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Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá 
Procedimiento Operativo Estándar

	Código: POE-002
	Título: Reuniones del CNBI 

	Versión: 2.2
	Fecha: 05 de mayo de 2026



	Objetivo

	Orientar a los miembros del CNBI para la adecuada planificación, atención, desarrollo, documentación de decisiones y seguimiento de las reuniones o sesiones ordinarias.

	Alcance

	Este procedimiento operativo es aplicable a todas las reuniones o sesiones ordinarias y extraordinarias que lleve a cabo el CNBI, tanto para la revisión de estudios clínicos como otros temas propios de las responsabilidades del CNBI.




	Definiciones

	Quórum
	El cuórum, en latín quórum ('de los cuales'), es la proporción o número de asistentes que se requiere para que una sesión de un cuerpo colegiado pueda comenzar, o adoptar una decisión formalmente válida. 
En el CNBI se requiere la mayoría absoluta de los miembros, es decir, la mitad más uno de miembros presentes desde el inicio hasta el final de la reunión para tener quórum. 

	Cortesía de sala
	Mecanismo formal mediante el cual el CNBI autoriza a una persona externa a participar en una reunión.



	Responsabilidades

	Presidente
	Liderar las reuniones del comité. 
Garantizar la observancia del presente procedimiento.

	Secretaría Técnica
	Preparar agenda de reuniones. 
Preparar acta de reuniones. 
Generar y asistir en la confección de documentación y correspondencia relacionada a las reuniones de revisión, dictámenes, etc. 
Archivo de actas físico y electrónico. 
Distribución oportuna de agenda de reuniones y documentación. Administrar, actualizar y publicar el calendario de reuniones. 
Asistir en la generación de documentación y correspondencia relacionada a las reuniones del CNBI y en el adecuado archivo.

	Miembros del CNBI
	Aprueba el calendario de reuniones. 
Revisar y aprobar las agendas de reunión.
Participar activa y puntualmente en las reuniones ordinarias y extraordinarias del CNBI. 
Liderar los procesos de presentación y discusión de temas asignados como responsables.



	
Descripción del procedimiento

	1. Programación y planificación de Reuniones
1.1. El Comité se reúne ordinariamente cada 15 días, de forma virtual o presencial en el lugar que determine el Presidente. Las reuniones se llevarán a cabo entre la última semana de enero y la segunda semana de diciembre. 
1.2. El Presidente puede convocar a reuniones extraordinarias cuando sea necesario, por razones de urgencia, para asegurar la respuesta dentro de plazos correspondientes, resolver trabajo acumulado o actividades de capacitación o cuando dos o más miembros lo soliciten.
1.3. El calendario se confecciona anualmente y es aprobado en la última reunión del año anterior a su vigencia. 
1.4. La Secretaría técnica hará las modificaciones en el calendario que indique el presidente del CNBI y convocará a reuniones extraordinarias. La Secretaría técnica mantendrá actualizado el calendario anual de reuniones en la página web del Comité.
1.5. La revisión de solicitudes de aprobación inicial de estudios, son realizadas en 2 o un máximo de 3 sesiones. 
1.6. La revisión de enmiendas y solicitudes de re-aprobación de estudios clínicos son revisadas en 1 o máximo 2 sesiones. 
1.7. La inclusión de revisión de solicitudes de aprobación inicial de estudios, enmiendas y solicitudes de re-aprobación en la reunión es acorde a la presentación completa de la documentación, garantizando que se cumpla con los 20 días hábiles para su revisión.
1.8. La Secretaría técnica se asegura de realizar los acuerdos y preparativos logísticos para llevar a cabo las reuniones en fecha, horario y lugar acordados.
1.9. La Secretaría técnica realiza recordatorios a los miembros del CNBI, confirmar asistencias para garantizar el quórum mínimo en las reuniones, así como en los arreglos y preparativos logísticos para la reunión. 
1.10. Los miembros del comité pueden excusarse de asistir, comunicando de manera oportuna a la Secretaría Técnica. En caso de no poder asistir a la reunión, asistirá el suplente.
1.11. Los miembros suplentes pueden asistir a todas las reuniones del Comité con derecho de voz. Actuarán como miembro con derecho a voto en caso se ausencia del titular.
1.12. En caso de vacaciones de un miembro, de manera opcional y voluntaria, podrá participar de las reuniones mientras se encuentre de vacaciones, con derecho a voz y voto.

	2. Agenda
2.1 Con base en acta y temas tratados en última reunión, solicitudes de aprobación inicial, enmiendas, solicitudes de re-aprobación de estudios y totalidad de la correspondencia recibida, la Secretaría Técnica prepara el borrador de la próxima reunión, para revisión y consideración del Presidente del comité, para posterior aprobación por el pleno.
2.1.1 Se revisa toda la correspondencia recibida hasta la fecha de la reunión.
2.1.2 Los miembros del CNBI pueden proponer temas a incluirse en la agenda de reunión, previo a su aprobación en el pleno.
2.2 PT-004-A Esquema de Acta de Reunión (Guía de redacción del Acta y de elaboración del orden del día), contiene los puntos básicos a considerarse en cada reunión y no se modifica la secuencia (excepto en casos donde los miembros lo soliciten en el momento de aprobación al inicio de la reunión). Como puntos básicos de las reuniones se tendrán los siguientes:
2.2.1 Verificación de quórum
2.2.2 Aprobación del orden del día
2.2.3 Aprobación de acta de última reunión 
2.2.4 Cortesía de sala
2.2.5 Nuevas solicitudes de aprobación / Estudios nuevos
2.2.6 Seguimiento a estudios
2.2.6.1 Enmiendas / notificaciones
2.2.6.2 Informes continuos de desarrollo de la investigación
2.2.6.3 Solicitudes de extensión de aprobación
2.2.6.4 Notificación de desviaciones, Eventos Adversos Serios e Información de Seguridad recibida
2.2.7 Comités de Ética / Bioética Institucionales 
2.2.7.1 Informes mensuales y anuales (CNBI y CBI)
2.2.7.2 Acreditación/Re-acreditación de CBI (solo CNBI)
2.2.8 De los procedimientos Operativos
2.2.9 Regulaciones
2.2.10 Entrenamientos/Capacitaciones
2.2.11 Correspondencia
2.2.12 Asuntos propuestos por los miembros del comité
2.3 La agenda revisada por el presidente del comité es enviada por la Secretaría Técnica vía correo electrónico a los miembros del comité.
2.4 El día y la hora de las reuniones serán comunicados por la Secretaría Técnica por instrucción de la Presidencia mediante correo electrónico. En dicho correo electrónico se incluirá la documentación a revisar en la siguiente reunión. En este punto se exceptúan las revisiones iniciales de estudios y las enmiendas, las cuales serán incluidas en agenda de acuerdo con el punto 1.7.


	3. Desarrollo de la Reunión
3.1 La Secretaría Técnica verifica quórum de la reunión con la PT-004-B Listado de asistencia para la toma de decisiones. El cual debe cumplir con las siguientes características para la deliberación y toma de decisiones.
3.1.1 Diversidad de género y profesiones de acuerdo con la composición del Comité.
3.1.2 Se requiere la mayoría absoluta de los miembros, es decir, la mitad más uno de miembros presentes desde el inicio hasta el final de la reunión para tener quórum.
3.2 En caso de que no se cumpla con el quorum mínimo, se procederá a presentar de manera informativa los casos agendados en el Orden del día y las decisiones de los estudios en revisión serán remitidas por medio de correo electrónico a todos los miembros del CNBI, asignando una fecha tope de votación, a fin de no retrasar el tiempo de respuesta a los investigadores. Para la decisión de los estudios se requerirá por lo menos seis (6) votos de los miembros del CNBI. 
3.3 La Secretaría técnica envía previamente a la reunión el borrador del acta a fin de que sea aprobada o modificada por los miembros del CNBI.
3.4 El Presidente lidera la reunión, concediendo la palabra a los miembros responsables para cada tema en particular. Para aquellos en los cuales no se encuentre un responsable, el Presidente modera el proceso de presentación y discusión. En ausencia del Presidente, la reunión es conducida por un Presidente ad hoc designado al inicio de la reunión.
3.5 Cuando un miembro del CNBI presente un conflicto de interés, deberá retirarse del proceso de evaluación correspondiente y completar, por única vez y para el caso específico en el que declare dicho conflicto, el formulario PT-047 Declaración de Conflicto de Intereses – Miembros CNBI. Esta situación deberá quedar debidamente documentada en cada reunión, tanto en la lista de asistencia como en el acta respectiva. El miembro que se retire será reemplazado por su suplente u otro miembro, exclusivamente para esa evaluación en particular, de conformidad con lo establecido en el Decreto Ejecutivo n.º 21 de 23 de abril de 2026, en su artículo 2, numeral 6, y artículo 10. 
3.6 Los responsables lideran la presentación y discusión de cada tema en particular; observando el siguiente mecanismo de deliberación:
3.6.1 Presentación del caso, situación, proyecto, consulta en cuestión.
3.6.2 Determinación de los consensos
3.6.3 Precisión de los puntos de desacuerdo.
3.6.4 Debate sobre los puntos de desacuerdo.
3.6.5 Determinación de los acuerdos.
3.6.6 Votación para la toma de decisiones.
3.7 Los miembros que tengan asignada una responsabilidad en la agenda de la reunión y no puedan asistir por causa justificada (de acuerdo con el POE-005 Designación y renovación de los miembros del CNBI) pueden presentar sus comentarios por escrito para cualquier tema de la agenda. Estos deben ser enviados vía correo electrónico a la Secretaría a más tardar 1 día hábil previo a la reunión. Estos comentarios se consideran y documentan dentro del proceso de deliberación sin embargo no contará como parte del quórum.
3.8 Para aquellos casos donde se ha invitado a un Investigador o patrocinador se debe asignar previamente el tiempo correspondiente para su presentación.
3.9 La Secretaría técnica documenta el proceso de deliberación y al finalizar cada tema se documentarán las resoluciones acordadas.
3.10 La Secretaría técnica, conforme puntos tratados y resoluciones del comité redacta acta de reunión de forma electrónica. Una vez aprobada, el acta debe ser impresa a fin de que sea firmada por el Presidente y la persona que ostenta la Secretaría técnica. 
3.11 Al Finalizar la reunión, la Secretaría técnica evidencia las decisiones y el detalle especifico de cada tema revisado de acuerdo con la PT-004-A Esquema de Acta de Reunión (Guía de redacción del Acta y de elaboración del orden del día).





	Documentos de Referencia

	1. PT-004-A Esquema de Acta de Reunión (Guía de redacción del Acta y de elaboración del orden del día)
2. PT-004-B Listado de asistencia
3. PT-047 Declaración de Conflicto de Intereses – Miembros CNBI
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	Fecha del cambio:
	Versión revisada / Fecha
	Cambio
	Justificación

	Febrero 2022
	V.2.0 Diciembre 2017
	
	Incorporación de cambios aprobados por el CNBI

	05 de mayo de 2026
	V.2.1
Febrero 2022
	Se agregó la definición de cortesía de sala.
Se modificaron y agregaron los puntos: 1.2, 1.4, 1.7, 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 3.1.2, 3.5, 3.7, 3.10 y 3.11
Se eliminó la PT-004-C.
	Actualización de todos los POE y PT



	
Preparado o modificado por

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha

	Ing. Daniela Díaz
Secretaría Técnica
	
	

	Lic. Nelly Escobar
Secretaría Técnica
	
	

	Revisado y aprobado por el CNBI

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha

	Dr. Luis Coronado
Presidente del CNBI
	
	



Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá
Página 1 de 5

image1.png
CN3I

COMITE NACIONAL DE 3I0ETICA
DE LA INVESTIGACION | PANAMA




