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Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá 
Plantilla de Trabajo

	Código: PT-022
	Título: Solicitud de modificaciones mínimas / solicitud de modificaciones mayores / rechazo


	Versión: 1.4
	Fecha: 05 de mayo de 2026



Solicitud de modificaciones mínimas / solicitud de modificaciones mayores / rechazo
	Fecha:
	

	Título del Protocolo
	

	N° de Referencia
	

	No. Protocolo
	Versión
	Fecha 
	Patrocinador

	
	
	
	

	Investigador Principal
	




Opción 1 (modificaciones mínimas / modificaciones mayores): Por este medio informamos que el Comité Nacional de Bioética de la Investigación, en su reunión ordinaria/extraordinaria, realizada el fecha de la reunión donde se emitió dictamen, revisó su solicitud de revisión y aprobación del protocolo en referencia o enmienda en el protocolo en referencia. Como resultado, se solicitan las siguientes modificaciones mínimas / modificaciones mayores para una nueva revisión. Esta decisión está fundamentada en las siguientes observaciones. 	Comment by Daniela Díaz: Dependiendo de la decisión que se tome, se escoge la opción 1 o 2, y el resto se elimina. 

Opción 2 (Rechazo): Por este medio informamos que el Comité Nacional de Bioética de la Investigación, en su reunión ordinaria/extraordinaria, realizada el fecha de la reunión donde se emitió dictamen, revisó su solicitud de revisión y aprobación del protocolo en referencia o enmienda en el protocolo en referencia. Como resultado, se emite la decisión de rechazo. Esta decisión está fundamentada en las siguientes observaciones.

1. Protocolo
1.1 

2. Consentimiento informado
2.1 

3. Material para el participante 
3.1 

4. Documentación del equipo de investigación
4.1 

5. Sitio de investigación 
5.1 

6. Otros 
6.1 


Opción 1 (modificaciones mínimas / modificaciones mayores): Se les recuerda que, los investigadores tendrán un plazo de veinte (20) días hábiles para dar respuesta a cualquiera de las decisiones del CNBI o CBI, este plazo puede extenderse por solicitud justificada del investigador. De incumplir con el plazo establecido para dar respuesta, sin justificación, el investigador deberá presentar una nueva solicitud de revisión ética.	Comment by Daniela Díaz: Dependiendo de la decisión que se tome, se escoge la opción 1 o 2, y el resto se elimina. 

Los documentos deben presentarse en formato Word con control de cambios, junto con su versión final PDF en limpio.

Opción 2 (Rechazo): Se les recuerda a los investigadores que la investigación para la salud debe realizarse de acuerdo con lo establecido por la Constitución, las leyes, declaraciones y convenios internacionales de protección de los derechos de las personas.

Puede solicitar una reevaluación de la decisión tomada por el CNBI sobre su protocolo de investigación. Los protocolos rechazados no podrán presentarse ante otro comité.

Atentamente



Firma:
Nombre Presidente del CNBI
Presidente del CNBI


	Historia de cambios


	Fecha del cambio:
	Versión revisada / Fecha
	Cambio
	Justificación

	05 de mayo de 2026
	Versión 1.3
Agosto 2018
	Actualización y cambios mayores en cuanto a las decisiones: Solicitud de modificaciones mínimas / solicitud de modificaciones mayores / rechazo
	Revisión general de POE y PT




	Preparado o modificado por

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha

	Dra. Rita Tello
Miembro del CNBI
	
	

	Revisado y aprobado por el CNBI

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha

	Dr. Luis Coronado
Presidente del CNBI
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