Requisitos de Presentacién Enmiendas de Protocolos de Investigacion u otros documentos al
Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES 2025

= Aspectos Generales:

» Toda la documentacion dada al CBI-ICGES debe realizarse en una nota por escrito fisico o digital por
correo electrénico combioetica@gorgas.gob.pa o las plataformas digitales disponibles, para dejar
constancia de lo actuado o de la recomendacion dada.

» Todos los documentos que se presentan para evaluacion al CBI-ICGES deben estar en idioma
espafiol. Procurar que la traduccién sea certificada por personal idoneo para evitar malas traducciones
gue retrasen las evaluaciones. En el caso de que el documento original se encuentre en inglés, debera
también presentarse el original, en su idioma.

» La documentacion debe presentarse al Comité al menos 15 dias antes de la reunidn en la cual Ud.
espera sea evaluada la informacion 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 reunién, 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 documentacidbn que presente esté completa, No se aceptara la presentacion de
protocolos para evaluacién con la documentacion incompleta.

» El investigador debera cancelar la suma de B/. 500.00 por presentacion de enmiendas al protocolo sin
cambios al Cl o B/600.00 si la enmienda conlleva cambios al Cl, u otros costos segin documento a
presentar; de acuerdo a lo establecido en la Resolucién Junta Directiva N° 007 del 09 de septiembre
de 2021 (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 recepciéon del CBI-ICGES.

» Cada solicitud sera revisada en un periodo entre 4 a 6 semanas luego de su recepcion. Cada solicitud
sera revisada y evaluada en un periodo entre 4 a 6 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 10 dias habiles después de la fecha de revision si la enmienda al
protocolo requiere volver al pleno. Si la enmienda al protocolo requiere dar respuesta por parte del
investigador al CBI-ICGES, tiene un plazo de 20 dias habiles para dar respuesta a cualquiera de las
decisiones del CBI-ICGES. Este plazo puede extenderse por solicitud justificada del investigador. Si la
enmienda al protocolo o fue aprobado sera notificado en un plazo de 3 dias habiles.

= Elinvestigador debe comprometerse a continuar enviando reportes de seguimiento semestral, Informe de
renovacion anual, desviaciones al protocolo, eventos adversos serios (dentro de las 24 horas de conocer
el evento), incluyendo el cierre del protocolo, incluyendo el cierre del protocolo, si en la valoracion el
protocolo es aprobado por el CBI-ICGES.

» 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 electronico: combioetica@gorgas.gob.pa

Documentos:
Presentacion Enmiendas a Protocolos (con cambios al Consentimiento /Asentimiento Informado)

Papel/Fisico:
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.
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1 (original) y 1 copia (para acuse de recepcion) de la Carta de Presentacion, solicitando la evaluacion
del protocolo por el Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES dirigida a: Presidente del Comité
de Bioética de la Investigacion del ICGES, detallando la documentacion que se presenta ante el CBI-
ICGES. La Carta de Presentacién debe incluir lo siguiente: resumen del protocolo (evitando en la medida
de lo posible el lenguaje técnico), sinopsis o representacién en diagrama de las actividades del protocolo,
descripcion de los cambios que se producen en el protocolo o cualquier otro documento en relacién a la
documentacién previamente aprobada.

Una (1) copia de buena calidad de los siguientes documentos: Consentimiento(s) Informado(s),
Asentimiento(s) para participantes del estudio que contenga: a pie de pagina (N° de pagina, espacio para
las iniciales del participante, titulo del protocolo, versién y fecha), con espacio inferior de 4 cm, entre el
texto vy el pie de pagina para la colocacion del sello del comité de Bioética. La Pagina de firmas del
participante y del investigador principal de los consentimiento(s) Informado (s), asentimiento(s), deben ser
una continuacion del texto del documento, no deben guedar en una pagina sola.

El formato de consentimiento(s) Informado(s), asentimiento(s), en la seccion 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 Investigacidén del Instituto Conmemorativo Gorgas de la Salud a los teléfonos:
527-4823, 527-4989, 527-4842 (telefax) o al correo electronico: combioetica@gorgas.qgob.pa”.

1 copia de los documentos modificados o actualizados con la enmienda para colocacién del sello del
Comité de Bioética: como material(es) para participantes del estudio (cuestionarios, folletos de
informacion para los pacientes, diarios, tarjetas, reclutamiento, anuncios, entre otros).

Los documentos deben estar resguardados en protectores de hoja transparente, en sobre amarillo o
cualquier color, rotulados (titulo del protocolo, versién y nombre del Investigador Principal) y el USB
rotulado con Iniciales del estudio (si aplica) y guardado en un sobre pequefio rotulado con el nombre del
estudio y del Investigador Principal.

Digital:

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) o en correo electronico combioetica@gorgas.gob.pa o

en las plataformas digitales disponibles que contendra toda la documentacion presentada por el

Investigador Principal al CBI-ICGES:

= Un(1) USB debe ser entregados en sobres cerrados correctamente identificados con: Nombre del
Estudio, version e Investigador.

» Presentaciéon _de Enmiendas a Protocolo (sin_cambios al Consentimiento/Asentimiento
Informado): Igual que el acapite anterior, recordar que en este caso en forma fisica deben presentarse
(si aplica) cualquier otro documento como cuestionarios, folletos, diarios, tarjetas entre otros, que se
entreguen a los pacientes. En digital el protocolo con la enmienda.

» Notas de Respuesta: Presentar (1) copias en papel de la nota de presentaciéon y (1) un USB si la
respuesta incluye cambios al protocolo presentado inicialmente, en caso de que los cambios sélo afecten
al Consentimiento/Asentimiento Informado u otros documentos para sello y firma, presentar (1) una copia
en papel del documento corregido. Recordar incluir copia/scan de la nota emitida por el CBI-ICGES con
las interrogantes/Observaciones realizadas. La copia en formato fisico deben ir en 1 cartapacio
debidamente rotulados, los documentos deben estar sobre protectores de hoja transparente, en sobre
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amarillo cualquier color rotulado (titulo del protocolo, versién y nombre del Investigador Principal) vy el
USB rotulado con Iniciales del estudio y guardado en un sobre pequefio rotulado con el nombre del
estudio y del Investigador Principal.

» La fecha limite para el envio de notas de respuestas sera de dos meses, contados a partir de la fecha
en gue se remite al investigador la Nota con las Observaciones del Comité.

» Renovacidon Anual: La solicitud de renovacién anual junto con el Informe respectivo, seran presentados
por el (los) Investigador(es) Principal(es), mediante un informe del estudio, presentado en formato digital
por correo electrénico o plataformas digitales disponibles o en un formato fisico 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.

= Elinforme debera contener la siguiente informacion:

=  Nombre del Estudio, NUmero de sitios,

= Investigadores Principales de cada sitio,

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

= Duracion del estudio,

= Fecha de aprobacion inicial,

= Fecha de inicio de la ejecucion del estudio,

= Numero de Participantes enrolados,

= Numero de participantes tamizados,

= Fallo de tamizajes,

= Retiros voluntarios de participantes enrolados,

= Desviaciones del protocolo y medidas adoptadas durante el Gltimo afio para su correccion,

= 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)

= Personal administrativo vigente,

= Si ha habido o no cambios administrativos (direccion, teléfono o personal administrativo)

= Documentos del protocolo vigentes.

= Cualquier antecedente importante que se observe durante la ejecucion,

= Estado actual del estudio (en qué fase se encuentran: reclutamiento, tratamiento, seguimiento, andlisis
de datos, etc).

= Actualizacion del Manual del Investigador:

Presentar mediante correo electronico combioetica@gorgas.gob.pa o plataformas digitales disponibles,
(1) una nota de presentacion con un resumen de cambios y el manual de Investigador en limpio y con
control de cambios.

= Reporte de Eventos Adversos Locales (Nacionales): Dicho reporte puede hacerse mediante
correo electrénico a combioetica@gorgas.gob.pa o el investigador enviard una nota en fisico 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.
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Ademas les recordamos la obligacién de informar al CBI-ICGES del seguimiento y cierre de cada
reporte de Evento Adverso Nacional.

= Reporte de Eventos Adversos Internacionales 0 SUSAR: Presentar (1) nota de presentacion de
los eventos y el listado de los SUSAR’S y los documentos SUSAR

» Desviaciones al Protocolo: El Investigador debe presentar la Nota de presentacién al Comité de
Bioética con un cuadro de Desviaciones indicando el Niumero de sujeto, Descripcién de la desviacion y
accion correctiva aplicada para subsanar la desviacion. En formato digital mediante correo electronico a
combioetica@gorgas.qob.pa o plataformas digitales disponibles.

N° de sujeto Desviacion Fecha de Ila| Comentarios Accion
desviacion Correctiva

= Reporte Semestral /Anual: Los ensayos Clinicos, estudios con poblaciones vulnerables e investigaciones
gue incluyen la obtencion de muestras biol6gicas envian reportes de seguimiento como minimo cada seis
(6) meses. Los demas tipos de estudios pueden enviar reportes un informe de seguimiento al menos una
vez al afio. El Investigador debe presentar:

e Nota de presentacion al Comité de Bioética en formato digital mediante correo electronico a
combioetica@gorgas.qgob.pa o0 en las plataformas digitales disponibles con un cuadro con la
informacion mas relevante del estudio, también incluir la fase en que se encuentra el estudio:
reclutamiento o seguimiento.

N° de sujetos enrolados

N° de sujetos fallas de tamizaje
N° de sujetos que recibieron
tratamiento

N° de sujetos activos en el estudio
N° de sujetos retirados del
estudio

N° de sujetos de que retiraron
consentimiento Informado

N° Desviaciones al Protocolo
Eventos adversos Serios

Muerte

» Reporte Final de Estudio: El Comité de Bioética debe recibir notificacion del Investigador Principal al
momento de completar el estudio.
En caso de suspension o terminacion prematura del estudio, el Investigador debe notificar al CBI-ICGES,
las razones de la terminacion anticipada del estudio y debera entregar un resumen de los resultados
obtenidos en el estudio prematuramente suspendido o terminado.
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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
incluira un breve resumen del estudio que incluya el tipo de estudio, en qué consistia (medicamentos y
dosis o dispositivos a probar) la metodologia empleada y grupos a tratar. lgualmente, 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 presentara en formato digital o
en las plataformas digitales disponibles.
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