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Objetivo

Describir los tiempos de respuesta de reunion, evaluacion y respuesta del CBI de los estudios clinicos
revisados.

Descripcion del procedimiento

1. Tiempos de Reunion del CBI:
1.1 Las sesiones ordinarias se realizan el sequndo y cuarto miércoles del mes, a partir de las 8:30
am. Segun el calendario de reuniones que apruebe el Comité al inicio de cada afio de gestion.
Cada sesion tendrd como minimo 3 horas y media, excepto en aquellos casos que por la
trascendencia del tema que se esté tratando, los comisionados decidan prolongar la reunion
por un tiempo definido.

1.2 Las sesiones se realizan siempre y cuando exista el quérum reglamentario es la mitad mds uno
de los comisionados del Comité estableciéndose un término minimo de veinte (20) minutos y
mdximo de treinta (30) minutos para lograrlo e iniciar la sesion. Si en el transcurso de la
reunion se pierde el quorum reglamentario, el Comité deja de sesionar automdticamente,
pudiendo reanudarse la sesion al restaurarse el quérum, o suspenderse definitivamente si
dentro del término de los diez minutos siguientes no se obtiene nuevamente.

1.3 La agenda de las sesiones ordinarias es elaborada por el Presidente del Comité, en conjunto
con el Secretario. El orden del dia debe contener como minimo: verificacion del quérum, la
lectura y aprobacion del orden del dia, lectura y aprobacion (memoria) de la reunidn anterior,
lectura de correspondencia, asuntos varios y lo que propongan los comisionados.

1.4 Los protocolos de investigacion se discuten en las sesiones ordinarias del Comité, siempre y
cuando la documentacion respectiva se entregue a los comisionados por lo menos con dos
semanas de anticipacion. En cada sesion ordinaria del Comité de Bioética en Investigacion, se
discute como minimo un protocolo, de acuerdo con el orden y a la fecha en que se reciba.

1.5 Las sesiones extraordinarias son aquellas que se convocan para tratar asuntos de urgencia
notoria de un tema especifico y sélo si la situacion asi lo requiere, hasta dos temas. Las sesiones
extraordinarias serdn convocadas por el Presidente del Comité, o por lo menos cuatro (4)
miembros del Comité, con un minimo de 24 horas de anticipacion, mediante solicitud escrita
dirigida al Director Médico del Instituto Nacional de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

1.6 Para la revision de estudios expeditos deben estar por lo menos tres (3) miembros del comité.
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2. Tiempo de evaluacion de estudios por el CBI:

2.1 El Comité de Bioética en Investigacion del Instituto Nacional de Medicina Fisica y
Rehabilitacion programa la revision de los protocolos de investigacion en un plazo minimo de
dos (2) a un madximo de seis (6) semanas de haber llegado a las oficinas, siempre y cuando la
documentacion cumpla con los requisitos estipulados.

3. Tiempo de respuesta a solicitudes: Las decisiones adoptadas respecto a una solicitud, serd
notificada al Investigador Principal preferentemente dentro de los cinco (5) dias hdbiles siguientes
a la reunion en la que se toma la decision.

3.1 El investigador principal serd notificado dentro del tiempo establecido anteriormente del
resultado de su solicitud. Si el estudio es Aplazado con modificaciones mayores, el
investigador tendrd un periodo de 30 dias calendario, 1 mes, para dar respuesta a los
comentarios realizados por el CBI, prorrogables por 1 mes con previa solicitud del investigador.
De no responder se dard por No aprobado el estudio y se debe someter nuevamente el estudio.
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