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1. PROPOSITO

1.1 Establecer las acciones a seguir cuando se reciban recursos de
Reconsideraciones o Apelaciones de las decisiones sobre los Protocolos de

Investigacion sometidos al Comité de Bioética de la Investigacion.

Definiciones:

1. Conflictos en temas cientificos: Contradicciones de los miembros del CBI por

estudios novedosos o0 con poco antecedentes cientificos de la propuesta de
investigacion sin poder llegar a una decision.

2. Conflictos en temas bioéticos: Contradicciones de los miembros del CBI-

ICGES por estudios con poco antecedentes bioéticos de la propuesta de
investigacion y/o poca experiencia en el conflicto bioético, sin poder llegar a una
decision.

3. Reconsideracion: Solicitud de reevaluacion interpuesta por el investigador

principal ante el CBI-ICGES, como unica instancia, para que modifique o

revoque una decisién que haya emitido sobre un Protocolo de Investigacion.

4. Apelacion: Solicitud de reevaluacion interpuesta por el investigador principal

ante el CBI-ICGES, como segunda instancia o de revisién, para que modifique
o revoque una decision que haya emitido un CBl sobre un Protocolo de

Investigacion.

RESPONSABILIDADES

3.1. Miembros del CBI-ICGES y consultores deberan seguir este procedimiento.

PROCEDIMIENTO PARA SOLICITUD DE SEGUNDA OPINION DE ESTUDIOS
EN PROCESO DE EVALUACION.

4.1 Antes de revisar el protocolo, los revisores deberan determinar si tienen conflicto de

interés con el protocolo de estudio.

Todas las consultas deberan hacerse mediante una carta formal dirigida al
presidente del CBI-CIGES y presentadas en las oficinas del Comité de Bioética, de
forma fisica, anexando los documentos de sometimiento de protocolos.
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La Secretaria Técnica o la secretaria administrativa debera colocar acuse de recibo
de la consulta y documentacién presentada.

La Secretaria Técnica debera coordinar con el presidente del CBI-ICGES la
inclusion de la consulta, en la agenda de la préxima reunién con 15 dias de
anticipacion.

El Presidente del CBI-ICGES asigna a los miembros revisores el protocolo.

Los miembros evaluadores seguiran los procedimientos usuales de revision de
protocolos y en la préxima reunion, realizaran una presentacion de su evaluacién y
sugerencias a los demas miembros del CBI-ICGES para que se discuta. Asi, todos
los miembros del CBI-ICGES, podran brindar las sugerencias u opiniones basados
en principios éticos que deben regir la investigacién en elementos cientificos -
metodolégicos, en regulaciones aplicables, en los lineamientos de Buenas Practicas
Clinicas y otras relacionadas a investigacion clinica.

El Presidente del CBI-ICGES puede considerar y solicitar la participacion del
investigador principal o del CBI durante el proceso para una cortesia de sala; si se
da el caso.

Cuando se traten de recursos de apelacién por decisiones emitidas por un CBI, los
investigadores principales deberan adjuntar a su recurso de apelacion: la carta de
negacion expedida por el CBI y el Protocolo de Investigacion.

Toda la documentacidon que se genere en las comunicaciones y correspondencia
del CBI- ICGES se guardara hasta que el estudio se apruebe o se desapruebe por
el CBI-ICGES.

Se tendrd como plazo maximo para dar respuesta: hasta dos meses para las
consultas de segunda opinién de protocolos.

La opinién emitida por el CBI-ICGES sera vinculante (de obligatorio cumplimiento)
y se notificara al CNBI

RECEPCION Y ATENCION DE LOS RECURSOS DE RECONSIDERACION Y

APELACION

e El investigador principal debera interponer el recurso de reconsideracion o de
apelacion dentro de los dos (2 meses) siguientes a la notificaciéon de la decisiéon
que haya emitido el CBI-ICGES (segun sea el caso) sobre el Protocolo de
Investigacién.

e Todos los recursos de reconsideracion y apelacion deberan ser presentados de
forma fisica y en digital en las oficinas del CBI-ICGES.

e EIl investigador principal debera indicar y sustentar en el recurso de
reconsideracion o de apelacién los motivos de desacuerdo y/ o la correccion de
las interrogantes interpuesta por el CBI- ICGES.
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e La Secretaria Técnica y/ o Secretaria Administrativa debera acusar de recibido
el recurso de reconsideracion o de apelacion presentado, mediante la firma de
la copia recibida o la respuesta virtual al correo enviado (si se diera el caso).

e La Secretaria Técnica debera coordinar con el Presidente del CNBI la inclusién
del recurso de reconsideracion o apelaciéon en el Orden del Dia de la siguiente
reunién de CBI-ICGES.

e El Presidente del CBI-ICGES puede considerar y solicitar la comparecencia del

investigador principal durante el proceso para una cortesia de sala; si se da el
caso.

e Los miembros del CBI-ICGES deberan discutir los puntos expuestos en el
recurso de reconsideraciéon o apelacion, y con base en la ética en investigacion,
en los elementos cientificos - metodoldgicos, en las regulaciones aplicables, en
lineamientos de Buenas Practicas Clinicas, mejores practicas y ofras
relacionadas a investigacion clinica, podran realizar las siguientes gestiones:

> Establecer acciones a fin de analizar los puntos expuestos en el
recurso de reconsideracion o de apelacién, tales como: visitas al sitio
donde se realizara el estudio, consultas o solicitud de informacion
adicional al patrocinador, investigador principal, autoridad sanitaria
o ante quien considere para la adecuada respuesta al recurrente.

> Una vez deliberado el recurso de reconsideracion o apelacién se
debera emitir por escrito la correspondiente respuesta que debera
ser comunicada al investigador principal en un plazo de cuatro (4)
dias habiles.

e La Secretaria Técnica y/o Secretaria Administrativa, se encargara de realizar el
adecuado registro de los recursos de reconsideracion y apelacion, asi como de la
generacion de correspondencia, notificaciones u otros, segin corresponda y su
respectivo archivo.

e Se tendran el plazo maximo de dos (2) meses para dar respuesta a los recursos de
reconsideracion o de apelacion presentados ante el CBI-ICGES.

6. ABREVIATURAS

CBI Comité de Bioética de la Investigacion

EV Evaluacién

ICGES Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la
Salud

POE Procedimiento Operativo Estandar

7. HISTORIAL DEL POE
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