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Anexo 1. Formulario para la solicitud de la revisión de la documentación para la acreditación y reacreditación de un Comité Ético – Científico (CEC) ante el Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS)
	CONIS-Form-01

Versión: 5

	
	Fecha: 23-09-2020

	
	Sesión: No. 44
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	Nombre de la Institución:

	       ______________________________________________________________________________________________
Nombre completo del Representante:

Dirección y correo para notificaciones:


	No. de teléfono:


Formulario para la solicitud ante el CONIS de la revisión de la documentación para la acreditación o reacreditación de un Comité Ético – Científico (CEC)
Imprimir esta Formulario y llevarlo el día de la solicitud, para la firma de recibido. correspondiente. Para pasar a revisión técnica la documentación debe estar completa.
Para la acreditación o reacreditación de un Comité Ético Científico según lo establecido en la Ley 9234 y el Reglamento y sus modificaciones, el jerarca de la institución donde se realice investigación biomédica y se instale un CEC debe presentar la respectiva solicitud de acreditación ante el CONIS, aportando un oficio en donde se haga referencia al artículo 43 inciso b, artículo 47 y artículo 48 inciso d) de la Ley 9234, así como al artículo 25 del Reglamento a la Ley  9234.. 

Se requiere la presentación de los siguientes documentos: 

Requisitos para la solicitud
	
	REQUISITOS generales  

	a) 
	Oficio del jerarca o el director de la institución dirigida al CONIS, solicitando la acreditación o la reacreditación del CEC y se debe indicar lo siguiente:

1. Nombre y tipo de institución

2. Dirección física y electrónica de la institución y teléfono.

3. Nombre del superior jerárquico o director y sus datos.
4. Nombre del enlace y sus datos.

	b) 
	Nombres y calidades ético científicos de             cada uno de los miembros del CEC.

A) CV actualizado y copia de títulos académicos
B) Copia del certificado de Buenas Prácticas en Investigación
C) Declaración de compromiso de cumplir con las Buenas Prácticas en    Investigación, de cumplir con la Ley No 9234, su reglamento y reformas, de confidencialidad y de cualquier conflicto de interés (según lo establecido en el artículo 47 de la Ley No. 9234, su reglamento y reformas).

D) Copia de carta de nombramiento de cada uno de los miembros del CEC por parte del jerarca de la institución.
E) Carta donde indique que los miembros de la comunidad fueron nombrados de acuerdo al artículo 30 del Decreto Ejecutivo Nº 39533 –S Reformas al Decreto Ejecutivo N° 39061-S del 8 de Mayo del 2015 "Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica".

	c) 
	Copia del Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.

	d) 
	Compromiso de cumplir con el trámite de legalización del libro de actas ante la Auditoría del Ministerio de Salud posterior a la acreditación.
*Libro de actas legalizados y al día ante la Auditoría del Ministerio de Salud.

	e) 
	Reglamento interno de trabajo del CEC

	f) 
	Política y los siguientes procedimientos de auditorías (protocolos y sitios de investigación):

1. Sometimiento, revisión y aprobación de protocolos.

2. Evaluación del contenido del Asentimiento Informado. 

3. Evaluación del contenido del Consentimiento Informado.

4. Procedimiento para reportar Eventos Adversos Serios Relacionados y No Relacionados y su seguimiento. 

5. Auditoría al sitio de investigación.

6. Auditoría para el seguimiento a la ejecución de proyectos.



	g) 
	Infraestructura (sala de sesiones independiente, mobiliario, espacio independiente para archivos, archivos, computadora, teléfono, impresora, fotocopiadora y contar con una nube o memoria externa para resguardar la información).

	h) 
	*Plantilla y estructura del Informe Trimestral y Anual


*Documentación solicitada para la reacreditación, además en caso de no haber cambios en algunos de los requisitos solicitados, únicamente se debe presentar una declaración jurada.
En todos los casos deberá indicar dirección electrónica para recibir notificaciones o comunicaciones. 

El CONIS podrá solicitar información adicional cuando lo considere conveniente para la resolución final. 

Nombre de persona de Atención al Cliente que recibe: ____________________________________________________________________________

Firma

____________________________________________________________________________
Fecha: ____________________________________________________________________________
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_______________________________________________________________________________________________________
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