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1. PROPOSITO

Definir las actividades relacionadas con la presentacion de los reportes de seguimiento de los
protocolos mensuales y anuales al CNBI.

2. ALCANCE

Este procedimiento tiene como alcance todas las actividades relacionadas con la presentacion
de los reportes mensuales y anuales solicitados por el CNBI, en relacion con el seguimiento de
los protocolos revisados en cada uno de estos periodos.

3. DEFINICIONES

e CNBI: Comité Nacional de Bioética en la investigacion
e CBI-TPC: Comité de Bioética en investigacién de The Panama Clinic

4. RESPONSABLES

e Presidente del CBI-TCP.
e Secretaria Técnica y Administrativa.

5. DESCRIPCION

51. Generalidades

5.1.1. El reporte mensual de seguimiento de protocolos debera ser enviado al CNBIl en
los primeros cinco (5) dias de cada mes y debera incluir la informacion de
protocolos recibidos y trabajados en el mes anterior.

51.2. El reporte anual de seguimiento de protocolos deberé ser enviado al CNBI en los
primeros diez (10) dias de cada afio y debera incluir la informacién de todos los
protocolos recibidos y trabajados en el afio anterior.
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5.1.3. La presentacion de los reportes mensuales y anuales se debera realizar en las

plantillas sugeridas por el CNBI:
® PT-016-A Informe Mensual de Actividades al CNBL.

5.2 Reporte de seguimiento de los protocolos mensuales al CNBI

e La Secretaria Técnica y Administrativa completara el formato, PT-016-A Informe
Mensual de Actividades al CNBI.

5.2.1. el cual incluira la informacién solicitada para:

8 Estudios Aprobados.

® Enmiendas Aprobadas.

© Estudios Denegados

@ Estudios Suspendidos.

° Estudios en proceso de revision para Aprobacion.
° Auditorias realizadas.

° Otras decisiones tomadas por el Comité.

5.2.2. La Secretaria Técnica y Administrativa enviara al Presidente del CBI-TCP el
informe de seguimiento de los protocolos recibidos y trabajados en el mes anterior
para su aprobacion.

5.23. El Presidente del CBI-TPC revisara y aprobara el reporte mensual de seguimiento
de protocolos y lo devolvera a la Secretaria para su envio.

5.2.4 La Secretaria Técnica y Administrativa enviara al CNBI y en paralelo al MINSA
plataforma RESEGIS, a través de correo electrénico, el informe de seguimiento
de los protocolos recibidos y trabajados en el mes anterior.

5.3. Reporte de seguimiento de los protocolos anuales al CNBI

e La Secretaria Técnica y Administrativa completara el formato PT-016-B Informe Anual
de Actividades al CNBL

5.3.1. , el cual incluira la informacién solicitada para:

° Estudios Aprobados.
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® Enmiendas Aprobadas.

® Estudios Suspendidos.

° Estudios Denegados.

® Estudios en proceso de revision para Aprobacion.
° Auditorias realizadas.

° Otras decisiones tomadas por el Comité.

5.3.2. La Secretaria Técnica y Administrativa enviara al Presidente del CBI-TCP el
informe de seguimiento de los protocolos recibidos y trabajados en el afio anterior
para su aprobacion.

5.3.3. El Presidente del CBI-TPC revisara y aprobara el reporte anual de seguimiento de
protocolos y lo devolvera a la Secretaria para su envio.

5.3.4. La Secretaria Técnica y Administrativa enviara al CNBI y en paralelo al MINSA
plataforma RESEGIS, a través de correo electronico el informe de seguimiento de
los protocolos recibidos y trabajados en el afio anterior.

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

e PR-CBI-003 Presentacian vy revision de protocolos de investigacion al CBI-TPC
e PT-016-A Informe Mensual de Actividades al CNBL.
e PT-016-B Informe Anual de Actividades al CNBI

7. REFERENCIAS REGULATORIAS

e Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(ICH EB-R2).

e Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan Investigacion Biomédica de la
Organizacién Mundial de la Salud Ginebra 2000 (TDR/PRD/ETHICS/2000.1).
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