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	ASUNTO: Solicitud de Registro de estudio biomédico y constancia del cálculo del canon.




Por este medio y de conformidad con los artículos 43º inciso n) y 60º de la Ley No. 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica” del 22 de abril de 2014 publicado en La Gaceta No. 79 del 25 de abril de 2014, solicito el registro del estudio biomédico que se detalla a continuación:
Nota: 
1. Este formulario debe ser remito mediante una Carta de solicitud del registro de la nueva investigación ante el CONIS.

2. Esta guía debe ser enviada al CONIS en archivo digital en formato Word.

	INFORMACIÓN DETALLADA
	

	INVESTIGACIÓN 
	USO DE CONIS

	Número de Investigación
	
	

	Investigador principal
	Nombre: 
Código de autorización como investigador (1): 
Cédula

Profesión: 
Código profesional: 
Fecha de realización del último Curso de Buenas Prácticas Clínicas: 
Institución que extiende el certificado del Curso de Buenas Prácticas 
	

	Investigadores secundarios
	Nombre: 
Código de autorización como investigador (1); 
Cédula: 
Profesión: 
Código profesional: 
Fecha de realización del último Curso de Buenas Prácticas Clínicas: 
Institución que extiende el certificado del Curso de Buenas Prácticas Clínicas: 
	

	
	Nombre:  
Código de autorización como investigador (1): 
Cédula: 
Profesión: 

Código profesional: 
Fecha de realización del último Curso de Buenas Prácticas Clínicas: junio 
Institución que extiende el certificado del Curso de Buenas Prácticas Clínicas:  
	

	
	Nombre: 
Código de autorización como investigador (1): no indica
Cédula: 
Profesión: 

Código profesional: 
Fecha de realización del último Curso de Buenas Prácticas Clínicas: 
Institución que extiende el certificado del Curso de Buenas Prácticas Clínicas:  
	

	
	Nombre:  

Código de autorización como investigador (1): 
Cédula: 
Profesión: 

Código profesional: 
Fecha de realización del último Curso de Buenas Prácticas Clínicas: 
Institución que extiende el certificado del Curso de Buenas Prácticas Clínicas:  
	

	Correo electrónico o fax para notificaciones(2)
	
	

	Título del estudio
	
	

	Objetivo de la investigación
	
	

	Tipo de investigación biomédica 

· Observacional, epidemiológica o no intervencional

· Experimental, clínica o intervencional
	
	

	Sub tipo de investigación:

· Del que hacer institucional

· Requisito de graduación
	
	

	Fase de estudio (solo en los casos que corresponda)
	
	

	Establecimiento donde se realiza la investigación
	Nombre: 
Ubicación: 
Teléfono: 
	

	Diseño de la investigación 
	Cantidad de participantes:

Cantidad de hombres:  : 
Cantidad de mujeres: : 
Grupo etario: 
· Niños: 
· Adolecentes:  
· Adulto joven: 
· Adultos: 
· Adultos mayores: 
Poblaciones vulnerable: 
Descripción de la intervención: 
Uso de placebo: 
	

	Copia de la notificación al PANI cuando sea aprobada una investigación donde participen menores de edad. Impresa
	
	

	Cobertura geográfica (internacional, nacional, regional, local, multicéntrico, entre otros)
	
	

	Número de sitios en el país (solo en los casos que corresponda)
	
	

	Nombre de los sitios en el país (solo en los casos que corresponda)
	
	

	Acuerdo de transferencia de muestras biológicas –en idioma español por traductor oficial- (si aplica). Copia impresa
	
	

	Nombre de la aseguradora (si aplica)
	
	

	Número de póliza (si aplica)
Se adjunta póliza impresa o digital con firma digital
	
	

	Cronograma de la investigación
	Duración estimada: 
Fecha de inicio estimada : 
Fecha de conclusión 
	

	GESTIÓN DE LA INVESTIGACIÓN
	

	Nombre de CEC que lo autoriza
	
	

	Código de acreditación del CEC(1)
	
	

	Tipo de institución (pública, privada, ONG, institución privada, entre otras)
	
	

	Dirección para notificación(2)
	
	

	Fecha de aprobación por el CEC
	
	

	Resolución  de aprobación del CEC
(se presenta impresa)
	Se debe anexar justificación donde se indique la siguiente información:

· Resolución de aprobación del CEC con su respectiva justificación ético-científica.
· Consentimiento informado (con sello y firma del CEC en todas las páginas)
. 
· Asentimiento (si aplica) informado (con sello y firma del CEC en todas las páginas) 
·  Autorización de acceso al expediente clínico (si aplica o su justificación) 

	

	Nombre del Patrocinador
	
	

	Existencia de contrato entre el patrocinador y el investigador (se adjunta impreso o digital con firma digital)
	
	

	Nombre de la Organización de Administración por Contrato (OAC): solo en los casos que corresponda
	
	

	Nombre de la Organización de Investigación por Contrato (OIC): solo en los casos que corresponda
	
	

	CANON
	

	Depósito Bancario


	Número de cuenta:  
Se debe anexar copia del mismo impresa NA
	

	Monto Depositado(3)
	NA
	

	Desglose detallado del presupuesto de estudio
	Monto(2)
	

	Presupuesto total del estudio biomédico en este sitio(4)
	 Adjuntan exención del Canon
	

	Contratos adicionales (OIC, OAC, otros): (5)
	Adjunta carta del Ministro de Salud
	

	Otros:
	
	

	 
	
	

	
	
	

	Costo TOTAL de estudio
	
	

	Cálculo de 3% del costo total del estudio
	
	


(1) Este número de registro corresponde al otorgado por el CONIS para la respectiva autorización.

(2) De no aportar medio para notificar en el momento de presentar documentos, se le otorga un plazo de diez (10) días hábiles para que aporte un medio de notificación válido, baja el apercibimiento de que en caso contrario o cualquier inconveniente que se derive de la imposibilidad de notificar por cualquiera de los medios aportados, se dará por notificado conforme el artículo 11º de la Ley de Notificaciones Judiciales No.8687. Además se autoriza al Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS) para que pueda accesar a cualquier base de datos sea pública o privada, donde pueda obtener información personalizada donde localizarme.

(3) Especificar la moneda de este cálculo (ej. colones, euros, dólares USA, otros).

(4) Este es el presupuesto acordado entre el patrocinador y el investigador principal, según contrato adjunto.

(5) Se refiere a contratos con organizaciones de investigación por contrato (OIC), organizaciones de administración por contrato (OAC) y cualquier otro gasto del estudio que no sea parte de los contratos anteriores. Se especifica cada uno claramente en una línea en el cuadro.

Firma Presidente del CEC

Documento de Identidad Código Profesional

	El arriba firmante tiene conocimiento de que la información previamente indicada tiene carácter de declaración jurada y que asume bajo su propia responsabilidad las consecuencias legales que le pueden sobrevenir en caso de dar una declaración falsa o errónea según lo establecido en la legislación costarricense.


	ESPACIO PARA USO DEL CONIS



	POR EL PROFESIONAL QUE REALIZA EL INFORME TÉCNICO

	Fecha de recepción de solicitud
	

	Se adjunta copia del Depósito Bancario
	

	Se adjunta contrato entre el Investigador Principal y Patrocinador
	

	Se adjunta póliza de la aseguradora
	

	Se  adjunta justificación ético-científica
	La justificación contiene la siguiente información:

· Resolución de aprobación del CEC con su respectiva justificación ético-científica.

· Consentimiento informado

· Asentimiento (si aplica)
· Autorización de acceso al expediente clínico (si aplica)

	-

	Fecha:

	Hora:

	Recomendaciones Técnicas


	


	VISTO EN SESIÓN DEL CONIS
	Número de Sesión:
Fecha de la Sesión:
Resolución:
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