Requisitos de Presentacion Inicial de Protocolos de Investigacion u otros documentos al Comité
de Bioética de la Investigacion del ICGES 2022.

Aspectos Generales:

Toda comunicacion con el CBI-ICGES debe realizarse en una nota por escrito fisico o digital para
dejar constancia de lo actuado o de la recomendacién dada

Todos los documentos que se presentan para evaluacion al CBI-ICGES deben estar en idioma
espafiol. En el caso de que el documento original se encuentre en inglés, deberd también presentarse
el original, en su idioma y la traduccion debera ser certificada por personal idéneo para garantizar la
calidad de la informacién y que no haya retrasos en la evaluacion por parte del Comité.

La documentacion debe presentarse al Comité al menos 15 dias antes de la reunién en la cual Ud.
espera sea evaluada la informacién que presenta. La inclusion 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 revision
del(los) documento(s) que presenta.

Al momento de la recepcion de los documentos se realizard una verificacion. El investigador debe
asegurar que la documentacion que presente esté completa. No se aceptara la presentacién de
protocolos para evaluacién con la documentacion incompleta.

Documentos y Avales Solicitados por el Comité de Bioética

MINSA: Todo protocolo de investigacion presentado debe adjuntar nota o correo electrénico con el
registro de RESEGIS del (Ministerio de Salud — Panamd). Realizar el registro a la plataforma
RESEGIS (Registro y Sequimiento de Investigacién para la Salud), disponible en la pagina web
https://sisvigplus.minsa.gob.pa/reseqis/.

Caja del Seguro Social: Para estudios que se realicen en las Instalaciones de la C.S.S., deben incluir
una Nota de certificacion de No Objecion firmada por el Director General de la Institucion y el aval de
los directores de las Unidades Ejecutoras donde se realizara el estudio. (Consultar documento:
Circular DENSYPS-SNDTSS-DENADOI-N-7B-2016).

Avales o0 autorizaciones: de las autoridades y/o directores de instituciones en las que se realizara el
estudio (cuando aplique).

Declaracion del Investigador firmada por el Investigador Principal, que se encuentra en el formulario
FDA 1572, contenido en la pagina web del 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-
Investigador_17-septV3.pdf.

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

Péliza: Contra lesiones o dafios producidos como consecuencia de su participacion en el estudio
(cuando aplique).

Version 10, 08 de septiembre de 2022


https://sisvigplus.minsa.gob.pa/resegis/
http://www.gorgas.gob.pa/wp-content/uploads/2018/09/Declaraci%C3%B3n-del-Investigador_17-septV3.pdf
http://www.gorgas.gob.pa/wp-content/uploads/2018/09/Declaraci%C3%B3n-del-Investigador_17-septV3.pdf

Requisitos de Presentacion Inicial de Protocolos de Investigacion u otros documentos al Comité
de Bioética de la Investigacion del ICGES 2022.

= Nota de exoneracién _de pagos: Estas exoneraciones aplican a trabajos de grado de estudiante/
residencias médicas o maestrias o para aquellos protocolos que no cuenten con fondos para el pago
de la tarifa de evaluacién, o financiamiento por un patrocinador. Para otros casos, realizar la consulta
al CBI-ICGES. Toda solicitud de exoneracioén debera realizarse previo al sometimiento de la
documentacion del protocolo al CBI-ICGES.

Documentacion del Equipo Investigador:

*» Hoja de vida del Investigador principal firmada y fechada en todas sus péaginas y las del equipo
investigador.

= Copia de las idoneidades profesionales y del resto del equipo investigador.

= Certificado de Buenas Practicas Clinicas de todo el equipo Investigador (vigentes).

= El investigador Principal debe presentar firmada en original la “Declaracién del Investigador’, que se
encuentra en la web del CBI-ICGES.

= Ademas, el investigador principal debe firmar la declaracion del compromiso del Investigador principal
para cumplir con los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes:
Declaracion de Helsinki y Normas de Buenas practicas Clinicas.

Documentacion relativa al protocolo

= Nota de Presentacion o de Sometimiento del Protocolo. Esta nota va dirigida al Presidente del
CBI-ICGES. En ella, el Investigador hace una breve descripcion o resumen del protocolo, justificacion,
objetivos, la poblacion blanco y tamafio de la muestra, breve descripcibn metodoldgica del tipo de
estudio, su duracion, descripcion del proceso para obtener y documentar el consentimiento
/asentimiento de los participantes de estudios de investigacién sitios que participaran, descripcion de
la compensacion que se dara a los participantes en el estudio (incluyendo transporte, alimentacion) y
y consideraciones éticas. La nota debe incluir la enumeracién de los documentos sometidos. Si
hubieren solicitudes especiales por parte del investigador con respecto a la evaluacién del protocolo
por el Comité de Bioética, tales como solicitud de exencidn de revisidn ética, revision expedita,
exencion del consentimiento informado u otras, se deben mencionar y solicitar en esta nota incluyendo
la justificacion

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

Pagos de Tasas o Exoneraciones

» El investigador debera cancelar la suma de B/ 1,500.00 en el caso de la presentacion inicial del
protocolo, de acuerdo a la Resolucion de Junta Directiva N° 016 de 18 de octubre de 2018.
(Consultar documento: Tasas y Servicios), disponible en la pagina web). NOTA: El pago debe
realizarse posterior a la verificacion de la documentacion por parte de la recepcion del CBI-ICGES.

En el caso de requerir una Exoneracién del pago por evaluacion, debe dirigirse una nota a la
Direccion General del ICGES con la solicitud y sustentacion respectiva. Estas exoneraciones aplican
para trabajos de estudiantes de grado o maestria 0 para aquellos protocolos que no cuenten con
fondos para el pago de la tarifa de evaluacion, o financiamiento por un patrocinador. Para otros casos
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realizar consulta previa al CBI-ICGES. Tener en cuenta que de requerir una exoneracion, se realizara
tal solicitud antes del sometimiento del protocolo. Al obtener la nota de exoneracién, la anexara con
la documentacién de sometimiento inicial del protocolo.

DOCUMENTACION Y FORMATO DE PRESENTACION:

En virtud de la politica “cero papel” contenida en la legislacion 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:

Nota de Presentacién 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

Documentacion destinada a los participantes (Tarjetas, Instructivos y demas)

Pdliza de seguro

Informacion del Equipo Investigador

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

v ldoneidades 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 duracion del estudio y deberan
corresponder a los aceptados por el CNBI (Comité Nacional de Bioética de la Investigacion).
Consultar documento: Nota de CNBI - Circular N°001-CNBI-2018],

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

v' Declaracion de Conflicto de Interés de cada uno de los miembros del equipo.

DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO (PAPEL).

o Los documentos en formato fisico se presentan en un (1) cartapacio 8 2" x 11", 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 cddigo (si lo tuviera), Investigador Principal y Fecha de presentacion. El
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formulario para la presentacion inicial lo puede encontrar en la pagina web del Instituto
Conmemorativo Gorgas www.gorgas.gob.pa, link Comité de Bioética.

o Consentimiento(s) Informado(s), Asentimiento(s) para participantes del estudio:1l copias de
buena calidad que contenga: a pie de pagina (N° de pagina, espacio para las iniciales del
participante, titulo del protocolo, version y fecha), con espacio inferior de 4 cm, entre el texto y el pie
de péagina para la colocacion del sello del comité de Bioética.

o El formato de consentimiento (s) Informado(s), asentimiento(s), en la seccidon de 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”.

DOCUMENTOS A PRESENTAR DENTRO DEL CARTAPACIO:

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

¢ Nota de Presentacién o Sometimiento del Protocolo por el Investigador Principal.

e Consentimientos Informados

e Asentimientos

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

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

e Declaracion del Investigador contenida en el formulario FDA 1572

e Cualquier nota (incluidas las notas de respuesta) o comunicacién entre el Investigador Principal y
el Comité de Bioética que requiera acuse de recibo.

Periodo de Evaluacion y Revision:

Cada solicitud sera revisada y evaluada en un periodo entre 4 a 8 semanas luego de su recepcion hasta
su deliberacion final. Esto dependera en gran medida de las correcciones o aclaraciones que requieran
ser efectuadas al protocolo documentacién adjunta y de la rapidez con que el investigador dé respuesta a
las solicitudes. La decision sera notificada dentro de 5 dias habiles después de la fecha de revision.

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