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INTRODUCCION

El presente documento contiene un conjunto de procedimientos que describen las
actividades bajo las cuales realiza sus tareas el Comité de Bioética de la
Investigacion de la Universidad Santander Panama (CBI-USantander) y su finalidad
es reglamentar estas actividades asegurando asi su normal funcionamiento y
contribuir al desarrollo de la calidad y consistencia en la evaluacion ética de la
investigacion para la salud.

Para el propésito de esta reglamentacion, la investigacion biomédica incluye
estudios basicos, epidemioldgicos y clinicos realizados a través de investigacion
farmacéutica, equipo médico, radiologia médica e imagenes, procedimientos
quirurgicos, revision de historias clinicas y estudios con muestras biologicas.

Los estandares éticos y cientificos para llevar a cabo investigacion biomédica en
humanos, han sido establecidos en guias internacionales que incluyen la
Declaraciéon de Helsinki, las Guias Eticas Internacionales para investigacion
Biomédica que involucra a Seres Humanos, el CIOMS de la OMS, y las Guias para
Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién. El
cumplimiento de estas guias ayuda a asegurar que se promuevan la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion, y que los
resultados de las investigaciones sean creibles.

El CBI-USantander funcionara de acuerdo con la Gaceta Oficial del Ministerio de
Salud, Decreto Ejecutivo 1110 y segun lo instruido por el Comité Nacional de
Bioética en la Investigacion y el Reglamento de la Universidad de Santander.



1.

CREACION DE LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE)

La creacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s) es una
necesidad de dejar claramente establecida la manera en que debe desarrollarse
cada actividad del comité, y podran ser creadas a solicitud de cualquier miembro
del Comité que considere se requiera hacerlo. Los POEs seran redactados por
el (la) Presidente (a) del comité, o los miembros del Comité de Investigacion o
quien ellos designen y seran aprobados por la mitad mas uno de los miembros
en reunion ordinaria.

La revisiéon de los POEs se realizara cada dos (2) afios de manera regular y sus
modificaciones estaran basadas en cualquier cambio que ocurra en las normas
nacionales y/o internacionales que la rigen. De existir una modificacion
importante que requiera inmediata atencion, el Presidente del Comité podra
solicitar una revisidon extraordinaria antes de cumplirse el plazo establecido.

DEFINICION DEL CBI-USANTANDER

El CBI-USantander es un grupo independiente y multidisciplinario de
colaboradores y no colaboradores (25% de los miembros) de la Universidad
Santander. Su responsabilidad principal es salvaguardar la seguridad, dignidad,
derechos y bienestar de todos los participantes del estudio que se evalua y cuyo
desempefio no esta influenciado por intereses politicos, profesionales,
econdmicos, ni comerciales.

Para cumplir con sus actividades, el CBI-USantander se basa en, los siguientes
documentos, sin limitarse a ellos:

Ley 84 del 14 de mayo de 2019, “Que regula y promueve la investigacion
para la salud y establece su rectoria y gobernanza, y dicta otras
disposiciones”

Ley 68 del 20 de noviembre de 2003, “Que regula los derechos y obligaciones
de los pacientes, en materia de informacion y de decision libre e informada”.
Guia Operacional de Bioética en Investigacion segun resolucion No.390 del
6 de noviembre de 2003 del Ministerio de Salud

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién relacionada con la salud
con seres humanos



3.

Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios
Epidemiolégicos establecidas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS 2009)

Pautas y orientacidn operativa para la revisidon ética de la investigacion en
salud con seres humanos (OPS 2012)

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas (OPS,
Republica Dominicana, 4 de marzo de 2005).

Guias Operacionales para Comités de Etica que evallan investigacion
biomédica (OMS 2000).

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
aprobada por la Conferencia General de la UNESCO (11 de noviembre de
1997).

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por
la Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003.

Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH E6-R2).

RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Comité de Bioética vigilar los aspectos éticos de la
investigacion y, por consiguiente, debe ser informado de todas las enmiendas
posteriores introducidas en el protocolo y de todo incidente adverso grave que se
produzca durante el ensayo, o de otra informacion nueva que pudiera influir en la
seguridad de los sujetos o la realizacidn del ensayo. EI Comité de Bioética debe
ser consultado si parece necesaria una reevaluaciéon de los aspectos éticos del
ensayo, o si existe alguna duda en cuanto a la importancia de una modificacién
del protocolo o de informacion nueva.

Los sujetos no deben ser incorporados al estudio de investigacion hasta que el
comité haya expresado su opinién favorable sobre los procedimientos.

El Comité de Bioética debe dar su opinidn y consejo por escrito dentro de un
tiempo no mayor a 2 meses, identificando con claridad el titulo del protocolo,
detallando los documentos estudiados e indicando la fecha de la revision. Se
debe anexar una lista de los presentes en la reunién del comité, mencionando su
condicion profesional.



3.1 Método de trabajo:

El CBI-USantander debe realizar su labor de acuerdo a los Procedimientos
Operativos Estandarizados y segun lo dispuesto en el presente reglamento.

4. ACTIVIDADES DEL CBI-USANTANDER

Son actividades basicas del CBI-USantander, pero no se limita a, las siguientes:
A. Contribuir a salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de todos los
participantes de un estudio de investigacion.
B. Revisar los estudios de investigacion propuestos y documentar sus puntos
de vista productos de la revision, identificando claramente el titulo del
protocolo y haciendo constar los documentos revisados y las de:

. Opinién favorable/aprobacion.

o Aprobacién condicionada/necesidad de correcciones
o Suspension de revision para correcciones

o Opinién negativa/denegacion; y

C. Retiro/suspensién de una opinidén favorable/aprobacion previa. ElI CBI-
USantander debe realizar revisiones de cada estudio iniciado, a intervalos
adecuados al grado de riesgo que exista para los sujetos humanos. El CBI-
USantander debe velar para que los protocolos propuestos y otros
documentos anexos contemplen adecuadamente las consideraciones éticas
y requisitos reguladores pertinentes

5. CONSTITUCION DEL CBI-USANTANDER

EL CBI-USantander estara formado por un minimo de cinco (5) miembros y un
maximo de once (11), que colectivamente tengan las calificaciones y la
experiencia necesarias para revisar y evaluar los aspectos cientificos, médicos y
éticos del estudio propuesto.

La solicitud de candidatos y sus hojas de vida para miembros del Comité, se hara
a través de la divulgacién por los medios de comunicacion usuales de la
universidad. Seran elegidos aquellos candidatos que cumplan con el perfil,
descrito en el punto 5.1, por los propios miembros del Comité, previa evaluaciéon
de sus hojas de vida. Una vez elegido, el (la) Presidente (a) enviara una nota
dirigida a la Coordinacién de Investigacion detallando los motivos de la
escogencia y solicitando aprobaciéon del candidato. Una vez aprobado seran
notificados por escrito tanto el nuevo miembro del Comité, como el Comité
Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI).



Los miembros del Comité seran designados por un periodo de tres (3) afnos
renovables. La participacion de los miembros es voluntaria. Por ende, podran
renunciar con un minimo de un (1) mes de anticipacion a la notificacion por escrito
al presidente.

Otras causas que conlleven a la pérdida de la condicion de miembro del CBI-
USantander son, pero no se limitan a: enfermedad, falta a los deberes sefalados
en el procedimiento, inasistencia (justificada o no) a las reuniones del Comité por
un periodo consecutivo de tres (3) meses. La pérdida de condicion de miembro
del Comité sera oficializada mediante una nota dirigida al destinatario firmada por
el Presidente del Comité con aprobacién de sus miembros.

5.1. Perfil de los miembros:

a
b
C
d

Ser una persona de probidad profesional y ética.

Representantes de diversos géneros, profesiones y comunidades.

Tener objetividad y capacidad de analisis.

Tener capacidad de comprender y respetar las costumbres y tradiciones de

las comunidades.

e) Mantener la confidencialidad de los documentos y las deliberaciones del
comite.

f) Poseer sensibilidad e interés en la formacion bioética.

g) Las profesiones requeridas de los miembros del CBI-USantander son:

ciencias de la salud y ciencias de otras areas:

N— N N N

o Al menos un (1) miembro que no sea del area de salud.
o Al menos un (1) miembro sea un profesional externo a la
Universidad.

5.2. Atribuciones y responsabilidades de los miembros

a) Realizar la revision del proyecto de investigacion asignado segun su experiencia
y campo de conocimiento, aplicando los principios éticos que regulan la
investigacion en seres humanos.

b) Aportar regularmente ideas, enfoques nuevos y mantenerse actualizado en el
estudio de la ética de la investigacion.

c) Acudir puntualmente a las reuniones. De no poder asistir, debera presentar su
excusa con antelacion y habilitara a su suplente para que lo represente en la
reunion.



d) Cuando no pueda asistir a una reunion, debera presentar por escrito las
observaciones pertinentes al proyecto de estudio, con antelacion razonable a la
reunion.

e) Manifestar la presencia de conflicto de interés cuando asi ocurra y abstenerse
de evaluar el protocolo que lo ocasiona.

Del Presidente (a)

o Sera el (la) representante del comité, escogido entre sus miembros en
consenso y cuyas responsabilidades son, pero no se limitan a:

o Presentar al Comité de Investigacion el informe trimestral de sus
actividades.

o Revisar los protocolos recibidos y designar a los miembros que haran la

revision y la presentacién al pleno.

Preparar las agendas de las reuniones, presidirlas y firmar las actas.

Firmar los documentos oficiales del Comité.

Dirigir el proceso de seleccion y renovacion de los miembros del Comité.

Liderar los procesos de actualizacion de los POE’s del Comité.

Firmar, junto con la secretaria técnica, las actas de las reuniones tras su

aprobacion, al igual que otra documentacion discutida en el comité en

conjunto con otros miembros.

o Ejercer todas aquellas funciones inherentes a su cargo o que le Sean
encomendadas especificamente por el Comité.

De la Secretaria Técnica

Tendra una Secretaria Técnica designada por la Presidencia del Comité y aprobada
por el la Coordinaciéon-de Investigacion, la cual tendra voz, pero no tendra voto en
el pleno, con titulo profesional, preferiblemente con formacién en las ciencias de la
salud.

Las funciones de la Secretaria Técnica son, pero no se limitan a:
a) Facilitar informacién y comunicacién entre sus miembros y con los

investigadores.
b) Preparar y leer el orden del dia en las reuniones.

o Convocar vy fijar, el correspondiente orden del dia de las reuniones
ordinarias y extraordinarias del CEI
J Llevar un registro de la asistencia y de las conclusiones de las



reuniones del Comité.

o Distribuir la documentacién necesaria para las reuniones a los
miembros correspondientes. Elaborar las actas, informes y demas
documentos emanados de las reuniones del CBI-USANTANDER.

o Convocar a las reuniones programadas por la Presidencia del Comité.

o Facilitar las condiciones logisticas para el desarrollo de las reuniones
del Comitée.

o En caso de no contar con Secretaria Técnica, se podra nombrar una

Secretaria de Actas de entre los miembros del comité, y cuya principal
funcion es tomar nota de todo lo acontecido en la reunion y firmar las
actas junto con el Presidente

De la Secretaria Administrativa

a) La Secretaria Administrativa asignada al Comité esta bajo la supervision directa
de la Secretaria Técnica y tendra las siguientes funciones (en caso de no contar
con Secretaria Técnica, la supervision directa sera del Presidente del Comité)

b) Escribir las actas, informes, notas y demas documentos emanados del Comité.

c) Archivar las actas, informes, notas y demas documentos emanados y recibidos
en el Comité.

d) Recibir la correspondencia que llega al Comité

e) Recibir los protocolos de investigacion que sean sometidos al Comité, asi
como verificar contra el listado que estén completos y en el formato establecido

f) Registrar y llevar un orden de la condicién de los protocolos internos y externos
que se reciben en el comité.

g) Todas aquellas funciones asignadas por la Secretaria Técnica y que no estén
descritas

h) En ausencia de Secretaria Administrativa las funciones seran realizadas por la
Secretaria Técnica del Comité.

5.3. Incentivos y/o estimulos a los miembros del Comité

Los incentivos y/o estimulos que se daran a los miembros del Comité son, pero no
se limitan a:

a. Participacion en cursos de capacitacién en materia de bioética en investigacion
y de buenas practicas clinicas dirigidas a miembros del Comité.

b. Se facilitara la asistencia de los miembros del Comité a los cursos de
capacitacion pertinentes que oferte el Comité Nacional de Bioética de la

10



Investigacion de Panama y de otras entidades nacionales o internacionales

c. En las sesiones que incluyan la revision de protocolos patrocinados y cuya
revision genere un ingreso, los miembros del Comité que participen en la misma,
recibiran un incentivo el cual sera definido en su momento, en conjunto con la
Vicerrectoria Administrativa y Financiera de la Universidad Santander segun sea
el caso.

6. REUNIONES DEL CBI-USANTANDER

6.1. Reuniones ordinarias

Las fechas de las reuniones ordinarias quedaran establecidas en un cronograma
que se entregara para aprobacién del Comité de Bioética en Investigacion en
diciembre del afio anterior. Una vez aprobado el cronograma, el mismo sera
divulgado al publico a través de la pagina web.

La secretaria administrativa se comunicara con los miembros del Comité, por lo
menos 48 horas antes, para recordarles la reunion.

El CBI-USantander celebrara reuniones ordinarias cada cuatro (4) semanas (o0 a
intervalos mas cortos) tomando en cuenta lo siguiente:

a) Los miembros que participen deberan haber revisado con anticipacion los
documentos a discutir incluida el acta de la reunion anterior, la cual sera
enviada por correo electronico a cada miembro.

b) Anotar en el acta todas las observaciones y decisiones, y deberan ser
aprobadas por mayoria en la reunion subsiguiente.

c) El solicitante, patrocinador y/o investigador podra ser invitado a presentar
la propuesta o a profundizar en cuestiones especificas.

d) Los consultores pueden ser invitados o presentar comentarios por escrito.

6.2. Reuniones extraordinarias

Las sesiones extraordinarias deben ser solicitadas por escrito con un minimo de
cuarenta y ocho (48) horas de anticipacién a la presidencia del Comité. Las
reuniones extraordinarias seran convocadas por el Presidente cuando haya algun
asunto que, por su importancia o urgencia, deba ser discutido sin demora o cuando
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la cantidad de trabajo lo amerite. Para la convocatoria se seguira el mismo
procedimiento que para una reunion ordinaria.

Las reuniones extraordinarias pueden ser solicitadas por:

a) El Comité de Investigacion de la universidad
b) El Presidente del CBI-USantander
c) Tres (3) miembros o mas.

6.3. Quorum

Constituira quorum la presencia de la mitad mas uno de los miembros del Comité y
ningun quorum se constituira con la participacion exclusiva de miembros de una
misma profesion, de preferencia incluira al menos un miembro cuya area no sea
ciencias de la salud, y al menos un miembro independiente de la universidad.

6.4. Desarrollo de las reuniones

a) Las reuniones se llevaran a cabo en el lugar y fechas establecidas para tal
fin, y en el horario establecido por la mayoria de sus miembros.

b) Durante las reuniones se desarrollaran las siguientes actividades:

c) Verificacion del quorum, registro de la asistencia por parte de la Secretaria
Técnica.

d) Pregunta sobre conflicto de intereses a los miembros.

e) Lectura del orden del dia por parte de la Secretaria Técnica.

f) Capacitacion (los dias que estén programadas).

g) Revisidon de observaciones recibidas por correo electronico al acta de la
reunion anterior, por parte de la Secretaria Técnica y aprobacion de la misma
por parte de los miembros. Firma del acta anterior por parte de la Presidencia
y de la Secretaria Técnica.

h) Presentacién de los protocolos de investigacién por parte de los miembros
designados y toma de decisiones por parte del pleno (en caso de no ser
revisiones expeditas)

i) Discusion de temas de interés (cuando aplique)

j) Cierre de la reunion por parte de la Presidencia
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6.5. Elaboracion y archivo de las actas de las reuniones

La elaboracion del acta de la reunion del Comité estara a cargo de la Secretaria
Técnica mediante las siguientes actividades:
a) Durante las reuniones la Secretaria Técnica toma nota de los temas tratados
en la reunion
b) Se graban las reuniones y estas grabaciones se guardan en las oficinas del
Comité. La Secretaria Técnica transcribe las reuniones y coteja con lo
anotado.
c) El acta es leida en la proxima reunién para su aprobacion.
d) Elacta es firmada por el Presidente del Comité y por la Secretaria del mismo.
e) Las actas son archivadas por la secretaria administrativa en la carpeta Actas
de Reuniones y las archiva en el espacio designado.

7. REVISION DE LA SOLICITUD

Todas las solicitudes debidamente entregadas y que cumplan todos los requisitos,
seran revisadas con base en los elementos de la revisidon establecida en el punto
6.4. En caso de ser necesario, durante el proceso de evaluacion se le solicitara por
escrito al investigador cualquier aclaracién al proyecto.

7.1. Solicitud de Revisiéon

La solicitud de la revisidn de un proyecto de investigacion debe ser suscrita por el
(los) Investigador (es) Principal (es) responsable (s) de la conduccion ética y
cientifica de la investigacion.

7.2. Procedimiento para el tramite de la solicitud de revisiéon

La version digital y los documentos impresos requeridos, seran presentados en las
oficinas del CBI-USantander y recibidos por la secretaria administrativa, quien tiene
la responsabilidad de verificar que los mismos cumplan con los requisitos para la
recepcion de un proyecto de investigacion para su evaluacion ética. Estos requisitos
son, pero no se limitan a:

a) Aportar toda la documentacién descrita en el punto 7.3 Todos los documentos
deben ser enviados en idioma espafiol. En caso de documentos originales
en idioma diferente al espanol, se debe presentar la traduccion firmada por
Intérprete Autorizado y se debe anexar el documento en el idioma original.

13



b) Se deben enviar una (1) copia digitalizada del protocolo completo incluidos
sus anexo y hojas de vida del (de los) IP, y dos (2) copias impresas de buena
calidad del consentimiento informado y/o cualesquiera otros documentos que
el Comité requiera.

c) La fecha limite para el envio de la solicitud es de quince (15) dias habiles
antes de la fecha de revision.

d) Al momento de la presentacion de la solicitud, se le comunicara al (los)
investigador (es) la recepcion y aceptacion de la misma, incluyendo el
comunicado de una solicitud incompleta.

7.3. Del cobro para la revision

El CBI-USantander tendra la capacidad de autogestion administrativa y financiera
y de establecer cobros por la revision ética de los protocolos de investigacion vy el
uso de esos fondos se utilizaran para el cumplimiento de sus funciones, previa
autorizacion de la Direccion Administrativa y Financiera de la Universidad
Santander.

En caso de estudiantes de pregrado, postgrado, médicos internos, médicos
residentes que no sean estudiantes de la universidad o funcionarios de entidades
publicas, se les podra cobrar un “Gasto por Gestiéon Administrativa”, cuyo monto
sera asignado por la Direccién Administrativa y Financiera de la Universidad
Santander y aprobado por el CNBI.

7.4. Documentacién para la revision

El solicitante debera enviar todos los documentos requeridos para una revision
minuciosa y completa de los aspectos éticos de la investigacion propuesta. Dichos
documentos deberan incluir, pero no estaran limitados a:

a) Formulario para someter Protocolos de Investigacion para la Salud firmado y
fechado

b) Hoja de vida del investigador o investigadores (actualizado, firmado y
fechado), que incluya certificado de Buenas Practicas Clinicas avalado por
CNBI.

c) Una declaracion del compromiso del investigador principal para cumplir con
los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y
relevantes.
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Una declaracién del investigador de mantener la confidencialidad de la
informacion que sera obtenida.

La carta de visto bueno de la autoridad competente de la institucion donde
se va a realizar la investigacion.

El protocolo de la investigacion propuesta (claramente identificado y fechado)
junto con los documentos de apoyo y anexos.

Formato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado) en
idioma espafiol con terminologia entendible por los participantes potenciales
en la investigacion, y cuando sea necesario, en otros idiomas.

Formato de asentimiento del menor en caso de ser necesario.

Formato del instrumento que sera utilizado para la recoleccion de los datos.

Registro del protocolo en la Direccion General de Salud

Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de
diarios y los cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion

Material que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los
potenciales participantes en la investigacion.

m) Un resumen adecuado, cuando una investigacion incluya el estudio de un

producto (como un farmaco o equipo bajo investigacion), de los datos
disponibles de seguridad, farmacologia y toxicologia estudiados del producto
junto con un resumen de la experiencia clinica del producto a la fecha, como
apuntes recientes del investigador, datos publicados, un resumen de las
caracteristicas del producto, etc.

Todas las decisiones significativas y previas (Ej. Aquellas que llevan a una
decision negativa o a modificar el protocolo) tomadas por otros comités de
ética o autoridades reguladoras para el estudio propuesto (en la misma o en
otra localidad) y una indicacion de la modificacion o modificaciones del
protocolo realizadas en esa ocasion. Deben exponerse las razones para
previas decisiones negativas.

7.5. Revision Expedita

Al recibir el protocolo y definirse que el mismo cumple con los requisitos para una
revision expedita, el (la) Presidente (a) asignara el protocolo a por lo menos dos (2)
miembros para su revision y decision.

Las decisiones se comunicaran en un periodo de cinco (5) dias habiles luego de la
revision. En este procedimiento no se requiere de aprobacion del pleno del comité,
quienes tendran la oportunidad de conocer un resumen del resultado de la revision
en la siguiente reuniéon del comité.
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Se consideraran para revision expedita en CBI-USantander, las siguientes
situaciones:

a) En caso de desastres o urgencias notorias, seran consideradas para revision
expedita las solicitudes presentadas por el Ministro de Salud. Estas
solicitudes se discutiran en reunion extraordinaria del comité donde haya
quérum.

b) En caso de estudios que no son ensayos clinicos, ni requieren de la
obtencién de muestras bioldgicas, ni incluyen poblaciones vulnerables.

7.6. Exencion de la Revision
Al recibir el protocolo y definirse que el mismo cumple con los requisitos para una
exencion de revision ética, el (la) Presidente (a) instruira a la secretaria

administrativa para que emita la nota correspondiente.

Las decisiones se comunicaran en un periodo de cinco (5) dias habiles luego de la
revision. En este procedimiento no se requiere de aprobacion del pleno del comiteé.

Se consideraran para exencion de revision en CBl-USantander, los estudios que no
involucren participacion con seres humanos como lo define la OPS.

8. DECISIONES

8.1. Clases

La decision sobre las solicitudes para la revisidon bioética de investigacion tendra
las siguientes clases:
a) Aprobacién: opinién favorable para el desarrollo del proyecto.

b) Solicitud de modificaciones: cuando se requiere aclaraciones y/o
modificaciones para ser aprobada.
C) Suspendida revision para correcciones: cuando los proyectos no reunan

condiciones necesarias para ser desarrollados.

d) Denegacion: cuando luego de 3 evaluaciones los proyectos sigan sin
reunir las condiciones necesarias para ser desarrollados

e) Suspension del estudio: cuando exista una violacion grave en la
conduccion de la investigacion.
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8.2.

Toda propuesta tendra la oportunidad de ser evaluada hasta maximo tres
veces.

Consideraciones

Para tomar decisiones sobre las solicitudes para la revisidon Bioética de la
investigacion biomédica, el CBI-USantander debe considerar lo siguiente:

a)

8.3.

Cuando una solicitud de revision pueda ser causa de conflicto de intereses
con algun miembro, este conflicto se le informara al presidente antes de la
revision; dicho miembro se retirara del procedimiento de decision y se
procedera a constatarlo en el acta de reunion.

Todo protocolo tendra un periodo maximo de cuatro semanas para revision
y toma de decision desde el momento de recibo de la solicitud. En caso de
revision expedita, el periodo maximo sera de dos (2) semanas. Las
decisiones se tomaran por mayoria donde haya quérum, previa presentacion
del protocolo por parte de los miembros designados.

En caso de existir dudas con respecto a la informacion proporcionada, se
solicitara aclaracién por escrito al IP o su asistencia a la reunion para
aclaracion.

En caso de dudas técnicas, se podra solicitar asesoria por escrito a un
experto técnico o su asistencia a la reunion para tal fin.

Puede adjuntarse a la decisidbn, sugerencia o0 recomendaciones
proporcionados por el CBI-USantander.

En el caso de solicitud de modificaciones deben darse sugerencias claras
para revision, y debe especificarse el procedimiento para someter
nuevamente a revision.

Una denegacion a una solicitud debe ser fundamentada con razones
claramente expresas.

Presentacion de los recursos y aclaraciones solicitadas

Si durante la discusion del protocolo en la reunion, existan dudas importantes

que impidan tomar una decision, los miembros pueden solicitar a la

Presidencia recursos o aclaraciones por parte del IP. En ese caso se pospone
la discusion hasta que el IP cumpla con lo solicitado.

La Secretaria Técnica, por conducto de la Presidencia, notificara por escrito al
IP especificandole el motivo y la via como presentara lo solicitado.
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8.4.

8.5.

8.6.

Solicitud de asistencia a reunion de un IP

Si durante la discusion del protocolo en la reunion, existan dudas importantes
que impidan tomar una decision, los miembros pueden solicitar a la
Presidencia la convocatoria del IP a la siguiente reunién. En ese caso se
pospone la discusion hasta que el IP cumpla con la convocatoria.

La presidencia convocara por escrito al IP a la reunion, especificandole el
motivo de la convocatoria.

Solicitud de asistencia a reuniéon de un Experto Técnico

Si durante la discusion del protocolo en la reunion, existan dudas importantes
que impidan tomar una decision, los miembros pueden solicitar a la
Presidencia la convocatoria de un experto técnico a la siguiente reunion. En
ese caso se pospone la discusién hasta recibir la asesoria del experto técnico.
La Presidencia convocara por escrito al experto técnico a la reunion,
especificandole el motivo de la convocatoria.

Comunicacioén de una decision

La decision sera notificada por escrito al solicitante dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes a la evaluacion del protocolo.

La comunicacioén de la decision se hara en el formato establecido para tal fin
y se tomaran las siguientes consideraciones:

Sugerencias del CBI-USantander.

En el caso de la aprobacion condicionada, se le informara al IP los
requerimientos del CBI-USantander, incluyendo sugerencias para la revision y el
procedimiento para revisar nuevamente la solicitud.

En el caso de una suspendida revision para correcciones o denegacion se
indicara claramente el fundamento de las razones de la decision.

Fecha y firma del Presidente o el Secretario Técnico en caso de ausencia de
aquel

SEGUIMIENTO

Para el proyecto de investigacion que obtenga la aprobacion, se realizara el
seguimiento del avance desde el momento en que se tomé la decision hasta la
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culminacioén de la investigacion a través de la linea de comunicacion que debe estar
claramente especificada previamente, tomando en consideracion lo siguiente:

a) En situaciones normales, los ensayos clinicos e investigaciones que incluyen la
obtencidn de muestras bioldgicas, los avances seran revisados trimestralmente,
los demas estudios se revisaran al menos dos veces al afio.

b) Los eventos siguientes requieren de la revision de avances del estudio aun antes
del intervalo de tiempo arriba descrito.

9.1.

Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que
claramente afecte los derechos, seguridad y/o bienestar de los participantes
en la investigacion, o la conduccion del estudio.

En caso de eventos adversos serios e inesperados relacionados con la
conduccion del estudio o el producto del estudio, y la consiguiente respuesta
por parte de los investigadores, patrocinadores y agencias reguladoras,
dentro de las primeras 24 horas.

Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcion de
riesgo/beneficio del estudio. Es decir, cualquiera eventualidad que pueda
afectar negativamente la seguridad de los sujetos y/o el desarrollo del
protocolo.

Estudios que presenten constantes desviaciones al protocolo.

Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decision de revision del avance,
indicando la modificacién, suspensién o revocacion de la decisién original del
CBI-USantander, o bien la confirmacion de que la decision es aun valida y
vigente.

En el caos de suspensidon/terminacion prematura del estudio, el solicitante
debe notificar al CBI-USantander un resumen de los resultados obtenidos en
el estudio prematuramente suspendido/terminado. El IP notificara al CBI-
USantander la culminacion de la investigacion y presentara el informe final y
su resumen.

Presentacion de enmiendas al protocolo

Para la presentacion de enmiendas al protocolo, el IP debera seguir los
mismos pasos del procedimiento para el tramite de la solicitud.
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9.2

9.3.

9.4.

9.5.

Reporte de eventos adversos y eventos adversos serios

En el caso de eventos adversos no serios, los mismo podran ser notificados
por el IP con una nota dirigida al (a la) Presidente (a) del Comité de manera
individual o dentro del informe periddico.

En el caso de los eventos adversos serios, los mismos deberan ser
notificados por el IP con una nota dirigida al (a la) Presidente (a) del Comité,
en un periodo maximo de 24 horas desde que algun miembro del equipo de
investigacion conoce del EAS.

En ambos casos, la nota sera recibida por la secretaria administrativa del
Comité y la misma firmara acuse de recibo de la nota.

Reporte de desviaciones al protocolo

Para el reporte de desviaciones al protocolo los mismo podran ser
notificados por el IP con una nota dirigida al (a la) Presidente (a) del Comité
de manera individual o dentro del informe periédico. La nota sera recibida
por la secretaria administrativa del Comité y la misma firmara acuse de
recibo de la nota.

Presentacion de informes periédicos e informe final

Los informes periddicos seran entregados mediante una nota dirigida al (a
la) Presidente (a) del Comité, en los tiempos que le fueron establecidos al
momento de aprobarse el protocolo.

Una vez finalizado el estudio, el IP entregara un informe final con los
resultados del mismo, mediante una nota dirigida al (a la) Presidente (a) del
Comité. La nota y el informe seran recibidos por la secretaria administrativa
del Comité y la misma firmara acuse de recibo de los documentos.

Inspecciones y/o auditorias

El Comité tiene la potestad de hacer inspecciones y auditoria a los estudios
aprobados para constatar si los mismos se ejecutan con apego a lo documentado
por escrito. Para tal fin la Presidencia notificara por escrito al IP con un preaviso
minimo de quince (15) dias habiles, la o las fechas de la inspeccién/auditoria y el
area que se evaluara durante la inspeccion/auditoria. Se designaran 2 (dos)
miembros del comité para la realizacion de las auditorias de cada protocolo de
investigacion
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El (los) dia (s) de la inspeccion/auditoria, los miembros del Comité asignados
evaluaran, con una lista de verificacion previamente elaborada, el cumplimiento de
las normas que rigen el area a inspeccionar/auditar.

Completada la inspeccidn/auditoria, los miembros comisionados por el Comité para
tal actividad, rendiran un informe escrito al pleno del comité con los hallazgos,
positivos y/o negativos, y las recomendaciones, dirigidos al IP, y se informara el
tiempo que se le dara al IP para el cumplimiento de las recomendaciones antes de
una inspeccion/auditoria de seguimiento.

10. SANCIONES EMITIDAS POR CBI-USANTANDER

10.1. Al Investigador:

El Comité de Bioética de la Universidad de Santander Panama, no tiene autoridad
para imponer sanciones a los investigadores que violen los estandares éticos en la
realizacion de una investigacion, sin embargo, el

podra tomar las siguientes medidas de control al tener conocimiento de hechos
que contravengan los estandares éticos:

a) Notificacion escrita al investigador sobre la obligatoriedad de cumplir
estandares éticos

b) Suspension temporal de la aprobacion ética de una investigacion

c) Suspension definitiva de la aprobacion ética de una investigacion

d) Procedimiento: ElI CBI-USantander debe informar e manera inmediata al
Ministerio de Salud sobre cualquier tipo de incumplimiento serio o continuado
de los estandares éticos, reflejados en los protocolos que han sido aprobados
y comunicara al investigador que se referira el caso a la autoridad
correspondiente.

10.2. A los miembros:

a) La ausencia reiterada a las sesiones de un miembro del Comité de Bioética
de la Universidad de Santander Panama sin justificacion.

b) Las faltas a la confidencialidad por un miembro del Comité, en relacién a los
protocolos evaluados.

c) La utilizacion indebida del nombre del Comité de Bioética de la Investigacién
de la Universidad de Santander Panama y/o sus miembros para beneficio
personal.
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d) Otras faltas no contempladas en este documento, seran evaluadas por el
Comité en pleno, quien decidira al respecto.

e) Procedimiento: Acarrean, llamado de atencion, amonestacion escrita,
Invitacién a renunciar o Suspension de la participacion como miembro del
Comité de Bioética de la Universidad de Santander Panama.

f) El CBIl-USantander, con la informacion recabada, requerira de la mitad mas
1 del numero total de los miembros para la aplicacion de cualquier sancién
interna.

11. DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Toda la documentacién y las comunicaciones del CBI-USantander deben
fecharse, numerarse y archivarse en el area asignada, la cual debera ser un
espacio seguro y adecuado, y bajo llave. Tendran acceso y recuperacion a los
diferentes documentos, expedientes y archivos, la Presidencia, las Secretarias
Técnica y Administrativa o la persona que el CBI-USantander designe para tal
efecto.

Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:

a) Procedimientos Operativos Estandarizados escritos del CBIl-USantander,
reglamento y reportes anuales.

b) Comunicacién con el CNBI

c) El curriculum vitae de todos los miembros del CBI-USantander.

d) La programacion de reuniones del CBI-USantander.

e) Las actas de reuniones del CBI-USantander.

Los documentos relacionados con estudios de investigacion se archivaran en el
area designada dentro de la oficina del CBI-USantander, o el espacio designado
por la universidad, por un periodo minimo de cinco (5) afios después de haberse
completado el estudio y los mismos incluyen, pero no se limitan a:

a) Una copia de todo el material enviado por el solicitante.

b) La correspondencia de los miembros del CBI-USantander con los solicitantes
o involucrados con la solicitud, decision y seguimiento.

c) Una copia de la decision y de cualesquiera sugerencias (s) o requisito (s)
enviado (s) al solicitante.

d) Toda la documentacién escrita recibida durante el seguimiento.

e) La notificacién de culminacién, suspension o terminacién prematura de un
estudio.

f) El resumen final o reporte final del estudio.
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Universidad Santander

DECRETO EJECUTIVO Neo. 31 DE 02/05/2001 - ACREDITACION CONEAUPA Resciucidn No. 06 DE 31/07/2014

A los 27 dias del mes de septiembre de 2019.

ACUERDO N°. 008-19

CONSIDERANDO:

Que la Vicerrectoria Académica elevan al Consejo Académico, la aprobacion de la
actualizacion del Reglamento del Comité de Bioética.

- Que es necesario aprobar dicha actualizacion, para legrar que se promuevan la
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacién, y que
los resultados de |as investigaciones sean creibles.

- Que se requiere un nuevo acuerdo que derogue el Acuerdo N°, 025-16 de los 14 dias

del mes de dicilembre de 2016, con el cual se habia aprobado, ya que &l mismo sufrid
modificaciones,

EL CONSEJO ACADEMICO DE LA UNIVERSIDAD DE SANTANDER
ACUERDA:
Art. 1°. - Aprobar las modificacionas del Reglamento del Comité de Bioética.
Art. 2%, - Comunicar a la Vicerrectoria Académica, Secretaria General y Rectoria.

Art. 3% - Registrar, reservar el original y publicar.

/J \/Jfo R\&MKLOS \Ewu-w

Rettora } . Sgcretario General

gy i

Sede Prin
Edificio Universidad Santander, Avenida Colombla entre Calle ucybis
Frente al Parque Urraca, Bella Vista, Ciudad de Panama
Teléfonos: 394-3490 / 394-3470
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