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1. Proposito:

El propdsito de este procedimiento operativo estdndar es documentar los procesos previos al

desarrollo de las reuniones del Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto Conmemorativo

Gorgas (CBI-ICGES) desde el sometimiento de la documentacion hasta la convocatoria a las

reuniones.

2.

3.

5.

Alcance:

= Miembros del Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES.

Dirigido a:
Todos los miembros del Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto Conmemorativo
Gorgas de Estudios de la Salud (ICGES).

Secretaria Técnica y personal Administrativo del Comité de Bioética de la Investigacion del
Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud. (ICGES).

POEs relacionados:

ICGES/CBI-POE/EV/002-B

ICGES/CBI-POE/EV/004: Proceso de Evaluacion expedita de un protocolo de Investigacion por
el Comité de la Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.
(ICGES).

ICGES/CE-POE/EV/005: Decision del CBI-CIGES al evaluar un protocolo y su comunicacion al

Investigador.

Procedimiento:

5.1.Elaboracién del Cronograma:

En el mes de diciembre de cada afio, el Cronograma de Reuniones Ordinarias anuales para el
siguiente afo es elaborado por el presidente del CBI-ICGES para ser consultado en el pleno.

Luego de su aprobacidn, se publica en la pagina Web del CBI-CIGES.
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= En términos generales, las reuniones se planifican con periodos intermedios de al menos quince

(15) dias calendario.

5.2.Asignacion de Protocolos, Enmiendas y otra documentacion a ser discutida en las Sesiones

Ordinarias.

Los Protocolos nuevos, enmiendas, enmiendas a consentimientos informados deben
ser sometidos con un tiempo minimo de diez (15) dias calendario, previos a la sesién
ordinaria en que seran discutidos.

Toda documentacion sometida en el CBI-ICGES es revisada por el Presidente del
CBI-ICGES.

Posteriormente, la Secretaria Técnica, segun instrucciéon del Presidente asigna la
documentacion sometida a dos (2) revisores miembros del CBI-ICGES.

La Secretaria Técnica elabora la nota de asignacion de documentos con la cual se
remite el documento, que es entregado a cada revisor via mensajeria institucional y/o
a través de medios electronicos disponibles. (ANEXO 8.1)

Junto con la Documentacion se enviara a los revisores un formulario de Declaracion

de Conflicto de Interés a llenar por los miembros asignados.

5.3.Conflicto de Interés:

De haber algun tipo de Conflicto de Interés, personal, administrativo,
financiero/econémico o de otro tipo, el miembro del Comité al que se ha asignado el
protocolo para su revisién, deberd indicarlo por escrito en el formulario adjunto y
devolver la documentacién, a fin de que sea evaluada por otro miembro del CBI-
ICGES.

5.4.Convocatoria

La Convocatoria a las sesiones del CBI-ICGES se realiza por escrito, por medio teléfonico

y/o correo electronico, con basen al cronograma de reuniones anuales establecido para cada

afio. En el caso de que se trate de una convocatoria extraordinaria, la comunicacion a los

miembros del Comité podra ser mediante via telefonica.
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6.

La secretaria Técnica envia a los miembros un recordatorio de la reunién con veinticuatro

(24) horas de anticipacion, por medio electronico, en el cual se especifica la fecha, hora y

lugar en que se realizara (anexo 8.2) y se anexara la Ayuda Memoria de la Reunion Anterior

(Anexo 8.3).

Los Miembros deberan confirmar su asistencia para determinar si habra o no quérum y para

asuntos de tipo administrativo y logistico. Dicha confirmacion puede realizarse por via

telefénica o por correo electronico.

Las sesiones extraordinarias seran convocadas por el Presidente con al menos cuarenta y

ocho (48) horas de anticipacion cuando a juicio del Presidente haya algin asunto que por su

importancia o urgencia deba ser discutido sin demora o cuando el volumen de protocolos y

documentacion sometida al CBI-ICGES, asi lo amerite.

Abreviaturas:

CBI

Comité de Bioética de la Investigacion

EV

Evaluacion

ICGES

Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

POEs

Procedimientos Operativos Estandar

7. Historial del POE:

Version 01

12 de Dic. de 2012 POE/EV/002

Revision 1

17-nov-2016

14 enero 2019 POE/EV/002-A
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7 INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS
ﬂGo RGAS | DE ESTUDIOS DE LA SALUD (1928)
Anexo 8.1

N° 000/CBI/ICGES/19
___de de 2019

Doctor (a)

Miembro del Comité de Bioética
de la Investigacion

Estimado (a) Dr. (a):

Reciba un cordial saludo. Le adjunto para su revision el Protocolo

Investigador Principal:
. El mismo sera evaluado en reunion del de de 2019.

Adjunto:

e Nota de sometimiento

e Aval del MINSA

e Declaracion del Investigador
e Hojas de vida, Cursos de BPC
e Protocolo

e Consentimiento Informado

Atentamente,

DRA. MARIA EUGENIA B DE ANTINORI
Presidenta del Comité de Bioética de la
Investigacion del ICGES

Observacion: el mismo es evaluado junto con

(507) 527-4800 | igorgas@igorgas.gob.pa | Av. Justo Arosemena, entre calle 35 y 36, Cd. de Panama
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Anexo 8.2

FORMATO DE CORREO ELECTRONICO CONVOCANDO A MIEMBROS:

Buenos dias estimados miembros,

Para recordarles la reunién programada para el dia del mes
del afio de (hora) hasta las (hora), en el Salon de Reuniones
del

Ademas les adjunto:

¢ la Ayuda memoria de la reunion anterior realizada en fecha

e Agenda de la reunion : dia/mes/ aio

Les solicito me confirmen su asistencia a esta reunion por este medio.

Saludos cordiales,

(507) 527-4800 | igorgas@igorgas.gob.pa | Av. Justo Arosemena, entre calle 35 y 36, Cd. de Panama



WGO RGAS | INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS
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ANEXO 8.3
COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION
DEL INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS DE ESTUDIOS DE LA SALUD

AYUDA MEMORIA
Panamd, fecha

Se inicia la sesion a la (hora), previa verificacion del quorum, presidio el/la
Dr(a).. (Presidente) ante la presencia de los siguientes comisionados:
( Miembros presentes)

1. Revision de Protocolos:
» Protocolo: Titulado . Investigador
Principal: Revisor:
v' Se le envi6 nota al Investigador Principal con lo siguiente:

2. Notas de respuesta:

» Nota de Respuesta # , correspondiente al Protocolo:
Titulado . Investigador Principal:
Revisor:

v' Se le envié nota al Investigador Principal con lo siguiente:

3. Se le envi6 acuse de recibo a las Notas varias:
NOTA DE RESPUESTA DE ASUNTOS VARIOS:
> Nota # del (fecha), enviada por el Dr.
, referente a , correspondiente al estudio:

v' Se le envié nota al Investigador Principal con lo siguiente:

4. Lo que propongan los Miembros.

Los reportes de seguridad se enviaron por correo electréonico.

6. Se dio por finalizada la reunién a las (hora), y se acordo6 fecha de la proxima
reunion ordinaria para (fecha).

o

Es enviada por correo electrénico a los miembros y es aprobada por el pleno del CBI-

ICGES en sesion ordinaria del dia/mes/aio.

Presidente del CBI-ICGES Secretaria Técnica del CBI-ICGES

(507) 527-4800 | igorgas@igorgas.gob.pa | Av. Justo Arosemena, entre calle 35 y 36, Cd. de Panamd





