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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 reunién ordinaria.

La revision 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 revision extraordinaria

antes de cumplirse el plazo establecido.
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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.

Procedimiento:

1. Se evidencia la necesidad de nuevo miembro

2. Se divulga por los medios de comunicacion usuales la necesidad de nuevo miembro y
la apertura para solicitud de hojas de vidas

3. Cerrado el periodo de postulaciones, los miembros del comité, en reunién plenaria,
evallan las hojas de vidas de los candidatos que cumplan con el perfil y escogen al
nuevo miembro

4. Una vez elegido, el (la) Presidente (a) enviara una nota dirigida a la Coordinacion de
Investigacion, detallando los motivos de la escogencia y solicitando aprobacion del
candidato.

5. Una vez aprobado se notificara por escrito al nuevo miembro y al Comité Nacional de

Bioética de la Investigacion (CNBI).

Perfil de los miembros:

» 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.

» Mantener la confidencialidad de los documentos y las deliberaciones del comité.

» Poseer sensibilidad e interés en la formacién bioética.

» Las profesiones requeridas de los miembros del CBIl-USantander son: ciencias de la

salud y ciencias de otras areas:
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= Al menos un (1) miembro que no sea del area de salud.

= Almenos un (1) miembro sea un profesional externo a la Universidad.

Los miembros del Comité seran designados por un periodo de tres (3) afios renovables. La
participacion de los miembros es voluntaria. Por ende, podran renunciar con un minimo de un

(1) mes de anticipacion y deben notificarlo por escrito al Presidente.

Otras causas que conlleven a la pérdida de la condicion de miembro del CBI-ULatina son,
pero no se limitan a:

» Enfermedad incapacitante

» Falta a los deberes sefialados 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 serd oficializada mediante una nota dirigida al
destinatario firmada por el Presidente del Comité con aprobacién de la Coordinacién de

Investigacion.
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Tendra una Secretaria Técnica designada por la Presidencia del Comité y aprobada por el

Comité de Investigacion, la cual no tendra voto en el pleno y preferiblemente con formacion en

las ciencias de la salud.

Las funciones de la Secretaria Técnica son, pero no se limitan a:

1. Facilitar informacion y comunicacion entre sus miembros y con los investigadores.

2. Preparar y leer el orden del dia en las reuniones

3. Convocar vy fijar, el correspondiente orden del dia de las reuniones ordinarias y
extraordinarias del CEl

4. Llevar un registro de la asistencia y de las conclusiones de las reuniones del Comité.

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

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

7. Facilitar las condiciones logisticas para el desarrollo de las reuniones del Comité.

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
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La designacion quedara bajo la responsabilidad administrativa de la Universidad Latina de

Panama.

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):

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

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

3. Recibir la correspondencia que llega al Comité

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

5. Registrar y llevar un orden de la condicién de los protocolos internos y externos

que se reciben en el comité.
6. Todas aquellas funciones asignadas por la Secretaria Técnica y que no estén

descritas
» En ausencia de Secretaria Administrativa las funciones seran realizadas por la

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

pagina web.

La secretaria administrativa se comunicara con los miembros del Comité, por lo menos 48

horas antes, para recordarles la reunién.

El CBI-USantander celebrara reuniones ordinarias cada cuatro (4) semanas (o a intervalos

mas cortos) tomando en cuenta lo siguiente:

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

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

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

e Los consultores pueden ser invitados o presentar comentarios por escrito.

Reuniones extraordinarias

Las sesiones extraordinarias deben ser solicitadas por escrito con un minimo de cuarenta y
ocho (48) horas de anticipacion 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 la cantidad de trabajo lo amerite. Para la

convocatoria se seguira el mismo procedimiento que para una reunion ordinaria.
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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.

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 profesién, de
preferencia incluira al menos un miembro cuya area no sea ciencias de la salud, y al menos

un miembro independiente de la universidad.

Desarrollo de las reuniones
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.

Durante las reuniones se desarrollaran las siguientes actividades:

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

* Pregunta sobre conflicto de intereses a los miembros.

= Lectura del orden del dia por parte de la Secretaria Técnica.

» Capacitacion (los dias que estén programadas).

= Revision 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.
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» Presentacion de los protocolos de investigacion por parte de los miembros
designados y toma de decisiones por parte del pleno (en caso de no ser
revisiones expeditas)

= Discusion de temas de interés (cuando aplique)

= Cierre de la reunion por parte de la Presidencia

Elaboraciéon y archivo de las actas de las reuniones

La elaboracion del acta de la reunién del Comité estara a cargo de la Secretaria Técnica

mediante las siguientes actividades:

1)

2)

3)

4)
5)

Durante las reuniones la Secretaria Técnica toma nota de los temas tratados en
la reunion

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.

El acta es leida en la préxima reunion para su aprobacion.

El acta es firmada por el Presidente del Comité y por la Secretaria del mismo.
Las actas son archivadas por la secretaria administrativa en la carpeta Actas de

Reuniones y las archiva en el espacio designado.
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El CBI-USantander tendra la capacidad de autogestion administrativa y financiera y de

establecer cobros por la revision ética de los protocolos de investigacion y el uso de esos

fondos se utilizaran para el cumplimiento de sus funciones, previa autorizacion de la Direccién

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 un

“Gasto por Gestidon Administrativa”, cuyo monto sera asignado por la Direccion Administrativa

y Financiera de la Universidad Santander y aprobado por el CNBI.

En caso que se indique el cobro, el Investigador debera hacerlo en la caja de la Universidad y

presentar el recibo junto con los documentos solicitados al momento de someter su protocolo

y anexos para revision.
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La solicitud de la revision 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.

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:

1. Formulario para Someter Protocolos de Investigacién firmado y fechado

2. Una declaracion 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.

3. Una declaracién del investigador, y del resto del equipo de investigacion en
contacto con la informacién confidencial de los participantes , de mantener la
confidencialidad de la informacién que sera obtenida.

4. La carta de visto bueno del (los) Director (es) Escuela (s) de la (s) Unidad (es)
Ejecutora (s) donde se va (n) a realizar la investigacion. En caso de
investigadores de la institucion, deben presentar ademas visto bueno del Jefe del
Servicio o Departamento donde se va a realizar la investigacion.

5. El protocolo de la investigacién propuesta (claramente identificado y fechado)
junto con los documentos de apoyo y anexos en formato de la OPS.

6. 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.

7. Formato de asentimiento del menor en caso de ser necesario.
8. Formato del instrumento que sera utilizado para la recoleccion de los datos.
9. Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de diarios y

los cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion.
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10.

11.

12.

10.

11.

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.

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

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

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 modificaciébn o modificaciones del protocolo
realizadas en esa ocasion.

Deben exponerse las razones para previas decisiones negativas.

Al someter debidamente, se programara la revision para la reunion correspondiente en un

periodo no mayor a 15 dias, segun la cantidad de protocolos existentes por revision.

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

revision.

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.
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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 revisién en la siguiente reunion del

comité.

Se consideraran para revision expedita en CBI-USantander, las siguientes situaciones:

1) En caso de desastres o urgencias notorias, seran consideradas para revison

expedita las solicitudes presentadas por el Ministro de Salud. Estas solicitudes se

discutiran en reunion extraordinaria del comité donde haya quorum.

2) En caso de estudios que no son ensayos clinicos, ni requieren de la obtencién de

muestras bioldgicas, ni incluyen poblaciones vulnerables.
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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 comité.

Se consideraran para exencion de revision en CBI-USantander, los estudios que no involucren

participacion con seres humanos como lo define la OPS.
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La decision sobre las solicitudes para la revision bioética de investigacion tendra las siguientes
clases:

a) Aprobacion: opinion favorable para el desarrollo del proyecto.

b) Solicitud de modificaciones: cuando se requiere aclaraciones y/o modificaciones

para ser aprobada.

c) Suspendida revisién para correcciones: cuando los proyectos no rednan

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 violacién grave en la conduccién de la
investigacion.

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

La decisién sera notificada por escrito al solicitante dentro de los cinco (5) dias habiles

siguientes a la evaluacion del protocolo.

La comunicacion de la decisién 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 denegacién, 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
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Una vez que el investigador recibe la nota de Aprobacion condicionada o Solicitud de

Aclaraciones Mayores, debera presentar sus correcciones con por lo menos cinco (5) dias

previos a la siguiente reunion ordinaria.

En caso que durante la segunda revision, el investigador no haya cumplido con todas las

recomendaciones, se le permitird hacer las correcciones y volverlas a someter en la siguiente

reunion.

Si el investigador no completa las correcciones en la tercera reunion, el mismo debera

someter su protocolo como nuevo y seré revisado en el orden en que se reciba en el comité.

Si el investigador no somete correcciones en las siguientes dos (2) reuniones ordinarias

siguientes a la evaluacion inicial, el mismo debera someter su protocolo como nuevo y sera

revisado en el orden en que se reciba en el comité.
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Para el proyecto de investigacion que obtenga la aprobacion, se realizara el seguimiento del
avance desde el momento en que se tomo la decision hasta la culminacion de la investigacion
a través de la linea de comunicacién que debe estar claramente especificada previamente,
tomando en consideracion lo siguiente:

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

b) Los eventos siguientes requieren de la revision de avances del estudio aun antes

del intervalo de tiempo arriba descrito.

» 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 informacion 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.

c) Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decisién de revision del avance,
indicando la modificacién, supension o revocacion de la decision original del CBI-

USantander, o bien la confirmacién de que la decision es aun valida y vigente.
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d) En el caos de suspension/terminacién prematura del estudio, el solicitante debe
notificar al CBI-USantander un resumen de los resultados obtenidos en el estudio
prematuramente suspendido/terminado. EI IP notificara al CBIl-USantander la

culminacién 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.

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 periddico.

La nota sera recibida por la secretaria administrativa del Comité y la misma firmara

acuse de recibo de la nota.
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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.
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Se define “Sitio de Investigacidén” al lugar donde se desarrollan las actividades relacionadas

con el estudio.

Las visitas a los sitios pueden darse por decision propia del CBI-ULatina como parte de su

programa de inspecciones o como parte de la investigacion por una queja recibida.
Para la visita a los sitios se seguira el siguiente procedimiento:

1. La Secretaria técnica contacta con el Investigador Principal del sitio del sitio que se va
avisar por lo menos quince dias habiles previos a la visita. En caso que sea una visita
por una causa especifica, podra notificarse con menor anticipacion.

2. La Secretaria técnica emitira una carta de notificacién y confirmacion de la visita al
Sitio.

3. Se designaran como minimo tres miembros para realizar la visita.

4. Los miembros del CBI-ULatina se presentan al sitio e inicialmente realizan una reunién
con el investigador principal. Durante esta reunidn se indicara el objetivo de la visita y la
informacién que solicitaran revisar.

5. Como minimo, se revisaran los siguientes aspectos.

» Proceso de obtencién de consentimiento informado y asentimiento en caso de
menores, el nimero de sujetos incluidos.

» ldoneidad del sitio de investigacion con relacion a los procedimientos

A\

requeridos en los protocolos y la capacidad del sitio para realizarlos.

» Adecuado manejo y atencion de los sujetos dentro de los términos del protocolo
y consideraciones éticas.

» Apego al protocolo de investigacion, buenas practicas clinicas y regulaciones
locales aplicables.

» Apego a los procedimientos operativos del sitio
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» Atencion, manejo, seguimiento y reporte de afectos adversos y eventos adversos

serios y su comunicacion al CNBI.

» Condiciones de resguardo de la documentacion del estudio.

Y

» Otros aspectos que el CNBI considere relevante.

Personal calificado y entrenado de acuerdo a sus roles dentro de los estudios.

Para cada uno de los items solicitaran y revisaran la documentacion y registros

correspondientes.

6. Los revisores presentaran un informe consolidado al CBI-ULatina.

7. Se solicitara al investigador principal que responda a los comentarios, hallazgos,

recomendaciones, observaciones y requerimientos de mejora. El CBI-ULatina tomara

las medidas correspondientes respecto a los hallazgos y se les comunicara al

Investigador principal en un periodo no mayor de 15 dias habiles. De existir hallazgos

serios, se informaréa al CNBI de los mismos.
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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) Suspensién temporal de la aprobacién ética de una investigacion
c) Suspension definitiva de la aprobacion ética de una investigacion

d) Procedimiento: El 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.

A los miembros:

1. La ausencia reiterada a las sesiones de un miembro del Comité de Bioética de

la Universidad de Santander Panama sin justificacion.

2. Las faltas a la confidencialidad por un miembro del Comité, en relacién a los

protocolos evaluados.

3. La utilizacién indebida del nombre del Comité de Bioética de la Investigacion de
la Universidad de Santander Panama y/o sus miembros para beneficio personal.
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4. Otras faltas no contempladas en este documento, seran evaluadas por el Comité

en pleno, quien decidira al respecto.

Procedimiento: Acarrean, llamado de atencidn, amonestacion escrita, Invitacidon a renunciar o
Suspension de la participacion como miembro del Comité de Bioética de la Universidad de

Santander Panama.
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Se define una reconsideracion como la solicitud de reevaluacion interpuesta por el
investigador principal ante el CBI-USanatander, como Unica instancia, para que modifique o

revoque una decisién que haya emitido sobre un Protocolo de Investigacion.

» Todos los recursos de reconsideracion deberan ser presentados de forma fisica o
correo electronico ante la Secretaria Técnica del CBl-USantander.

» El investigador principal deber& interponer el recurso de reconsideracion dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes a la notificacién de la decision que haya emitido el CBI
sobre el Protocolo de Investigacion.

» Debera indicar y sustentar en el recurso de reconsideracion los motivos de desacuerdo
con el pronunciamiento del CBI.

» La Secretaria Técnica debera acusar de recibido el recurso de reconsideracion
presentado, mediante la firma de la copia recibida o la respuesta virtual al correo
enviado.

» La Secretaria Técnica debera coordinar con el Presidente del CBI la inclusion del
recurso de reconsideracion en el Orden del Dia de la siguiente reunién de CNBI.

» Los miembros del CBI deberan discutir los puntos expuestos en el recurso de
reconsideracion, y con base en la ética en investigacion, los elementos cientificos -
metodoldgicos, las regulaciones aplicables, lineamientos de Buena Practica Clinica,
mejores practicas y otras relacionadas a investigacién clinica, podran realizar las
siguientes gestiones:

» Establecer acciones a fin analizar los puntos expuestos en el recurso de
reconsideracion, tales como: visitas al sitio donde se realizara el estudio, consultas o
solicitud de informacién adicional al patrocinador, investigador principal, autoridad

sanitaria o ante quien considere para la adecuada respuesta al recurrente.
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» Una vez deliberado el recurso de reconsideracion se debera emitir por escrito la
correspondiente respuesta que debera ser comunicada al investigador principal.

» La Secretaria Técnica, se encargara de realizar el adecuado registro de los recursos de
reconsideracion, asi como de la generacion de correspondencia, notificaciones u otros,
segun corresponda y su respectivo archivo.

» Se tendréan el plazo maximo de dos (2) meses para dar respuesta a los recursos de
reconsideracion presentados ante el CBI-USantander.
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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:
» Procedimientos Operativos Estandarizados escritos del CBI-USantander, reglamento y
reportes anuales.
» Comunicacién con el CNBI
» El curriculum vitae de todos los miembros del CBI-USantander.
» La programacion de reuniones del CBl-USantander.

> Las actas de reuniones del CBIl-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:

» Una copia de todo el material enviado por el solicitante.

» La correspondencia de los miembros del CBI-USantander con los solicitantes o
involucrados con la solicitud, decisién y seguimiento.

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

» Toda la documentacion escrita recibida durante el seguimiento.

» La notificacién de culminacion, suspensién o terminacion prematura de un estudio.

» El resumen final o reporte final del estudio.
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Los primeros cinco (5) dias de cada mes, la Secretaria Técnica enviara al CNBI el informe de

seguimiento de los protocolos recibidos y trabajados en el mes anterior.

Enviara el informe via correo electrénico, previa revision por el Presidente del comité, usando

el formato PT-016-A el cual fue proporcionado por CNBI para tal fin.

Asi mismo, durante los primeros diez (10) dias habiles de cada afio, la Secretaria Técnica

debera enviar un consolidado de todo lo revisado durante el afio anterior.

la plantilla PT-016-B Informe Anual de Actividades al CNBI.

Para tal fin utilizara


https://cnbi.senacyt.gob.pa/wp-content/uploads/2019/07/PT-016-B-Informe-Anual-de-Actividades-al-CNBI.docx

