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	Nombre de la instancia solicitante:
	Código (oficial UTIB)

	
	


Esta hoja de cotejo se utiliza para verificar el cumplimiento de requisitos documentales y la suficiencia técnico-curricular del programa del curso, conforme a la normativa vigente aplicable a la investigación biomédica en seres humanos y a los estándares internacionales reconocidos.

Únicamente se recibirán para revisión las solicitudes que cumplan con todos los requisitos. Cuando el expediente se encuentre incompleto, se comunicará a la entidad solicitante para subsanar la información dentro del plazo definido por el procedimiento aplicable.

La verificación técnico-curricular comprende, además de la existencia de documentos, la evaluación de: (I) enfoque de derechos, (II) calidad por diseño, (III) gestión de riesgos proporcional, y (IV) salvaguardas para la confidencialidad, integridad y confiabilidad de los datos.
(Imprimir esta guía y llevarla el día de la solicitud, para la validación de la documentación)
	
	REQUISITOS generales  
	Si
	NO
	NA

	1. 
	Solicitud formal, mediante oficio, de autorización para impartir cursos, según lo estipulado en el formulario CONIS-Form-18 con detalle de la información que está aportando.
	
	
	

	2. 
	Programa detallado del curso, que incluya:
	
	
	

	  a)
	Objetivos.
	
	
	

	  b)
	Temas o contenidos.
	
	
	

	  c)
	Estrategia metodológica según modalidad.
	
	
	

	  d)
	Sistemas de evaluación y especificación de la asistencia.
	
	
	

	  e)
	Docentes.
	
	
	

	  f)
	Diploma o certificado de aprovechamiento.
	
	
	

	  g)
	Nota o certificado de participación para las personas docentes.
	
	
	

	  h)
	Incorporación de enfoque de calidad del diseño del protocolo de investigación y su aplicación en el ciclo de vida del estudio, con énfasis en procesos críticos.
	
	
	

	  i)
	Evidencia de gestión de riesgos establece criterios para analizar probabilidad e impacto, priorizar riesgos críticos y definir controles proporcionales al nivel de riesgo. 
	
	
	

	  j)
	El programa aborda recolección, registro, trazabilidad, integridad y resguardo de datos, asegurando su confiabilidad.
	
	
	

	  k)
	El programa describe responsabilidades de las partes involucradas (patrocinador, investigador, monitor y otros) conforme a normativa aplicable
	
	
	

	  l)
	El programa contempla control de calidad, monitoreo y auditorías (cuando aplique) bajo un enfoque basado en riesgo.
	
	
	

	m)
	El programa incorpora análisis de riesgos y salvaguardas para el uso de herramientas digitales (p. ej, monitoreo remoto, IA), incluyendo sesgos y protección de datos.
	
	
	

	3. 
	Se integra protección de derechos humanos de los participantes, delimita deberes y derechos incluyendo consideraciones para poblaciones especiales o vulnerables
	
	
	

	4. 
	Lista de docentes con nombre completo, profesión y especialidades y distribución de las unidades o temas que impartirán.
	
	
	

	5. 
	Currículum vitae actualizado y resumido de cada docente que demuestren la idoneidad para impartir las unidades y temáticas asignadas. 
	
	
	

	6. 
	Formato de certificado de curso de aprovechamiento para los participantes
	
	
	

	7. 
	Formato de nota o certificado para docentes y conferencistas (Sí aplica). 
	
	
	

	8. 
	Formato de lista para reporte al CONIS de participantes que aprueban el curso (incluye identificación y nota).
	
	
	


	Contactos de la persona responsable (o autorizada): 

___________________________________________

Correo e: _________________________________

N° de teléfono:   ____________________

Firma:
	Plataforma de atención al cliente (recibe y coteja): 

________________________________________

Fecha:       ___________   Hora: ________
Firma/sello:




	Profesional UTIB que realiza el informe técnico: 
_______________________________________

Fecha: ___________ Hora: _________________

Firma:


	Miembro CONIS que evalúa y recomienda: 
________________________________________
Fecha: ______________ N° Sesión: ___________

Firma:

	Recomendación técnica: 

( Cumple requisitos

( No cumple requisitos 

( Otro____________________________
	Criterio final CONIS (autorizado, rechazado, se devuelve hasta subsanar información):


	Observaciones: 
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