. ‘ ? A
COMITE

DE BIOETICA

Ay Dt LA INVESTIGACION

B

COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD SANTANDER PANAMA

REVISION DE LA SOLICITUD
POE-6

Fecha: 01-septiembre- 2023

Version Pagina
2.5 1de3

La solicitud de la revisiéon de un proyecto de investigacion debe ser suscrita por el (los)

Investigador (es) Principal (es) responsable (s) de la conduccién ética y cientifica de la

investigacion, la siguiente modalidades:

En version digital enviados directamente al correo del comité como se establecen en los

requisitos para someter.

La secretaria administrativa tiene la responsabilidad de verificar que los mismos cumplan con

los requisitos para la recepcion de un proyecto de investigacion para su evaluacion ética.

La direccion del CBI USantander es Bella Vista, Edif. Capto, Universidad Santander. 1er Piso,

teléfono 394-3470, ext 1015, y correo electronico comite.etica@usantander.edu.pa

Los requisitos para revision de la solicitud son, pero no se limitan a:

1. Formulario para Someter Protocolos de Investigacion para la Salud firmado y fechado. Para la

entrega digital debe enviarse en formato Word.

2. Una declaracién del compromiso del investigador principal, y del resto del equipo de

investigacion en contacto con la informacion confidencial de los participantes, para cumplir con

los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes. Para la

entrega digital debe enviarse en formato PDF.
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3. Una declaracién del investigador principal, y del resto del equipo de investigacion en contacto
con la informacién confidencial de los participantes de mantener la confidencialidad de la
informacion que sera obtenida. Para la entrega digital debe enviarse en formato PDF.

4. La carta de visto bueno, autorizacion o No Objecién de la autoridad competente de la
Institucion donde se va a realizar la investigacién. Para la entrega digital debe enviarse en
formato PDF.

5. El protocolo de la investigacién propuesta (claramente identificado y fechado) junto con los
documentos de apoyo y anexos. Para la entrega digital debe enviarse en formato word.

6. Formato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado) en idioma espafiol
con terminologia entendible por los participantes potenciales en la investigacién, y cuando sea
necesario, en otros idiomas. Para la entrega digital debe enviarse en formato word

7. Formato de asentimiento del menor en caso de ser necesario. Para la entrega digital debe
enviarse en formato word.

8. Formato del instrumento que sera utilizado para la recoleccion de los datos. En caso que el
instrumento sea digital, debera enviar un “print” de la pantalla del documento en la aplicacion
utilizada, asi como el enlace para acceder a la misma.

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

10. Un resumen adecuado, cuando una investigacién 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



. ‘ rd
(/ COMITE
DE BIOETICA
‘. DE LA INVESTIGACION

‘ UNIVERSIDAD SANTANDER

COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD SANTANDER PANAMA

REVISION DE LA SOLICITUD
POE-6

Fecha: 27-septiembre- 2020

Version Pagina
2.5 3de3

a la fecha, como apuntes recientes del investigador, datos publicados, un resumen de las

caracteristicas del producto, etc.

11. Material que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los potenciales

participantes en la investigacion.

12. Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y fechado).

13. Certificado de Buenas Practicas Clinicas del/los investigador/es.

14. Debe enviar el registro RESEGIS debidamente aprobado y codigo numérico de inscripcion.

15. Enviar recibo de pago administrativo cunado aplique.

Al someter debidamente los documentos, se programara la revisidon para la reunion

correspondiente en un periodo no mayor a cuarenta y cinco (45) dias. La fecha limite para el

envio de la solicitud es de quince (15) dias antes de la fecha de una reunion ordinaria.

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.



