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1. Introducción  

Este procedimiento regula la acreditación de los cursos de buenas prácticas 

clínicas en Investigación Biomédica en cumplimiento de la Ley 9234, sus 

reglamentos y reformas, así como en concordancia con estándares 

internacionales vigentes (Buena Practicas Clínicas GCP ICH E6(R3), 

OPS/OMS, entre otras) relacionada con la investigación biomédica en seres 

humanos. Los cursos deberán de incorporar un enfoque de calidad por diseño, 

gestión de riesgos proporcional y protección 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 podrán incorporar enfoques emergentes e innovaciones 

tecnológicas relevantes para la investigación 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 acreditación del curso de 

buenas prácticas clínicas según la Ley 9234. 

3. Productos 

Producto Final:  

• Instituciones con Curso de Buenas Prácticas Clínicas acreditados y 

debidamente inscritos en el Consejo Nacional de Investigación Biomédica 

según la normativa vigente. 

4. Alcance 

Consejo Nacional de Investigación en Salud, Unidad de Investigación Biomédica. 
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5. Definiciones  

 

Buenas Prácticas Clínicas:  

 

Conjunto de principios éticos y científicos de calidad aplicables al diseño, 

planificación, conducción, supervisión, monitoreo, auditoria, ejecución, registro, 

análisis y comunicación de los estudios clínicos conforme a regulaciones 

nacionales y estándares internacionales, que aseguran la protección de los 

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

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

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

6. Referencias 

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

• Ley Reguladora de Investigación Biomédica Ley N° 9234.  

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

• Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica Nº 
39533-S. 

• Reglamento Orgánico del Consejo Nacional de Investigación en Salud 
(CONIS N° 40884 - S) 

• Conferencia Internacional de Armonización (ICH). Guía ICH E6(R3): 
Buenas Prácticas Clínicas. Guía ICH E8 (revisada): Consideraciones 
generales para estudios clínicos. 

• Resolución DG-135-2013 y sus actualizaciones y disposiciones 
complementarias, incluyendo la Resolución DG-165-2017 

• CONIS-Form 17 (versión 5, sesión 18, 29-04-2026): Proceso Aval Curso de 

Buenas Prácticas Clínicas - Investigación Observacional y Epidemiológica.  

• CONIS-Form 18 (versión 5, sesión 18, 29-04-2026): Proceso Aval Curso de 

Buenas Prácticas Clínicas - Investigación Intervencional.  

• CONIS-Form 19 (versión 2, sesión 18, 29-04-2026): Solicitud aval curso de 

actualización en BPI. 
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7. Responsables  

 

 

 

Código Actividad Unidad Organizativa Responsable 

8.1 Recibir la Información de la solicitud Unidad de Investigación Biomédica 

8.2 
Evaluación técnica Curricular y 

gestión de riesgos Unidad de Investigación Biomédica 

8.3 Devolver la documentación Unidad de Investigación Biomédica 

8.4 Realizar informe del diseño 
curricular del curso 

Unidad de Investigación Biomédica 

 

8.5 
Presentar el informe al Consejo 
Nacional de Investigación en Salud 
para su respectiva aprobación 

Unidad de Investigación Biomédica 

8.6 Solicitar a la identidad los 

documentos necesarios 
Unidad de Investigación Biomédica 

8.7 Notificar la resolución Unidad de Investigación Biomédica 

8.8 
Registrar la información para la 
actualización de página web del 
Ministerio de Salud 

Unidad de Investigación Biomédica 

8.9 Archivar la documentación Unidad de Investigación Biomédica 
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8. Protocolo 

 

Código 

de Tarea 
Nombre de la Tarea 

Descripción  

¿Qué? ¿Cómo?  
Responsable Anexos Observaciones 

8.1 
Recibir la Información 

de la solicitud 

 El encargado de la unidad recibe la 

correspondencia mediante correo 

electrónico conis@misalud.go.cr o 

documentación en físico por medio 

de la Dirección de Atención al 

Cliente de los diferentes trámites 

del curso de buenas prácticas 

clínicas 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica 

  

conis@misalud.go.cr 

8.2 

Evaluación técnica 

Curricular y gestión de 

riesgos 

Se verifica que la información 

contenida en el formulario de 

solicitud del curso de buenas 

prácticas clínicas en Investigación 

biomédica. En caso de que los 

documentos se encuentran 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica  

 

 

 

 

Según formularios 

CONIS-Form 17, 18 y 19 

vigentes. Disponibles en 

Buenas Practicas en 

Investigación Biomedica 

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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Código 

de Tarea 
Nombre de la Tarea 

Descripción  

¿Qué? ¿Cómo?  
Responsable Anexos Observaciones 

completos pasar a la actividad 8.4 

de lo contario pasar a la actividad 

8.3. La revisión documental incluirá 

la evaluación técnica-curricular del 

programa, conforme a los criterios 

establecidos en las hojas de cotejo 

correspondientes, considerando el 

enfoque de calidad por diseño, 

gestión de riesgos y protección de 

participantes. 
 

 

 
 

8.3 
Devolver la 

documentación 

Cuando los documentos se 

encuentren incompletos se envía 

correo electrónico a la entidad 

solicitante a fin de cumplir con lo 

establecido en la normativa. 

De no ser presentado en 10 días 

hábiles se pasa a la actividad 8.9 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica 

 
 

Se realiza por medio de 

correo electrónico. 
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Código 

de Tarea 
Nombre de la Tarea 

Descripción  

¿Qué? ¿Cómo?  
Responsable Anexos Observaciones 

8.4 

Realizar informe del 

diseño curricular del 

curso 

El análisis técnico-curricular del 

programa considerará los criterios 

establecidos en las hojas de cotejo 

correspondientes, con enfoque de 

calidad por diseño, gestión de 

riesgos y protección de las 

personas participantes. Asimismo, 

deberá evidenciar un enfoque 

proporcional basado en riesgos y el 

cumplimiento de los contenidos 

mínimos definidos para los cursos 

base de Buenas Prácticas Clínicas 

en Investigación Biomédica 

El informe tomará en cuenta el tipo 

de curso solicitado (Form. 17, 18 o 

19), los estándares internacionales 

y la normativa nacional vigente 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica 

Anexo 1. Informe Curso 

Buenas Prácticas 

Clínicas para el CONIS 
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Código 

de Tarea 
Nombre de la Tarea 

Descripción  

¿Qué? ¿Cómo?  
Responsable Anexos Observaciones 

aplicable a la investigación 

biomédica en seres humanos, para 

su presentación ante el Consejo 

Nacional de Investigación en 

Salud.” 
 

8.5 

Presentar el informe al 

Consejo Nacional de 

Investigación en Salud 

para su respectiva 

aprobación. 

Presentar el informe del diseño 

curricular del curso al Consejo 

Nacional de Investigación en Salud 

para su respectiva aprobación. En 

caso de ser rechazada la solicitud 

debe de pasar a la actividad 8.6 de 

lo contrario a la actividad 8.7 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica / 

Consejo 

Nacional de 

Investigación en 

Salud 

 

 

8.6 

Solicitar a la identidad 

los documentos 

necesarios 

Enviar un correo electrónico a la 

entidad solicitante indicando que el 

curso de buenas prácticas clínicas 

no fue aprobado se solicita 

subsanar los requerimientos que 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica    

Esperar el tiempo 

estipulado según 

normativa para que se 

cumpla lo solicitado y una 

vez completo se notifica. 



Protocolo para la Acreditación de los 
Cursos de Buenas Prácticas Clínicas en 

Investigación Biomédica 

Procedimiento de Protocolo 

Versión 2 

Sesión 18 

29/04/2026 

 

 

 

Código 

de Tarea 
Nombre de la Tarea 

Descripción  

¿Qué? ¿Cómo?  
Responsable Anexos Observaciones 

Solicita el Consejo Nacional de 

Investigación en Salud. En caso de 

que se requiera que la 

documentación la revise el Consejo 

pasar a la actividad 8.4 una vez 

completado lo requerido pasar a la 

actividad 8.7 

8.7 Notificar la resolución 

Una vez aprobada el acta del 

Consejo Nacional de Investigación 

en Salud, la secretaria de UTIB 

envía el acuerdo firme de 

acreditación a la institución 

solicitante.  

Consejo 

Nacional de 

Investigación en 

Salud / Unidad 

de Investigación 

Biomédica  

  

conis@misalud.go.cr 

8.8 

Registrar la 

información para la 

actualización de 

Una vez aprobado el curso de 

buenas prácticas clínicas se incluye 

la institución en la base de datos 

Unidad de 

Investigación 

Biomédica  

Anexo 5. Base de Datos 

de Acreditación para el 

Curso Buenas Prácticas 

Clínicas 

Se envía correo 

electrónico 

soporte@misalud.go.cr 

para la debida 

mailto:soporte@misalud.go.cr
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Código 

de Tarea 
Nombre de la Tarea 

Descripción  

¿Qué? ¿Cómo?  
Responsable Anexos Observaciones 

página web del 

Ministerio de Salud 

que oferta el curso de buenas 

prácticas clínicas. 

actualización en la página 

web. 

8.9 
Archivar la 

documentación 

La documentación se archiva 

según su ingreso (físico o virtual)  

Unidad de 

Investigación 

Biomédica  

Anexo 2: Base de Datos 

de Acreditación para el 

Curso Buenas Prácticas 

Clínicas  
 

La información consiste en 

expedientes digitales o 

físicos. 

 

 

 

9. Indicadores de Gestión 

 

• Porcentaje de entidades que cuentan con el Curso de Buenas Prácticas Clínicas por trimestre:  

 
Número de entidades Acreditadas para el Curso de Buenas Prácticas Clínicas 

 x 100 

Total de las solicitudes de Buenas Prácticas Clínicas recibidas 
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10. Diagrama de flujo 
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11. Anexos 

 

Anexo 1: Informe para la Acreditación de los Cursos de Buenas 
Prácticas Clínicas en Investigación Biomédica 
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Anexo 2: Base de Datos de Acreditación para el Curso Buenas Prácticas Clínicas  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Instituciòn
Nombre 

Coordinador
CORREO Telefono N° SESIÓN 

Fecha de 

Aprobación
Acuerdo Vigencia Modalidad #de Horas Comentario

                      LISTA DE INSTITUCIONES Y CONTACTOS CURSOS DE BUENAS PRACTICAS CLÍNICAS


