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¢Queé revisa un CBI?
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NORMATIVA INTERNACIONAL
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Codigo de Nurenberg

Primer cédigo internacional de ética en la
investigacion

Es absolutamente esencial que el sujeto
humano otorgue consentimiento

voluntario
Otros principios:
Capacidad para consentir, libertad de coercidn,
ausencia de penalizacion por retirarse de la

investigacidon y, comprensidén de los riesgos y beneficios
involucrados
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Declaracion de Helsinki
Ultima versic')n oct 2024

Asociacion Médica Mundial
(1964): guia de

. N
recomendaciones para la mmu“mbmﬁm&

investigacion biomédica i - o ke

» Guia la investigacién ética Ay O
internacional s e
..... s e e e e

» Revisiones: 1975, 1983, 1989, L ey — i

1996, 2000, 2008, 2013 sty el
« Base de las Buenas Prdcticas :*‘.::‘-'E_i:::,:?i'
Clinicas ;:‘:'.":‘T.‘..‘.'.'.."'.'"".‘L - :
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CONNVITE NACIONAL DE 3I0ETICA

» Debe basarse en resultados de laboratorio y
Prevé una mayor

proteccion de las

» Los protocolos deben ser revisados por un comité poblaciones vulnerables,

independiente una mayor transparencia
en los ensayos clinicos y
compromisos mas
 Investigaciones deben ser realizadas por indvidvos <\ ,stanciales con la

médica y cientificamente capacitados justiciay la equidad en la
Investigacion.
Sujeto por “participantes”

experimentos con animales

» Consentimiento Informado de los participantes

» Los riesgos no deben exceder los beneficios

» Investigacion con sujetos vulnerables
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El Reporte de Belmont (1979) recomienda los
siguientes principios éticos para la investigacién
en seres humanos:

Respeto
por las Justicia

persondas

~

Beneficiencia
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Guias de ICH-GCP
E6 R3

ICH

harmonisation for better health
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Pautas éticas
internacionales para la
investigacion relacionada
con la salud con seres
humanos

Elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracion con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)

Ginebra 2016
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Pautas Eticas-CIOMS

CIOMS se propuso, en cooperacion con
la OMS, preparar directrices para indicar
como los principios éticos que deben
guiar la realizacion de la investigacion
biomédica con sujetos humanos, tal como
se establece en la Declaracion de
Helsinki,
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NORMATIVA NACIONAL

ot Induccién Nvos Miembros N. Flores Chiari

- Pt i Sl Sl e el




CN3lI
Ly &4
De /4 de mago 420

Que regula y promueve la investigacion para la salud y establece su rectoria y
gobernanza, y dicta otras disposiciones

TITULO 1lI

* Conformacion del CNBI
* Funciones del CNBI
* Lineamientos para CBIs
Base Legal para funcionar
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¢ Cuantos CBIs hay en Panama?

PUBLICOS CIUDAD

CBI-HDN
CBI-ICGES
CIEI.CSS

CBI-UP
CBI-CHDrAAM (s)
CBI-INMFRE
CBI-HST
CiBlo-UTP

PUBLICOS INTERIOR

PRIVADOS

CBI-HAM
CBI-HAT
CBI-HLCHF

CBI-USANTANDER
CBI-USMA
CBI-UMECIT
CBI-HPP

CBI-HN

CBI-HTPC

CBI-HP



NORMATIVA LOCAL

* Reglamento del CBI
* POEs del CBI

* Evaluacion de proyectos con acompafiamiento
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RESUMEN

¢Qué es un CBI?

¢ Para qué sirve un CBI?

¢Qué revisa un CBI?

Normativa Internacional

Normativa Nacional

Evaluacion acompanada de proyectos

Induccion Nvos Miembros N. Flores Chiari
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¢ PREGUNTAS?

NYDIA FLORES CHIARI
nyflores@css.gob.pa
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