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Por este medio y de conformidad con los artículos 44 ,48 de la Ley No. 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica” publicado en La Gaceta No. 79 del 25 de abril de 2014, el artículo 7 del Decreto ejecutivo 44424-S, del 27 de abril de 2023 ¨Reglamento de Autorización y funcionamiento de Biobancos Humanos y Bases de Datos Asociadas con fines de Investigación Biomédica, publicado en el Alcance No. 118 a la Gaceta No. 112 el 22 de junio de 2023 y el artículo 55 del Decreto No. 39061-S ¨Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica.
 
(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. 
	Autorización de funcionamiento otorgada por la Unidad de Tecnologías de Salud de la Dirección de Investigación y Tecnologías en Salud del Ministerio de Salud.
	
	
	

	2. 
	El personal técnico del biobanco debe aportar el curriculum vitae
	
	
	

	3. 
	Comprobar que el curso de buenas prácticas se encuentra vigente.
	
	
	

	4. 
	Declaración de compromiso y de confidencialidad firmada.
	
	
	

	5. 
	Declaración jurada de que cuentan con espacios físicos con control de acceso restringido para almacenar toda la documentación/suministros específicos de la investigación, debidamente identificada.
	
	
	

	6. 
	Importación: El investigador o el importador responsable debe presentar ante el CONIS en el formato disponible en la página web, investigación.
Requisitos de Importación (ministeriodesalud.go.cr)
 
Nota:  Cualquier incremento en las cantidades originalmente proyectadas requiere la aprobación de una nueva solicitud. 
En el caso de productos en investigación que sean derivados sanguíneos de origen humano o de productos farmacéuticos que los contengan, la droguería importadora debe solicitar y custodiar para cada lote de producto, el certificado firmado por el responsable del laboratorio fabricante que indique que obtuvieron resultados negativos en las pruebas de detección del virus del VIH, hepatitis B y C, citomegalovirus y parvovirusB19.  

	
	
	




*Fecha de cumplimiento de requisitos CONIS: Corresponde a la fecha en que se recibe la documentación completa y que se cumple con todos los requisitos legales establecidos.  


 




	Nombre de la persona que recibe y coteja la completitud de los documentos: 
____________________________________

Fecha: _____________________________

* Fecha de cumplimiento de requisitos CONIS: ___________________

Firme:
	Profesional UTIB que realiza el informe técnico: 
_______________________________________

Fecha: ___________ Hora: _________________

Firma:

	Recomendación técnica: 

	Miembros del CONIS que evalúan y recomiendan: 
_____________________________________
Fecha: ___________ N° Sesión: __________
Firma:

	Criterio final CONIS (inscrito, inscrito con observaciones, 
se devuelve para corregir documentación):

	Recomendación técnica: 
 Cumple con todos los requisitos desde solicitud inicial
 Completa requisitos después de solicitud de subsanación. Cumple
 No cumple requisitos. 
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