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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETQ EJECUTIVO N2 154D
De ffp delieiimb de 2014

Cuie replamenta el Comité Macional de Bindtica de la Investigacion de Panams)

IEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus feultades constilucionales v legales,

CONSIDERANDO):

Que conforme ¢l anticulo 83 de ln Constilucidn Politica de la Republica de Panmmd, ol Estado
formulard o politiea cientifica nacionl destinada a promover el desarrollo de In ciencia v la
teenelogia v el articulo 109 establece que es Tuncion esencial del Estado velar por o salud de la
poblacidn de la Replblica:

Que In Tey 68 de 20 de noviembre de 2003, que reguls los derechos v oblizaciones de los
pacientes, en materia de informacion v de decision libre ¢ informadn establece las wnrantiag de
respeto o la autonomia de las personas respecto o intervenciones médicas con lines terapdiicos
oo svestigacidn:

Cue el numeral 6 del articulo 18 de a Ley 78 de |7 de diciembre de 2003, que reesiructug v
organiza ¢l Institluto Conmemorative Gorgas de Estudios du la Salud, establoce dentro de las
atribuciones de su Junta Direciiva fa creacion v Tortalecimiento del Comité Nacional de
Boctica de ln lnvestigneion, &l cual promoveri. certilicard, evaluard v supervisard los comilss
de bindtica de la investigacién en los diferentes centros de investigaion pablicns y privados del
pais de conformidad con los pacimetros nacionales ¢ internacionales:

Que el nuemeral 10 del wrticulo 9 de Ta Ley 78 de 2003, indica que el Reglamento del Comid
Nacional de Biodtien de Ia Investipacion debe ser aprobade por ¢l Organe Ejecutiva;

Que medinte Deeretn Ejecutive N.°1 de 21 de cnero de 2013, se aprobd el reglamento dal
Comité Nacional de Etica de la Investigacion de Pagama;

Que el articulo 72 del precitdo Neercto Ejecutiva establece que In reglomentacion del Comité
Nacional de Etiea de la Investigacion (CNET puede ser modificada ol o parcinlmente a
inicintiva del Ministerio de Salud:

Chue luego de o revision de la reglamentacion del Comiié Nacional de Etica de I Investigneitn
(CNET. €] Ministerio de Salud ha eonsiderado que s hace recesaria su modificacion con ly
limaliclad, entre otros nspectos, de garantizar su natraleza come organismo de derecho piblico,
para que pueda cumplir eon sus ohjetivos, mision y vision,

DECRETA:
CAPITULO |

DE LA NATURALEZA ¥ ESTRUCTURA DEL COMITE NACIONAL DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION DE PANAMA

Articulo L. El Comité Nacional de Bieética de In Investigacion de Panamd, en adelanie ¢
CNBL es un organismo de derecho priblice, de nivel sacional, sdscrito instilucioanalinente al
Ministerio de Salud, independicnte en su organizicion interna y auldnomo en el ejercicio de sus
funciones. Su maturalezn os T de ser o] ente rector de ln investigacion clinica en Panama,
teniendo las facultades legales para establecer normas temdientes 2 I reabizacion de sus
objetives,
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Articulo 2. El CNBI estard compugsto de 1D miembros permanentes v por uva Secretarion
Téenicoda, de tal manera gue se garantice ¢l rigor v solidez de sus pronunciamicntos, asi como
una adecuada representatividad de o socwdad v de lax instiluciones imercsadns en Ia
mvestigacion, En su cenformacian el CNBI procurard 1ener presente la diversidad, tanto de
sénero como de profesiones, asi como una adecunda representatividad institueional,

El CHNBI estara conlormado i

I U L representime del Ministerio de Salud.

2. Un (1} representante del Institute Conmemotativo Gorgas de Estudios de Ta Salud
{ICGES).

30 Un ) representante de la Secretarin Nacional de Ciencia, Teenologin ¢ lnnovacion
(SENACYT).

4. Un (1) representame del Hospital del Nifo,

Un {1} representante del Hospital Santo Timis.

o, Ll reprasentanmc de la C'a_in cle Segure Socl,

7o Un () representanie <e o Universidad de Pangma,

8 Un (1) representante de las asociaciones de biodica de Pangmi

9. Un D) representante del Instituto de Investigaciones Cientilicas ¥ Bervicins de Al
Teenologia AP {INDICASAT AP,

L Uin (1) representante de wn centro médico privade.

ThUn (1) representante de centro privado de estudios universitarios leealimente
reconocido, que cuente con licenciaturas o posigrados en clencias de e salud o
comié de Bindtica de la Investigacug,

i

Articnlo 3. La Junta Dircctiva del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de 1a Salud
(ICGES) designard a os miembros del CNBI propuestos por Ins entidades o skt iones
listadlas en los numerales del | al 7 del articulo anterior, Cada entidad o instileitn presentara el
mizmbro principal ¥ suplente que los representard ante el CNRIL

Para ln escogencia del representante del Instituto de Imvestgeaciones Clentificns v Servicios de
Alta Teenologia AIP (INDICASAT ATPY, se le solicitard que presenten una terma a fin de que la
Juma Divectiva del Instiluto Conmemorativo Gorgas de Estudhos de la Salud (HCGES) realice 1a
designacitn de los representantes, principal v suplente, de diche centro de Investigasion.

En cuanto & Ins asociaciones de bioética de Paranit. los eentros médicos privados v los ceniros
privados de estudios universitarios, s¢ les invitard o realizar una paEmlcidn & cadn uno, a N de
que la Junta Directiva del Instituto Conmemarative Clorgas de Fstudios de la Saluel (ICGES)
designe, de entre los postulados, los miembros del CNEBI v sus suplontes,

Cadat une de los miembros del CNBI tendrs un suplente, de ml forma que se garantice siempre
el quéiram minime requerido pars sesionar ol cual serd de seis (6] miembros,

Articulo 4. EFla Secrenrio/a Técnicoda no fommara parie del qudrom v solo tended derecho a
WO
CAPITULO I

PRINCIPIOS ORIENTADORES DEL CNRBI

Artieulo 5. El CNBI velard por promover by exeelencia en la mvestigacion clinica nacional,
procurande armuonizar los intereses de los pacientes, de Jos investigadores, de Ly instituciones
de salud ¥ de ta comunidad ciemifica nacional ¢ internacional.

Artienlo 6. Tl CNBI [uncionam do acterde con alios estdndares de calicad cleca, ciemilica v
legal exstablecidos por la Constitucion, las leyes, Tos convenios y puias inlernacionales de huena
prictica a finde ser reconocide nacional e interaciomalimente como un organismo de relirencia
nstitucional de primer orden.

Artienlo 7. E@ieahajo del CNBI se carcterizara por I observancia de lns siguientes valores: &f-}?
=
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Excelencin, comprendida como |z blsquedn permanente de mejoramiento en ¢ Togro de
sus objetivos a raves de la adopcion de los s alios estindares de ealidad,
Transparencia. entendida coma In definicidn y cabal observancin de sus criterios ¥
procedimicntos de trabapo v Ia divalzscion de sus decisiones.,

Imparcialidad, definida come la pretension de objetividad en ¢l desamrolle de sus
[l rones ven la toma de sus decisiones,

Compromiso, comprendido coma el espirite de servicio al Cstado a teves del logre de
sus ohjetivos institucionales,

CAPITULO I

OBJETIVOS ¥V FUNCIONES DEL CNBI

Articulo 8. El CNBI  incentivari v desarrollms sclividades de promacion, capacitacion,
acreditacion ¥ auditenia de o investigacion ¢linica nacional, pretendicndo aleomzar los mis
elevidos estindares &ies, clentificos y leeales para el fomemo de unn suténtica cultura
investigiativa a nivel nacional ¢ imernacionnl

Articulo 9. El CNBE] tendrfi funciones consultivas, respecto-de wda persona mural o juridica
con intereses en i investivocion elinics nacional, incluyendo a los sujetos reclutades para ke
investigaciim clinica, en o concernients o tedas las actividades inherentes a la investipacion
climica macional. En vird de dichas {uneiones, ¢l CNBI se chcargard de:

1.

43

Acreditan, sepervisar y auditar los comilés instilucionales de biodtica de la
investigacion,

- Certilicar y aprohar la puesta en funcionamicnte de los nuevos camités de bioética de

investigacion gue s¢ conformen o nivel nacional.

- Revisar vy oaprobar, de acuerdn con s Boenas Pricticas Clineas, los preaoenlns de

investigncidn en los cuales los sujetos participantes pertencrcan g las comunilides
indigenas que habitin en el territorio nacional, siendo dichn pertenencia uno de los
eriterios dle inclusion en el estudio. En 1odo caso, el CNBL giri ol parecer de las
autoridacles wadicionales de los grupos indigenas incluidos en el estudio.

- Bevisar y uprobar, de acuerdo con las Buenas Pricticas Clinicas, les ostudios referidos 4

I imvestigacion clinica de célulis madre,

- Revisar ¥ aprobar, de acuerdo con las Buenas Pricticns Clinicas, los protocolos de

investignoidn mullicentricos.
Fomemar Ja sistematizacion v ¢l manejo vinual de los comilds de biodlica de ln
investizacion parm promover la iranspacencia en el cjerciciv de sus luncioncs,

- Crear y administrar el Sistema Nacional de Informacion de la Investigacidn Clinica que

se realiza en ¢l pais: dicho sistema promoverd, emre otras las siguicntes aetividades,
iniciativies ¥ politicas:

4. Paginas web de cada une de los comilés, a traves de las cuales se pueda hacer un
seguimiento pormenorizado del estado v de la cvolucion de cada une de los
profocolos de investigacion hasta su terminacion. Diclas prmas separardin In
informaeion de aecesa general, de la de nccesn restringicdo,

b. Sitio weh general del CNBI en la cunl se separarin o inlormacion de acccso
publico, ¥ aquella de aceeso restringido.

e Creacidn de un programa e anticorrapcion v tansparencia de invesligacion
clinica, equivalente al programa noreamericane FCPA (Forging Cormupt Practices
Act).

do Politien del “coro papel™, de acuerde con los lincamicntos nacionales e la materia.
Cn dicha politica se inchiven los textos de Jos protocolos de investicacion, los
ceales se o presentarin a la cvaluacion de lox comités en formatn dligital
exclusivamenie, Ve enceplian los sipuientes documentos:

.1 Formulario del consentimeents inlormado,
.2 Materinles con desting a log sljetos o pacientes,
d.3 Cantas dde comunicacion entre los Comités ¥ los investygadores,
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4

d.4 Carta para la Direccwon Nacional de Farmacia y Drogas.
A5 Farmulario de declaacion de confidencialidad de los investigadores.
respecto a ks sujetos reclutmdos en T investigneion clinica.

8. Recomendar politicos piblicas gue puedan conuthuir a un mejor desareollo de
mvestigacion clinica mcional, armonizando Ta excelencia ciemilica con el rigor y las
cxigencias do maturalesa S,

Promever In formacién v capacitacion permimenie de tados los actores involuerados
en Lo investigacion clinien nacionai,

ik

Articulo 1. Les procedimicntos de centificacion. supervision v aoditoria que realizard ol
CNBI respecio de los comitds institucionales, o de los contros de invesi ipoeion que funcionen
en el pads, s¢ realizorin mediante lisws de verilieacion (check list), debidamente aprobadas por
el mismn CNBI

CAPITULO IV

PERFIL DE LOS MIEMBROS DEL CNBI

Articnle TL Dado ol caricter v objetives del CNBI se espera que, en promedio, todos sus
micmbros poseun ol siguiente perfil:

Tener disponibelidad aninvica v de tiempo para participar en la dindmica del CNBIL

Evidenciar compromise con el desarrollo de la investigacion ¢linica nacional.

Ser una personn con disposicion parm of didlogo, tenienda como objetivo ¢ determina

consensos ¥ ol lograr acuerdos

4 Poseer wna rayectoria profosional ye institucional en [ que se hiya distingide conao
Ui prersone competente en suarea de desempeiio

> Tener una disposicion para seguirse formandoe en maleria Stica con mirss @ un 10 jur
cesempefio en el CNRI

. Comprometerse o guardar [n conlidencialidad respocio de los usunios tmtades en ol

CWBIL asi como la impacialidad parn no anleponer infereses particulares v deelarar

posibles conllictos de intereses que se presenten,

|
2.
i

Los miembros suplentes deberan poseer un perlil semejante al de los micmbros tiulres.,
CAPITULO V
FUNCIONES DEL (LA) PRESIDENTE (A}

Articulo 12, El (la) Presidenic () se elegid por los mismbros del CNEBL [or mayoria
absolutia, por un periodo de euatro (4) anes. «f cuzl podri ser reclecto silo para un periodo
abiciomsl.

Articulo 3. Son lunciones del (1) Presidente {a) del CHNBI:

| Rupresentar al CNBI frente a personas nawrales ¥ juridicas de derechoe piblico o
prividlie,

2. Elahorar las agendas de s reuniones. convocarlas a taves del Seeretarivda Téenico y
presiddirlas,

3. Ser el portavens del CNBI ante los medios de eomunicacion,

4. Velar por el cumplimicnio de este Decreto Ejecutivo vy del reglamentn interno del

MBI

Liderar los provesos de scualizacian de las pormzs ¥ procedimientos del CNRBIL

0. Firmar la documentagion ofizial del CNBE

Lh

CAMTULO VI

DFE LA SECRETARIA TECNICA
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Articnle 14, LI CNBI contarst con una Secretaria Téenica con el proposito de colaborar con
éste para un mejor logro de sus objetives, no foomarcs pante del quinim y solo tends derecho a

WKL

Esta instancia estari o earge del Seeretarioda Téonieoda, que serid designado por el ONBIL Para
la designacicnr de diche cargo, se tends en cuenta ] siguiente perlil:

a

St —

Excelente disposicion para las relaciones interpersonales.
Addecuadas habilidodes comunizativas on el lenguaje ocal v eserito,
Lhoaminio bisico del inglés,

Comocimientos milvmiticos mhowmdos o ses responsabilidades
Conocimicnto bisico en progedimientos adminisirativs,
Preferiblemente con fermacion en las Ciencias de la Salud,

Con hise en el presente perfil, elila Secretariod Téenieo'a desarrollar las sipuientes [unciones.
sin perjuicio de aquellas que el CNBL o su Presidente, determinen para el cabal logro de los
vhjetivos progricstos:

Servie de mstancia de contaate direeto v permanente entre ¢l CNBE y los investigadares
0 cenrgs e i:l'l'..-'t‘.:\:l:ign:'.il'!-n, n=i como con todos los involacrados en g invesligacion
climica que se desarollasd en <l pais,

Llevar un registro de Ia asistencia v de las conclusiones de las reuniones del CNBL
Elaborar un repistro de las actividades del CNi3L

Facifitar la comunicacién entre los imembros del CNBIL v de éstos hacia los demas
coninés,

Velar por el coresto Gmeionamiento del Sistemn Nacional de Informacion de la
Investigaciin Clinica.

Convocar a las reuniones progeamadas por la Presidencia del CNBL v lHovar el regisiro
del desarrolto de Bas apendas correspondientes,

Facilitar las condiciones fogisticas para en cabal desarrollo de las sesiones del CNEL
Giestionar ¢l presupuesto parn pagos relacionados al funcionamicato administeativo del
CNBL tanko para los recursos fisicos como humanes, con la finalidad de su correcto
[uncicmamisnta,

CAPITULO VI

DEBERES DE LOS MIEMBIROS DEL CNEI

Articula 15, Son deberes de los micmbros del CNEBI

DF LA PERMANENCIA DE LOS MIEMBROS EN EL CNBI Y LA ELECCION Dt LA figp

Asistic regular v puntualmenie a los reuniones programacdas, y velar por la asistencia de
su suplente cuando, por motivos de fuerza mayor, no pueda asistie personalmente a las
mismas,

Cumplir con ¢l reglamento del CNBI y velar por el cumplimicito del presente Decrelo
Epecutive.

Procurar tener unn comducta personal v profesional gue se adecie a la imagen
institucional del ONBLL

Capacitar, en el dmbito de su competencia, a los densis micmbros del CNBL o de los
OIros convilcs,

Participar activamente en las reaniones yoen las actividades de [ormacion permanente
KU S programen para b mggoramiento del vabajo del CNTIL

Declararse impedido cuando se presenten condlicios de interés, relativo o sus funciones
como micmbreo del CMRL

CAPITUHLO VT

LOS NUEVOS MIEMBROS

&,
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Articulo 1. Los miembros del CNBI sordn escopidos v designados, 1omando on cucnta la
vepresentatividinl descrita en el presente Decreto Ejecutivo, onestricla alencidn a sus méritos
personales v prodesionilos,

Articulo 17 La designacion de jos micmbros del CNDBI se hard por un periedo de cuatro (4)
afios, ¥ solamente padiin ser reelegidos para ¢l periodo inmediatamente posteriar a cusl fueren
clegidos.
CAPITULO IX
DE LA PERDII}A DE LA CONDICION DE MIEMBRO DFL CNBI

Articulp 18, La perdida de In condician de micmbra del CNBL se dard en las slguIcnles
CINCLINSEING as:

L. Por voluniad propin expresada modiante corta disizida al (a la) Presidente (a) del CNBIL

2. Por enfermedad o diseapacidmd que le impida ol gercicieo de ks uncienes, o por
Fallecimicnio,
A Por inasistencia, justilicada o no, a tres (1) reuniones consceutivas del CNBIL siempre

que no hayan asistide ni el migmbro principal ni el suplente.

4. Por la falta a los deberes <Je los miembros sefialadas ¢n ¢l presente Decrelo Ejecutivo.
La grivvednd de dicha falta sc ovaluard en sesion extraordinaria del CMNBLL

Fo La penchicda e T calidad de mmembreo de la instioeian que dio origen a su designacion,

CAPITULD X

DE LAS RELACIONES DEL CNBI CON EL MINISTERIO DE SALUD, EL
INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS DE ESTUDRIOS DE LA SALUD Y LA
SECRETARIA NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION

Articulo 19, E| Ministerio de Salud aportard todo ¢l respaldn instilucional gue requiera el
CHMBI para el adecuado fogro de sus funciones.

Articute 20 El Instituto Conmemaorative Gorgas de Estudios de la Salud. en atencidn a la
lacultad conlerida por su ley constintiva, coadyavard en el fortalecimiento del funcionamiento
del CHEBIL

Articule 21, La Scerctaria Naciomal de Ciencia, Tecnologia ¢ Innovacion  apoyard
logisticamente el trabajo del CNBI v concertara, a través de un Convenio con el Ministerio de
salud, los aspectos inherentes a los apovos ccondmicos que reguiera ¢l luncicnamiento del
CHBL

CAPITULOX]

DE LAS RELACIHINES DEL CNBI CON LOS COMITES INSTITUCIONALES DF
BIOETICA

Articulo 22, In el territorio nacional solo podrian luncionar los comités instiwcionales de
hiedtien adseritos a una institucidn pablica o prvida, dediciada o ln atencién en salud, I
wvesligacion y I evaluaciin, aprobacion y supervisidn de I imvestigacion clinica. Los comités
institucionales de bioética deberdn ser aprobados, ceniticndos v supervisados por el CNBL

Uiran v entrado en vigeneia ¢l presente Deereto Ejecativo el CNET deberd, de oficio, dejar sin
electo las aprohaciones ¥ eertificaciones de los comités de bioética mdependienes que se
Hubicren aprobado. Estos comités deberdn informar al CNBI sobre los protocolos gue havan
aprobado @ o de gue sean revisados,

Articulo 23, B CNBI ex el ente rector de L investigacian clinica nacional. v por o Lanlo se
conshiuye en la auteridsd superior de wdes los comatés Je biodtica en investipacion A ke
3

luncionen en el pais, e,
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Arficulo 4. El CNBL en asweio con Ias instancias instilucionales  correspondienics,
promeverd L creacion, capacitacion v luncionamivoto de los comitds institucionales de biodtica
e invesligacion.

Articulo 25, Bl CNBI determinard los mecanismos mas idoncos, v dessigoard a las personas
mas compelentes para el gerecie pemsanente de sus fmciones de certilicacidn, auditerin,
monitereo y vigilaneis del trabajo que realizan los comités en ¢l pais,

Articulo 26, Para un cabal desarrollo de sus unciones y competencing respecto de los cominés
institucionales, el ONRI podrd designar personas naturales o juridicas que actien en calidad de
consultores ad hoc para [a gjecucion de cientas tarens especilicas,

Articulo 27, Teniendo como fmalided ¢l fomento de la investigacion clinica en el territorio
macional, siguiendo les mds alos estindores de calidad dtica v cientifien, wodos los comites de
nstitucionales de bindlica, estin habilitados para evaluar y aprobar cualuier protocelo de
mivestigacion clinica a desarrollarse en el pais, ineluyendo aquellos de centros de investigacion
guee no coenten con un comite de biodlica. Esta Geuliad podad ser utilizada discrecionalments
por los respectivos comilés, v en ella se exeeptian, los protocolos en los cuales uno de los
eriterios de reclutamienio sea la perienencia a un gropo indigena. También quedaran
exceptuados de evaluar v aprobar Tos estudios clinicoes sobre cétulas madre,

Articuln 28, Para evitar conflictos de compuetencias on ln aprobacion de los protocolos, una
ver presenticdo un protoeolo ante un comité institucional, este adquicre una competencia
exclusiva mespecto del mismo hasta su teeminaciin, de tal forma que, ante una respuesta
negativa respecte de un protocolo, ol investigador no podra someterlo ante ofra comild,

Artienlo 29, Fn orden a preservar la antonomia de los hospitales plblicos v de tos centros de
salud del Estado, wdo protocolo de investigncion a realizarse en elios, no podri sor revisalo v
aprobado por un comité de oira institlucion. sin contar con una cara de ta dircecion médica
correspondiente, en la cual se indigue que, en coso de ser aprobado dicho estudio, este poded
realicarse en T instiucidn,

Articulo 3, En el caso de los proocolos mullicéniricas, esios deberan ser aprobados por ¢l
CMEIL

CAPITULO X1
DEL PROCEDIMIENTO DE ACCESO AL CNBI

Articute 3. Tods consulin de indole personal o instilucional deberd ser presentada. mediane
carta, ante la Secretarie Téenica del CNBL Dicha presentacion podr hacerse mediante corree
fisico. de la cual quedard constancin mediante fa firma de la copia recibida; igualmente
consulia podri hacerse mediane corres electrdnico, y respuesta vidpal al correo envimdo,

Artienlo 32, EI CNBI podii acepiar o rechazar I eonsulta por razones de Jorma o de fondo:
dicha aceptacion o rechazo serim notificadas al consulanie parr que comija los elementos
lormales o pelormule los elementos de (ondo, o para que desista de T consulia o o dirija a nira
mslaneia,

Articulo 33, 51 la consulta es aceptida, el CNBI 1endra un mdximo de an (1) mes calendario
praara respomeder a la mdsma,

Articulo 34, Si ln respuesta a la consulta ex considerada como de “interds naciomal™ de acuerdo
con los objetivos del CNBL ést peded publicarse en In paging web del mismo, Yy poudrd
netificarse de clla a los medios. Dicha posibilidad deberd ser advertida al consultante en la
aceplacidn de Lo consuln

Articulo 35, Los clementos basicos de toda consulla téenica serin:
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I ombre, direcciin, telélono, corrco clectrdnico v legitimacion en la cousa del
consultanie.

2. Deseripeion de ln(s) interrogane (), asi como de sus circunstancias v antecedenies.
1 Eounciacion clar y concisa de la consulia,

4. Rarones por las cuales se considers que el CNBI es idéneo para recibir In misma,

3. Implicaciones que se espera que tenga la respucsta del CNBIL

Artienlo 36. El CNBI servird de segunda instancia, o de inslancia de revisién, enando un
comite institucional haya dado una respuiesta negativa para la aplicacidn de un protacoly en ¢l
territorio nacional, y se hava interpuesto, amie el mismo comité, una reevaluacian del mismo.
En dicho caso. el mvestipgador principal podra dirigirse al CNBL a vavés de su Secretaria
Tecenica, aportando les sigufentes documentos:

. Cartn firmada por el investigador principal presentando ln solicitud de revision,

describiende sucintamente el protocole, y hacienda un recuento del procese sepuido

ame el comité focal o instriiucional que negd la soliciud. En dicha cana se deben

expresar los motivos de desacuerdo con el pronuncinmiento de tal comité,

Copia de la carta de negacion expedida por el comité institucional.

3. Copia impresa del mensaje de cormew electionico en el cual consta gue ol protocolo se
envics a b divcecion electrinica del CHBIL

RN ]

Articnlo 37, EL CMBI responderd o la soliciud de revision, en un plaso no superior a dos {2}
mescs, despuds de haber realizado una revision conjunta con ¢l comité local o nstitucional. En
dicho caso, la respuesta puede ser aprobaioria, condicional o de negacion de ln solicitud, Si
dicha respuesta v se produce antes del érming de los dos {2) meses, se enlendera que fa
respuestn os negativi, o cuyo caso, se o dsla como la decision (inal.

ARle una respucsta negativi en esta segunia instancia o instancia de revision, para I
realizacidn de wn cstudio, ol investigador no poded volver 8 presentar dicho prolocalo
modificade antes de los seis (6) meses siguientes al pronunciamicnto del CNBI gue nego In
pnrizacion correspondicnte,

CAPITULO XITI
DE LA TOMA DF, DECISIONES DEL CNBI

Articulo 38, Las decisiones del CNBI serin tomadas por mayoria absaluta; os decir, [ seis
{6) micmbros o mas,

Articulo 39, En sus reflexiones, discusiones y pronunciamientos, ¢l CNBJ dilerenciarg los
consenson de los acuerdos. Con base en lo anterior, el mecanismo de deliberacion sera nsi-

Presentacion del caso, 1o situacion, o provecto o la comsula en cuestidn,
Dtermimacidn de los consensos.

Precisidn de los puntos de desacuerdo.

Debate sobre los puntos du desacucrda,

Dreterminacican de Jos scuendos

. Volacidn para la tomea de decisiones,

L o i pd e—

CAPITULO X1V
DE LAS REUNIONES DEL CNRI

Articuly 40, Las reuniones ordinarias del CNBI se renlizarin eada L5 dias en I sede de o
Scerctaria Nacional de Ciengia, Tecnologia ¢ Tnnovagion o en lugzar que el (In) Presidente (a)
del CNBI determine. E1 dia v la hora serdn comunicados por ella Secretarioa Téenicorn, por
mnstruccion de fa Presidencin, mediante correa electronico a los micmhbros, ot A bitry,
i
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Articulo 41, El CNBI sesionard ordinariamente enire T sepunda guincena de coero v la
primeza guincend de diciembne,

Articulo 42, Las reuniones extraordinarias serdn convocadas por la Presidencia del CNEI por
razones de wrgeneia, 0 para I evacuacion de tabajo acumulada gue no s haya podidn realizar
duranie Tas sesiones ordinarias, o pors actividades inberentes a capacitacion penmanente del
CNBL Dichos actividades de capacitacion, a juicio del CNBIL pucden desarrollarse tambicn en
las sesiones ordinarias siempre v cuando no haya protocolos pendientes de revisidn,

Articulo 43, Como puntos hisicos de las reuniones s¢ tendrian los sigrientes:

Yerileacion el gudmm.

Lectura del acta anterior,

Lecturs v aprabacion del orden del dia,

Lectura de la correspondencia,

Revision del cumpluniento de las areas propuestas,
Evaluacion de protscolos,

Asuntos varios ¥ 1o que propongan los micmbros.
Precision del dia y hora de la siguiente reunion,

e I R

CAPITULO XV

DE LAS FUNCIONES DE CERTIFICACION DE LOS COMITES DE BIOETICA DE
LA INVESTIGACION

Artienln 44, En razin de sus competencias v lanciones, ¢ CNBI certificani 1 ios comitis de

biodten de s i:ll‘&'i:B“g-’lL‘j["H'l para i que exigird {a lenencia de los shnnientes documentos ¥
T?I'ﬂ-::ﬂdilﬂil_'l'|1.m,~;:

I Estatuto del comite, en el que se precisen las autoridades mcionales e institcionales
que lepitiman su trabajo, asi como Ias declaraciones de adlerencia fdlocunmentos
wiernacionales que se adoptan como relerenies para su irabajo, cf. GCPs, Cadigo de
Helsinki, etc, b

2. Listade de los miembros con una breve deseripeion de su hoja de vida, ¥ COn un
ciuneiado de Ias copacitaciones que ba recibido en materia de buenas practicas clinicas
¥ de biodtica de la investigacion, En dicho listado deberi rrecisarse la antigicdad de
dichos micmbros en el comiis,

3. Progrisa de capacitacidn de sus miembros, tanlo en aspecios cicntifico metodoldgicos,
coma de tipo espect Neamente e,

4. Procedimienios operacionales en los que se especifique por lo menos: 1) Formates para
la presentacion de los protocolos y do las demds solicitudes {consentimicnie,
enmiendas, eventos adversos, ete), 2 Tiempos para la evaluncion ¥ respucsta, 1)
Informaciin de contacta, 4) Tipos de respustas que se dan v los recursos Trente a las
mismas, SHDocumentacion reguerida para cada estudio, 6) Documentacion referente al
wyuipy de imvestigacion, 7) Formato dy presentacion de tode ol paguete regulatoro. §)
Formato v procedimiento para ¢ mancjo de los reportes de seguridad, 9) Costos y
procedimiente para ¢l pago por revision ¥ evaluacion (=i aplica), 10) Procedimiento
Para la evalupcitn de los protocolos, 11} Procedimicnio parn el desarrollo de las
reunicones, 12} Repores e segiimicnlo de los prolocoles. tanto de parte e
wvestigader, como de parte del mismo comite, 13) Mormas v procedimiemos prara los
archives. v registros on los cuales se cspeciliquen ¢l ordenamicnts y los licmpos
corres ol jentes.

5. Los procedimienios de certilicacion, supervision ¥ auditoria que realizari ¢l CNRBI
respecto de los comitds mstitucionales, o de los centros de investipacion que funcionen
on el pais, se orealizanin mediante listas de verificacion {check list). debidamente
aprobadus por el mismo CHBL
Ui vez el ONRI haya puesto en funcionamicnto el Sistema MNavional de Informacion
de fa Tnvestigacion Clinicn, se adaptardn las anteriores exigencias al lorma ‘ﬂi‘lﬂlﬁ

Fy
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iguatmente sucederd con fus precedimiemos para la avditoria ¥ vigilancia gue efercerd
el CMEIL

0. Reglamento de funcionamicnto del comité, en el cual se especiliguen los criterios de
escogencin de sus mizmbros, su permarencia v Jas condiciones para la terminacion de
su pertenencin al misme. En dicho reglamente se incorporarin lodas las exigencing y
normas que reglin el rabajo del comité, asi como los criterios para 1o relorma del
mismo

Uni vez entrado en vigencia el presente Decreto Ejeeutive, el CNBI revisard las acreditaciones
de los comités ya cxistentes v establecerd a través de manuales internos los criterios para
acreditar los nuevos comités de hinética de la investigacion,

CAPITULO XVI

DE LAS FUNCIONES DE AUDITORIA ¥ VIGILANCIA EJERCIDAS POR EL
CNBI

Artienla 45, Tas actividades de monitoreo, auditoria v vigiluneia efercidns por el CNBI se
realizarin a travis del estricto cumplimicato de Ins exigencias de seguridad v ransparencia que
caracterizanin al Sistema Nacional de Informacion de la evestigacion Clinica, asi comn de la
solicitud de informes periddicos respeeta del tiabajo de los comilés institucionales, ¥ de visitas
a las olicings de gestion de los mismos,

Articuto 46, Para ¢l cjercicio de I auditoria del trabajo de los comités institucionales, el CNBI
tendri comao pardmetros principales los siguicntes decumentos:

1. Las Buenas Peicticas clinicas de la Conferencia de Armonizacion,

2. Las puins operacionales para comités de biodtica que evalian investizicion biomédien,
de Ia OMS - Cinnelra 2000,

3 La Declaracion de Helsinki, version 2003,

4. El informe Betmont,

5. El Cadigo de Murembers,

4, Elprepio Reglamento del CNBIL
CAPITULO XVIT

DE LAS ACTIVIDADES EN MATERIA DE CAPACITACION QUE FJERCERA FEL
CNBI1

Articule 47. ELCNBT velari por una capacitacion permanente de los miembros de los comités
institucionales que funcionen en ¢l territorio nacional, prestando especial alencidn a tres lipos
de ndeleps lemdticos:

L Conocimicnio de [as buenas peicticns clinicas.

2. Mancjo de los documentos de referencia y de las guias operacionales propuestas por la
comunidad cientifica imernacional.

3. Formacién en cvaluacion éica de protocolos de investigacion v oen ponderacidn
vientilico metodologica de los mismas,

4 Convenios y puias internacionales sobre Giva de Ta investigacion,

Articnlo 48, Con base en los énlhsis anteriores, el CNBI elaborari una provranaeion anusl de
capacitacion y vigilard los procedimicntos de autoformacion de los comitss.

CAPITULO XV

DE LA CAPACIDAD ¥ DE LA INFORMACION PERMANENTE DE LOS
MIEMEROS DEL CNBI

10
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Articule 49, Todo miembro que forme parte del CNBIL ¥ sci como principal o suplente,
deberd tencr wra eapacitacion ineial de acho (8) horas, o manera de procese de inducciin,
sobre aspectos Glicos, cientilico  epistemoligicos, ¥ sobre el presente Decreto Ejecutivo.,

Artienle 50, El tla) Presidenie (s) del CONBI claborard una programacion anual de
actualizacion para los membros del comintg, 1a cual versard, dependiendo de las prioridades y
necesidades sobre los sipuienles aspectos

Lo Marcos melodologicos y élices de ln investisacion clinica.

2. Temas legales,

3. Documentos clinicos,

4. Lrica aplicada o la investivacion clinica,

3. Mecesidades y retos nacionales on materia de investigacion clinica,

CAPITULO XIX

DEL SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE LA INVESTIGACION
CLINICA

Articule 31 El ONBL implementard una plataforma virlual, la cual se constilaird en el
principal medio de difusion de las actividades de investigacion clinica ue s¢ realizan en el
pais, msi como e suinstrumento permanente para ejercicio de sus funciones de avditora,
vigihancia y contral. Previendo wdos Tos requerimicntos y medios de seguridad para gavantizar
I confidencialidad, v al mismo tiempo pare asegurar la comunicacion v ol acceso a la
mlormacion, dicha platatomma tendrd entre oteas las siguienies curaclerisiicas:

1. Informacion general sebre el CMNBIL

2. Reglamenios, formatos. procedimicntos y documentos de referencia a los gue se adhicre
el CNBIL

3. Informacion de cada uno de los comités institucionales v oenlaces de acccso a sus
propins pAginas,

4 Clwve de acceso privilegindo para los investigadores v para los equipos de
invesligacion,

5. Informaeiin sobre las actividades de capacitocion.

6. Espacio para pregumas abicrtaz v respucstas a los comités,

T Comunicados oficiales del comitd,

A Sugerencias.

CAPITULO XX

DE LOS PROTOCOLOS QUE E\-’hLUhR:'i EL CNB1Y DE LOS COSTOS DE
REVISION

Articulo 52, El CNBIL evaluard los protocolos de investigacion en los euales los st
participantes pertenczean o las comunidades indigenas residentes en el tervitorio nacional,
siendo dicha pertenencia une de los erilerios de inclusion en el estudio, En wdo coso. ol CNBI
oird ¢l parecer de las autoridades radicionales de Tos arupos indizenas mcluicdos en o] estudio.

Articule 53, Bl [ormwlario def consentimiento informade, sparie e estar adaplado o Ins
categorias culturales de i conmmdid indigens en cuestion, deberd prescentarse tanle oo espanol
como en la lengoa andeions o dialecto conespondienie, Dicha traduceidn debors estar
refrendada por un aduetor certilicade para al clecto.

Articulo 54, EL CNBI evaluard, con competencia exclusiva, los protoelos referidos o In
investigacion elinica con eélulas madre,

Articulo 55, Para la presenaciin de los procalos antles mencionados, se deben cunic los
requisitos y lus exigencias deseritas en las normas de la Organizacion Mundial de 1n Salud
OME OPS, reforidas 2 los reguisitos para la elshareidn de protocolos o PrUySeLOs T;dlfh
investigacicon clinica. »d

11
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Artienlo 56, Ademis del protocolo de imvestigacion v del Formularie del consemimienio
inlormado, ¢l investigador deberd adjuntar los sipuientes documentos:

1. Cantnode presentacion dirigida al (la) Presidente {2y del CNBIL

2. Certificiaddo del segoro local que prolege a los sujetos gue participan en o investigacion,
explicando como se hard electiva la misma en coso de requerimse.

3. Folleto o manual del investizador, en donde, ademis de T inlormacion csencial,
aparezcan tadas las referencias clinicas y'o preclinicas de ln moléeuln o medicamenta
e estud o,

4. Hoja de vida del investizador y de los sub investizadores.
5. Material para pacientes como diarios, cuestionarios ete.
b Cualguier otra informacion que sep relevante para la correcta epecucion del estudio.

Artienlo 57, El protecolo serd enviado en soporte digital i la Secrelaria Téenica del CNBI,
acompaiiade de los demis documentos, en formato pdll como documento protegido. Una ves
recibido, se le solicitard al investigador Ta clave de acceso al documento. Sepoidamente v luego
de haber revisada que ¢l pretoeolo v los documentos anexos cumplan con todos los requisitos,
clla Seoretorio'a Téenicodu responderd al investigador acusando recibo oficialmente del
protocelo. Dicho acuse de recibo podrd ser retrado en copia lsica por el investigador en Ia
Sede del CNBIL

Articulo 38, A partir del din del ncuse de recibo del protocolo, el CNBI se pronunciari en un
plicso no mayor a dos (2] meses; dicho pronunciamicie podrd ser:

[ De aprobacion,

2 Desolicitud de aclaraciones o de precision de alguno de los elementos de! profocolo,
3. D aprobacion condicionnda.

4. e rechasn.

Articulo 59, Todos pronunciamientes del CNBI relacionado con |a evaluacion del protocolo,
seran notificados al investigndor mediante correo electrénico v a oravés de cartas lisicas que
podriin ser recopidag por éste en b sede del CNBL

En ciso de considerarlo necesario, ¢l CNBI podri solicitar la presencia del investigador en una
de las reuniones del mismo, para que éste aclare o preeise alguno de los aspectos del protocolo,

Artienlo 60, Junto con el envie del proweale, el investigador deberd enviar el recibo de
consignacién o ln relerencia de la wanslerencia bancaria hecha a nombre del CNBIL por Mil
Quimientos Balboas (B4 13000000, por concepto de los costos de revision, La direccion fisien
de la Sede del CNIBT v su corren electronico, asi como la informacin bancaria para los pagos,
Seeneonrardin en I phigzina web del CNBI

EFCNBL poded lucgo de que sea sometido a deliberacidn v cuando asi sen solicitado, exonerar
los pagos en concepto de vostos de revisian en casos que la investigacion no sea paroeinada
ceomémicamente per la industein frmacéution.

CAPITULD XX
DE LAS SANCIONES

Articuly 61, En razén de In nuteridad confirida por ol presente Decreto Ejecmive, el ONBI
podrd impener alguna de Ias siguientes sanciones.

I Llamado de atencion eserito al investigador, al patrocinador ¥, corrglalivimeme, a la
Instiucicon en domele se cometié o irrepularidal,

2. Probibicion temporal, hasta por tres (3) aios, dependienda de 1 gravedad de I falia,
pora el investigador, patrocinador o persona involucrada para ejercer la sl igaeidn
clinica en el wrriorie nacional,

3. Prohibiciim delinitiva para gjercer la investigacian clinica en Panamd.,

12
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Articule 62, Las sanciones o que hace relerencia of articule anterior, se aplicarim sin perjuicio
de las acciones legales, administrativas, contractuales o disciplinarias a gue hubyere Jugar.

CAPITULO XXI1

DEL PROCEDIMIENTO PARA TOMA DE DECISIONES ¥ PARA LA APLICACION
DE MEMDAS SANCIONATORIAS

Articulo 63, La deliberacion en materia élica, deberd seguir ¢l procedimiento de evaluacion ¥
valoracion relevido en ¢l Articul 32 del presente Decrelo Bjecutiv,

Articulo 64, Cuando el CNBI wenga conacimiento de un hecho prave (e alente en conlia de
las personas que participan como sujetos de investizacidn, o que viole los cstandares Slicos
de L investigagion cliniea, procederd de a siguicnte manera:

1. Bwalunrd ta gravedad e hochao.

2. Ponderard la eventual responsabilidad de I o las personas involucradis,

3. Establecer la gravedad de los hechos ¥ proceder a darle conocimicnto a s autoridades
competentes. Si dicha sravedad es establecuda, v si existen fundamentos serios para la
atribucion de ko presunta responsabilidad, el CNBI solicitard, e wna dnicn opertunidad,
uma “carta de aclaraciones v descargos™ 4 lo persona acusada, In cual serd tenida en
cuenta en la deliberacion respecta de so eventual responsabilidad.

Arficulo 65. Un: ver wmnda v natilicada la decision por pate del CMBL en caso de que csta
liese sancionatoria, el investigmlor, patrocinador o netor del procesn de investicacian, tendri
i Lrmine de cineo (5) dins hibiles para interponer recurso de reconsiderneion Transcurrido
el término, la sancion serdt declarnda en (ime o anulada, en viftud de los arEmentos
presentados en el recurso v lo resuelie por el CNBIL

CAPITULO XX1H1

DE LOS MECANISMOS PARA REFORMAR EL PRESENTE DECRETO
EJECUTIVG

Articulo 66. El presente Decreto Ejecutivo se podred reformar pazcial o totalnente, o selicind
de cunlquiera de los miembros del CNBL por decisin undninie o por el Ministerio de Salud.

Las disposiciones de este Decreto Ejecutive temicin un cardicler normativa pars todas las
personis naturales o juridicas de derecho piablico o privado que parhicipen en actividades de
nvestigacion clinica en el territorio nacional pananedio.

CAPITULO XXI1V
GLOSARIO Y DISPOSICIONES FINALES

Articulo 67, Para los efectos del trabajo del CNBL los siguientes terminos se entenderdn de la
siguiente mancrg:

I Comité de Biodtica: Comisidn de caricter plural v representativo, que adopta el modelo
deliberativo ¥ consensual para delerminacion de eriterios éticos gue pueden ayvadar a
unie mejor toma de decisiones; su caricter puede extar relevido a la investigacion, al
trabajo asistencial, o sor de nmiuroless asesar caonsulliva para un amplio pénero de
AsUnnS,

2, Cédigo de Etica: Ordenamiento de principias ¥y normas de inspiracion Glica que se
adopla. para orientar un drea detesminada del accionar humano, Su denommacion,
ALmae poee comecta, yi gue s¢ deberia mds bien hablar de “Cédigy de Deeniologin”™ o
de “moralidad”, ha hecho carrera en bos ambientes instilucionalos de J colturn de
oeeidente, sirviendo de relerencia para valorar determinada conductn CnoUn nwemenio
adado,
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3. Fala éiica: Trasgresion de un precepte élice. ordinariamente consignado cn un Chdiso
de Ftica que ha side adoptado como eriterio de relerencis,

4. Consenso élicor Determinacion e un comun  denominador il presente en
determinada comunidad: s el asentimiento moral mplicito que yo esti presente en un
Lrun, v gue salo necesil sor ot en e laro,

3. Acuerdo Gtico: Conclusion de naturaleza moral a la que se ha lesade después de un
dibate a mivel de In conveniensia, correveion, adecuacion, bondad wo justicia de un
acte, hecho o conducta pasada, presente o futrs.

Articulo 68. El presenmte Decreto Fjecuiive se constituye en el mareo  &ico, lepal
metodoligice para ¢l desarrollo de ka investigacion clinien on Fanama,

Articulo 69, L1 UNBI dispondrd amdnomamente las medidas transitorias ¥ los procedimientos
para la implementacion de las normas del presente Decreto Ficeutive,

Articulo 70. El presente Decreto Ejecutive deroga ¢! Decreta Ejecutive N.*1 de 2| de enero de
2003,

Artienlo 7L El presente Decrelo Ejecutivi entrari a regie a partir de se promulgacion,
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitueion Politicn de I Republica de Panami; Ley 68
de 20 de noviembre de 2003; Ley 78 de 17 de diciembre de 2003 v ¢l Deeretn Ejecutive M.#1
die 21 ele encro de 2003,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en In cindad de Panama a loshgaia(ite ) dias @0 mes duﬂwnﬂ;lul afe dos mil catores

(2014
i;

MIAN CARLOS VARELA RODRIGUFZ
Presidente de Iy Repdablica

FRANCIS :.H! TERRIENTES

Ministeo dd Salud
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