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Observaciones Generales

1. El investigador presentard (1) una copia del protocolo exclusivamente en formato PDF via correo

electrénico; acompanados por una carta fisica dirigida al Presidente del CBI, la cual debera contener
los siguientes elementos como minimo:

a) Titulo del protocolo

b) Descripcion del estudio

c) Nombre y datos de ubicacién del Investigador Principal (Pl), incluyendo una direccidn electrénica que
servird de medio de contacto entre el CBI de PS HPP y el investigador

d) Listado con la documentacion que se presenta en el soporte digital, con version y fecha

e) Justificacion del porqué el estudio se realizara en territorio nacional

. Toda la documentacion puede ser entregada en Oceania, torre 300 piso 4 o enviar via correo
electronico irb@pacificasalud.com, en horario de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 12:00 p.m. y de 2:00
p.m. a 5:00 PM donde se encuentra la Secretaria Técnica y Administrativa del CBl. Para mas
informacion, comunicarse al teléfono directo: 204-8783.

. Una vez recibido el protocolo, la Secretaria Técnica verificara se incluyan y cumplan con todos los
elementos y requisitos descritos en la lista de verificacidon correspondiente. En caso de que falte algun
elemento o requisito, el protocolo deberd ser completado por el Investigador Principal y sélo se dard
una constancia de recibo cuando dicho tramite se haya completado.

. Una vez recibido el protocolo por la Secretaria Técnica, el Comité tendrd un plazo de hasta 30 dias
para su revisidn posterior a la solicitud de revisidon ordinaria o segun el tipo de revision solicitada.
Dicha solicitud podra tener alguna de las siguientes respuestas: a) aprobacidn, b) Solicitud de cambios
minimos, c) Solicitud de cambios mayores, o d) No aprobado e) Denegacion de la solicitud, la cual se
emitira en maximo 5 dias habiles después de la reuniéon donde se discutié el protocolo.

. En caso de ser necesario, el CBI podra citar al Investigador Principal a una sesiéon ordinaria o
extraordinaria, para que responda o aclare algunos aspectos relacionados con el protocolo.

. Las decisiones serdn comunicadas por escrito al solicitante y la(s) autoridad(es) reguladora(s)
correspondiente(s), si aplica.

Listado de los elementos que deberd contener todo protocolo presentado para revisién del CBI HPP:
a) Carta del Investigador Principal dirigida al presidente del CBI PS HPP.

b) La carta de aprobacion de la institucién donde se realizara el estudio.

c) Folleto o manual del investigador, en idioma original y espafiol.

d) Protocolo firmado por el Investigador Principal, en idioma original y espafiol.
e) Justificacion local del estudio.
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f) Formulario de consentimiento informado (adultos) y/o asentimiento (menores de edad) claramente
identificados, en lenguaje original y espafiol. También se debe incluir una descripcion del proceso utilizado
para obtener y documentar el consentimiento.

g) Material para los pacientes (diario, cuestionarios, formularios, tarjetas, etc.), en lenguaje original y
espafiol.

h) Seguro de Responsabilidad Civil vigente, brindando cobertura a los sujetos vinculados al estudio.
i) Estrategias para el reclutamiento de los sujetos.

j) CV del Investigador Principal, Subinvestigador y Coordinador del estudio, en formato proporcionado por
el CBI (con fecha y firma).

k) Certificados de capacitacién en Buenas Practicas Clinicas (GCP’s) del equipo de investigacion. Los
certificados deben ser de los sitios autorizados por el Comité Nacional de Bioética de la Investigacién
(CNBI)

I) Certificado de Idoneidad de los Investigadores.

m) Declaracién de compromiso del Investigador Principal para cumplir con los principios éticos propuestos
en los documentos y guias relevantes (Declaracion de Helsinki y Normas de Buenas Practicas Clinicas)

n) Presentacion de carta/declaracion de ausencia de conflictos de intereses, en especial la declaracidn
financiera del Investigador Principal y Subinvestigadores, en la cual se defina si tienen otros intereses
econdmicos con la realizacién del estudio, aparte de los honorarios profesionales.

o) El pago por el sometimiento inicial del protocolo debe realizarse mediante cheque a nombre de Hospital
Punta Pacifica, S.A. el cual se entrega en la caja o por transferencia bancaria a la cuenta del hospital, que
le enviara la secretaria técnica. Este monto contempla solamente la revisién inicial.

Sometimiento Inicial de Protocolo (revision regular) puede tomar hasta 30 dias: B/. 1,600.00

p) Deberd adjuntarse una carta de anuencia por parte de la direccidon del centro donde se realizara la
investigacion, indicando se ajustara a las decisiones tomadas por este Comité de Bioética, en relacidon con
la realizacion del protocolo en su institucion.

g) Carta de Aval de la Direccidn General de Salud Publica (DIGESA) del Ministerio de Salud.

Los puntos de laJ a la N aplican en caso de sometimiento inicial, cambio de investigador(es) o subinvestigador(es)
y/o inclusion de personal al equipo de investigacion.

NOTA: Todos los documentos que se entreguen para revision del CBI (protocolo, Cl, folletos, manuales,
cuestionarios, etc.) deben tener version y fecha.

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

idioma.




