Documento PROCEDIMIENTO Institucién | Instituto Conmemorativo Gorgas de
OPERATIVO ESTANDAR Estudios de la Salud

Departamento | Comité de Bioética de la Investigacion Identificacion ICGES/CBI-
del Instituto Conmemorativo Gorgas del Documento | POE/GEN/0O2 vs 2

Titulo del Presentacién de Protocolos de Investigacién/Solicitud de Evaluacion al Comité
Documento de Bioética de la Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas.

Version 003 Fecha de 25-8-2022 Fecha de entrada | 25- 8- 2022
Elaboracion en vigencia
PROCESO DE APROBACION

Maria Eugenia % p é’ ‘;M/ 25-8-2022 Presidenta

Barnett de Antinori

Elaborado por Firma Fecha Posicion

Maria Eugenia /, Lo 25-8-2022 Presidenta
Barnett de Antinori '4"‘“’5/& %‘W

Aprobado por Firma Fecha Posicion

=7

f
Dr. Juan Miguel 5-09- 2022 Director
Pascale

Aprobado final Firma Fecha Posicion
Director Gener

L/

Proceso de Presentacién de Protocolos de Investigacién al CBI-ICGES Vs 3.0 Pagina 1 de 12



Documento PROCEDIMIENTO Institucion | Instituto Conmemorativo Gorgas de
OPERATIVO ESTANDAR Estudios de la Salud

Departamento | Comité de Bioética de la Investigacion | Identificacion ICGES/CBI-

del Instituto Conmemorativo Gorgas del Documento | POE/GEN/002 vs 2

1. Propésito:

El propésito de este procedimiento operativo estandar es documentar los pasos requeridos
para la presentacion de protocolos de investigacion al Comité de Bioética de la
Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas (ICGES), solicitando su evaluacion.

2. Alcance:

* Miembros del Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES.
* Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.
= Comunidad de Investigadores de la Reptiblica de Panama.

3. Dirigido a:

* Todos los miembros del Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto Gorgas
de Estudios de la Salud. ICGES)

* Personal administrativo del Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto
Gorgas de Estudios de la Salud. (ICGES)

= Personal que realice Investigacion dentro del Instituto Gorgas de Estudios de la
Salud. (ICGES)

* Miembros de la comunidad de Investigadores de la Reptiblica de Panama.

4. POEs relacionados:

* ICGES/CE-POE/EV/01 vs. 3: Elementos que se deben tomar en cuenta para la
revision de un protocolo de investigacion en el Comité de Bioética de la
Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas.

» ICGES/CE-POE/EV/02 vs. 3 Procedimientos previos al Desarrollo de Reuniones en
el CBI-ICGES

* ICGES/CE-POE/EV/03 vs. 3 Elementos que se consideran en la revision de un
protocolo de investigacion y de un Consentimiento Informado en el CBI-ICGES

* ICGES/CE-POE/EV/05 vs. 3 Decision del CBI_ICGES al evaluar un protocol y su
comunicacion al investigador

= JCGES/CE-POE/ARH/003 vs. 3 Documentacién Administrativa en el Comité de
Bioética.

5. ASPECTOS GENERALES DE PROCEDIMIENTO:

5.1 ATENCION AL PUBLICO
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El personal administrativo del CBI-ICGES atender4 a los colaboradores del Instituto
Conmemorativo Gorgas, asi como al usuario externo, en la figura de los
investigadores, coordinadores, patrocinadores o sus representantes, con el fin de
responder a dudas o preguntas relativas a la funciéon del CBI-ICGES y sus
procedimientos. Igualmente se efectuard comunicacién con los investigadores para
efectos de las notificaciones del CBI.

5.2 COMUNICACION DE INFORMACION SOBRE LOS REQUISITOS.

Los requisitos para aplicar a una solicitud de evaluacion de un protocolo de

investigacion por el Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES seran

suministrados a los usuarios de la siguiente forma:

= Publicacion actualizada en la pagina web del Instituto Conmemorativo Gorgas
de Estudios de la Salud en la seccién correspondiente al Comité de Bioética de
la Investigacion del ICGES.

5.3 RECEPCION DE DOCUMENTOS.

5.4

LUGAR DE RECEPCION DE DOCUMENTOS
La Recepcidn y entrega de documentos se hara en Las Oficinas Administrativas del
CBI-ICGES ubicadas en la Avenida Justo Arosemena, al final de la calle 36, a un
costado del Laboratorio Central de Referencia del Instituto Conmemorativo Gorgas,
en el Edificio Carl Johnson, planta baja, puerta #59.

HORARIO DE RECEPCION Y ENTREGA DE DOCUMENTOS
El horario de atencion sera de lunes a viernes en horario de 7:30 a.m. a 12:00 p.m. y

de 1:00 p.m. a 3:00 p.m.

DOCUMENTACION A SOMETER Y ASPECTOS IMPORTANTES
RELACIONADOS:

*= IDIOMA: Todos los documentos que se presentan para evaluacion al CBI-
ICGES deben estar en idioma espafiol. Si el documento original es en otro
idioma, éste deberd adjuntarse también en su idioma original y la traduccién al
espafiol, preferiblemente debera ser certificada por personal idéneo para
garantizar la calidad de la informacion y que no haya retrasos en la evaluacién
por parte del Comité.
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=  PROCESOS PREVIOS AL SOMETIMIENTO DE LA
DOCUMENTACION DEL PROTOCOLO:

v

REGISTRO DE PROTOCOLOS EN RESEGIS. Todo protocolo
sometido a cualquier Comité¢ de Bioética de la Investigacion debera ser
previamente inscrito por el Investigador Principal en la aplicacion del
MINSA ubicada en el siguiente vinculo:
https://sisvigplus.minsa.gob.pa/resegis/

AVALES O AUTORIZACIONES de las autoridades y/o directores de
instituciones en las que se realizara el estudio (cuando aplique).

CARTA DE EXONERACION DE PAGO (si aplica)

Para aquellos protocolos que no cuenten con fondos para el pago de la tarifa
de evaluaciéon, o financiamiento por un patrocinador, el investigador
principal podré solicitar la exoneracion del pago de la tarifa estipulada para
el sometimiento de protocolos de investigacion, mediante una nota dirigida
al Director del ICGES en la cual sustenta las circunstancias o razones por las
cuales requiere dicha exoneracion. Estas exoneraciones aplican a trabajos de
grado de estudiante/ residencias médicas o maestrias. Para otros casos,
realizar la consulta al CBI-ICGES. Toda solicitud de exoneracién debers
realizarse previo al sometimiento de la documentacién del protocolo al
CBI-ICGES. Tener en cuenta que el tiempo de respuesta de la solicitud es
de aproximadamente siete (7) dias habiles.

Luego de recibida la nota de solicitud de exoneracién de pago, el Director
General del ICGES hard las consideraciones correspondientes al caso y, de
aceptar realizar la exoneracion, se entregard la nota de aprobacién de
exoneracion de pago dirigida al investigador principal. Dicha nota de
exoneracion deberd ser aportada en las oficinas administrativas del CBI-
ICGES ubicadas en el edificio Carl Johnson, junto con el resto de la
documentacion a ser verificada. De estar completa la documentacién, se
expiden los respectivos acuses de recibo de la documentacién y se inicia
el proceso de evaluaciéon por el Comité de Bioética.

* FORMATOS DE LA PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION:

Formato digital (1) memoria USB. En virtud de la politica “cero papel”, los
protocolos, enmiendas y otra documentacion anexa al protocolo que se detalla
en las secciones posteriores pertinentes, se presentardn exclusivamente en
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formato digital. Para ello, se utilizard una (1) memoria USB en la que se
incluiran los diferentes documentos a someter.

Formato Dual (Digital y Fisico). Segutn el tipo de documento, ademés del
formato digital, podria requerirse que sean presentados también en formato
fisico (papel). En términos generales, deberdn someterse también en formato
fisico, aquellos documentos que hayan de ser sometidos a consideracién de los
participantes o de potenciales participantes del estudio y las comunicaciones
entre investigador principal y el Comité de Bioética que requieran acuse de
recibo. En secciones posteriores, se detallan los documentos que, ademés del
formato digital, también deben ser presentados en formato fisico.

La documentacion que se presente en formato fisico, deberd ir incluida en un
(1) cartapacio de 8 %” x 117, perforado y con el gancho en el lado izquierdo,
dentro de un sobre amarillo. Cada documento debera incluirse preferiblemente,
dentro de un protector transparente de hojas. Ambos (cartapacio y sobre)
deberan estar rotulados con el nombre del Protocolo y cédigo (si lo tuviera),
Investigador Principal y Fecha de presentacién. El formulario para la
presentacion inicial lo puede encontrar en la pagina web del Instituto
Conmemorativo Gorgas www.gorgas.gob.pa, link Comité de Bioética.

* TIEMPO DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION: La
documentacion debe presentarse al Comité al menos quince (15) dias calendario
antes de la reuni6n ordinaria en la cual se espera sea evaluada por el Comité. La
inclusion de los protocolos en agenda es acorde a su llegada y disponibilidad en
la reunién. No hay garantia de la fecha de la reunién, por lo que se le sugiere al
Investigador que tres (3) dias luego de la entrega de la documentacion, le dé
seguimiento con la secretaria administrativa del CBI-ICGES para conocer la
fecha en que se programé la revisién del (los) documentos (s) presentados.

* DOCUMENTACION INCOMPLETA: Una vez presentada la
documentacion del protocolo a la Secretaria Administrativa del CBI-ICGES, si
luego de realizada la verificacion, se corroborara que estuviere incompleta, no
se recibira la documentacién y se devolvera inmediatamente al Investigador
Principal o a quien la entrega en su nombre sin el sello de recibido del CBI-
ICGES. No se recibiran entregas parciales.

* DOCUMENTACION COMPLETA: Para protocolos y otros documentos que
hayan de ser sometidos para evaluacién y aprobacién del pleno del CBI-
ICGES, si luego de realizada la verificacion contra un listado, se comprueba
que estan completos los documentos, se inician los pasos para el pago y
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sometimiento del protocolo para evaluacion por el Comité de Bioética del
ICGES. Para otras comunicaciones entre investigador y comité que requieran
acuse de recibo, se debera aportar la copia de la nota a la que se estampara el
sello de recibido con fecha, hora y firma de la persona que lo recibe.

5.5 PROCESO DE PAGO DE TASAS Y ASPECTOS RELACIONADOS.

5.5.1 PROCEDIMIENTOS DE PAGO DE TASAS Y SERVICIOS
Una vez verificada la informacién o documentaciéon sometida y habiendo

verificado la secretaria administrativa que ésta se encuentra completa, se
entregara un formulario para la autorizacion del pago, que deberd ser
presentado al funcionario de la caja que estd ubicada en la planta baja del
Edificio principal en el drea de estacionamientos para su cancelacién o pago.

552 LUGAR Y HORARIO DE CAJA PARA PAGO DE TASAS Y
SERVICIOS
La Caja esta ubicada en planta baja del Edificio principal del ICGES, en el 4rea
de estacionamientos. El horario para pago de tasas es de 7:30 a.m. a 1:40
p-m. de Lunes a Viernes.

5.5.3 TASAS DEL COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION
El investigador o quien éste designe debera cancelar la suma de las tasas
requeridas en base a la Resolucion de Junta Directiva N° 016 de 18 de octubre

de 2018.
Detalles de la tasa de Servicios Costoen | Observaciones
Balboas
Sometimiento inicial de Protocolos 1,500.00 | Por protocolo. Si son
varios sitios, solo se
cobra por un mismo
protocolo.
Sometimiento de Enmiendas al 500.00 Por protocolo. Si son
Protocolo varios sitios, solo se
cobra por un mismo
protocolo.
Sometimiento de Enmiendas al 600.00 Por protocolo y
Protocolo y consentimientos y otra consentimientos
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documentacion informados
Sometimiento de nuevas versiones 100.00 Se cobra por protocolo,
de consentimiento /asentimiento siempre y cuando los
informado diversos sitios, sometan
simultaneamente.
Sometimiento de cuestionarios, 0.00 No tiene costo

tarjetas, anuncios

Renovacion Anual. 800.00 Por protocolo. Todos
los sitios deberan
someter
simultaneamente la

solicitud de renovacidén
y presentar el informe.

El costo de las tasas que aparece en la tabla anterior aplica a un mismo
protocolo independientemente del niimero de sitios, siempre v cuando todos

los sitios sometan simultineamente. De someter solicitudes en tiempos
diferentes, si el Comité de Bioética hubiere terminado de efectuar la
evaluacién de la documentacién del sitio inicial, se cobrari el total de la

tasa al sitio que entre posteriormente. Por tanto, se recomienda la
coordinacién entre los diversos sitios que participaran en el desarrollo de
un mismo protocolo de investigacién.

Tener Presente que el horario de la caja es de 7:30 a.m. hasta la 1:40 p.m.
Una vez realizado el pago, se entregara el comprobante a la secretaria del
Comite en las Oficinas administrativas, quien procederé a sacar una (1) copia
del recibo. El original se le entrega al usuario, y se le sella su acuse de recibo,
para ser adjuntado a los documentos del protocolo. Se llena el listado de
verificacion o “check list”.

Se procede a colocar el sello de recibido a todos los documentos entregados,
colocando la fecha, hora y firma de quien los recibe.

Se asigna un numero de entrada, para luego ser remitido al/la Presidente del
Comité de Bioética de la Investigacion, junto con el cuadro de Asignaciones de
las Reuniones, para que sea evaluado y revisado por al menos dos (2) miembros
del Comité que seran escogidos en dicho momento.

Se asigna fecha de la reunién ordinaria en que seran analizados

La secretaria técnica procede a incluir en la agenda correspondiente, la

documentacion recibida y asignada. (Ver ICGES/CE-POE/EV/001
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A partir de este momento comienza el proceso de discusiéon de protocolo y otros
documentos, tomando en cuenta el calendario de reuniones del CBI-ICGES que est4
disponible en la pag. web.

6. PROCESO DE RECEPCION DE DOCUMENTACION:

6.1 PROTOCOLO NUEVO PARA SOMETIMIENTO

6.1.1 REVISION DE LA SOLICITUD.

Las solicitudes de revision de protocolos, unicamente seran recibidas en la
oficina de recepcion del CBI-ICGES ubicada en el Edificio Carl Johnson.

Al momento de entregar la documentacion, ésta sera revisada con una lista de
verificacidn por la secretaria administrativa, asegurando que no contenga errores
y que esté completa.

ASPECTOS GENERALES A VERIFICAR:

Nota de Presentacién o de Sometimiento del Protocolo. Esta nota va
dirigida al Presidente del CBI-ICGES. En ella, el Investigador debe incluir el
titulo del estudio, hacer una breve descripcion o resumen del protocolo en la
que consten la justificacién, objetivos, la poblacion blanco y tamafio de la
muestra, breve descripcion metodoldgica del tipo de estudio, tratamiento o
intervencién a probar (brazos de tratamiento, si aplican), la duracidn, sitios
que participaran, consideraciones éticas y cualquier otra informacidén que se
considere pertinente. La nota debe incluir la enumeracién de los documentos
sometidos. Si hubieren solicitudes especiales por parte del investigador con
respecto a la evaluacion del protocolo por el Comité de Bioética, tales como
solicitud de exencién de revisién ética, revision expedita, exencién del
consentimiento informado u otras, se deben mencionar y solicitar en esta nota.
La nota incluird el nombre y datos de ubicacion del Investigador Principal,
incluyendo una direccion electrénica que servira de medio de contacto entre el
CNBI y el investigador.

Declaracion de Compromiso del Investigador Principal de cumplir con los
principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes:
Declaracion de Helsinki y Normas de Buenas Practicas Clinicas.

Declaracion del Investigador firmada por el Investigador Principal, que se
encuentra en el formulario FDA 1572, contenido en la pagina web del
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Instituto Conmemorativo Gorgas www.gorgas.gob.pa, link Comité de
Bioética. http://www.gorgas.gob.pa/wp-
content/uploads/2018/09/Declaraci%C3%B3n-del-Investicador 17-

septV3.pdf

Poliza contra lesiones o dafios producidos como consecuencia de su
participacioén en el estudio (cuando aplique)

Registro del protocolo en RESEGIS, verificar que se haya incluido el
nimero de Registro.

Avales o autorizaciones de las autoridades y/o directores de instituciones en
las que se realizara el estudio (cuando aplique).

Informaciéon completa de cada uno de los Miembros del Equipo
Investigador y su funcion en la ejecucion del Protocolo:

CVs,

Idoneidades,

Certificaciones de Buenas Pricticas Clinicas,
Declaracion de Adherencia a Normas Eticas,
Declaracion de Conflictos de Interés.

DY NN NI

Documentacién: Protocolo y documentos complementarios a éste,
incluyendo Manual del Investigador, Consentimientos y Asentimientos,
Formularios de Reporte de Casos, Encuestas/Cuestionarios, Anuncios,
documentos para los participantes (panfletos, tarjetas, diarios, instructivos,
etc.)

6.1.2 DOCUMENTACION Y FORMATO DE PRESENTACION:

Proceso de

En virtud de la politica “cero papel” contenida en la legislacién vigente, la
informacion relativa al protocolo, se presentara en formato digital (1 memoria
USB) que contendra toda la documentacion presentada por el Investigador
Principal al CBI-ICGES.

FORMATOS DE PRESENTACION:

DOCUMENTOS EN FORMATO DIGITAL (1 memoria USB) que
contenga lo siguiente:
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Nota de Presentacion dirigida al Presidente del CBI-ICGES

Declaracion de Compromiso del Investigador Principal de adherirse a las

buenas practicas y principios éticos internacionales

Declaracion del Investigador contenida en el formulario FDA 1572 antes

mencionado

Protocolos (version en inglés u otro idioma y espafiol), incluyendo anexos

y material de soporte.

Manuales del investigador (“Investigator Brochure™) en el idioma original

y en castellano.

Formularios de reporte de casos

Consentimientos Informados

Asentimiento

Anuncios dirigidos a posibles participantes

Documentacién destinada a los participantes (Tarjetas, Instructivos y

demas)

Anexos al protocolo

Péliza de seguro

Informacion del Equipo Investigador

v' Hoja de Vida (firmadas y fechadas) de todo el equipo que participara
en el estudio.

v" Idoneidades expedidas por la autoridad o entidad competente

v’ Certificaciones de Buenas Practicas Clinicas con una vigencia minima
de un (1) afio de cada uno de los miembros del equipo que participara
en el estudio. Dichos Certificados deberan ser actualizados para
mantenerlos vigentes durante toda la duracién del estudio y deberén
corresponder a los aceptados por el CNBI (Comité Nacional de
Bioética de la Investigacién).

v" Adherencia a Buenas Précticas de cada uno de los miembros del
equipo investigador

v" Declaracién de Conflicto de Interés de cada uno de los miembros del
equipo.

DOCUMENTOS EN FORMATO DUAL: DIGITAL Y FiSICO (PAPEL).

Los documentos en formato fisico se presentan en un (1) cartapacio 8 1%» x 117,
perforado y con el gancho en el lado izquierdo, dentro de un sobre amarillo.
Cada documento debera ir preferiblemente dentro de un protector transparente
de hojas. Ambos (cartapacio y sobre) deberan estar rotulados con el nombre del
Protocolo y codigo (si lo tuviera), Investigador Principal y Fecha de
presentacion. El formulario para la presentacion inicial lo puede encontrar en la
pagina web del Instituto Conmemorativo Gorgas www.gorgas.gob.pa, link
Comité de Bioética.
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DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO A PRESENTAR DENTRO
DEL CARTAPACIO:

En virtud de la politica “cero papel” expresada en las legislaciones vigentes,
ademas de ser presentados en forma virtual, solo se presentaran en formato
fisico (papel) los siguientes documentos que se solicita presentar en protectores
transparentes de hojas:

Nota de Presentacion o Sometimiento del Protocolo por el Investigador
Principal.

Consentimientos Informados

Asentimientos

Todo material que haya de ser presentado a consideracion de los
participantes o potenciales participantes (Cuestionarios, Anuncios, Tarjetas,
Brochures, etc.)

Formularios de Declaraciéon de Confidencialidad y de Adherencia a
Principios Eticos de los investigadores del estudio.

Declaracion del Investigador contenida en el formulario FDA 1572
Cualquier nota (incluidas las notas de respuesta) o comunicacién entre el
Investigador Principal y el Comité de Bioética que requiera acuse de recibo.

7. Abreviaturas

Abreviatura

Significado —‘

CBI Comité de Bioética de la Investigacion

EV Evaluacidn

GEN Generales

ICGES Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
POEs Procedimientos Operativos Estandar
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8. Historial del POE

Version 01 17 Dic. 2012

Revision 1 17 Nov 2016.

Revision 2 14 Enero 2019

Revision 3 24 de agosto 2022

9. Anexos

Lista publicada en la web sobre requisitos para someter protocolos de investigacion en

el CBI-ICGES.
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