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CONSEJO DE INVESTIGACION, POSTGRADO Y EXTENSION

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE BIOETICA DE LA
INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PANAMA

CAPITULO I - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Ambito de Aplicacién.

Se aplicara en todos aquellos casos de investigaciones que involucren la participacion de seres
vivos, humanos y no humanos, con el propésito de asegurar que cumplan con los criterios
metodologicos de calidad, ética y de conformidad con las regulaciones y buenas practicas,
internacionales y nacionales, de investigacion cientifica.

Articulo 2. Creacién del Comité Institucional de Bioética de la Investigacion.

La Universidad Tecnoldgica de Panama, como entidad piblica de educacion superior, asume su
responsabilidad ante el pais y constituye el Comité Institucional de Bioética de la Investigacion de
la Universidad Tecnoldgica de Panama, en adelante CIBio-UTP, como ente especializado, asesor,
de carécter consultivo, vinculante e independiente, adscrito a la Vicerrectoria de Investigacion,
Postgrado y Extension (VIPE), que actuara con autonomia para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 3. Objetivo del CIBio-UTP.

El objetivo fundamental del CIBio-UTP es velar por que las investigaciones surgidas dentro o
desarrolladas por investigadores, docentes, administrativos, estudiantes o cualquier persona
contratada por la UTP, o de otras instituciones, que asi lo soliciten al comité, se realicen con base
a los principios éticos, legales y metodoldgicos contemplados en este reglamento, a fin de
preservar la integridad de la biosfera, asi como los derechos, seguridad y bienestar de los seres
vivos, humanos y no humanos, involucrados directa o indirectamente en las investigaciones,
redundando con ello en un beneficio para la ciencia y la sociedad.

CAPITULO II - NORMAS APLICABLES, PRINCIPIOS ETICOS Y POLITICAS

Articulo 4. Normas Aplicables.

Las actividades del CIBio-UTP se fundamentan en la Constitucién Politica de la Republica de
Panamd, las leyes que rigen el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama (CNBI)
y demas normas que la complementan; las normas que regulan a la Universidad Tecnologica de
Panamad, asi como las normas nacionales, tratados y demas normas internacionales, en materia de
derechos humanos, que hayan sido ratificados y que a futuro ratifique la Repiblica de Panama.

A falta de normas nacionales o internacionales, el CIBio-UTP podra apoyarse, para la toma de
decisiones, en los principios generales del derecho o en los usos, costumbres, pautas o directrices
sobre la investigacion en seres vivos como, por ejemplo: las Pautas del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), la Declaracion Universal de los Derechos de
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del ser humano y a los principios éticos y bioéticos aplicables en la investigacion, incluida aquella
sobre material y datos bioldgicos.

Articulo 5. Principios Especificos.

El CIBio-UTP fundamenta sus actuaciones en la justa ponderacidn, interpretacion y aplicacion de
aquellos principios que permitan que las investigaciones, surgidas dentro o desarrolladas por
investigadores, docentes, administrativos, estudiantes o cualquier persona contratada por la UTP,
o de otras instituciones, que asi lo soliciten al Comité, salvaguarden los derechos y bienestar de
los seres vivos, humanos y no humanos, involucrados, directa o indirectamente, en las
investigaciones, asi como el trato adecuado de cualquier otro material biolégico. Para ello se deben
considerar los principios de ética, responsabilidad, transparencia, autonomia, independencia,
profesionalidad, buena fe, justicia, respeto a las personas y a la biodiversidad, beneficencia y
vulnerabilidad, salvaguardando los principios y valores que guian a la UTP.

CAPITULO III - ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

Articulo 6. Conformacion.

El CIBio-UTP estara conformado por un minimo de siete (7) miembros principales, buscando la
equidad de género, esta cantidad podra ampliarse por decisién del Comité en pleno, manteniéndose
un numero impar.

Entre los miembros principales se incluyen: un médico, un licenciado en derecho y un miembro,
en representacion de la comunidad, ademas de cuatro (4) académicos de la UTP y sus suplentes.

Los académicos de la UTP seran de tiempo completo, previo registro en el Sistema de Informacion
Cientifica de la UTP (SIC), con una trayectoria comprobada en investigacién, procurando incluir
profesionales de distintas 4reas: ingenieria, ciencias naturales y exactas, ciencias sociales y
humanidades.

Articulo 7. Recursos para su Funcionamiento.

Para el cumplimiento de sus funciones, el CIBio-UTP requiere de:

a. Infraestructura: oficinas con los espacios y el mobiliario minimo que garanticen la ejecucion de
sus funciones; ademas de la custodia y confidencialidad de sus documentos. Recursos
tecnoldgicos y demas, que le permita manejar la comunicacion y la informacién generada.

b. Secretario Técnico cuyo perfil y funciones se describen en el Articulo 15.

¢. Apoyo administrativo y financiero de la UTP a través de la VIPE.

Articulo 8. Presidencia.

El CIBio-UTP estara dirigido por un presidente y un vicepresidente escogidos entre los académicos
de la UTP miembros del CIBio-UTP, por mayoria absoluta de la totalidad de los miembros del
Comité, los cuales deberan ser ratificados por el Consejo de Investigacion, Postgrado y Extension
de la UTP. El presidente y vicepresidente tendran periodos de actuaciéon de dos (2) aifios,
prorrogables por un (1) periodo adicional.

Articulo 9. Perfil de los miembros académicos de la UTP del CIBio-UTP.
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Los miembros académicos de la UTP del CIBio-UTP deberan poseer el perfil que se describe a
continuacion:

a. Haber cumplido dos (2) afios de labores a tiempo completo, no necesariamente continuos, en la
UTP. De no contar con miembros académicos a tiempo completo, podran ser académicos a
tiempo parcial que cumplan como minimo cuatro (4) afios de labores en la Institucion.

Haber participado en actividades de investigacion cientifica como investigador principal o co-
investigador.

Ser una persona con disposicion al didlogo y alcance de consensos.

. Disponer de tiempo para colaborar con el CIBio-UTP.

Evidenciar interés en el desarrollo de la investigacion cientifica en el pafs.

Haber recibido y estar anuente a continuar recibiendo formacién en materia de ética y bioética
para un mejor desempefio en el CIBio-UTP.

g. Ser una persona ética y moralmente integra.
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Parigrafo 1: Los perfiles del médico, el licenciado en derecho y la persona que representa a la
comunidad deberan, preferiblemente, aproximarse al perfil descrito anteriormente y contar con la
idoneidad correspondiente.

Articulo 10. Incorporacién de Miembros.

Cuando el CIBio-UTP requiera incorporar nuevos miembros, emitird un anuncio formal a través
de su pagina web y otros medios masivos. Los interesados deberdn comunicar su intencién
mediante nota dirigida al presidente del CIBio-UTP.

Correspondera al pleno del Comité efectuar la seleccion de los nuevos miembros. Los
seleccionados seran ratificados por el Vicerrector de Investigacién, Postgrado y Extension de la
UTP.

Articulo 11. Compromiso Etico de los Miembros.

Una vez ratificados, los nuevos miembros deberéan firmar el acta de incorporacién al CIBio-UTP,
donde se comprometen a cumplir este reglamento, las normas éticas nacionales e internacionales
de investigacion y a participar en las actividades del Comité y a guardar la confidencialidad sobre
la informacion, a la que tengan acceso, en el ejercicio de sus funciones.

Cualquier miembro que presente conflicto de interés, con algunas de las propuestas sometidas a
consideracion del CIBio-UTP, debe declararse impedido antes de que se discuta la propuesta en
cuestion y no podra conformar el quérum en la sesion en la que se decida la misma.

A los miembros del Comité les esta prohibido recibir reconocimientos de cualquier naturaleza,
directa o indirectamente, de parte de investigadores o patrocinadores, durante su gestion y en un
periodo de dos (2) afios anterior y posterior a la misma.

Articulo 12. Asesores Externos.

Cuando surja la necesidad para el cumplimiento de sus funciones, el CIBio-UTP podra invitar a

asesores externos para discutir temas especificos, quienes tendran voz, pero no voto. Se debe velar

por la independencia de los asesores externos con relacién a los patrocinadores o a cualquier otra
tamitms. UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PANAYA
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entidad que le generen conflictos de interés. Los asesores externos deberan firmar un compromiso
de confidencialidad sobre el tema abordado y las discusiones en las sesiones en las que participen.

CAPITULO IV - DEBERES Y RESPONSABILIDADES

Articulo 13. Funciones del CIBio-UTP.

a. Recibir las propuestas de investigacion que se presenten, las que deberan ajustarse a lo indicado
en el formulario disponible en la pagina web del CIBio-UTP.

b. Revisar las propuestas de investigacion recibidas para decidir sobre la competencia del CIBio-
UTP para evaluarlas.

c. Clasificar las propuestas de investigacion segiin su nivel de riesgo en: investigacion con riesgo
minimo e investigacién con riesgo mayor que el minimo. La expresion riesgo minimo significa
que la probabilidad y la magnitud de la afectacién anticipada para los participantes en la
investigacion o del dafio causado, a su entorno, no son mayores en si mismas a aquellas
normalmente encontradas en la vida cotidiana. Las investigaciones que se valoren como de
riesgo minimo son elegibles para ser evaluadas, solamente, por dos miembros experimentados
del Comité designados por el presidente (evaluacién expedita). Aquellas investigaciones que
se clasifiquen como de riesgo mayor que el minimo, deberin someterse a la evaluacion del
pleno del Comité (evaluacion regular).

d. Evaluar las propuestas de investigacion en funcion de las directrices éticas y bioéticas de la
investigacion cientifica. Para tal fin se considerarén los objetivos, metodologias y actividades
planteadas como parte de la investigacion, asi como los beneficios e impactos potenciales de
los resultados. La evaluacion expedita se realizara con el mismo rigor de calidad de bioética y
cientifica que la evaluacion regular.

e. Expedir la resolucion en la que se haga constar la decision sobre las propuestas de investigacién
sometidas a consideracion del Comité.

f. Notificar por escrito, al investigador, en un maximo de 15 dias, a través de la Secretaria Técnica,
la resolucién que contiene las decisiones adoptadas por el Comité, respecto a las propuestas de
investigacion, sometida a evaluacion. La notificacion de la resolucién de la evaluacién de las
propuestas de investigacion debera incluir: identificacion del estudio, documentos revisados,
fecha de evaluacion, nimero del acta de la sesién correspondiente, decision relacionada con el
estudio y motivacién de la decision.

g. Dar seguimiento a las propuestas de investigacion aprobadas mediante el cotejo de informes de
avance segun la frecuencia estipulada en la resolucion de aprobacién.

h. Tomar medidas, en caso de incumplimiento o irregularidades, en el desarrollo de las propuestas
de investigacion.

En el caso de suspension de la aprobacién, el CIBio-UTP tendra la obligacién de informar las
irregularidades y medidas tomadas al Consejo Nacional de Bioética (CNBI) y a la Vicerrectoria
de Investigacion, Postgrado y Extension.

i. Emitir una certificacién de final de gestion del CIBio-UTP con respecto a cada protocolo de
investigacion aprobada.

J. Informar, a solicitud del CNBI o de la Vicerrectoria de Investigacion Postgrado y Extension de
la UTP, sobre las propuestas de investigacion aprobados y las actividades realizadas por el
CIBio-UTP.

oz UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PANAMA

(1R ﬂ SECRETARIA #AINERAL

“ww® [ JES FIEL COHA DHL DRIGINAL

T
- k é‘w\
- SECRETAKIO (x‘LH’.lL‘\I_.d’




No. 29224 Gaceta Oficial Digital, lunes 22 de febrero de 2021

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE BIOETICA DE LA‘INVESTIGACI(')N DE LA
UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PANAMA

k. Generar un sistema de registro y codificacion que garantice la confidencialidad de la
informacién de las propuestas de investigacion sometidas a su consideracion.

l. Custodiar debidamente la informacion puesta a su consideracion. Para ello, el CIBio-UTP debe
contar con un archivo de acceso restringido y con las condiciones adecuadas de seguridad y
confidencialidad.

m. Fomentar la formacion en ética y bioética de la investigacion.

n. Colaborar con el CNBI en el fomento de las buenas practicas en investigacion en Panama.

o. Implementar procesos de autoevaluacion y mejoramiento continuo a través de indicadores de
gestion en materia de ética y bioética.

p. Actualizar el Reglamento y el Cddigo de Bioética segiin sus necesidades y las normativas
vigentes.

q. Administrar sus archivos conforme a lo establecido por el CNBI y a lo dispuesto en el presente
reglamento.

r. Aprobar el Calendario de reuniones ordinarias del Comité.

Pardgrafo: Las sanciones que ameriten ser aplicadas se daran conforme a lo dispuesto en la Ley
N°.84 de 14 de mayo de 2019.

Articulo 14. Funciones del Presidente del CIBio-UTP.

El presidente del CIBio-UTP tendra las siguientes funciones:

a. Convocar y presidir las sesiones.

b. Firmar las actas y resoluciones.

c. Distribuir las tareas entre los miembros del CIBio-UTP.

d. Ser representante ante el CNBI de las decisiones, inquietudes, medidas y preguntas que se
tengan con respecto a una determinada propuesta de investigacion.

En caso de ausencia del presidente, sera el vicepresidente quien asuma sus funciones.

Articulo 15. Perfil del Secretario Técnico del CIBio-UTP.

El CIBio-UTP contard con un Secretario Técnico quien tendrd voz, pero no voto en las
deliberaciones del pleno. El secretario técnico tendr4 el siguiente perfil:

Formacion universitaria a nivel de licenciatura.

Excelente disposicion para las relaciones interpersonales.

Buenas habilidades comunicativas en el lenguaje oral y escrito.

Interés y conocimientos sobre investigacion cientifica.

Conocimientos informaticos adecuados a sus responsabilidades.

Conocimientos basicos de procedimientos administrativos.

Estar anuente a recibir formacion continua en materia de ética y bioética para un mejor
desempeiio en el CIBio-UTP.

h. Ser una persona ética y moralmente integra.
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Articulo 16. Reuniones del CIBio-UTP.

a. Reuniones Ordinarias
El CIBio-UTP se reunird ordinariamente al menos una vez al mes, de acuerdo con el
cronograma establecido por el propio Comité y seré convocada con al menos siete (7) dias de
antelacion.
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b. Reuniones Extraordinarias
Extraordinariamente, se reunird a solicitud del presidente del CIBio-UTP o por iniciativa
propia, o a solicitud del Vicerrector de Investigacion, Postgrado y Extension de la UTP o de la
mayoria simple del Comité, de acuerdo a las urgencias o necesidades que se presenten.

De las reuniones ordinarias y extraordinarias que lleve a cabo el CIBio-UTP se levantara un
acta que indicara las personas asistentes, lugar, fecha, hora y forma en la que se han celebrado,
los puntos principales sobre los que se deliberd, la forma y el contenido de los acuerdos. sera
firmada por el presidente y el secretario técnico.

En las sesiones y en las actas se respetara el principio de confidencialidad, en lo que concierne
a las personas que participen en las propuestas sometidas a evaluacion.

Las reuniones ordinarias y extraordinarias podran llevarse a cabo de manera presencial, virtual
0 mixta, segin lo acuerden los miembros del CIBio-UTP.

Articulo 17. Quérum.

El quérum para sesionar es de cinco (5) miembros y entre estos debe estar el presidente o, en su
ausencia, el vicepresidente. Salvo lo expresamente indicado en el presente reglamento, las
decisiones se tomaran por mayoria simple.

Articulo 18. Revocacion de Membresia, Vacantes y Renuncias.

La calidad de miembros se pierde por:

a. Por incumplimiento manifiesto de sus obligaciones plasmadas en este reglamento.

b. Por inasistencia no justificada a cuatro (4) reuniones en un afio académico.

c. Por inasistencia justificada a mas de diez (10) reuniones ordinarias o extraordinarias en un afio
académico.

d. Por renuncia

Cualquier miembro podra presentar al pleno la solicitud sobre la cancelacién de la revocatoria de
la membresia de otros miembros. Para revocar la membresia se requiere sea aprobado por la
mayoria calificada de las dos terceras partes de la totalidad de los miembros del CIBio-UTP.

Las revocatorias de membresia respaldadas por el pleno serdn enviadas a la VIPE para su
procesamiento.

En caso de que ocurra una vacante temporal, de alguno de los miembros principales académicos
del CIBio-UTP, uno de los suplentes lo remplazaré por el tiempo de su ausencia.

En caso de que ocurra una vacante permanente, de alguno de los miembros principales académicos
del CIBio-UTP, uno de los suplentes sera promovido a principal.

De darse una vacante permanente del médico o el abogado o el miembro representante de la
comunidad del Comité, se incorporara un nuevo miembro con base en el Articulo 10 de este
reglamento.
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En caso de renuncia de uno de los miembros, esta surtird efecto inmediato al momento de su
presentacion.

CAPITULO V - DE LA PRESENTACION DE PROPUESTAS DE INVESTIGACION

Articulo 19. Presentacion de Propuestas.

La solicitud de evaluacién de propuestas de investigacion debera ser sometida a consideracion del
CIBio-UTP, de acuerdo al formulario que a tal efecto apruebe el Comité. Esta solicitud deber4 ser
presentada ante el secretario técnico del CIBio-UTP, adjuntado, la documentacion que sustente su
peticion, al igual que una copia de los mismos para constancia de recibo.

Articulo 20. Evaluacion de Propuestas.
Las propuestas de investigacion sometidas a evaluacion por parte del CIBio-UTP, seran
examinadas y calificadas.

Una vez presentada y aceptada una propuesta para su evaluacion, el CIBio-UTP adquiere
competencia exclusiva respecto a la misma hasta su terminacion.

Se emitird un pronunciamiento de la siguiente forma:
a. favorable

b. subsanacion

c. desfavorable

De ser un pronunciamiento favorable, la misma debe ser considerada como un criterio de calidad
ética y cientifica de las propuestas de investigacién y su aval se constituird en una garantia del
cumplimiento de los principios y protocolos de bioética, en todo el proceso de la investigacion.

De presentarse un pronunciamiento de subsanacion, se informar al interesado para que, dentro de
un plazo de treinta dias, proceda a subsanar las mismas.

Por el contrario, de recibir un pronunciamiento desfavorable respecto de un protocolo, el
investigador no podra someterlo ante otro Comité.

CAPITULO VI - DISPOSICIONES FINALES

Articulo 21. Propiedad Intelectual.
Lo relacionado con la propiedad intelectual se regira por las normas que regulan esta materia, tanto
a nivel nacional, como internacional, y por las disposiciones aprobadas por la UTP.

Articulo 22. Archivo de la documentacion y de su vida documental.

La Secretaria Técnica del CIBio-UTP mantendra bajo su custodia los originales de las actas, copia
de todos los informes de evaluacién, asi como cualquier otra documentacion generada en el
proceso de informacion y evaluacion; de manera que puedan ser consultados por cualquier
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miembro del comité. Para facilitar su archivo y documentacion, se asignara a todos los proyectos
un registro tnico de identificacion.

La documentacion a la que se refiere el presente articulo ser4 mantenida por un periodo de hasta
veinte (20) afios, luego de lo cual podré ser destruida. Si, previo al plazo antes indicado, el Comité
considerara que existe documentacion que debe ser descartada, procedera a evaluar tal situacién y
si lo considera pertinente, asi lo aprobara, previa emisién de acta de descarte de documentos, para
lo cual ordenard la correspondiente digitalizacién de los mismos, a través de los formatos
tecnoldgicos que se consideren apropiados y que, a su vez, garanticen la confidencialidad de la
documentacion.

Articulo 23. Revision y modificacién del Reglamento.
Este reglamento debera ser revisado al menos una vez cada dos (2) afios.

Las modificaciones a este reglamento deberan ser aprobada por la mayoria absoluta del Comité y
remitidas al 6rgano de gobierno respectivo.

Articulo 24. Vigencia
Este reglamento entrara a regir a partir de su aprobacién en el Consejo General de la UTP y su
publicacion en la Gaceta Oficial.

Articulo Transitorio: El Comité instalado, al momento de entrar en vigencia este reglamento, se
mantendra en sus funciones hasta dos (2) afios después de la acreditacion por el CNBI.

Aprobado por el Consejo de Investigacion, Postgrado y Extension, en reunion ordinaria N°.01-
2020 realizada el 12 de febrero de 2020.

Ratificado por el Consejo General Universitario en Reunién Ordinaria Virtual N°.05-2020
efectuada el 10 de diciembre de 2020.
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