? ;Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

Solicita el Consejo Nacional de
Investigacion en Salud. En caso de
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
Consejo Nacional de Investigacion

en Salud, la secretaria de UTIB

Consejo
Nacional de

Investigacion en

conis@misalud.go.cr

8.7 Notificar la resolucién ) _ _
envia el acuerdo firme de| Salud/ Unidad
acreditacion a la institucion | de Investigacién
solicitante. Biomédica
S Una vez aprobado el curso de Unidad de Anexo 5. Base de Datos | Se envia correo
egistrar la o . . ., s -
_ . buenas practicas clinicas se incluye | Investigacidon | de Acreditacion para el |electronico
8.8 informacion para la o o o _
la institucion en la base de datos Biomédica Curso Buenas Practicas | soporte@misalud.go.cr

actualizacion de

Clinicas

para la debida



mailto:soporte@misalud.go.cr
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Nombre de la Tarea

Descripcion

. Qué? ;Como?

Responsable

Anexos

Observaciones

pagina web del

Ministerio de Salud

que oferta el curso de buenas

practicas clinicas.

actualizacion en la pagina

web.

8.9

Archivar la

documentacion

La documentacion se archiva

segun su ingreso (fisico o virtual)

Unidad de
Investigacion

Biomédica

Anexo 2: Base de Datos
de Acreditacién para el
Curso Buenas Practicas

Clinicas

La informacién consiste en
expedientes digitales o

fisicos.

9. Indicadores de Gestion

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

Numero de entidades Acreditadas para el Curso de Buenas Practicas Clinicas

Total de las solicitudes de Buenas Practicas Clinicas recibidas

x 100




Protocolo para la Acreditacién de los C ’°°f",‘”""27"e"’° de Protocolo
.. .. ersion
Cursos de Buenas Practicas Clinicas en | sesion 18
Investigacion Biomédica 29/04/2026
10. Diagrama de flujo
Consejo de Investigacion en 5alud
Diagrama de Flujo
Nombre de protocolo: Curso de Buenas Practicas Clinicas
P Unidad Unidad Téenica de Investigueion
Codige: tlall:::::iﬁl a0 Elaborado | organizativa: Biomediza
Yersion A 1 ) por Hombre [5] |Msc. Andrea Morera Lee
del Ing. Kimberly Benarides
Haja 1de 1

Actividades Unidad Organizativa Flujo Detalle Flujo de

Cadigo UTIB Infun:ac:ié

Descripcion Informacion

MICIC

81 | Fecibirla Informacian de |a salizitud

82 |Pevizar la documentacian Guia de verficacion

Los documentos se encuentran
Completos ?

83 | Devalver |3 documentacidn

a4 Fedlizar  informe  del  diseno
© | ourmicular del cursa

Fresentar el informe &l Conzej
85 |Macional de Investigacian en Salud
para surespectiva aprobacion

Herramienta de informe

45 aprueba e Curso Buenas
Précticas Clinizas?

b4 70 1O ] T4 11 00
normativa para qué se cumpla lo

a8 Solicitar & |2 identidad  los
' solicitadi p una vez completo 5

documentos necesarios

iLa documentacion requiere ir al|
Consejo Macianal de Investigacian
en Salud?

BT | Matificar laresoluzion

Fegistrar la informacian para 13
8% |actualizacion de pagina web del
Ministerio de Salud

28 | Archivar |3 documentacion

poolbiEgboolddoog
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11. Anexos

Anexo 1: Informe para la Acreditacion de los Cursos de Buenas

Practicas Clinicas en Investigacion Biomédica

S

Consejo Nacional de Investigacion en Salud | ™ovme ooeditacion

Informe para la Acreditacion de los Cursos de [ Vesien 2

s a P . ' Segron 18
Buenas Practicas Clinicas en Investigacion

Biomedica Anexo 1

Fechz y hora:

CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD [CONIS)
UNIDAD TECHICA DE INVESTIGACION BIOMEDICA [UTIE)

Informe de Revisicn del Curso Buenas Practicas Clinicas en Investigacicn

Biomedica, Vicerrectoria Universidad de Costa Rica

1. Id=ntiticacion del curso

Maomibre del curso: Cursa de Buenas Fricticas Clinicas en Investigacion Biomedica
Entidad sodicitamte: [Momore de la institucon]

Coordinador:

Modalidnd: Aprovechamiznto. El curso terdris uns curscidn minima de 30 hores
[ccntnhiliaar imicaments ks horas efectivas de docenda, no 5= deben inchir los tiemoos de
alimentadon, ewalusdan, ir-uu;urm:iﬁr_. socislizacion, entre .

Durscion: [MUmisro] horas

Modalbidad de irnpurtil:iiin: Fresemcial [ Wirtual f Bista]

Fobiscon meta: Fersonas orofesionslss y estudiantes que participan o purﬂdpnﬁn =n
investigaciones biomadicas y clinicas.

Flataforma Virtual donde se impartirs | oarse:

Correo para nofificacicones:

Horarie |Modalidad virtusl, asincronica [sesicn on-ine)

Telzfono de ks entidsd coordinadora.

2. Considersciones Semnersles

5e confronts ls propuesta sometids con los requisitos estableddos por el Consejo Madonal
(] n-.'esr.i;m:iEhn En Salud, comforme & los Formulsrios COMIS-Form-17, COMIS-Form-18 o
COMIS-Formi-19, :-e;l.'lr cofmesponca al tpo de curso evalusdo. Asimismo, 8 pressnte
valoracion & fundamenia =n ko5 criterios definidos en as kojas de  cokejo:
CONE-FORM-174, CONIS-FORM-18.1 ¥ COMNE-FORM-15.1.

Garantizando la trazasilidad =ntre 8 werificacion docwments), |8 evsluscion tecrica Yl
recomerdscian final.

El analizis del gisefo oumicular s= resliza considerando:

Ls nosrristiva nscional vigente
Los estandanss internacionales aplcables =n Bueras Practcas Clinics

El zr‘o-qut de:
calidad por disefio
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pEstion de riesmos
proporcionaliced
aroteccian oe ks personas :lnrti:ipzntz:-

confiasilidad de los detos

Funciorario gue recibe:

3. Verificacion documental y evaluacion tecnica

tl arilsn dal doafe urncuae 32 realzs cmEsasds B mermefivs neconal vpams v les axidedares

=t r=aa by ectua lbesoy mn Buanas Priclioes Cl=ioes S Imeesbpeson His=bdizn, nesrperande ks orncizim
da cabdad zor dsefo, mdiEn e respma, anfogue poperconal y oires anfeoes cmempodeem aplessies a @
vt igucids bomados vxinica.

El curmgplimienio de ceds mgquako se valors con base e= koa o ferics sspecfor defin ko es el foomularo
aplcable [OONI-Form-17, 18 o 1'%, inchuyendo contesidos minimo, requbiics domntm, ave ecan, sxbnsctums
aurriculer y doosmaenteckdn regua idae.

Loa W piron de sctualicsckén sa valoran comss ajas Srar b d oz En y sctualeadén dal cuno,
mpismantaris o koo cosbanidon be mi oo sapecifioo, o in sutbairios ni duglics foa.

HECHAE] T2k CLIFLIMIENTD Ewniuncides bcmica y Ol resciomm

Foermularica da soliciud,

Dwmcripcién y bastficecidn dal cunc

Oitjativo UGarmral

Ditpasieoa aapect oo

Comtmeidoy

Lriratapm matodsdgea

Do b

Sinfemna da ave hacide

Evabssconm docentea

Dipiormas de particips cdén

Heporin da parfcopariss
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4. Analisis del gisafho cumcular
4.1 Cohergncla de objallvos

El curso presenta objetivos generales y especilicos claraments definkdos y coherentes con
2| progosito farmativo, orientasios al desamollo de competenclas en Buenas Practicas
Chnlcas en Investigacion Blomadica.

4.2 Contenidos tematicos
Los contenidos culbren ios fundamentos éticos, clentMcos y regulaionos necesanos,
Inciuyendao:

« consentimiento Informado

= protecciin de participantes

« confidenclialidad

*  Marco narmativo
Aslmlsmo, Integran aspectos de actualizacion confume a desamolos reclentss en la
materia.

43 Toplcos de actualzaclon

Los Wplcos de aclualizacion s abordan como e|es transversales, orentados a:
« foralecer la reflexiin critica
»  Iniegrar Innovacion tecnoltgica
s INCHpOTar enfeques COMEMPOraneos

EIn sustitulr los contenldos tematicos esenclales.

4.4 Matodologla de enseflanza-aprendizaje
La EEETEQH rnel:udnlﬂgl::a &5 coherente con 13 modaldad del curss, combinanda:
= Conienldos teddicos
» actividades practicas
= analisls de casos
lo que facliia la apropiacion de los principlos de las Buenas Practicas Clinicas.

4.5 Slatema de evaluaciin
£l curso contempla mecanismaos 82 avaluacian que permiten:
+ verficar &l logro o2 objstivos
»  evauar desempefio del estudaniado
» valorar la calidad gel proceso Tormative
4% Equipo docante
£l personal docante presanta Idoneldad academica y expenencla acorde con los
Cont2nklos propusstos.

5. Anallaly de calldad por disgeno y geatlon de rlasgos

5.1 Identiflicaclion de risagos

El programa lenifica riesgos asociasos a la investigacion blomadica, Inciuyenda;
»  resqos =tloos
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Infiorme omed\ocion
i —
Warzion 2
Seegyon 18

= resgos metodolagicos
» riesqos operativos

5.2 Anallals y priorizaclan
Se evidencla &l anallsls de:
« probablligad & Impacio
= |gentificacian de fesgos oriticos

5.3 Madidas de mithgaclan

El curso Inconpora estrateglas de milgacien proporcionales al nivel e riesgo, onentadas

a
+ probeger a las personas pariclpantes
= garaniizar I3 valldez de ks datos

5.4 Infegracian an &l process fomative
Los fesges Identficados s& Integran en:

=  conienidos

»  EjErcicios ¥ casns practicos

= glstamas de evalaclon

& Valoraclion global del dizesse curdcular
El disefio curricuar presenta una adecuada articulacion entre:
» objetivos
+ conienldos
»  metodolngia
= evaluation
= topicos de actuallzacion
Asimismo, Incorpara:
» estandanes Intemacionales
= caldad por disefio
= gestlon de riesgos

7. Concluziones
El curso evaliamo:

+ presenta coherencia Int=ma y perinenda acadsmica
cumple con los requisitos establecidos par el COMIS
Incofpora adecuadamente & enfaque de calidad por dissRo
evidencia la Menificaclén, analisls y gesllan de riesgos
garanilza |a proteccian de |38 personas pariicipantes
asequra |a conflablidad de los datos gensrados

En virtud de ko anteriar, 58 Saterming que &l Sseh0 carmcular
O Cumphe reguisiios

O Mo cumple requisiios

O Requlers suasanacian

Consejo Nacional de Investigacion en Salud
@ Informe para la Acreditacion de los Cursos de
Buenas Practicas Clinicas en Investigacidn

| Biomédica Anexo 1

—_
WErmian 2
Segon 18

B. Flrma
Profazlonal UTIS que revisa:
Hombire:
Flirma:

Fecha y hara:

Fecha y hara
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Anexo 2: Base de Datos de Acreditacion para el Curso Buenas Practicas Clinicas

LISTA DE INSTITUCIONES Y CONTACTOS CURSOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Nombre Fechade

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




