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1. PROPOSITO:

El proposito de este procedimiento operativo estandar es documentar los pasos

realizados para la toma de decisiones del Pleno del Comité de Bioética de la

Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud (CBI-ICGES)

y la comunicacién emitida a los investigadores principales (IP).

2. ALCANCE:

s Miembros del Comité de Bioética de la Investigacidon del ICGES.

= |nstituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud

=  Comunidad de Investigadores de la Republica 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 CBI-ICGES.

» Personal que realice Investigacion dentro del ICGES.

= Miembros de la comunidad de investigadores de la republica de Panama.

4. POEs RELACIONADOS:

"  |CGES/CBI-POE/EV/002: Procedimiento para el Desarrollo de Reuniones en el CBI-

ICGES
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= |CGES/CBI-POE/EV/003: Elementos que se consideran en la revision de un Protocolo

de Investigacién y de un Consentimiento Informado en el CBI-ICGLES.

5. PROCEDIMIENTO:
a. Sobre los miembros del CBI-ICGES:

= Los miembros del CBI tienen total independencia en la toma de decisiones
derivadas del ejercicio de sus funciones, firman un Acuerdo de Confidencialidad,
mediante el cual tienen el deber de mantener bajo estricta confidencialidad las
informaciones a que tengan acceso (PT-EV-005-001). No estaran sometidos a
presiones de superiores jerarquicos ni de interesados en determinados estudios
ni de ningun miembro de algun Comité.

= Los miembros del CBI-ICGES deberan firmar una Declaracion de Conflicto de
Intereses (PT-GEN-003-02), con el cual se declaran impedidos en la discusion y
deliberacién de los documentos correspondientes a aquellos estudios en los
cuales tengan intereses de tipo familiar, académico, econémico, personal o de

cualquier otra indole.

b. Decisiones del Pleno del CBI-ICGES:
= | as decisiones del CBI-ICGES seran tomadas por consenso de sus miembros. De
no llegarse a acuerdos de consenso, la decision se tomara por votacién y la

aprobacién se dara mediante el voto favorable de la mayoria de los miembros

presentes.

= E| CBI-ICGES tiene en cuenta al momento de tomar decisiones, los siguientes

factores:
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v La no comparecencia de un miembro del Comite.

v" Elretiro de un miembro de la reunidn para el procedimiento de discusion
y decisién de un protocolo en el que tenga conflicto de interés. Esto
constara en actas.

v" Una decisién solo es tomada cuando se ha podido disponer de tiempo
suficiente para la revision y discusion de una solicitud.

v" Las decisiones solo deberdan tomarse cuando exista el qudérum
reglamentario.

v" Puede adjuntarse a la decisidn, sugerencias sin caracter obligatorio.

v" En el caso de decisiones condicionadas, deben darse recomendaciones
claras para la revision y debe especificarse el procedimiento para
someter a revision nuevamente la solicitud.

v Una decision negativa a una solicitud debe ser fundamentada en razones
claramente motivadas.

v El acto de votar es personal, motivo por el cual ningin miembro puede
votar en nombre de otro ni dejar consignado previamente su voto, en
caso de ausentarse del recinto de reuniones.

v La votacion puede ser por partes, para decidir separadamente sobre
cada tema especifico.

v De cada votacidn, la secretaria registra el nimero total de votos, asi
como la cantidad de votos a favor, en contra y las abstenciones que se

presenten.
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v Efectuada la votacion, cualquier miembro del Comité puede hacer uso
de la palabra para explicar su voto por un tiempo no mayor de tres

minutos.

c. Tiene que someterse a Votacion lo siguiente:
= La designacion de un presidente interino, en caso de ausencia del Presidente.
» |a designacion de nuevos miembros del CBI-ICGES.
= |adesignacién del Presidente.
= |aaprobacion del orden del dia.
= |adiscusion y aprobacion del acta de la reunién anterior.
" |adecision de aprobacidn o no de un protocolo y documentos anexos.
= Laaprobacién o no de una mocion en discusién
= La declaracion de reuniéon permanente.

= Cualquier otro asunto que, por su naturaleza, deba ser sometido a votacién.

d. Notificacion a Investigadores Principales de las Decisiones tomadas
Las decisiones finales respecto a un determinado protocolo seran notificadas al IP
en los tres (3) dias habiles siguientes a la reunion mediante nota formal del

Presidente del CBI-ICGES.

e. Tipos de Decisiones tomadas.
Los tipos de decisiones tomadas por el CBI-ICGES pueden ser:
= Aprobacion: Es la autorizacion, sin modificaciones, adoptada por consenso

y/o por mayoria de los miembros presentes. (PT-GEN-003-007).
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= Solicitud de Modificaciones Minimas: Implica que las aclaraciones
solicitadas no afectan de manera significativa los aspectos metodologicos,
éticos o legales del estudio, por lo que una vez recibida por el CBI-ICGES la
respuesta por escrito del investigador, y luego de verificada que satisfaga
los cambios solicitados o aclare las dudas de los revisores, se emitira el
informe de aprobacién correspondiente (PT-GEN-003-006).

=  Solicitud de Modificaciones Mayores: Implica que el proyecto debera volver
al pleno para continuar el proceso de revision ética. De darse evaluaciones
recurrentes de un mismo protocolo de investigacion, el CBI se reservara el
derecho de recomendar el reinicio del proceso de revision. En este caso, el
investigador tendra la opcidn de ir a otro comité y debera notificar al nuevo,
la decision del comité anterior en la nueva solicitud de revision ética. La
version reestructurada del estudio debera ser actualizada en la plataforma
de Registro y Seguimiento de la Investigacion para la Salud (RESEGIS) del
Ministerio de Salud y mantendra el nimero original de registro para dar
trazabilidad al protocolo inicial.

s Rechazo del Protocolo Propuesto: Decision sobre un proyecto de
investigacion que involucra serias implicaciones éticas insalvables. Puede
producirse tras la primera revision o bien, de considerarse insatisfactoria la

contestacidn a las aclaraciones solicitadas. (PT-GEN-003-010).

f. Respuestas a las Aclaraciones Solicitadas:
= Sisetrata de una Solicitud de Modificaciones Minimas, la respuesta se debe

enviar a la oficina del CBI-ICGES, en formato digital segun lo indicado en el
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POE ARHOO03. En los nuevos documentos se sometera una version con
control de cambios en la que se incluyan y resalten las modificaciones y se
incluira también una version en limpio con un nuevo nimero de version y
fecha de elaboracion del documento. La documentacién en formato digital
puede ser enviada por correo electrénico o mediante plataformas virtuales
disponibles, pero aquellas notas que requieran acuse de recibo, deberan ser
presentadas en fisico en las oficinas administrativas del CBI-ICGES.

" Para aquellos protocolos para los que se soliciten Modificaciones Mayores
que precisan regresar al pleno luego de la primera revision, el CBI-ICGES
tendra un plazo maximo de diez (10) dias habiles para dar respuesta al
investigador, de tal manera que el tiempo total de la revision ética no exceda
treinta (30) dias habiles.

g. Recepcidn de aclaraciones:

Los investigadores tendran un plazo de veinte (20) dias habiles para dar respuesta a
cualquiera de las decisiones del CBIl. Este plazo puede extenderse por solicitud
justificada del investigador; sin embargo, de incumplir con el plazo establecido para
dar respuesta sin justificacion, el investigador debera presentar una nueva solicitud
de revisidon ética. El tiempo que tome el investigador en dar respuesta al CBI no se
contabilizard como parte del tiempo de revisidn ética del CBI-ICGES

La respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CBI-ICGES, se recibiran en las
oficinas del Comité o por medios virtuales (correo electronico o plataformas
virtuales disponibles). EIl Comité recibira la documentacion, revisard todas las
pautas y emitird su opinién por escrito, identificando claramente el protocolo en

uno de los siguientes niveles de decision:
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= Aprobacién

s Solicitud de Modificaciones Minimas.

= Solicitud de Modificaciones Mayores

»  Rechazo del Protocolo

h. Seguimiento del progreso de los estudios aprobados.

El seguimiento del progreso de todos los estudios a los que se respondié con una
decisién positiva, se realiza desde el momento en que se aprueba, hasta la
terminacion y cierre del estudio de investigacion. Como parte de sus funciones, el
CBI-ICGES, puede realizar visitas a las dependencias en las que se llevara a cabo el
ensayo, comprobar si el IP cuenta con el personal, los equipos y medios necesarios
para el adecuado control del proceso o fase clinica y de los sujetos del mismo y
cualesquiera otros actos que considere necesarios.
Como parte del seguimiento a los protocolos aprobados, los IP enviardn un (1) mes
antes de que se cumpla el afio de la aprobacion concedida por el CBI-ICGES, un
informe anual del estudio, de manera que el CBI-ICGES conozca la evolucion del
protocolo durante el Ultimo afo. El CBI-ICGES discutird en el pleno de la reunidn,
dicho informe y de haber dudas que aclarar, se comunicaran al investigador en una

nota. De no existir dudas, se dard la aprobacion a la renovacién anual del estudio.

6. Abreviaturas

Abreviatura Significado
CBI Comité de Bioética de la Investigacion
EV Evaluacion
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ICGES Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud

IP Investigador Principal

7. HISTORIAL DEL POE

Version 01 30 de julio de 2013 aprobada el 17 de noviembre de 2016
Version 02 21 de enero 2019

Versién 03 8 de septiembre 2022

Versién 04 16 de septiembre 2025
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