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Renovacion Anual de las Aprobaciones previamente emitidas por el

Documento CBI-ICGES.

PROPOSITO:
El proposito de este procedimiento operativo estandar establecer los requerimientos y

procedimientos para la renovaciones anuales de las aprobaciones emitidas por el CBI-ICGES.

ALCANCE:

= Miembros del Comité de Bioética de la Investigacién del ICGES.
= |nstituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
= Comunidad de Investigadores de la Republica de Panama

DIRIGIDO A:
= Todos los miembros del Comité de Bioética de Investigacion del Instituto Conmemorativo

Gorgas,
=  Personal Administrativo del Comité de Bioética de Investigacion del Instituto
Conmemorativo Gorgas.

= Personal que realice Investigacion Clinica dentro del Instituto Conmemorativo Gorgas de

Estudios de la Salud.
= Miembros de la comunidad de investigadores de la Republica de Panama.

POEs RELACIONADOS:
= |CGES/CBI-POE/GEN/00: Proceso de elaboracion de Procedimientos Operativos

Estandar para el Comité de Bioética en Investigacion del Instituto Conmemorativo

Gorgas.
= |CGES/CBI-POE/EV/005: Decision del CBI-ICGES al evaluar un protocolo y su

comunicacion al Investigador.
= |CGES/CBI-POE/AHR/003 : Documentacion Administrativa en el Comité de Bioética

Pagina2 de?7




EGORGAS | betrinos o tasau 1oz
COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION

Documento PROCEDIMIENTO Institucion Instituto Conmemorativo Gorgas de
OPERATIVO ESTANDAR Estudios de la Salud

Departamento Comité de Bioética en Investigacion del Identificacion | ICGES/CBI- Version 3.0
Instituto Conmemorativo Gorgas Documento | POE/EV/006 de 2025

Titulo del Renovacion Anual de las Aprobaciones previamente emitidas por el

Documento CBI-ICGES.

5. JUSTIFICACION

El periodo de vigencia de la aprobacion de los protocolos de investigacion aprobados por el

CBI-ICGES sera de un afio calendario, contado a partir de la fecha en que se emite la nota de

aprobacion inicial por el CBI-ICGES.

A fin de conocer la evolucion y de dar seguimiento a los protocolos aprobados por el CBI-

ICGES, los IP enviaran un (1) mes antes de que se cumpla el afio de la aprobacién concedida

por el CBI-ICGES, un informe anual del estudio.

6. PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION ANUAL:

6.1.

6.2.

6.3.

Para asegurar un tiempo adecuado para la revision de la solicitud por parte del CBI-
ICGES, en un periodo de entre treinta (30) y sesenta (60) dias antes de que expire la
vigencia de la aprobacion del protocolo de estudio, el Investigador Principal enviara una
nota en espafiol, solicitando la renovacién anual del protocolo.

Se detallard en la solicitud, el nombre del protocolo, los sitios e investigadores
principales que dicho protocolo incluye y acompafiara a su solicitud, el informe de
renovacion anual del protocolo, el recibo de pago de la renovacion (Ver Procedimientos
para el pago) o una copia de la nota de exoneracién de dicho pago. La documentacion
se presenta en las oficinas de la secretaria administrativa ubicadas en el edificio Carl
Johnson, Planta Baja puerta 59, donde extenderan un comprobante de recepcion de los
documentos sometidos. El informe de renovacion puede ser presentado en formato
digital o en fisico.

Si un protocolo cuenta con mas de un sitio de investigacion, el primer sitio que envie el
informe realizara el pago. Los demas sitios anexaran una copia del pago en sus
informes individuales, de acuerdo con las fechas de aprobacion de cada sitio. Si los
sitios de investigacion fueron aprobados en la misma fecha se entregaran en fechas

similares, anexando el comprobante de pago unico por protocolo.
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6.4. La exoneracion del pago para la renovacion anual sera aplicable a aquellos protocolos
que inicialmente recibieron exoneracion del pago por el Director General. Para otros
casos, realizar la consulta previa al CBI-ICGES.

6.5. Cumplidos los pasos anteriores, se incluira la solicitud de renovacion anual en la agenda
de reuniones del Comité, por orden de llegada, para su discusion y deliberacion en
reunion ordinaria de CBI-ICGES y se enviara a los revisores.

6.6. Evaluada la solicitud de renovacion, sin que haya dudas o aclaraciones de parte de los
miembros del CBI-ICGES, se deliberara para conceder la renovacion anual del
protocolo. Si hubieran dudas o correcciones al informe, se enviaran mediante nota
escrita al investigador.

6.7. La secretaria técnica emitira dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la decision

del CBI-ICGS, la nota de aprobacion de la renovacién anual del estudio por un afio

adicional.

7. CONTENIDO DEL INFORME DE RENOVACION ANUAL

El informe debera contener la siguiente informacion:

Nombre del Estudio,
Numero de sitios,
Investigadores Principales de cada sitio,

Descripcion del disefio del estudio,

Objetivos

Duracion prevista del estudio,

Fecha de aprobacion inicial,

Fecha de inicio de la ejecucion del estudio,
Numero de Participantes enrolados,
Numero de participantes tamizados,

Numero de Fallos de tamizaje,
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Retiros voluntarios de participantes enrolados,

Desviaciones del protocolo y medidas adoptadas durante el ultimo afio,

Eventos adversos serios locales notificados durante el ultimo afio,

Personal administrativo vigente,

Cambios administrativos en el Ultimo afio (cambios de direccion, de teléfono, de personal
administrativo).

Cualguier antecedente importante que se observe durante la ejecucion,

Estado actual del estudio (en qué fase se encuentran: reclutamiento, tratamiento,
seguimiento, analisis de datos, etc).

Documentos del estudio vigentes y nimero de version respectiva.

8. OTRAS CONSIDERACIONES.

8.1

8.2

8.3

8.4

Se solicita a los investigadores disefiar un sistema de recordatorio interno para asegurar el
sometimiento oportuno de sus informes y los pagos respectivos (cuando apliquen).

Si la aprobacion del protocolo expira antes de que el CBI-ICGES emita la nota de
aprobacién, el investigador debera detener todas las actividades de investigacion
relacionadas al estudio, no podra continuar con el reclutamiento de sujetos y no podré hacer
uso de los datos recolectados. Por el bienestar de los pacientes se continuara con el
seguimiento de éstos y para los casos que no tengan este tipo de intervencion, debera
suspenderse cualquier actividad (encuestas, recoleccion de datos, revision de expedientes y
otras).

El investigador podra reasumir o reiniciar el estudio, solamente, después de recibir la
aprobacion por el Comité de Bioética
Los investigadores tienen hasta sesenta (60) dias después de la expiracion de la aprobacion

anual para obtener la aprobacién del Comité de Bioética. Transcurridos este periodo, el
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Comité cerrara permanentemente el estudio y un nuevo estudio debera ser sometido para

revision.

9. PROCEDIMIENTO PARA EL PAGO POR LA RENOVACION ANUAL.

9.1
9.2

9.3

El pago de la renovacidn anual es un pago unico anual por protocolo, no por sitio.

El cobro por revision esta reglamentado en la Resoluciéon de Tasas de Servicios del ICGES

— Seccion Comite de Biogtica de la Investigacion, vigente en el momento. Actualmente, de

acuerdo con la Resolucion de Junta Directiva N°007 del 9 de septiembre de 2021, “por la

cual se adopta el Nuevo Reglamento que fija las Tasas por los Servicios que brinda el

Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud (ICGES) a las instituciones

publicas y privadas”.

e Todos los proyectos financiados por la industria farmacéutica (incluidos ONGs,
fundaciones, fondos obtenidos a través de subsidios (Grants), requieren de un pago por
revision inicial y por renovacién anual.

e El pago para las renovaciones anuales es de B/ 800.00. por protocolo.

Para efectuar el pago, el investigador o quien designe, debera presentarse a las oficinas
administrativas del CBI-ICGES ubicadas en la planta baja del Edificio Carl Johnson Puerta

# 59. Se llenara un formulario para la autorizacion del pago que sera entregado al

funcionario de la caja ubicada en la planta baja del Edificio Principal en el area de

estacionamientos, para la cancelacion del mismo. El comprobante de pago sera entregado
en las oficinas Luego de efectuado el pago, el usuario entregara en las Oficinas
administrativas del CBI-ICGES el recibo de pago y la secretaria administrativa procedera a
sacar tres (3) copias del recibo. El original sellado, se entregara al usuario como acuse de

recibo.

9.4 El personal administrativo envia el informe de renovacién anual a los revisores y a la

Presidencia del CBI-ICGES para ser incluido en la agenda de la siguiente reunion de

Comité, y determinar la renovacion del estudio.
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10 ABREVIATURAS:

A
CBI Comité de Bioética en Investigacion
GEN Generales

POEs Procedimientos Operativos Estandares

11 HISTORIAL DEL POE:

Version 1.0 02 de noviembre de 2017
Version 2.0 07 de octubre de 2022
Version 3.0 16 de septiembre de 2025
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