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1. PROPOSITO:

El prop

Osito de este procedimiento operativo estandar 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 documentaciéon hasta la convocatoria a las

reuniones.

2. ALC

ANCE:

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

3. 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).

4. POEs RELACIONADOS:

= |CGES/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.

5. PROCEDIMIENTO:

i

Elaboracién del Cronograma:
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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 aprobacion, se publica en la pagina Web del CBI-CIGES.

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 documentacién a ser discutida en las

Sesiones Ordinarias.

Los Protocolos nuevos, sus enmiendas, enmiendas a consentimientos informados deben
ser sometidos con un tiempo minimo de diez (10) dias habiles, previos a la sesion
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 instruccion del Presidente asigna la
documentacion sometida a al menos dos (2) revisores miembros o en caso especial a
todos los miembros del CBI-ICGES.

La Secretaria Técnica envia a cada revisor a través de medios virtuales (correo
electrénico o plataforma disponible) toda la documentacion de los protocolos que
deben evaluar. El revisor debe confirmar acuse de recibo. (Ver Anexo PT-EV-002-A (001)
2022).

Junto con la documentacion se enviara a los revisores un formulario de Declaracién de
Conflicto de Interés en formato digital que debera recibir la secretaria Técnica y/ o
secretaria administrativa debidamente llenado y firmado cuando los miembros revisores

presenten conflicto de interés con el protocolo asignado.

Pagina3de5

Procedimientos previos al desarrollo de Reuniones en el CBI-ICGES



EGORGAS | beestioos oetasaiup (19781
COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION

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

Departamento Comité de Bioética en Investigacion del | Identificacion ICGES/CBI- Versién 4 de
Instituto Conmemorativo Gorgas Documento POE/EV/002-A | 2025

Titulo del Procedimiento previos al Desarrollo de Reuniones en el Comité de Bioética de la

Documento Investigaciaon del Instituto Conmemorativo Gorgas (CBI-ICGES)

5.3. Conflicto de Interés:

De haber algiun tipo de Conflicto de Interés, personal, administrativo,
financiero/econdmico o de otro tipo, el miembro del Comité al que se ha asignado el
protocolo, deberd indicarlo por escrito en el formulario adjunto y devolver la

documentacion, a fin de que el protocolo sea reasignado a otro miembro del CBI-ICGES.

5.4. Convocatoria

La Convocatoria a las sesiones del CBI-ICGES se realiza por escrito, por medio telefénico
y/o correo electronico, con base en el cronograma de reuniones anuales establecido
para cada afio. En el caso de que se trate de una convocatoria extraordinaria, la
comunicacidon a los miembros del Comité podra ser mediante via telefdnica, correo
electrénico u otras plataformas disponibles.

La secretaria Técnica envia a los miembros un recordatorio de la reunién con
veinticuatro (24) horas de anticipacion, por medio electrénico, en el cual se especifica la
fecha, hora y lugar en que se realizard y se anexara la Ayuda Memoria de la Reunién
Anterior (Anexo PT-GEN-003 (012) 2022).

Los Miembros deberan confirmar su asistencia para determinar si habra o no quérumy
para asuntos de tipo administrativo y logistico. Dicha confirmacion puede realizarse por
via telefonica /Whatsapp, por correo electréonico o por otras plataformas disponibles.
Las sesiones extraordinarias seran convocadas por el Presidente con al menos cuarenta
y ocho (48) horas de anticipacion cuando a juicio del Presidente haya algun 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.
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6. ABREVIATURAS:

cel 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

Revision 2.0 14 enero 2019 POE/EV/002-A
Revision 3.0 25 de agosto 2022

Revisién 4.0 15 de septiembre de 2025
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