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CAPITULO | ,
IDENTIDAD DEL COMITE DE BIOETICA

Articulo 1. EI Comité de Bioética en la Investigacion de la
Universidad Catélica Santa Maria La Antigua de Panama (CBI-
USMA, en adelante) es un érgano colegiado que desarrolla sus
funciones con plena transparencia, sobre los proyectos que
impliquen investigacién en seres humanos, la utilizacién de sus
datos personales o de muestras biol6gicas de origen humano,
experimentacién animal, empleo de agentes biolégicos o de
organismos genéticamente modificados, asi como en temas de
ética social.

Articulo 2. ElI CBI-USMA tiene por objetivo contribuir a garantizar
el respeto a la dignidad, integridad e identidad del ser humano en
los campos de la experimentacion biol6gica, genética y de la
investigacion cientifica o social, en orden a la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los y las participantes
actuales y potenciales de la investigacion, asegurando que los
beneficios de la investigacion sean distribuidos equitativamente
entre los grupos y clases de la sociedad, asi como resguardando
la relevancia y correccion cientifica del protocolo de investigacion
que se somete a su consideracion.

Articulo 3. El dictamen del CBI-USMA debe ser considerado
como criterio de la viabilidad ética de los proyectos de
investigacion a él sometidos, y su carta de aprobacion sobre una
investigacion permite su publicacién y presentacion ante las
sociedades cientificas que lo exigen, con respecto a los
protocolos a seguir en la investigacion y experimentacion.

Articulo 4. El CBI-USMA es consecuente con la vision cristiana
de la USMA, como una auténtica comunidad de personas,
promotora de una sélida y responsable formacion académica, fiel
a las exigencias de la ética civil y la ética cristiana en particular,
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gque pone en el centro a la persona humana.

Articulo 5. ElI CBI-USMA busca colaborar a la promocién de una
cultura integral, capaz de formar personas que se distingan por
sus profundos conocimientos cientificos y humanisticos, por su
testimonio de fe ante el mundo, por su sincera practica de la moral
cristiana 'y por su compromiso en la creacién de una sociedad mas
justay fraternal.

Articulo 6. En su actuacion, el CBI-USMA debera también tomar
en consideracion las normas, fines e iniciativas de las Pontificias
Academias de las Ciencias, de Ciencias Sociales y de la Vida, asi
como otras normas, documentos y guias de referencia
internacional sobre la materia, como:

a. Cadigo de Nuremberg de 1947.

b. Documento de las Américas sobre Buenas Practicas
Clinicas, OPS 4 de marzo de 2005.

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

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

e. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
relacionadas con la salud en Seres Humanos.

f. Declaracién Universal sobre Derechos Humanos, ONU
1948.

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

h. Convencién sobre los Derechos del Nifio, ONU 1989.

i. Declaracién de Alma-Ata, OMS 1978 y Carta de Ottawa,
OMS 1986.

j.  Declaracién Universal sobre el Genoma Humano vy los
Derechos Humanos, aprobada por la Conferencia General
de la UNESCO (11 de noviembre de 1997).

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

Declaracion sobre las Responsabilidades de las
Generaciones Presentes hacia las Futuras Generaciones,
UNESCO 1997.

. Declaracion de las Naciones Unidas sobre los derechos
de los pueblos indigenas, ONU 2007.

Declaracion sobre Raza y Dafio Racial, UNESCO 1978.
Declaracion de Helsinki de la AMM — Principios éticos para
las investigaciones en seres humanos, 1964 y enmiendas.
Pautas Internacionales para la Evaluaciéon Etica de los
Estudios Epidemiolégicos, establecidas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS 2009).

Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de
prevencion de VIH, ONUSIDA/OMS 2012.

Guia tripartita armonizada sobre requerimientos técnicos
para el registro de productos farmacéuticos para uso en
humanos, CIARM 1996.

El Informe Belmont, 1979.

Cdédigo sanitario para los animales terrestres de la OIE
Capitulo. Utilizacién de animales en la investigacion y
educacion. Version 15 - 09/07/2014. Guia de los Principios
Internacionales para Investigacion Biomédica que
involucra el uso de Animales. 2012. Guia para el Uso y
Cuidado de Animales de Laboratorio. Edicion Octawa.
Comité para la actualizacion de la Guia para el Uso y
Cuidados de Animales de Laboratorio. Instituto para la
Investigaciéon de Animales de Laboratorio Division de
Estudios de la vida y la tierra. Consejo Internacional para
la Ciencia de Animales de Laboratorio. (ICLAS).

Guias Eticas Internacionales para investigacion
Biomédica que involucra a Humanos, del Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
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(2016).

V. Consejo de Investigacion Nacional de la Academia
Nacional. Prensa de Ila Academias Nacionales,
Washington D.C. 1919.

w. Consejo Latinoamericano de Ciencias Sociales
(CLACSO) con estatus asociativo en la UNESCO, creada
en 1967.

X. Cbdigo de ética de la NSPE para ingenieros, Sociedad
Nacional de Ingenieros Profesionales. 2017.

CAPITULO I
FUNCIONES DEL COMITE

Articulo 7. Las actividades de evaluacién sobre investigacion del CBI-
USMA deben:

a. Colaborar en la busqueda de la verdad, de la equidad y de la
fraternidad humana mediante el desarrollo del conocimiento
cientifico en todas sus manifestaciones, a través de la
investigacion aplicada a la solucion de los problemas mas
apremiantes de la sociedad.

b. Promover que los solicitantes de evaluacion de protocolo
investigativo, contribuyan a una soélida formacion ética y social
desde la antropologia cristiana.

c. Constituirse en un factor que estimule y participe del
desarrollo humano sostenible, a nivel cientifico, cultural,
econdmico, socio-politico y ético, tanto a nivel nacional como
a nivel regional e internacional.

d. Fomentar la investigacion actualizada de los distintos
aspectos de interés cientifico y de los problemas prioritarios
de la sociedad panamernia.

Articulo 8. Corresponden al Comité de Bioética en la Investigacion
de la USMA, dentro de su ambito de competencia, las siguientes
funciones:
a. Evaluar y emitir conceptos sobre los aspectos éticos,
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socioculturales y legales de los protocolos de investigacion
presentados a su consideracion, ademas de la relacion de
riesgos y beneficios tanto para los proponentes como para
la sociedad y la Institucion.

Elaborar y emitir los informes solicitados por instituciones e
investigadores sobre proyectos o trabajos de investigacion
que impliquen estudios en seres humanos, utilizacion de
sus datos personales, de muestras biolégicas de origen
humano o seres vivos que afecten al medio ambiente, asi
como de ética social.

Hacer recomendaciones especificas y  solicitar
ampliaciones de las informaciones disponibles en los casos
sometidos a evaluacion.

Aprobar o rechazar los protocolos de investigacion, de
acuerdo a la evaluacion realizada.

Promover el debate en la comunidad universitaria sobre
problemas actuales de bioética de interés general y difundir
en la opinibn publica las implicaciones éticas de los
avances cientificos, asi como en el campo de la ética social.
Asistir a la Rectoria y Autoridades de la USMA en asuntos
de Etica.

Cualesquiera otras funciones que le atribuya la legislacién
vigente.

Representar a la USMA en foros y organismos nacionales
e internacionales implicados en la Bioética.

Articulo 9. Para ejercer su actividad, el CBI-USMA se
fundamenta en, aungue no se limita a, los siguientes documentos:

a.

El Estatuto Organico de la Universidad Catolica Santa
Maria La Antigua, 2018 de Panama.

Reglamento sobre Moral, Etica y Disciplina, de la
Universidad Catdlica Santa Maria La Antigua, de Panama.
2023.

Reglamento General de Investigacion, de la Universidad
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Catdlica Santa Maria La Antigua, de Panama. 2022.

d. Reglamento de Repositorio Institucional SPEIRO, de la
Universidad Catélica Santa Maria La Antigua, 2021 de
Panama.

e. LaLley 84 de 14 de mayo de 2019, “que regula y promueve
la investigacion para la salud y establece su rectoria y
gobernanza, y dicta otras disposiciones”. de Panama.

f. Ley 81 de 26 de marzo de 2019 “Sobre Proteccion de Datos
Personales”, de la Asamblea Nacional de Panama.

g. La Ley 68 de 20 de noviembre de 2003, “que regula los
derechos y obligaciones de los pacientes, en materia de
informacion y de decision libre e informada”. de Panama.

h. Decreto Ejecutivo 121 de 1 de septiembre de 2022, de
Panama.

i. Decreto Ejecutivo N° 179 del 8 de junio de 2018, de
Panama.

j. Decreto Ejecutivo No.1 de 21 de enero de 2013, “que
reglamenta el Comité Nacional de Etica de la Investigacion
en Panama”.

k. La Guia Operacional de Bioética en Investigacion, segun
resolucién No. 390 del Ministerio de Salud, de 6 de
noviembre de 2003.

~ CAPITULOIII
COMPOSICION Y ESTRUCTURA DEL CBI-USMA

Articulo 10. ElI CBI-USMA estara integrado por nueve (9)
miembros principales con sus suplentes, designados por la
Rectoria de la Universidad, representantes de las varias ramas y
unidades académicas y expertos procedentes de los campos de
conocimiento en Ciencias de la Salud, Ciencias de la Vida,
Ciencias Sociales, Psicologia, Metodologia de la Investigacion,
Etica, Humanidades, Derecho y Filosofia Politica.



Articulo 11. Cada uno de los miembros principales y suplentes del
CBI-USMA debe ser una persona de integridad profesional y
ética, poseer sensibilidad e interés en la formacién bioética, tener
objetividad y capacidad de andlisis, asi como capacidad de
comprender y respetar las costumbres y tradiciones de las
poblaciones.

Articulo 12. Los miembros del CBI-USMA deberan contar con
estudios complementarios que les aporten la idoneidad
requerida para tomar parte en las actividades de un Comité de
Bioética y estar certificados en la Buena Préctica Clinica, con el
respectivo aval del CNBI.

Articulo 13. Los miembros del CBI-USMA deben seguir un
programa de capacitacion continua en temas de investigacion
tales como: Metodologia de la Investigacion, Normativas en
Investigacién, Andlisis de bases de datos, Bioética en
Investigacion, Consentimiento Informado, Interacciones
Medicamentosas, Eventos Adversos en los Ensayos o Protocolos
de Investigacion, etc.

Articulo 14. Son requisitos para la formacion del Comité de
Bioética en la Investigacion de la USMA:
a. La Resolucion de Rectoria.
El Acta de Instalacion del Comité.
El Reglamento del Comité de Bioética.
El Programa de capacitacion de los miembros.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados y sus
formatos.

Los recursos logisticos, administrativos y operativos a
que se refiere el articulo 66 de este Reglamento.

®oo0o

—h

Articulo 15. La designacion del/de la Presidente corresponde a
la Rectoria, previa recomendacién de la Vice-Rectoria de
Investigacién y Extensidn, a propuesta de las distintas unidades
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de la Universidad.

Articulo 16. Los miembros del CBI-USMA son elegidos por un
periodo de cinco afios. Pueden ser reelegidos para un periodo
siguiente. Los cinco afios del cumplimiento del periodo seran
contados a partir de la toma de posesién de cada miembro.

Articulo 17. ElI CBI-USMA contara también con la participacion
de al menos un Representante de la Comunidad, un médico y/o un
abogado.

Articulo 18. Corresponde a la Presidencia del Comité de Bioética

de la USMA:

a. Ostentar la representacion del CBI-USMA.

b. Acordar la convocatoria de las sesiones ordinarias y
extraordinarias y la fijacién de la respectiva agenda.

C. Presidir las sesiones del CBI-USMA y moderar los debates.

d. Dirimir con su voto los empates, si asi fuere necesario, al
objeto de adoptar acuerdo.

e. Asegurar el cumplimiento de la normativa de aplicacion.

f. Firmar las actas y cartas de aprobacién de los acuerdos
adoptados.

g. Enviar el informe mensual al Comité Nacional de Bioética
de la Investigacion de Panama.

h. Enviar la memoria anual de actividades a las autoridades

universitarias.

Solicitar, cuando se considere necesario y contando con
el juicio favorable del Comité, la opiniébn de expertos no
pertenecientes al mismo o de otras personas cuya opinion
o declaracion pueda resultar util para los trabajos del
Comité.

Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su
condicion de Presidente del Comité.
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Articulo 19. En caso de vacante, ausencia o enfermedad del(la)
Presidente(a), podra asumir dichas funciones, por el tiempo
estrictamente necesario, el/la Vicepresidente(a) y/o Presidente(a)
Ad Hoc designado por votacion de los miembros del Comité.

Articulo 20. Para la labor de Secretaria Técnica del Comité, el
Comité recibira la asistencia de personal en los términos que fijen
las autoridades de la Universidad Catdlica Santa Maria La
Antigua, de modo que pueda ejercer adecuadamente su labor sin
interrupcion.

Articulo 21. Seran funciones de la Secretaria Técnica del CBI-
USMA:

a. Asistir a las reuniones con voz y sin voto.

b. Efectuar la convocatoria de las sesiones del Comité por
orden de la Presidencia, asi como las citaciones a sus
miembros, debiendo velar por que la misma se realice con
la antelacién suficiente y comprenda la agenda de las
reuniones. La informacion sobre los temas que figuren en
la agenda estar4 a disposicion de los miembros del
Comité en el mismo plazo de la convocatoria.

C. Recibir los actos de comunicacion de los miembros con el
Comitéy, por tanto, las notificaciones, peticiones de datos,
rectificaciones o cualesquiera otros escritos de los que
deba tener conocimiento, despachar la correspondencia
del Comité y asegurar el envio a todos los miembros de
las circulares, documentos y toda la informacion relativa al
mismo.

d. Preparar, con el V°. B°. de la Presidencia, el despacho de
los asuntos, redactar y firmar las actas de las sesiones
gue daran constancia de los asistentes, los temas tratados
y acuerdos adoptados, asi como de los votos particulares
formulados.

e. Expedir, con el V°. B° de la Presidencia, cartas de
12



aprobacién de los acuerdos adoptados.

f. Archivar y custodiar las solicitudes de evaluacion,
protocolos, informes, asi como cualquier otra
documentacion generada en el proceso de informacion y
evaluacion y toda la informacion y documentacion relativa
al Comité por un periodo de cinco afos.

g. Todas aquellas que le sean encomendadas por
Presidencia.

Articulo 22. En caso de vacante, ausencia o enfermedad de la
Secretaria Técnica, podra asumir dichas funciones, por el tiempo
estrictamente necesario, otro administrativo con el mismo rango
y adscripcion.

CAPITULO IV

DERECHOS Y DEBERES DE LOS MIEMBROS DEL CBI-USMA

Articulo 23. Los miembros del Comité de Bioética en la
Investigacion de la USMA tienen derecho de participacion activa
en las iniciativas, en las deliberaciones y en la adopcion de
decisiones del Comité, aportando reflexiones, opiniones,
propuestas y colaborando activamente en los trabajos, de
conformidad con lo establecido en las normas vigentes y en este
Reglamento.

Articulo 24. Los miembros del Comité tienen el derecho y el
deber de asistir a las sesiones. Al aceptar su designacién como
miembro del Comité, los miembros se comprometen a asistir a las
reuniones o a justificar su ausencia.

Articulo 25. Los miembros del Comité gozaran de plena

autonomia en el ambito referido a los trabajos del Comité de
Bioética en la Investigacion de la USMA.
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Articulo 26. Las personas que componen el Comité tienen la
obligacion de guardar reserva sobre las deliberaciones que
tengan relacion con el contenido de los debates y con las
informaciones que les fueran facilitadas con tal caracter o las que
asi recomiende el propio Comité. Todos los miembros del CBI-
USMA tendran acceso a la informacién generada y entregada y
mantendran la confidencialidad sobre la misma, hasta que sea
publicada.

Articulo 27. Los miembros del Comité se inhibiran del
conocimiento, deliberacion y decisiébn de los asuntos en que
pudiera verse comprometida su independencia, imparcialidad u
objetividad de criterio. En consecuencia, deberan abstenerse en
los procedimientos que afecten a proyectos en los que ellos
participen como investigadores o en otros casos en que puedan
presentarse conflictos de intereses y no emitirdn declaracion
publica.

Articulo 28. El/la Presidente ostenta la representacion del CBI-
USMA. Los miembros del Comité no podran atribuirse la
representacion de éste, salvo quien, por las causas y en la forma
establecida en este Reglamento, ejerza la Presidencia Ad Hoc o
vicepresidente.

Articulo 29. Los miembros del Comité cesaran su participacion en
el mismo, por las causas siguientes:
a. Por voluntad propia expresada en carta dirigida al/la
presidente/a del CBI-USMA.
b. Enfermedad o discapacidad que le impida el ejercicio de
sus funciones. Fallecimiento.
c. Falta grave determinada de acuerdo con el procedimiento
administrativo sancionatorio.
d. La pérdida de calidad de miembro de la institucion.
e. Por inasistencia, justificada o no, a tres (3) reuniones
consecutivas del CBI-USMA, siempre que no hayan
asistido ni el miembro principal ni el suplente.
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Paragrafo. Rotacion de cargo los miembros: Los miembros del
Comité seradn designados por un periodo de cinco (5) afios
prorrogables por un periodo consecutivo. La designacion/
rotacion del/de la Presidente y los miembros principales del
Comité corresponde a la Rectoria, previa recomendacion de la
Vicerrectoria de Investigacion y Extension.

CAPITULO V
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTO
DEL CBI-USMA

Articulo 30. El funcionamiento y procedimiento del CBI-USMA se
establece en base a los Procedimientos Operativos Estandar (es
una guia de conducta/pautas para las actividades del comité de
bioética”. Estos se revisaran cada dos (2) afios de manera
regular y sus modificaciones estardn fundamentadas en
cualquier cambio que ocurra en las normas nhacionales y/o
internacionales relacionadas. De existir una modificacion
importante que requiera inmediata atencién, la Presidencia del
Comité podra solicitar una revision extraordinaria antes de
cumplirse el plazo establecido.

Articulo 31. El CBI-USMA se reunira de forma presencial y/o
hibrida en las dependencias de la Universidad, en sesion
ordinaria por convocatoria de la Presidencia al menos una vez al
mesy podré reunirse en sesion extraordinaria si el caso lo amerita.
En cada reunion ordinaria se fijar4 la fecha para la reunion
siguiente.

Articulo 32. Las reuniones extraordinarias serdn convocadas por
la presidencia cuando haya algin asunto que, por su importancia
0 urgencia, deba ser discutido sin demora o cuando la cantidad
de trabajo amerite. Dichas reuniones seran organizadas de
acuerdo con lo establecido por el Procedimiento Operativo
Estandar del Comité, creado para este fin.
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Paragrafo 1. 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 la presidencia cuando haya
algin 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.

Paragrafo 2. Las reuniones extraordinarias pueden ser solicitadas
por:

a. El Comité de Investigacion de la Universidad
b. El presidente del CBI-USMA
c. Tres (3) miembros o méas del Comité

Articulo 33. Las convocatorias de las sesiones incluiran la
documentacion necesaria para el estudio de los temas a tratar. Si
el volumen o la complejidad de la documentacién impidieran su
envio a los miembros del Comité, en la convocatoria se indicara
el plazo previo a la reunién en la que los miembros del Comité
podran consultar dicha documentacién, que habra de estar
disponible en el mismo lugar de celebracion de la sesion.

Articulo 34. EI Comité de Bioética en la Investigacion de la USMA
trabajara en Pleno y en Subcomisiones. Las Subcomisiones
estaran formadas como minimo por dos miembros y realizaran
cuantas funciones les sean delegadas por el Pleno del Comité.

Articulo 35. Para las sesiones del Comité del CBI-USMA sera
necesaria la presencia del/de la Presidente y la Secretaria
Técnica y de, al menos, la mitad de sus otros miembros vocales.
Las decisiones del Comité se adoptaran por mayoria simple del
total de los miembros presentes.
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Articulo 36. La Presidencia del CBI-USMA convocara a sesiones
ordinarias con al menos ocho (8) dias habiles de anticipacion a la
fecha de la reunion, y con 2 dias habiles en el caso de sesion
extraordinaria. Se remitird la documentacion e informacion
respecto a los asuntos a tratar por los miembros del CBI,
indicando fecha, hora, lugar y la agenda de la sesion respectiva.
Se incluiran también en la agenda de reunién los puntos
solicitados por al menos cuatro miembros del Comité, siempre que
se comuniquen a la Presidencia con diez o mas dias de
antelacion a la celebracion de la reunion.

Articulo 37. No podra ser objeto de deliberacibn o acuerdo
ningln asunto que no figure incluido en la agenda de reunién,
salvo que estén presentes todos los miembros del Comité y sea
declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la
mayoria simple del total de los miembros presentes.

Articulo 38. Corresponde al Pleno del CBI-USMA:

a. Establecer el calendario anual de sesiones ordinarias, el
mes de diciembre del afio previo.

b. La deliberacién y resolucion de los asuntos que hayan sido
estudiados en primera instancia por los grupos de trabajo o
Subcomisiones.

c. Hacer el seguimiento de los grupos de trabajo, su
composicion y su actividad para que se adecue al encargo
gue a los mismos ha hecho el Pleno del Comité.

d. El Pleno del Comité podr& recabar en cualquier momento
para si la competencia sobre cualquier asunto que se esté
estudiando y debatiendo en cualquiera de los grupos de
trabajo que pudieran constituirse.

e. Llevar a cabo el andlisis de aquellos asuntos que pudieran
requerir una respuesta inmediata, con el fin de promover
una convocatoria extraordinaria del Comité.

f. Proponer temas para ser tratados en grupos de trabajo y
elevarlos a reunion plenaria del Comité.

g. Velar por latransparencia del CBI-USMA y de sus actuaciones.
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h. La deliberacién y aprobaciéon de todas las actividades del
CBI-USMA, incluidas las de representacion y colaboraciéon
con otras instituciones, en los términos establecidos en las
normas vigentes y en este Reglamento.

i. Cualquier otra que, dentro del &mbito de su competencia, le
sea solicitada por las autoridades de la USMA.

Articulo 39. La Presidencia verificara el quérum reglamentario
con la lista de asistencia. Dicho quérum estard constituido por la
presencia de la mitad mas uno de los miembros, tanto para las
reuniones ordinarias como para las extraordinarias.

Articulo 40. Durante las sesiones, los asuntos contenidos en la
agenda de reunion se trataran de conformidad con los siguientes
puntos:

a. Lista de asistencia.
Consideracion y aprobacion de la agenda de la reunion.
Lectura, aprobacion y firma del acta de la sesion anterior.
Deliberacién de los asuntos comprendidos en la agenda.
Asuntos varios, solo en las sesiones ordinarias.
Verificacion de la fecha de la siguiente reunion.

~®ao00C

Articulo 41. De cada sesion se levantara acta por la Secretaria
Técnica, con indicacién de los asistentes, de la agenda de la
reunion, de las circunstancias de tiempo y lugar de su
celebracion, del desarrollo de las deliberaciones, de las personas
que han intervenido, de las manifestaciones particulares de los
miembros que se quisieran hacer constar y del contenido de los
acuerdos adoptados.

Articulo 42. Un borrador del acta se remitira a todos los miembros
con antelacion suficiente para su enmienday correccion, que sera
definitivamente aprobada en la siguiente sesion. La Secretaria
Técnica podrd emitir antes de su aprobacién y a reserva de
ésta, carta de aprobacién de los acuerdos especificos que se
hayan adoptado.
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Articulo 43. Para efectos de la celebraciébn de sesiones,
deliberaciones y toma de acuerdos, se requerira la presencia
del/de la Presidente o en su caso, de quien le sustituya, la
Secretaria Técnica y la de la mitad, al menos, de sus miembros.
Ningun miembro podra delegar en otro su participacién en las
sesiones, ni la conclusion de sus propias deliberaciones.

Articulo 44. Se adoptara por mayoria simple la aprobacién de las
evaluaciones de los protocolos sometidos a evaluacion y las
recomendaciones del CBI-USMA.

Articulo 45. El CBI-USMA podra acordar la constitucion, en su
seno, de ponencias o grupos de trabajo para el estudio o
preparacion de los asuntos sobre los que deba pronunciarse. El
Comité podra acordar también la constitucién de grupos de trabajo
formados tanto por miembros del Comité como por miembros
externos. Estos grupos estaran coordinados por un miembro del
Comité.

Articulo 46. EI CBI-USMA, a propuesta del ponente o del grupo
de trabajo, podra recabar el informe o la colaboracién de expertos
ajenos al Comité o también requerir la comparecencia de expertos
para asesorar técnicamente en materias de su competencia,
cuando el nimero, los plazos o la indole de los informes a realizar
asi lo requieran. Los expertos externos deberan comprometerse
a guardar la confidencialidad de los asuntos tratados.

Articulo 47. ElI CBI-USMA tiene competencia para solicitar a los
investigadores de un proyecto objeto de evaluacion cuanta
informacion adicional considere necesaria.

Articulo 48. Las propuestas de actividades, estudios, relaciones
de cooperacion y representacion del CBI-USMA en foros
nacionales o internacionales, que sean formuladas por cualquier

miembro del Comité o por algunos de ellos conjuntamente, serén
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objeto de deliberacién y estudio por el Comité, que decidira por
mayoria simple. Asimismo, el Comité podrd proponer la
celebracion de reuniones cientificas o de debate de caracter
publico con la participacion de expertos.

CAPITULO VI
PRESENTACION Y EVALUACION DE PROYECTOS

Articulo 49. La documentacion de los proyectos o investigaciones
que requieran un informe del Comité de Bioética en la
Investigacion de la USMA debera enviarse en formato digital al
Comité, adjuntando, debidamente cumplimentada, una copia de
los formularios necesarios. Dicha documentacion sera revisada y
custodiada de acuerdo a lo establecido en los Procedimiento
Operativo Estandar, para tal fin.

Articulo 50. Se examinaran los proyectos que los investigadores
individuales o agrupados presenten ante el CBI-USMA de
acuerdo con lo establecido en los Procedimientos Operativos
Estandar, para tal fin.

Paragrafo. Por Secretaria Técnica se reciben los documentos
digitales requeridos para acompafiar el protocolo, presentados
por el (los) Investigador (es) Responsable (es). Estos documentos
son verificados por la Secretaria Técnica; si estan completos y
cumplen los requisitos para la recepcion de un proyecto de
investigacion, se inicia el trdmite de acuerdo con lo establecido en
los Procedimiento Operativo Estandar, para tal fin.

Articulo 51. La solicitud de la revisiobn 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.

Articulo 52. Al momento de la presentacion de la solicitud de
revision del proyecto de investigacion, se le(s) comunicara al (los)
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investigador (es) la recepcion y aceptacion de los mismos. Si los
documentos no estan completos no pasaran al proceso de
evaluacion del CBI-USMA.

Articulo 53. Todos los documentos deben ser enviados en idioma
espafol. En caso de documentos originales en idioma diferente al
espafiol, se debe presentar la traduccion firmada por traductor
autorizado y se debe anexar el documento en el idioma original.

Articulo 54. Se establecera un costo por el proceso de revision
ética por parte del CBI-USMA, tanto para los protocolos internos
a la Universidad como externos, de acuerdo a la politica y
procedimientos de la USMA.

Articulo 55. El Comité de Bioética en la Investigacion de la USMA
adquiere competencia exclusiva con respecto a todo protocolo
presentado para solicitud de informe. De tal forma que, en la
ocurrencia de una respuesta negativa respecto a la aprobacion del
proyecto o de otra eventualidad, dicho protocolo no podra
presentarse a otro comité para su examen y aprobacion.

Articulo 56. Los estudios que no son ensayos clinicos, ni
requieren de la obtencidbn de muestras biolégicas ni incluyen
poblaciones vulnerables, segun la definicion de la Organizacion
Mundial de la Salud, se consideran sin “participacion de seres
humanos” y se definen de revision expedita. Para estos estudios
de revision expedita, la Presidencia asignard el protocolo a por lo
menos dos (2) miembros para su revision y decision.

Se consideraran igualmente para revisién expedita en el CBI-
USMA las solicitudes presentadas por el Ministerio de Salud en
caso de desastres o urgencias notorias. Estas solicitudes se
discutirdn en una reunién extraordinaria del Comité en que haya
qguorum.

Articulo 57. Para el procedimiento de revisién expedita no se
requiere la aprobacion del Pleno del Comité. Las decisiones en el
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procedimiento de revisibn expedita se comunicaran a su
solicitante en un periodo de cinco (5) dias hébiles luego de la
revision. Un resumen del resultado de dicha revision se
comunicara al Pleno del Comité en su siguiente reunién ordinaria.

Articulo 58. El procedimiento a seguir en el Plenario para revision
de un protocolo seré:
a. Presentacion del documento y/o comentarios por parte de
la comision evaluadora que estudio el caso.
b. Discusion y decision sobre el mismo.

Articulo 59. Los proyectos o trabajos de investigacién sometidos
al CBI-USMA, una vez examinada la documentacién presentada,
seran calificados en alguno de los modos siguientes:

a. Aprobado.

b. Solicitud de cambios.

Cc. No aprobado.

Articulo 60. Todos los proyectos de investigacion que se
sometan a informe del CBI-USMA y obtengan resultado aprobado
recibiran una Carta de Aprobacién, tal como se estipula en los
protocolos internacionales de bioética, al objeto de que puedan
acreditarlo en el momento de su difusién y publicacién a nivel
nacional o internacional.

Articulo 61. Para el proyecto o trabajo de investigacion calificado
como aprobado, se realizara el seguimiento de su avance desde
el momento en que se tomé la decision hasta la culminacion de
la investigacion, de acuerdo a lo establecido en los Procedimiento
Operativo Estandar, para tal fin.

Articulo 62. Cuando el proyecto o trabajo de investigacion, reciba
la respuesta de Solicitud de cambios, se emite la nota
correspondiente, el investigador hara llegar la documentacion a la
Secretaria Técnica del CBI-USMA, para su verificacion y
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comprobacion de acuerdo a lo establecido en los Procedimiento
Operativo Estandar, para tal fin.

Articulo 63. Cuando el CBI-USMA observe en la documentacion
presentada la ausencia de datos cuyo contenido sea relevante
para evaluar positiva 0 negativamente el proyecto o trabajo de
investigacion de que se trate, se enviara una nota, solicitando al
investigador responsable la subsanaciéon de lo sefialado en la
misma. El investigador podra solicitar cortesia de sala para
ampliar y sustentar ante el Comité los argumentos que considere
pertinentes. Una vez recibidas tales aclaraciones o precisiones,
el protocolo se sometera a decisién del Comité en su sesion
inmediatamente posterior.

Articulo 64. La emision de una calificacion de no aprobado sera
comunicada mediante una resolucion motivada. Todo protocolo
de investigacion tendra la oportunidad de ser evaluada hasta un
maximo de tres veces.

Articulo 65. Los documentos elaborados por el CBI-USMA
adoptaran la forma de informes, propuestas, recomendaciones y
dictamenes con implicaciones éticas de acuerdo a la normativa
vigente.
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CAPITULO VI )
ARCHIVOS, DOCUMENTOS Y DIFUSION
DE RESOLUCIONES DEL CBI-USMA

Articulo 66. Toda la documentacion y las comunicaciones del
CBI-USMA deben fecharse, numerarse y archivarse en el area
asignada, la cual deber& ser un espacio seguro y adecuado, y
bajo llave. Tendran acceso y recuperacion a los diferentes
documentos, expedientes y archivos la Presidencia, la Secretaria
Técnica y/o la persona que el CBI-USMA designe para tal efecto,
el CNBI y las autoridades legales.

Los documentos que deben archivarse de forma fisica o digital
incluyen, pero no se limitan a:
a. Procedimientos Operativos Estandarizados escritos del
CBI-USMA.
Reglamento y Reportes Anuales.
c. El curriculum vitae, ademas toda la documentaciéon
relacionada la formacién de los miembros del CBI-
USMA (diplomas, certificaciones, formacion, idoneidad,
etc.)
d. La programacion de reuniones del CBI-USMA.
e. Las actas de reuniones del CBI-USMA.

Paragrafo 1. Dicha informacién esta en custodia de la
Secretaria Técnica, quien controla las versiones vigentes y
no vigente. Cuando un documento de operacion es
reemplazado por otro, se coloca en “no vigentes” y su
reemplazo se archiva donde corresponda.

Paragrafo 2. Los documentos relacionados con estudios de
investigacidn se archivaran de manera fisica o digital en el
area designada dentro de la oficina del CBI-USMA, o el
espacio designado por la Universidad, por un periodo
minimo de cinco (5) afios, de acuerdo a lo establecido en
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los Procedimientos Operativos Estandar, para tal fin.

Paragrafo 3. La correspondencia y documentacion fisica
correspondiente a protocolos, es mantenida por el CBI-
USMA por un minimo de cinco (5) afios posterior a la
finalizacibn de los mismos, al cabo de este tiempo, la
documentacion fisica sera destruida.

Articulo 67. EI Comité de Bioética de la USMA contara con medios

suficientes para:

a. Una oficina fisica con el mobiliario y equipo adecuado
para su debido funcionamiento y la proteccion de la
documentacion;

b. La creacién y mantenimiento de una pagina web;

Establecer una base de datos;

d. La utilizaciéon de todos los medios que resulten idéneos
para la difusion de su actividad y para una comunicacion
agil que permita, asimismo, facilitar informacién a la
Comunidad universitaria sobre los temas de su
competencia y enlaces con otros Comités con funciones
semejantes.

e. Con esefin se le asignara también una direccion de correo
electronico u otro recurso digital abierto.

f. Herramientas digitales y/o software digital.

o

Articulo 68. Los informes, propuestas, recomendaciones y
demés documentos elaborados por el Comité seran difundidos en
la correspondiente pagina web y podran ser publicados,
respetandose en todo momento los derechos fundamentales de
las personas que pudieran verse afectadas por dicha divulgacion,
en especial, los relativos al honor, a la intimidad personal y
familiar, a la propia imagen y a la proteccion de datos de caracter
personal. Los miembros del Comité no podran hacer publicos los
documentos antes de que éstos sean aprobados, ni podran emitir
informacién parcial o total de los temas tratados por el Comité
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antes de que éste los haga publicos.

Articulo 69. El CBI-USMA debera enviar un informe mensual de
actividades al Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de
Panama.

Articulo 70. EI CBI-USMA deber& elaborar una memoria anual de
actividades que sera presentada a las autoridades universitarias
e instituciones publicas correspondientes y a la sociedad en
general.

Articulo 71. ElI CBI-USMA colaborar4 con otros comités que
tengan funciones asesoras sobre las implicaciones éticas y
sociales de la Psicologia, Biomedicina y Ciencias de la Salud y
otras disciplinas relevantes y fomentara la intercomunicacion, sin
perjuicio de sus competencias respectivas.
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Este reglamento fue aprobado por el Consejo Académico
en la Reunidn Ordinaria No. 354 de 7 de agosto de 2024 y
deroga el anterior.
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