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1. PROPOSITO:

El propésito de este procedimiento operativo estandar es documentar el proceso de seleccion de

los miembros del CBI del ICGES y la conformacion del mismo.

2. ALCANCE:
= Miembros del Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES.
s |nstituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

s 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 Comité de Bioética de la Investigacidn 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 Republica de Panama.

4. POEs RELACIONADOS:
» |CGES/CE-POE/GEN/00: Proceso de elaboracion de Procedimientos Operativos Estandar

para el Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto Gorgas de Estudios de la Salud.

(ICGES)

5. PROCEDIMIENTO:
5.1. Constitucion del CBI
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5.2.

5.3.

5.4.

El Comité de Bioética estard conformado por un minimo de 7 y un maximo de 13
miembros de diversas profesiones cientificas y no cientificas tanto del Instituto
Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud como de otras instituciones del pais
e incluirda un miembro de la comunidadSe constituye el Comité de Bioética del ICGES con
un minimo de siete (7) personas y un maximo de trece (13).

Escogencia de los miembros del CBI — Convocatoria.

Los miembros actuales proponen nuevos miembros, a través de un consenso o el
Presidente del Comité puede abrir una convocatoria a miembros del ICGES o personal

externo a éste.

Procedimiento de Nombramiento

El Presidente del Comité efectla una entrevista al candidato (a). Luego de esta valoracidn,
si el candidato es apto para pertenecer al CBI por cuanto retne el perfil idéneo, tiene |a
disponibilidad de tiempo y acepta las responsabilidades que conlleva el cargo, luego de su
capacitacion en procedimientos del comité y en buenas practicas clinicas, el candidato
procederd a llenar el formato de aceptaciéon (anexo 1) y a firmar un acuerdo de
confidencialidad relativo a todos los aspectos relacionados con los protocolos de
investigacion que sean tratados en las reuniones del Comité.

Posterior a ello, se procede a su nombramiento oficial como miembro del Comité de
Bioética de la Investigacidn del Instituto Conmemorativo Gorgas, mediante la firma del

Director de la institucion.
Duracion de los miembros en su cargo

El periodo de los miembros como parte del CBI dura cuatro (4) afios, periodo que puede

ser prorrogado por un periodo adicional, para una duracion total de ocho (8) afios.
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5.5. Renuncia

5.6.

La participacion en el CBI es totalmente voluntaria.

Los miembros tienen derecho a renunciar a esta actividad, presentando la carta formal de

renuncia un mes previo a hacerse efectiva.

Perfil de los miembros

El Comité de Bioética se conformara por representantes de diversas profesiones cientificas

y no cientificas y al menos debe incluirse a un miembro de la comunidad.

Ademds, los miembros deben contar con las siguientes caracteristicas:

d.

Tener disponibilidad y adaptabilidad para participar en la dindmica presencial o
virtual del comité.

Poseer una trayectoria profesional y/o institucional en la que se haya
distinguido como una persona competente en su area de desempefio.
Capacitacién en ética o derechos humanos, realizada previamente o durante los
seis (6) meses siguientes de su incorporacién al Comité.

Tener disposicion de capacitacion continua en materia ética.

Poseer entrenamiento en buenas practicas clinicas, realizada previamente o
durante los seis (6) meses siguientes de su incorporacion al Comité.
Compromiso por escrito para manejar de forma confidencial la informacion.
Compromiso con el desarrollo y seguimiento de la investigacion para la salud y
aquellas con participantes humanos.

Declaracion de posibles conflictos de intereses.

No haber sido condenado por delito doloso.
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5.7,

No haber sido sancionado por faltas éticas, en instancias con normas de esta

naturaleza aprobadas y un procedimiento administrativo predefinido o

incumplir con las regulaciones de investigacion para la salud.

k. Compromiso con el cumplimiento de las politicas de anticorrupcion y soborno,

al igual que cumplir con la presente reglamentacion.

|.  Tener la disponibilidad de tiempo para cumplir con las revisiones de protocolo

que le sean asignadas y de asistir a las reuniones del Comité.

Nota: Las autoridades directivas del ICGES no podran formar parte de los

miembros del CBI.

Responsabilidad de los miembros

a. Asistir regular y puntualmente a las reuniones programadas.

h. Capacitarse en un término maximo de 3 meses al ingresar como nuevo miembro de un

comité, en lo referente a sus procedimientos operativos estandarizados.

c. Capacitarse de forma continua en temas relacionados a bioética de la investigacion,

buenas practicas clinicas, derechos humanos y temas de actualidad en salud e

investigacion.

d. Conocery aplicar los procedimientos operativos estandarizados vigentes en el comité.

e. Participar en la actualizacién y elaboracion de nuevos procedimientos operativos

estandarizados.

f. Cumplir con el reglamento del comité y velar por el cumplimiento de la reglamentacion

vigente.

g. Capacitar, en el dmbito de su competencia, a los demds miembros del comité, de los

otros comités, de la comunidad cientifica y en general.
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h. Participar activamente en las reuniones y en las actividades de formacion permanente
que se programen para un mejoramiento del trabajo del comité.
i. Declararse impedido cuando se presenten conflictos de intereses, relativo a sus
funciones como miembro del comité.
j.  Tener una conducta integra en todos los ambitos en que se desempefie.
k. Manejar de forma confidencial la informacion a la cual tiene acceso.
|.  Realizar la revisién de los protocolos de investigacion asignados, segun su experiencia
y campo de conocimiento, aplicando los principios éticos y bioéticos, asi como las
normas internacionales y nacionales que regulan la investigacién en seres humanos.
m. Utilizar la lista de verificacion para la revision de los protocolos que les sean asignados.
n. Cuando no pueda asistir a una reunién, debera presentar por escrito las observaciones
pertinentes al protocolo asignado, con antelacion a la reunién
o. El incumplimiento de las responsabilidades serd causal de descalificacion y de

separacion del cargo de miembro del Comité.

5.8. Consultores independientes

Para aquellos protocolos cuyo tema requiera de la consulta a un experto dado el grado de

complejidad o alta especializacién, el Presidente del Comité solicitara el apoyo de

consultor(es) independiente(s), que pueda(n) dar su opinién sobre el protocolo a ser

eval

uado.

Para ello, el consultor firmard un acuerdo de confidencialidad similar al que firman los

miembros del CBI.

El consultor solo realizard aclaraciones o dara explicaciones y su punto de vista técnico y

cien

tifico del protocolo a él consultado, pero no participara en el proceso de deliberacion

del Comité.
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5.9, Funciones del Presidente

Actuar como representante del Comité a nivel institucional y en los casos que
amerite como en actos institucionales u otros organismos externos.

Convocar las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Revisar las agendas de las reuniones.

Presidir las reuniones

Coordinar las actividades del Comité.

Verificar la ejecucion de las tareas propuestas.

Revisar las actas de cada sesion del Comité y llevarlas al pleno para su
aprobacion.

Designar a los revisores competentes y participar en el proceso de Revision
Expedita, (cuando aplique).

Facilitar informacién y comunicacion entre los miembros del Comité e
investigadores.

Coordinar las relaciones con otras entidades.

Autorizar las cortesias de sala.

Autorizar las pasantias en el CBI-ICGES de miembros de otros comités de
bioética debidamente conformados o en vias de formacidn, cumpliendo con los
procesos administrativos correspondientes.

Garantizar el seguimiento de los protocolos aprobados por el Comité.

Firmar documentos, actas, asi como la correspondencia. Esta firma se hard por
conducto del Director General del ICGES cuando los documentos tengan salida

institucional.
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= Presentar al Director General un informe anual de las actividades realizadas.

= Delegar funciones de ser el caso, en otro de los miembros del Comité, quien
deberd documentar, resguardar y archivar la actuacion correspondiente en los
archivos.

»  Elevar las consultas que estime pertinentes al Comité Nacional de Bioética de la

Investigacidon (CNBI).

5.10. Independencia del Comité
A fin de mantener la independencia del Comité, al menos un 25% de sus miembros no
deberd pertenecer o estar afiliado al Instituto Conmemorativo Gorgas ni depender

financieramente de éste.

5.11. Pérdida de la Condicion de Miembro

La pérdida de la condicién de miembro del CBI se dard en las siguientes circunstancias:

a. Porrenuncia mediante carta dirigida al Presidente del comité.

b. Terminacién del periodo por el cual fue designado.

c. Por enfermedad o discapacidad que le impida el ejercicio de las funciones o por
fallecimiento. Sin embargo, si esta incapacidad es inferior a tres (3) meses, el Comité
puede considerar el uso de una licencia.

d. Porinasistencia no justificada a tres (3) reuniones consecutivas del comité. El Comité
definird en sus procedimientos operativos las consideraciones para la inasistencia y
demas aspectos relacionados.

e. La pérdida de la condicién de miembro de la institucién que lo designé al Comité de

Bioética.
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f. Al ser elegido para ocupar un cargo o representacion que genere un conflicto de

interés.

6. ABREVIATURAS

ICGES Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
CBI Comité de Bioética de la Investigacion

GEN Generales

POEs Procedimientos Operativos Estandar

7. HISTORIAL DEL POE

Version 01 17 Dic. 2012 aprobada el 18 de Nov. 2016
Version 02 21 Enero 2019

Version 03 25 agosto de 2022

Version 04 12 septiembre 2025
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