Requisitos de Presentacidon Enmiendas de Protocolos de Investigaciéon u otros documentos al
Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES

=  Aspectos Generales: (Informacion adicional puede obtenerse en la Secretaria Administrativa del CBI-ICGES)

= Todos los documentos que se presentan para evaluacion al CBI-ICGES deben estar en idioma espafiol. Procurar que la
traduccidn sea certificada por personal idoneo para evitar malas traducciones que retrasen las evaluaciones. En el caso de que
el documento original se encuentre en inglés, debera también presentarse el original, en su idioma.

= La documentacion debe presentarse al Comité al menos 15 dias antes de la reunidn en la cual Ud. espera sea evaluada la
informacién que presenta. La inclusién de los protocolos en agenda son acorde a la llegada y disponibilidad en la reunién, no
hay garantia de la fecha de la reunion, le sugerimos luego de la entrega, preguntar en la recepcion del CBI-ICGES la fecha en
que se programo la revisidn del(los) documento(s) que presenta.

= Al momento de la recepcidn de los documentos se realizard una verificacion. El investigador debe asegurar que la
documentacidn que presente esté completa, No se aceptara la presentacion de protocolos para evaluacion con la
documentacion incompleta.

= Toda comunicacion con el CBI-ICGES debe realizarse por escrito para dejar constancia de lo actuado o de la recomendacion
dada.

= El investigador debera cancelar la suma de B/. 500.00 por presentacién de enmiendas al protocolo sin cambios al Cl o Bf
600.00 si la enmienda conlleva cambios al Cl, u otros costos segin documento a presentar; de acuerdo a lo establecido en la
Resolucién Junta Directiva N° 006 del 13 de mayo de 2015. (Consultar documento: Circular N° 561 CBI-ICGES del 19 de junio
de 2015, disponible en la pagina web). NOTA: El pago debe realizarse posterior a la verificacion de la documentacién por parte
de la recepcién del CBI-ICGES.

=  En el caso de requerir una exoneracion del pago por evaluacion, debe dirigirse una nota a la Direccion General del ICGES
con la solicitud y sustentacidn respectiva. Estas exoneraciones aplican para trabajos de estudiantes de grado o maestria.
Para otros casos realizar consulta previa al CBI-ICGES.

=  (Cada solicitud sera revisada en un periodo entre 8 a 12 semanas luego de su recepcidn. La decisidn serd notificada dentro
de 4 dias habiles después de la fecha de revision.

= Todos los documentos que se presenten al CBI-ICGES deben cumplir con los estandares éticos y cientificos locales e
internacionales. El investigador debe comprometerse a continuar enviando reportes de seguimiento semestral y anual,
incluyendo el cierre del protocolo, si en la valoracion el protocolo es aprobado por el CBI-ICGES.

= Informacion adicional puede obtenerse en la Secretaria Administrativa del CBI-ICGES. Puede contactarse a los teléfonos 527-
4823, 527-4989, 527-4842 (telefax) o al correo electrénico: combioetica@gorgas.gob.pa.

Documentos:
Presentacién Enmiendas a Protocolos ( con cambios al Consentimiento /Asentimiento Informado)

Papel/Fisico:

= 1 (Un) original y 2 (dos) copias de la Carta de Presentacion, solicitando la evaluacion del protocolo por el Comité de
Bioética de la Investigacidn del ICGES dirigida a: Presidente del Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES, detallando
la documentacién que se presenta ante el CBI-ICGES. La Carta de Presentacidon debe incluir lo siguiente: resumen del
protocolo (evitando en la medida de lo posible el lenguaje técnico), sinopsis o representacidon en diagrama de las actividades
del protocolo, diagrama de manejo de eventos adversos serios, descripcion de los cambios que se producen en el protocolo
o cualquier otro documento en relacion a la documentacion previamente aprobada.

= 3(tres) copias de buena calidad que contenga: a pie de pagina (N° de pagina, espacio para las iniciales del participante, titulo
del protocolo, versién y fecha), con espacio inferior no menor de 2.5cm, entre el texto v el pie de pagina para la colocacién
del sello del comité de Bioética, de los siguientes documentos: Consentimiento(s) Informado(s), Asentimiento(s) para
participantes del estudio.

= la Pagina de firmas del participante y del investigador principal de los consentimiento(s) Informado (s), asentimiento(s),
deben ser una continuacién del texto del documento, no deben quedar en una pagina sola.

= El formato de consentimiento (s) Informado(s), asentimiento(s), sobre consultas o dudas en cuanto a los derechos de los
participantes en una investigacion, solicitamos colocar lo siguiente: “Si tiene consultas, quejas o dudas sobre sus derechos
como participante, puede contactarse a las oficinas del Comité de Bioética de la Investigacién del Instituto Conmemorativo
Gorgas de la Salud a los teléfonos: 527-4823, 527-4989, 527-4842 (telefax) o al correo electrénico:
combioetica@gorgas.gob.pa”.

= 3(tres) copias de buena calidad y con espaciado inferior no menor de 2.5cm, de los documentos modificados o
actualizados con la enmienda para colocacién del sello del Comité de Bioética: com o material(es) para participantes del
estudio (cuestionarios, folletos de informacion para los pacientes, diarios, tarjetas, reclutamiento, anuncios, entre otros).
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Requisitos de Presentacidon Enmiendas de Protocolos de Investigaciéon u otros documentos al
Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES

Digital:
= 3(tres) USB’s. Los USB’s deben ser entregados en sobres cerrados correctamente identificados con: Nombre del Estudio,
version e Investigador. Cada USB debe contener: Nota de presentacion, Enmienda Protocolo (versidn inglés y espafiol en
caso que aplique), incluyendo anexos y material de soporte. Guia de cambios en el protocolo.

= Presentacién de Enmiendas a Protocolo (sin cambios al Consentimiento/Asentimiento Informado): Igual que el acapite
anterior. Recordar que en este caso en forma fisica deben presentarse (si aplica) cualquier otro documento como
cuestionarios, folletos, diarios, tarjetas entre otros, que se entreguen a los pacientes.

= Notas de Respuesta: Presentar (1) una copia en papel de la nota de presentacion y (3)tres copias de USB’s si la
respuesta incluye cambios al protocolo presentado inicialmente, en caso de que los cambios sélo afecten al
Consentimiento/Asentimiento Informado u otros documentos para sello y firma, presentar (3) tres copias en papel del
documento corregido. Recordar incluir copia/scan de la nota emitida por el CBI-ICGES con las interrogantes/Observaciones
realizadas.

= Actualizacién del Manual del Investigador: Presentar (1) una copia en papel de la nota de presentacién y un (1)- USB
con el Manual del Investigador actualizado version inglés-espafiol (si el idioma de origen es el inglés). El investigador
deberd presentar tantos USB’s como aplique segun el nUmero de protocolos a los cuales hace referencia el Manual. Ej.
Manual aplica para PROTOCOLO AB y PROTOCOLO BC, se debe presentar dos (2) USB.

= Reporte de Eventos Adversos Locales (Nacionales): El investigador debe presentar en papel todo reporte inicial, de
seguimiento y/o cierre de Eventos Adversos Nacionales, ademdas les recordamos la obligaciéon de informar al CBI-ICGES
del seguimiento y cierre de cada reporte de Evento Adverso Nacional.

= Reporte de Eventos Adversos Internacionales: Presentar (1) una copia en papel de la nota de presentacién de los eventos
y (1) una copia en USB de los eventos.

= Reporte Final de Estudio: Presentar (1) una copia en papel de la nota de presentacion y (1) un USB con el reporte final del
estudio.

= Desviaciones, Violaciones al Protocolo, Informes de Seguimiento, entre otras comunicaciones al CBI-ICGES no
mencionadas en los puntos anteriores: Presentar copias impresas de toda comunicacién e informacion nacional que no
se haya incluido en los puntos anteriormente descritos.
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