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Proposito:

El propodsito de este Procedimiento Operativo Estandar, es detallar los pasos a seguir para la recepcion
de documentos relativa a Protocolos de Investigacion, Enmiendas, Consentimientos Informados,
Eventos Adversos, Desviaciones, que son presentados ante el Comité de Bioética de la Investigacion.

Alcance:

Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas.

Dirigido a:

e Personal Administrativo
e Usuarios del CBI-ICGES
e Investigadores Internos y Externos del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

POEs relacionados:

e |ICGES/CBI-POE/ARH/001
e |CGES/CBI-POE/GEN/002
e |CGES/CBI-POE/EV/001
e |CGES/CBI-POE/EV/002-A
e |CGES/CBI-POE/EV/003
e |CGES/CBI-POE/EV/004
e |ICGES/CBI-POE/EV/005

5. ASPECTOS GENERALES DE PROCEDIMIENTO:

5.1. ATENCION AL PUBLICO
El personal administrativo del CBI-ICGES atenderd a los colaboradores del Instituto Conmemorativo
Gorgas, asi como al usuario externo, en la figura de los investigadores, coordinadores, patrocinadores
o sus representantes, con el fin de responder a dudas o preguntas relativas a la funcion del CBI-ICGES
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y sus procedimientos. Igualmente se efectuara comunicacion con los investigadores para efectos de
las notificaciones del CBI.

5.2. RECEPCION DE DOCUMENTOS.

LUGAR DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

La Recepcion y entrega de documentos en fisico, se hara en Las Oficinas Administrativas del CBI-ICGES
ubicadas en la Avenida Justo Arosemena, al final de la calle 36, a un costado del Laboratorio Central
de Referencia del Instituto Conmemorativo Gorgas, en el Edificio Carl Johnson, planta baja, puerta
#59.

HORARIO DE RECEPCION Y ENTREGA DE DOCUMENTOS
El horario de atencién sera de lunes a viernes en horario de 7:30 a.m. a 12:00 p.m. y de 1:00 p.m. a

3:00 p.m.

Nota: Tomar en cuenta que el horario de la Caja para pago de tasas es de 7:30 a.m. a 1:40 p.m. de

Lunes a Viernes.

5.3. DOCUMENTACION A SOMETER Y ASPECTOS IMPORTANTES RELACIONADOS:

= |DIOMA: Todos los documentos que se presentan para evaluacion al CBI-ICGES deben estar en
idioma espafiol. Si el documento original es en otro idioma, éste debera adjuntarse también en
su idioma original y la traduccion al espafiol, preferiblemente debera ser certificada por
personal idoneo para garantizar la calidad de la informacion y que no haya retrasos en la
evaluacién por parte del Comité.

= FORMATOS DE LA PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION:

DOCUMENTOS EN FORMATO DIGITAL (1 memoria USB) O ENVIO VIRTUAL mediante
plataformas disponibles o al correo combioetica@gorgas.gob.pa que contenga los siguientes

documentos:
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Nota de Presentacion 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 (versidn 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, Cuestionarios y
demas)
Anexos al protocolo
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
duracidén del estudio y deberan corresponder a los aceptados por el CNBI (Comité
Nacional de Bioética de la Investigacion).
v" Adherencia a Buenas Précticas de cada uno de los miembros del equipo investigador
v Declaracion de Conflicto de Interés de cada uno de los miembros del equipo.
v" Rol de cada miembro del equipo en el estudio.

DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO (PAPEL).

Los documentos en formato fisico se presentan en un (1) cartapacio 8 »” x 11” rotulado
con el nombre del Protocolo y cddigo (si lo tuviera), Investigador Principal y Fecha de
presentacion. Cada documento deberd ir preferiblemente dentro de un protector
transparente de hojas. El formulario para la presentacion inicial lo puede encontrar en la
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pagina web del Instituto Conmemorativo Gorgas www.gorgas.gob.pa, link Comité de

Bioética.

DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO A PRESENTAR DENTRO DEL CARTAPACIO:

En virtud de la politica “cero pape
ser presentados en forma virtual, solo se presentaran en formato fisico (papel) los
siguientes documentos que se solicita presentar en protectores transparentes de hojas:

IH

expresada en las legislaciones vigentes, ademas de

e Todo material que haya de ser presentado a consideracion de los participantes o
potenciales participantes como Consentimientos, Asentimientos, Cuestionarios,
Anuncios, Tarjetas, Brochures, etc. (Luego de que se realiza la aprobacion de la
version final por el Comité para ser sellada y presentada a los participantes).

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

TIEMPO DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION: La documentacién debe
presentarse al Comité al menos quince (15) dias calendarios antes de la reunion
ordinaria en la cual se espera sea evaluada por el Comité. La inclusiéon de los
protocolos en agenda es acorde a su llegada y disponibilidad en la reunién. No hay
garantia de la fecha de la reunién, por lo que se le sugiere al Investigador que tres
(3) dias luego de la entrega de la documentacion, le dé seguimiento con la secretaria
administrativa del CBI-ICGES para conocer la fecha en que se programo la revision
del (los) documentos (s) presentados.

DOCUMENTACION INCOMPLETA: Una vez presentada la documentacion del
protocolo, la Secretaria Administrativa del CBI-ICGES, realizard la verificaciéon para
corroborar que esté completa. Una vez corroborada que estd completa, se emitira
la constancia correspondiente. No se recibirda la documentacién de manera
incompleta o parcial. Para los sometimientos via virtual (correos o plataforma
disponible), la secretaria administrativa verificard que la documentacién esté
completa y enviard un correo indicando esto al investigador principal. De estar
incompleta, se le indicara al investigador lo que falta presentar y no se considerara

como recibido el protocolo hasta tanto no se reciba toda la documentacion.
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5.4

DOCUMENTACION COMPLETA: Para protocolos y otros documentos que hayan de
ser sometidos para evaluacién y aprobacion del pleno del CBI-ICGES, si luego de
realizada la verificacién contra un listado, se comprueba que estan completos los
documentos, se inician los pasos para el pago y sometimiento del protocolo para
evaluacion por el Comité de Bioética del ICGES. Para otras comunicaciones entre
investigador y comité que requieran acuse de recibo, se debera aportar la copia de
la nota a la que se estampard el sello de recibido con fecha, hora y firma de la
persona que lo recibe.

RESPUESTA A INVESTIGADORES.
Luego de la reunion ordinaria de Comité a la que se asigné la discusion del Protocolo

habra un plazo maximo de diez (10) dias habiles para comunicar mediante nota al
investigador principal las observaciones, solicitud de aclaraciones, dudas del Comité,
solicitud de correcciones tanto al protocolo, como a los otros documentos sometidos.
Si no hubiere observaciones, se emitira la nota de aprobacion del protocolo y
documentos anexos. La comunicacion de la aprobaciéon de un protocolo se hara dentro
de los tres (3) dias habiles posteriores a su aprobacion.

Informacion adicional puede obtenerse de la Secretaria Administrativa del CBI-
ICGES o de la Secretaria Técnica. Puede contactarse a los teléfonos 527-4823, 527-
4989, 527-4842 o al correo electronico combioetical@gorgas.gob.pa

PROCESO DE PAGO DE TASAS Y ASPECTOS RELACIONADOS.

5.4.1 LUGARY HORARIO DE CAJA PARA PAGO DE TASAS Y SERVICIOS
La Caja esta ubicada en planta baja del Edificio principal del ICGES, en ¢l arca de
estacionamientos. El horario para pago de tasas cs de 7:30 a.m. a 1:40 p.m. de Lunes a

Viernes.

5.4.2 PROCEDIMIENTOS DE PAGO DE TASAS Y SERVICIOS
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Una vez verificada la informacion o documentacion sometida y habiendo verificado la
secretaria administrativa que ésta se encuentra completa, se entregard un formulario para la
autorizacion del pago, que debera ser presentado al funcionario de la caja que csta ubicada en
la planta baja del Ldificio principal en el drea de estacionamientos para su cancelacion o pago.
El mvestigador o quien éste designe deberd cancelar la suma de las tasas requeridas en base a
la Resoluciéon de Junta Directiva N° 007 de 9 de septiembre de 2021.

Detalles de la tasa de Servicios Costo en Observaciones
Balboas
Sometimiento inicial de Protocolos 1,500.00 Por protocolo. Si son varios

sitios, solo se cobra por un
mismo protocolo.

Sometimiento de Enmiendas al Protocolo 500.00 Por protocolo. Si son varios
sitios, solo se cobra por un
mismo protocolo.

Sometimiento de Enmiendas al Protocolo vy 600.00 Por protocolo y

consentimientos y otra documentacién consentimientos
informados

Sometimiento de nuevas versiones de 100.00 Se cobra por protocolo,

consentimiento /asentimiento informado siempre y cuando los

diversos sitios, sometan
simultaneamente.

Sometimiento de cuestionarios, tarjetas, 0.00 No tiene costo
anuncios
Renovacion Anual. 800.00 Por protocolo. Todos los

sitios deberdn someter
simultaneamente la
solicitud de renovacién y
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presentar el informe.

Las tasas que aparecen en la tabla anterior aplican a un mismo protocolo,
independientemente del nimero de sitios, siempre y cuando todos los sitios sometan
simultdneamente. De someter solicitudes en tiempos diferentes, si el Comité de Bioética

hubiere terminado de efectuar la evaluacion de la documentacion del sitio inicial, se
cobrard el total de la tasa al sitio que entre posteriormente. Por tanto, se recomienda la
coordinacion entre los diversos sitios que participaran en el desarrollo de un mismo
protocolo de investigacion.

Tener Presente que el horario de la caja es de 7:30 a.m. hasta la 1:40 p.m.

Una vez realizado el pago, se entregara el comprobante a la secretaria del Comité en las
Oficinas administrativas, quien procedera a sacar una (1) copia del recibo. El original se le
entrega al usuario, y se le sella su acuse de recibo, para ser adjuntado a los documentos
del protocolo. Se llena el listado de verificacion o “check list”.

Se procede a colocar el sello de recibido a todos los documentos entregados, colocando la
fecha, hora y firma de quien los recibe.

Se asigna un numero de entrada, para luego ser remitido al/la Presidente del Comité de
Bioética de la Investigacion, junto con el cuadro de Asignaciones de las Reuniones, para
que sea evaluado y revisado por al menos dos (2) miembros del Comité que seran
escogidos en dicho momento.

Se asigna fecha de la reunion ordinaria en que seran analizados

La secretaria técnica procede a incluir en la agenda correspondiente, la documentacién
recibida y asignada. (Ver ICGES/CE-POE/EV/001)

A partir de este momento comienza el proceso de discusidon de protocolo y oftros
documentos, tomando en cuenta el calendario de reuniones del CBI-ICGES que esta
disponible en la pag. web.

5.5 SOLICITUD DE EXONERACION DE PAGO
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Para aquellos protocolos que no cuenten con fondos para el pago de la tarifa de evaluacion, o
financiamiento por un patrocinador, el investigador principal podrd solicitar la exoneracién del
pago de la tarifa estipulada para el sometimiento de protocolos de investigacién, mediante una
nota dirigida al Director del ICGES en la cual sustenta las circunstancias o razones por las cuales
requiere dicha exoneracion. Estas exoneraciones aplican a trabajos de grado de estudiante/
residencias médicas o maestrias o para trabajos en que el investigador principal es un servidor o
funcionario publico cuyo estudio no cuente con financiacidn o patrocinio y siempre y cuando la
participacion del investigador principal sea como representante de la institucién publica a la
que esta adscrito. Para otros casos, realizar la consulta al CBI-ICGES. Toda solicitud de
exoneracion debera realizarse previo al sometimiento de la documentacién del protocolo al
CBI-ICGES. Tener en cuenta que el tiempo de respuesta de la solicitud es de aproximadamente
siete (7) dias habiles.

Luego de recibida la nota de solicitud de exoneracién de pago, el Director General del ICGES
hara las consideraciones correspondientes al caso y, de aceptarse la solicitud, se entregara la
nota de aprobacidon de exoneracién de pago dirigida al investigador principal. Dicha nota de
exoneracion deberd ser enviada por correo electrénico o plataforma digital disponible, junto
con el resto de la documentacion a ser verificada. De estar completa la documentacion, se
expiden los respectivos acuses de recibo de la documentacién y se inicia el proceso de
evaluacion por el Comité de Bioética. Una vez concedida la exoneracion, ésta serd valida
mientras esté vigente el estudio y aplicard también para renovaciones anuales y enmiendas a

protocolo y consentimientos.

6. PROCESO DE RECEPCION DE DOCUMENTACION:

6.1.

PROTOCOLO NUEVO PARA SOMETIMIENTO

6.1.1 Revision de la Solicitud.

Las solicitudes de evaluacién de protocolos, seran recibidas por correo electrénico,
por plataforma digital disponible o mediante memoria USB.
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Al momento de enviar la documentacion, ésta sera revisada contra un listado de
verificacion por la secretaria administrativa, asegurando que no contenga errores y
que esté completa. De estar completa, se emitira una nota o correo certificando
que la documentacion esta completa. Ello no excluye la posibilidad de que al hacer
la revision el protocolo, el CBI-ICGES, solicite documentacién adicional.

No se dard por recibida documentacion incompleta y hasta tanto no se complete la

documentacion, el protocolo no entrard a revision por parte del CBI-ICGES ni se
computaran términos o tiempos de evaluacion por parte del Comité.

ASPECTOS GENERALES A VERIFICAR:

= Nota de Presentacion o de Sometimiento del Protocolo. Esta nota va dirigida al
Presidente del CBI-ICGES. En ella, el Investigador debe incluir el titulo del estudio,
hacer una breve descripcion o resumen del protocolo en la que consten la
justificacién, objetivos, la poblacion blanco y tamafio de la muestra, breve
descripcion metodologica del tipo de estudio, tratamiento o intervencién a probar
(brazos de tratamiento, si aplican), la duracion, sitios que participaran,
consideraciones éticas y cualquier otra informacion que se considere pertinente.
La nota debe incluir la enumeracién de los documentos sometidos. Si hubieren
solicitudes especiales por parte del investigador con respecto a la evaluacion del
protocolo por el Comité de Bioética, tales como solicitud de exencién de revisién
ética, revision expedita, exencién del consentimiento informado u otras, se deben
mencionar y solicitar en esta nota. La nota incluira el nombre y datos de ubicacion
del Investigador Principal, incluyendo una direccion electronica que servird de
medio de contacto entre el CBI-ICGES y el investigador.

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

= Péliza contra lesiones o dafios producidos como consecuencia de su participacion

en el estudio (cuando aplique)

= Registro del protocolo en RESEGIS, verificar que se haya incluido el nimero de

Registro.

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

= |nformacion completa de cada uno de los Miembros del Equipo Investigador y su

funcién en la ejecucion del Protocolo:

v’ CVs,

v ldoneidades,

v'  Certificaciones de Buenas Practicas Clinicas,
v Declaracién de Adherencia a Normas Eticas,
v Declaracién de Conflictos de Interés.

=  Documentacion: Protocolo y documentos complementarios a éste, incluyendo
Manual del Investigador, Consentimientos y Asentimientos, Formularios de Reporte
de Casos, Encuestas/Cuestionarios, Anuncios, documentos para los participantes
(panfletos, tarjetas, diarios, instructivos, etc.)

6.1.2 DOCUMENTACION Y FORMATO DE PRESENTACION:

En virtud de la politica “cero papel” contenida en la legislacién vigente, la
informacion relativa al protocolo, se presentara a través de los siguientes medios:
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1. Medios virtuales disponibles, ya sea mediante envio por correo electrénico a
combioetica@gorgas.gob.pa o a través de plataformas disponibles.

2. Mediante la presentacion de una (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) O ENVIO VIRTUAL
mediante plataformas disponibles o al correo combioetica@gorgas.gob.pa que

contenga los siguientes documentos:

e Nota de Presentacion dirigida al Presidente del CBI-ICGES
e Declaracion de Compromiso del Investigador Principal de adherirse a las buenas
practicas y principios éticos internacionales
e Declaracion del Investigador contenida en el formulario FDA 1572 antes
mencionado
e Protocolos (version en inglés u otro idioma y espafiol), incluyendo anexos y
material de soporte.
e Manuales del investigador (“Investigator Brochure”) en el idioma original y en
castellano.
e Formularios de reporte de casos
e Consentimientos Informados
e Asentimiento
e Anuncios dirigidos a posibles participantes
e Documentacién destinada a los participantes (Tarjetas, Instructivos, Cuestionarios
y demads)
e Anexos al protocolo
e Pdliza de seguro
e 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
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vigentes durante toda la duracidn del estudio y deberan corresponder a los
aceptados por el CNBI (Comité Nacional de Bioética de la Investigacion).

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

v Declaracién de Conflicto de Interés de cada uno de los miembros del equipo.

v Funcion o Rol de cada miembro del equipo en la ejecucidn del estudio.

DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO (PAPEL).

Los documentos en formato fisico se presentan en un (1) cartapacio 8 »” x 11”
rotulado con el nombre del Protocolo y codigo (si lo tuviera), Investigador Principal y
Fecha de presentacion. Cada documento debera ir preferiblemente dentro de un
protector transparente de hojas. El formulario para la presentacién inicial lo puede
encontrar en la pagina web del Instituto Conmemorativo Gorgas www.gorgas.gobh.pa,

link Comité de Bioética.

DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO A PRESENTAR DENTRO DEL CARTAPACIO:

|.U

En virtud de la politica “cero papel” expresada en las legislaciones vigentes, ademas
de ser presentados en forma virtual, solo se presentaran en formato fisico (papel) los
siguientes documentos que se solicita presentar en protectores transparentes de

hojas:

e Todo material que haya de ser presentado a consideracion de los participantes o
potenciales participantes como Consentimientos, Asentimientos, Cuestionarios,
Anuncios, Tarjetas, Brochures, etc. (Luego de que se realiza la aprobacion de la
version final por el Comité para ser sellada y presentada a los participantes).

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

6.2 SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS A PROTOCOLO, A CONSENTIMIENTOS Y A OTRA

DOCUMENTACION (Manuales de Investigador, Cuestionarios y otros)
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Las consideraciones generales de “cero papel” expresadas en el punto 6.1 seran validas
para el sometimiento de enmiendas al protocolo y/o consentimientos informados.

El sometimiento de la Enmienda y/o Nueva version de consentimientos/asentimientos y
otra documentacidn que se envie al CBI-ICGES para efectuarse revisién o cambios, debera
acompafarse de una nota dirigida al Presidente del CBI-ICGES para dejar constancia de la
documentacion entregada. En dicha nota deberdn explicarse los cambios realizados a
cada documento y su justificacion. La nota debera incluirse en una memoria USB
(formato digital) y en formato fisico.

6.2.1 DOCUMENTOS EN FORMATO DIGITAL (MEMORIA USB)
= Nota de Sometimiento de la Enmienda o Nuevas versiones de Consentimientos y
otros documentos.
m En la memoria USB, ademas de la nota de presentacién o sometimiento de la

Enmienda, se adjuntara el documento de la Enmienda con nimero de version y
fecha y se incluird una version de la enmienda con control de cambios, de
manera que sea mas facil la verificacion de los cambios por los revisores
asignados. El documento digital con control de cambios, resaltara en cursivas y
con negritas y/o en otro color, los cambios realizados para su facil identificacion
por los revisores.

= Sjla enmienda al protocolo requiriera cambios en el consentimiento informado o
asentimiento, u otro documento, se incluird también en la memoria USB, una
versidn con control de cambios y una version limpia identificada con version y
fecha de cada uno de los documentos en la forma descrita en el parrafo anterior.

®» Todos los documentos que se presentan para evaluacion al CBI-ICGES deben
estar en idioma espanol. Procurar que la traduccion sea certificada por personal
idéneo para evitar malas traducciones que retrasen las evaluaciones.

= En el caso de que el documento original se encuentre en inglés u otro idioma,
debera también presentarse el original, en su idioma.

= La documentacion debe presentarse al Comité al menos entre 15 dias calendario
antes de la reunion en la cual se espera sea evaluada la informacién que

presenta. La inclusion de los protocolos en agenda son acorde a la llegada y
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disponibilidad en la reunién. No hay garantia de la fecha de la reunién, por lo que
le sugerimos que tres (3) dias luego de la entrega, pregunte en la recepcién del
CBI-ICGES la fecha en que se programo la revision del (los) documentos (s) que
presento.

= Al momento de la recepcion de los documentos se realizara una verificacion. El
investigador debe asegurar que la documentacion que presente esté completa.
NO se aceptara la presentacion de enmiendas para evaluacion con la
documentacion incompleta.

® las enmiendas se presentaran exclusivamente en formato digital.

6.2.2 DOCUMENTOS EN FORMATO FiSICO (PAPEL)

Los documentos en formato fisico para la presentacion de enmiendas al protocolo,
consentimientos informados u otra documentacion, se presentaran en 1 (un)
cartapacio de 8 1/2 x 11 rotulado con el nombre del estudio, version y fecha de la
enmienda y nombre del investigador principal. Cada documento debe ir contenido,
preferiblemente, dentro de un protector transparente de hojas.

= Nota de sometimiento de la Enmienda dirigida al Presidente del CBI-ICGES con la
sustentacion de los cambios.

m | os consentimientos, asentimientos u otra documentacion que haya de ser vista
por un participante o potencial participante, ademas del formato digital, deberan
presentarse en formato fisico (papel) una vez haya recibido la aprobacién por el
CBI-ICGES, con el cambio en versién y fecha del documento.

= Recordamos que el acdpite de informacion de contacto del CBI-ICGES en los
Consentimientos Informados tiene el propésito de aclarar dudas o interrogantes o
de recibir quejas de los participantes del estudio con respecto a sus derechos y no
para aclarar aspectos relativos al estudio en si. Dicho acapite debe incluir los
teléfonos de contacto del CBI-ICGES 527-4842, 527-4989, 527-4823 vy el correo
electronico combioetica@gorgas.gob.pa

= NOTA: Si se someten tarjetas, cuestionarios, anuncios o materiales para los
participantes, que requieran aprobacion de cambios, ello no tendra costo alguno.
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Sin embargo, se requiere que su sometimiento sea siguiendo la modalidad de
formato dual (digital y fisico) que se encuentra en acépites anteriores, una vez las
versiones definitivas hayan sido aprobadas por el Comité.

6.3 SOMETIMIENTO DE NOTAS DE RESPUESTAS:

Una vez evaluado el protocolo por el Comité, de haber dudas o se soliciten aclaraciones,
recomendaciones o cambios al Investigador Principal, tanto en relacién al protocolo como
a cualgquier otra documentacién, el Investigador Principal deberd responder mediante
nota dirigida al Presidente del Comité, tomando el cuidado de responder en el orden en
que se emitieron las preguntas u observaciones y copiando la pregunta planteada por el
Comité con la respectiva respuesta por parte del investigador.

La nota de respuesta se presentara tanto en formato digital (1 Memoria USB) como en
fisico (papel) con su respectiva copia para acuse de recibo. Igualmente, se anexara la
copia de la nota enviada por el CBI-ICGES al Investigador Principal en la que se solicitaban
correcciones, aclaraciones y/o recomendaciones.

De haber cambios al protocolo o enmiendas a éste, se incluira junto a la nota de
respuesta, la nueva version fechada exclusivamente en formato digital (versién limpia) y

una version con el control de cambios.

Las versiones que hayan variado del Consentimiento Informado, Asentimiento o
Documentos para los participantes que recojan los cambios solicitados por el Comité, se
adjuntaran en la memoria USB que contiene las notas anteriormente citadas (Nota de
Observaciones del Comité y Nota de Respuesta del Investigador) y en formato fisico se
sometera la version final aprobada por el CBI-ICGES, siguiendo las indicaciones sefialadas
en acapites anteriores tanto para el formato del cartapacio, como para los controles de
cambio de los documentos en la memoria USB.

Tomar en cuenta que cada modificacion hecha a los consentimientos, protocolos,
manuales del investigador y otros, requerird también, que se cambie el nimero de la
version y fecha del documento.

6.3.1 FECHA LIMITE PARA ENVIO DE RESPUESTAS AL CBI-ICGES.
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e Los investigadores tendran un plazo de veinte (20) dias habiles para dar respuesta a
cualquiera de las decisiones del CBI-ICGES. Este plazo puede extenderse por
solicitud justificada del investigador, comunicandolo mediante nota dirigida al
Presidente del CBI-ICGES, sustentando las razones en la demora de la respuesta. .
Ello suspendera este término, hasta que en un tiempo razonable, el investigador
pueda dar respuesta al CBI-ICGES.

e De incumplir con el plazo establecido para dar respuesta, sin justificacion, el
investigador deberd presentar una nueva solicitud de revision ética.

e El tiempo que tome el investigador en dar respuesta al CBI no se contabiliza como
parte del tiempo de revisidn ética del CBI-ICGES; sin embargo, esto repercute en el
tiempo final de revision del proyecto

e Luego de la primera revision, si el estudio requiere volver al pleno, el CBI tendra un
plazo maximo de diez (10) dias habiles para dar respuesta al investigador, de tal
manera que el tiempo total de revision ética no exceda treinta (30) dias habiles.

e El investigador recibira una comunicacion del comité informandole acerca de la
decisién tomada vy la certificacion de aprobacién no mas de tres (3) dias habiles
posterior a la decision y podra dar inicio al proyecto Unicamente cuando reciba la
nota de aprobacién del CBI y la autorizacién de inicio en la institucidén
correspondiente, si aplica.

6.4 SOMETIMIENTO DE REPORTES ANUALES Y/O TRIMESTRALES o SEMESTRALES,
DESVIACIONES AL PROTOCOLO, VIOLACIONES AL PROTOCOLO, INFORMES DE
SEGUIMIENTO O NOTAS DIVERSAS:

= En Formato Digital enviado al correo electrénico combioetica@gorgas.gob.pa se recibiran
los reportes anuales y/o trimestrales, desviaciones al protocolo, informes de seguimiento

y notas diversas.

= Los reportes se haran mediante una Nota explicativa del Investigador Principal, dirigida a:
Presidente del Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES, donde presenta los
reportes anuales y/o trimestrales o semestrales, Desviaciones al protocolo, o Notas

Diversas.
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NOTA: Posterior a las evaluaciones de la documentacion, ya sea por el Presidente del
Comité o por el Pleno del Comité, se emiten los acuses de recibo a los Investigadores
Principales, los cuales deben ser firmados por el Presidente del Comité y por conducto del
Director General del ICGES.

Para entrega de correspondencia, el investigador o coordinadores deben enviar sus
mensajeros para el retiro. Igualmente, el personal administrativo se comunicard via
telefdnica o por correo electrénico con los coordinadores para el retiro de las mismas y
para enviar la nota por medios virtuales: correo electrénico o plataforma disponible.

Al momento de entregar las notas/documentacion emitidas por el CBI, el personal
administrativo entregara el original y una copia permanecera en los archivos del CBI. Esta
copia debe ser firmada por la persona que retira el documento.

6.5 REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS NACIONALES:

Observacidn: La recepcion de documentos es de lunes a viernes de 7:30 a.m. a 12:00 p.m. y
de 1:00 p.m. a 3:00 p.m. Sin embargo, los eventos Adversos Serios Locales se reportaran al
CBI-ICGES dentro de las 24 horas de su conocimiento por el Investigador Principal. Dicho
reporte puede  hacerse inicialmente  mediante  correo  electrénico  a
combioetica@gorgas.gob.pa y el investigador enviard una nota al Presidente del CBI-ICGES,
explicando en detalle el evento adverso serio ocurrido y como se dara seguimiento, junto
con el formulario de notificacion de evento adverso serio del sitio de investigacion.

NOTA: Posterior a las evaluaciones de la documentacion, ya sea por la Presidente (a) del
Comité o del Pleno del Comité, se les emite acuses de recibo a los Investigadores
Principales, los cuales deben ser firmados por el/la Presidenta (e) del Comité y por
conducto del Director General del ICGES. Las notas se colocan en otro cartapacio
“Documentos para firma”.

De requerir el investigador los documentos originales, el investigador o coordinadores
deben enviar a sus mensajeros para el retiro. Igualmente el personal administrativo se
comunicara via telefonica o por correo electrénico con los coordinadores para el retiro de
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las mismas o se enviara la documentacion via correo electrénico o mediante plataforma

disponible, de no ameritar el investigador los documentos originales en fisico.

6.6 REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS INTERNACIONALES:

FORMATO DIGITAL:
Nota de presentacion por parte del Investigador Principal, dirigida a: Presidente
del Comité de Bioética de la Investigacidon del ICGES, donde presenta los reportes

adversos serios internacionales.

Reportes Adversos Serios Internacionales.

NOTA: Posterior a las evaluaciones de la documentacion, ya sea por el Presidente del
Comité o del Pleno del Comité, se les emite acuses de recibo a los Investigadores
Principales, los cuales deben ser firmados por el/la Presidente del Comité y por conducto
del Director General del ICGES. Para entrega de correspondencia, el investigador o
coordinadores deben enviar sus mensajeros para el retiro. Igualmente el personal

administrativo se comunicard via telefénica o por correo electrénico con los

coordinadores para el retiro de las mismas.

Al momento de entregar las notas/documentacion emitida por el CBI, el personal administrativo

entregara el original y una copia permanecerd en los archivos del CBI. Esta copia debe ser

firmada por la persona que retira el documento.

6.7 CORRESPONDENCIA EXTERNA:
Las documentaciones varias, deben ser entregadas en las Oficinas Administrativas. Estas se sellan y

firman de recibido por parte del personal administrativo del CBI-ICGES y se colocan en un cartapacio
etiquetado como “Documentos por revisar’ que serd revisado por el/la Presidente del Comité. Los

documentos seran colocados en orden cronologico de llegada.
Luego de la revisién por parte del/a Presidente, los documentos son clasificados de acuerdo a la

conducta a seguir con cada uno de ellos:

e Asignados a Revisor para sometimiento al Pleno del Comité

e Asignados para presentacion al Pleno del Comité
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e Respuestas Inmediatas.

e Acuses de recibo.

Posterior a las evaluaciones de la documentacion ya sea por el Pleno del Comité o para las cartas de
respuesta inmediata o acuses de recibo, que deban ser firmados por el/la Presidente del Comité, se
emitird una nota de respuesta dirigida al Investigador Principal, que sera firmada por el Presidente
del CBI-ICGES por conducto del Director General del ICGES.

La secretaria administrativa del CBI-ICGES comunicara al sitio del Investigador Principal por via
telefénica y por correo electrénico, que hay correspondencia para entregar, de manera tal que
pasen a retirarla. La nota del CBI-ICGES se escaneard para ser enviada por correo electronico al
investigador principal. Al momento de entregar las notas/documentacion emitida por el CBI, el
personal administrativo entregara el original y una copia permanecera en los archivos del CBI. Esta
copia debe ser firmada por la persona que retira el documento.

6.8 RENOVACION ANUAL:

La solicitud de renovacién anual junto con el Informe respectivo, serdn presentados por el (los)
Investigador(es) Principal(es), mediante un informe del estudio, presentado en formato digital. El
investigador principal de cada sitio donde se ejecute el protocolo debera enviar una nota
solicitando la renovacién anual del estudio y sometiendo el informe anual. El costo de la
renovacion anual es por protocolo, no por sitio, siempre y cuando todos los sitios sometan de
manera simultanea ante el CBI-ICGES.

El informe debera contener la siguiente informacion:

= Nombre del Estudio, NUmero de sitios,

» Investigadores Principales de cada sitio,

e Breve descripcion del disefio del estudio, Incluir el tipo de estudio, grupos a probar la
intervencion, medicamentos y dosis, o dispositivo en estudio. Objetivos.

= Duracién del estudio,

m Fecha de aprobacion inicial,

m Fecha de inicio de la ejecucién del estudio,
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. Namero de Participantes enrolados,
m Numero de participantes tamizados,
= Fallo de tamizajes,
u Retiros voluntarios de participantes enrolados,
u Desviaciones del protocolo y medidas adoptadas durante el ultimo afio para su
correccion,
L) Detalle de los Eventos adversos serios locales notificados durante el Gltimo afio (N° de
eventos adversos serios y en qué consistieron, desenlace de cada uno)
o Personal administrativo vigente,
= Si ha habido o no cambios administrativos (direccion, teléfono o personal
administrativo)
u Documentos del protocolo vigentes.
u Cualquier antecedente importante que se observe durante la ejecucion,
u Estado actual del estudio (en qué fase se encuentran: reclutamiento, tratamiento,

seguimiento, analisis de datos, etc).

6.9 REPORTE FINAL DE ESTUDIO O CIERRE:

Para comunicar el cierre de un estudio y presentar el Reporte Final del Estudio, el Investigador
Principal dirigird una nota explicativa al Presidente del Comité de Bioética de la Investigacion del
ICGES. Dicha nota incluird un breve resumen del estudio que incluya el tipo de estudio, en que
consistia (medicamentos y dosis o dispositivos a probar) la metodologia empleada y grupos a tratar.
Igualmente, se incluiran los objetivos del estudio, la poblacion enrolada, las desviaciones y eventos
adversos serios locales y los resultados o conclusiones si en ese momento las tuvieren.

La nota se presentard en formato digital y también en fisico.

NOTA: Posterior a las evaluaciones de la documentacion, ya sea por el/la Presidente del Comité o
del Pleno del Comité, se les emite acuses de recibo a los Investigadores Principales, los cuales deben
ser firmados por el/la Presidenta (e) del Comité y por conducto del Director General del ICGES. Las

notas se colocan en otro cartapacio “Documentos para firma”.
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Para la entrega de correspondencia, el investigador o coordinadores deben enviar sus mensajeros
para el retiro. lgualmente, el personal administrativo se comunicard via telefonica o por correo
electrénico con los coordinadores para el retiro de las mismas.

Al momento de entregar las notas/documentacion emitida por el CBI, el personal administrativo
entregard el original y una copia permanecera en los archivos del CBI. Esta copia debe ser firmada

por la persona que retira el documento.

7.0 OTRAS CONSULTAS Y SOLICITUD DE REUNION O CITA CON EL CBI.

= En caso de requerir citas, visitas al CBI-ICGES o cortesias de sala durante reunion del Comité,
éstas deben ser coordinadas via telefonica o por correo electrénico, a través de la secretaria

administrativa del CBI-ICGES o de la secretaria técnica.
= |nformacion 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

7.1. Historial del POE:

Version 1.0 30 de Octubre de 2017

Version 1.1 31 de Enero de 2019

Version 3 29 de Agosto de 2022

Versién 4 19 de Septiembre de 2025
7. Anexos

7.1. FORMATO DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR.

~ Cronograma de Reuniones:
A final de cada afio se confecciona el Cronograma de Reuniones del afio, luego de la evaluacion y

aprobacién por parte de los miembros del Comité en la reunion administrativa del mes de
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diciembre de cada afio, se procede a confeccionar una Circular para ser distribuida entre los
usuarios del Comité de Bioética y adicional también se les notifica por correo electrénico.

» Check List para la Revision de Protocolos:

Se utiliza para cuando se reciben protocolos nuevos y se verifica por medio de un gancho en cada
casilla si los documentos estan completos o incompletos. Al final se coloca el nimero y nombre del
Protocolo y el nombre del Investigador Principal.

~ Cuadro de Asignacién de Protocolos:
Se utiliza para hacer una distribucion equitativa de Protocolos nuevos entre los miembros del CBI-
ICGES y llevar un control de los documentos que seran evaluados en las reuniones por los miembros
del CBI-ICGES.

» Formulario para la Autorizacion del Pago
Es entregado al usuario del CBI-ICGES, luego de revisados los documentos en las Oficinas
Administrativas del Comité, para que posteriormente éste se dirija al funcionario de la Caja que esta
ubicada en la planta baja del Edificio principal en el drea de estacionamientos, para la cancelacion del
mismo. Luego de efectuado el pago, el usuario regresa a las Oficinas Administrativas del CBI-ICGES,
entrega el recibo de pago y la persona que lo recibe procede a sacar tres (3) copias del recibo, el
original se le entrega al usuario.

~ Sello para el recibo de documentos:
Los documentos recibidos en las Oficinas Administrativas del CBI-ICGES, seran sellados como
constancia de ingreso al Comité, el sello contiene la fecha, firma y hora de la persona que recibe.

~ Sello para las Notas emitidas por el Comité de Bioética:
Se utilizada en las notas originales y copias emitidas en el CBI-ICGES.

~ Sello de Aprobacion de documentos:
Es utilizado en las cartas de aprobaciéon, consentimientos informados, asentimientos informados, y
todos los materiales utilizados en los pacientes, los mismos son firmados y fechados por el/la

Presidente del CBI-ICGES.

» Sello con nimero de entrada para protocolos nuevos:
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Se utiliza como numero de entrada para protocolos nuevos ingresados al Comité. Cada protocolo

tendra un ndimero de entrada diferente.

~ Sello de original firmado por el/la Presidente del Comité de Bioética:
Se utiliza en las copias de las notas emitidas por el CBI-ICGES.
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