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	Objetivo

	Establecer las condiciones y lineamientos para la capacitación inicial y continua de los miembros del Comité Nacional de Bioética de la Investigación (CNBI), así como para la formación continua que el CNBI provea a los miembros de los comités acreditados, comités en proceso de formación, autoridades institucionales e investigadores a nivel nacional, con el fin de fortalecer sus competencias en ética de la investigación y garantizar la adecuada protección de los participantes de los estudios.

	Alcance

	Aplica a todos los miembros activos del CNBI y a su secretaría técnica. Asimismo, incluye a los miembros de los comités acreditados y aquellos en proceso de formación. También comprende a las autoridades de las instituciones que cuentan con comités de bioética de la investigación e investigadores a nivel nacional que participen en actividades de capacitaciones, talleres, inducciones, actualizaciones de cursos o cursos de autoaprendizaje organizados, coordinados y avalados por el CNBI.




	Definiciones

	Capacitación
	Actividad presencial o semipresencial de formación continua y de actualización.

	Capacitaciones externas
	Proceso de formación impartido por instructores, instituciones o consultores ajenos a la organización. 

	Curso de autoaprendizaje
	Modalidad de educación autodirigida y flexible donde el participante asume el control de su proceso educativo a su propio ritmo, sin plazos definidos.



	Responsabilidades

	Secretaría Técnica
	Presentar cada año ante los miembros del CNBI el borrador del plan anual de capacitaciones para los miembros del CNBI, Secretarías Técnicas, miembros de los comités acreditados, comités en formación, autoridades de instituciones que tienen comités de bioética de la investigación e investigadores a nivel nacional.
Responsable de la coordinación de capacitaciones, seminarios, talleres, inducciones, actualizaciones de cursos o cursos de autoaprendizaje organizados, coordinados y avalados por el CNBI.
Responsable de compilar las firmas de los participantes en capacitaciones y mantener un archivo de los mismos.

	Presidente y miembros del CNBI
	Establecer las capacitaciones, actualizaciones de cursos, cursos de autoaprendizaje y lecturas requeridas a los miembros del CNBI, tanto los requeridos a inicio de funciones en el CNBI como en formación continua.
Responsables de leer material de entrenamiento, asistir a las capacitaciones, talleres, inducciones, actualizaciones de cursos o cursos de autoaprendizaje organizados, coordinados y avalados por el CNBI.
Documentar las capacitaciones, seminarios, talleres, inducciones, actualizaciones de cursos y cursos de autoaprendizaje recibidas.
Participar como facilitadores de capacitaciones a comités acreditados, en formación, autoridades e investigadores cuando se realicen capacitaciones relacionadas a su especialidad. 



	Descripción del procedimiento

	1. Capacitación permanente de miembros del CNBI
1.1. Todo nuevo miembro del CNBI debe cumplir con la lectura de material y asistencia a capacitaciones asignadas de acuerdo a la PT-005 "Programa de entrenamiento de ingreso", el cual es aprobado por el pleno del CNBI. 
1.1.1 La capacitación referente a los Procedimientos Operativos Estandarizados deberá completarse dentro de un tiempo máximo de tres (3) meses a partir de la incorporación del nuevo miembro al comité.
1.1.2 La capacitación en buenas prácticas clínicas, ética de la investigación (fundamental), bioética o derechos humanos deberá completarse previamente o dentro de los primeros seis (6) meses siguientes de su incorporación al comité y previo a su participación en la revisión de protocolos de investigación.
1.2. La Secretaría Técnica del CNBI, al inicio de cada año, elaborará un programa anual de capacitaciones, prestando especial atención a los núcleos temáticos detallados en el Decreto Ejecutivo No. 21 de 23 de abril de 2026, artículo 27, dirigido a los miembros del CNBI, Secretarías Técnicas, miembros de los comités acreditados, comités en formación y autoridades de instituciones que tienen comités de bioética de la investigación e investigadores a nivel nacional, mediante la PT-006 “Programa anual de capacitaciones”, el cual será presentado al pleno del CNBI en reunión para su revisión y aprobación.
1.3. El CNBI avalará los contenidos de formación interna de los CBI para que puedan ser tomados en cuenta como parte de la formación mínima requerida en el programa anual de las actividades de capacitación a sus miembros, comunidad científica y su población de interés.
1.4. La asistencia a capacitaciones se documenta en la PT-008-A "Registro de asistencia a capacitación presencial del CNBI" y el certificado se emitirá tomando en cuenta su asistencia al evento del 80%.
1.4.1 En caso de asistir a capacitaciones externas, se toma como válida la certificación de la capacitación emitida, por lo que no es requerido firmar la PT-008-A. 
1.5. La PT-008-B “Encuesta a asistentes de entrenamiento” deberá ser completada por los participantes al finalizar la capacitación recibida por el CNBI. La encuesta será aplicada en formato en línea, mediante un formulario electrónico (por ejemplo: Google Forms). 
1.6. Los registros de asistencia a capacitaciones, talleres, inducciones, actualizaciones de cursos y cursos de autoaprendizaje se entregan a la Secretaría Técnica quien mantiene un archivo de capacitaciones de los miembros del CNBI. La Secretaría Técnica será responsable de mantener actualizado el expediente de capacitación de cada miembro y de dar seguimiento al cumplimiento de los requisitos de capacitación.

2. Capacitación inicial de miembros de los Comité de Bioética de la Investigación (CBI)
2.1. Todo nuevo miembro de un CBI debe cumplir con la lectura de material y asistencia a capacitaciones asignadas de acuerdo con su plan anual de capacitaciones y al del CNBI.
2.2. Los registros de asistencia a capacitaciones, seminarios, talleres, inducciones, actualizaciones de cursos y cursos de autoaprendizaje se entregan a la Secretaría Técnica de cada CBI que debe mantener un archivo de capacitaciones de los miembros del comité.
2.3. El CNBI brindará acompañamiento durante el proceso de formación de los comités, invitándolos también a participar en las capacitaciones que realice el CNBI.
2.4. El CNBI realizará como parte de su plan anual de capacitaciones un curso sincrónico (presencial o virtual) de Buenas Prácticas Clínicas (BPC) y conducta responsable en la investigación e integridad científica, para los comités en formación que ya cumplan con todos los requisitos para certificarse. 
3. Capacitación Continua
3.1. El CNBI ofrecerá, dentro de su plan anual capacitaciones, cursos de BPC, actualizaciones en normativa nacional y guías internacionales, conducta responsable en la investigación e integridad científica, entre otros. 
3.2. Estas capacitaciones serán dirigidas a todos los miembros del CNBI, Secretarías Técnicas, miembros de los comités acreditados, comités en formación y autoridades de instituciones que tienen comités de bioética de la investigación e investigadores a nivel nacional.
3.3. Las actividades podrán desarrollarse en modalidad presencial, virtual sincrónica o virtual asincrónica, incluyendo capacitaciones, seminarios, talleres, cursos de actualización y cursos de autoaprendizaje.






	Documentos de Referencia

	PT-005 “Programa de capacitación de ingreso”
PT-006 “Programa anual capacitaciones”
PT-008-A “Registro de asistencia a capacitaciones”
PT-008-B “Encuesta a asistentes de entrenamiento”


















	Historia de cambios


	Fecha del cambio:
	Versión revisada / Fecha
	Cambio
	Justificación

	14 de diciembre de 2021
	V. 2.0
Diciembre 2017
	Actualización y cambios mayores.
	Cambios al POE

	05 de mayo de 2026
	V. 3.0
Diciembre 2021
	Actualización en el objetivo y alcance.
Se agregó la definición de autoaprendizaje.
Modificación según nueva reglamentación en los puntos: 1.1.1, 1.1.2, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, 1.6, 2.2, 3.3.
Se eliminó la plantilla de trabajo PT-007 y PT-008-C.
	Actualización de todos los POE.
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