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1. PROPÓSITO Y ALCANCE
Según lo establece la Ley 9234, todo CEC (público y privado), toda organización de administración por contrato (OAC), organización de investigación por contrato (OIC) y de los investigadores, debe ser autorizado por el CONIS.
2. TÉRMINOS, ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

3. REFERENCIAS

· Documentación externa

· Ley Reguladora de la Investigación Biomédica, N°9234. 
· Reglamento a la Ley N° 9234
4. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO

Como requisito para el funcionamiento de un CEC (público y privado), la ley establece la autorización de funcionamiento brindada por el CONIS. Para que el CONIS brinde una autorización, el CEC debe cumplir una serie de requisitos previos que incluyen tanto la parte documental como la de infraestructura y equipamiento. Estos requisitos se detallan a continuación e inician con la presentación de la solicitud de autorización ante la Secretaría Técnica.

4.1 Solicitud de Autorización de un CEC 

La presentación de una solicitud de autorización ante el CONIS debe contener los siguientes documentos:

1. Carta o solicitud escrita del jerarca de la institución dirigida al CONIS, solicitando la autorización, conteniendo la lista de los documentos a presentar.
2. Carta de nombramiento de los miembros del CEC por parte del jerarca

3. Datos de perfil institucional: Nombre de la Institución, Tipo de Institución (Pública, Privada, Organización no Gubernamental, Organismo Internacional), Nombre del superior jerárquico de la institución, Cargo que desempeña, Teléfono, Fax, Correo Electrónico, Nombre del Enlace, Cargo que desempeña, Teléfono, Fax, Correo Electrónico, Dirección de la institución: (calles, avenidas, otras señas), Sitio Web de la institución.

4. Copia del Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente.

5. Declaratoria de que los miembros del CEC, cumplen con los requisitos establecidos en el artículo 47 de la ley No 9234. Se debe indicar en un cuadro consolidado y de manera detallada el nombre de cada miembro, su formación, el puesto que ocupa en el CEC. Tomar en consideración que la designación del experto científico, debe estar acorde con la siguiente definición: "Profesional en un área particular de las ciencias biomédicas y experiencia demostrable de participación en al menos una investigación científica como investigador principal o subinvestigador".  

6. Presentar las Hojas de vida de cada uno de los miembros propuestos con firma y fecha.

7. Compromiso de cumplir con el trámite de legalización del libro de actas ante la Auditoría del Ministerio de Salud posterior a la acreditación.

8. Copia física de los siguientes documentos:

a. Compromiso firmado de los miembros de cumplir con la ley No 9234 y su reglamento.

b.  Declaración de Confidencialidad de los integrantes del CEC y del personal de apoyo.

c. Compromiso firmado de los integrantes del CEC y del personal de apoyo, de declarar cualquier conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido en el artículo 49 de la Ley 9234.

d. Declaración de los integrantes del CEC del Compromiso de cumplir con las Buenas Prácticas Clínicas..

9. Copia digital de los siguientes documentos:
a. Reglamento interno de trabajo.

b. Manual de procedimientos internos de trabajo. Se verificará como contenidos esenciales la existencia de:

· Guía para el sometimiento, revisión y aprobación de protocolos
· Guía para la evaluación del contenido del Asentimiento Informado.

· Guía para la evaluación del contenido del Consentimiento Informado 

· Guía para las inspecciones

· Registro para evaluar el avance Trimestral y/o Final de cada sitio de investigación.

· Registro para reportar Eventos Adversos Serios Relacionados y no Relacionados.

· Registro para reportar el seguimiento de Eventos Adversos Serios Relacionados y no Relacionados.

c. Política, procedimientos y guías de auditorías.

4.2 Revisión documental

La Secretaría Técnica Ejecutiva (SeTE) procede a verificar que todos los documentos solicitados, sean presentados por la institución interesada, mediante recibo contra el registro de recepción documental. Si la SeTE determina que faltan uno o varios documentos de los requeridos, procede a informar a la Institución que no se puede proseguir con la recepción documental hasta que no se completen los documentos faltantes. Se devuelven todos los documentos y se llena el documento de recepción señalando claramente los documentos que faltan, se firma y se archiva. 

Si los documentos se encuentran completos, se llena el registro de recepción indicándole al interesado que se procederá a la revisión detallada de los documentos entregados y se comunicará al jerarca, los hallazgos de esta revisión. 

La SeTE dispone de un mes calendario para proceder con la revisión documental. Si durante la revisión se determina que hay documento incompleto, mal diseñado o mal redactados, se informa por escrito al jerarca, indicándole los hallazgos e informando que dispone de un mes calendario de tiempo para realizar las correcciones requeridas en los documentos. Transcurrido el mes, si la institución no ha brindado las correcciones respectivas, se procederá a cerrar el proceso de autorización y la institución debe iniciar nuevamente el proceso de solicitud, sin la necesidad de entregar nuevamente los documentos que no habían presentado problemas.

Si la revisión documental no detecta fallas o faltantes, se procede a calendarizar la visita de inspección.

4.3 Calendarización de la visita y revisión documental In Situ

La visita de inspección debe programarse en los siguientes 15 días calendario a partir del momento en que se completó la revisión documental. Para ello la SeTE designará al menos dos personas, las cuales pueden pertenecer a la Secretaría Técnica Ejecutiva o al CONIS.

Se comunica la fecha de la visita a la Institución para determinar la factibilidad de realizarla en ese momento, caso contrario se procede inmediatamente a determinar una fecha de consenso para ambas partes y dentro del período de tiempo establecido.

En dicha visita se verificará la existencia de los siguientes documentos en formato original. 

1. Nombramiento de los miembros del CEC por parte del jerarca. 
2. Compromiso firmado de todos los miembros de cumplir con la ley No 9234 y su reglamento.
3.  Declaración de Confidencialidad de los integrantes del CEC y del personal de apoyo.

4. Compromiso firmado de los integrantes del CEC y del personal de apoyo, de declarar cualquier conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido en el artículo 49 de la Ley 9234.

5. Declaración del Compromiso de cumplir con las Buenas Prácticas Clínicas.

6. Reglamento interno de trabajo.

7. Manual de procedimientos internos de trabajo. Se verificará entre otros, la existencia de:

· Guía para la evaluación del contenido del Asentimiento Informado.

· Guía para la evaluación del contenido del Consentimiento Informado 

· Guía de inspecciones.

· Registro para evaluar el avance Trimestral y/o Final de cada sitio de investigación.

· Registro para reportar Eventos Adversos Serios Relacionados y no Relacionados.

· Registro para reportar el seguimiento de Eventos Adversos Serios Relacionados y no Relacionados.

8. Política y procedimientos de auditorías.

9. Contar con una base de datos pública en la que se cuente con los proyectos de investigación aprobados y rechazados, en el formato que define el CONIS.

La presencia de dichos documentos será documentada mediante registro de chequeo “Visita de Inspección para la autorización de un CEC”.

La ausencia de algunos de los documentos requeridos, se debe evidenciar en el registro de visita. 

4.4 Verificación de instalaciones y condiciones ambientales.

1. El CEC debe disponer de infraestructura, mobiliario y equipo que cumpla con condiciones sanitarias apropiadas para reuniones y gestión administrativa.

a. Dispone de espacio para:

· Oficina

· Sala de sesiones

b. Las instalaciones tienen iluminación natural o artificial suficiente para el desarrollo de las labores diarias.

c. En las oficinas se garantiza una ventilación natural o mecánica.
d. El área en la cual se ubique un puesto de trabajo, debe disponer de al menos 2 m2 para movilización independiente de mobiliario y equipos de trabajo.
e. Dispone de mobiliario de oficina para el personal, incluyendo acceso telefónico, un fax, impresora, fotocopiadora, computadora con respaldo externo, programas de computación para recopilación y almacenamiento de datos.
f. Cuenta con espacio para guardar documentación en archivos físicos, estanterías o muebles con llave para permitir la correcta custodia.
g. Puerta con acceso controlado a toda el área de trabajo o específicamente donde se guarde la información de la investigación.
4.5 Acto de Finalización de la visita

Luego de realizada la revisión documental y la verificación de cumplimiento de los requisitos de instalaciones y condiciones ambientales, en reunión informal, se comunica al jerarca de la Institución los cumplimientos, las faltas detectadas y alguna recomendación si corresponde, indicando que la resolución final debe ser emitida por el CONIS. Las recomendaciones u observaciones deben anotarse en el registro.

Se procede a firmar el registro de la visita con las personas participantes o responsables.

4.6 Análisis de resultados de la visita y resolución final

La información es organizada en la SeTE y es presentada ante el CONIS, en la próxima reunión a celebrarse, mediante una presentación corta, haciendo énfasis en las fallas o faltas detectadas y en las recomendaciones y observaciones brindadas. 

El CONIS analiza las fallas detectadas y puede tomar dos posibles decisiones:

1. Las fallas detectadas son pocas o bien su corrección requiere poco tiempo y trabajo, por lo cual, se le brinda un mes de tiempo a la Institución para su corrección. Para verificar el cumplimiento o subsanación de las fallas, la Institución presenta las correcciones a la SeTE quien verifica su cumplimiento. Si la corrección es conforme, se informa al CONIS para que en la próxima sesión brinde la correspondiente acreditación. Si la corrección no es conforme se le indica al jerarca las fallas que se mantienen. Al momento de finalizar el mes y en caso de mantenerse las fallas se cierra el proceso, no se brinda la autorización y la Institución debe solicitar una nueva visita cuando lo considere conveniente.  

2. Si las fallas detectadas son muchas y se requiere tiempo para su corrección, no se brinda la autorización y se le indica al jerarca que debe solicitar nuevamente la visita para reiniciar el proceso.

Si el CONIS no brinda la autorización, la secretaría técnica informa a la Institución los motivos o incumplimientos detectados, razón por la cual no se le brinda la autorización y por ende, la imposibilidad de funcionar como CEC hasta tanto no se corrijan dichos incumplimientos. La institución que no obtenga una autorización, debe solicitar nueva cita ante la SeTE, para la realización de una nueva visita y verificación de cumplimiento.  La Institución debe mostrar la evidencia de cumplimiento o subsanación de las faltas detectadas en la visita anterior.

Si la visita de inspección no arroja resultados que impidan la autorización, se consignará el acta de la sesión del CONIS, la aprobación de la autorización, para que la Secretaría Técnica pueda emitir el correspondiente certificado. La SeTE comunica al CEC para que proceda con el retiro del certificado. Se documenta el retiro contra firma. La SeTE procede a incluir el dato del CEC autorizado en el registro nacional.

Se procede a anotar en el registro de la visita en el apartado de resolución final, la decisión final del CONIS y la sesión en la que se dio dicha resolución.

El CEC debe tramitar la renovación de su acreditación, antes de su vencimiento, la cual será resuelta en menos de un mes por el CONIS.

Teléfono  2257-78-21 ext 122                   Edificio Norte primer piso                                                            Apartado  San José  10123

Teléfono –2257-78-21 Ext 122 -                                      Edificio Norte  primer  piso                                   Apartado  San José  10123

