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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALULD
DECRETO EJECUTIVO N° £/

{wa@% de 2012)

“Que modifica el Decreto Ejecutivo N"1110 de 6 de jumia de 2012, por el cual se
reglamenta el numeral 10 def articulo 9 ¥ los numerales 4 y & del articulo 18 de la Ley 78
de 17 de diciembre de 2003, que reestructura y organiza el Instituto Conmemorativo
Gorgas de Estudios de la Salud”
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EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus [aeultades constitucionales v legales; v
CONSIDERANID:

Que mediante la Ley 78 de 17 de diciembre de 2003 publicada en Gaceta Oficial N"24952
de 19 de diciembre de 2003, se reestructura v organiza ¢l Lustituto Conmemorativo Gorgas
de Estudios de la Salud.

Que la citada ley, establece fa creacion y fortalecimiento del Comiié Macional de Biodtica
de la Investipacidn, ¢l cual promoverd, certificard, evaluard y supeivisard los comiiés de
biodtica de la investivacion en los dilersnies cenos piblicos y privados del pais, de
conformidad con los parimetros nacionales e internacionales.

(ue el Decreto Ejecutive N 1110 de & de junio de 2612 en su articulo 2 establece que el
Comité Nacional de Bioéiea de la Inveslipacion estard constituido por nueve (%) miembros,
sin embargo, medianie la reunion extracrdinaria de Junta Directiva E2-12 del Instituto
Conmemorative Gorgas de Estudios de la Salud, realizada el dia 4 de julio de 2012, se
recomendd la incorporacidn, como miembros del Comilé Nacional de Biodtica de la
Investigacion, a un representante de la Caja de Seguro Social ¥ & un representante de la
Universidad de Panama, ademds del establecimiento de un periodo de transicion que
permita la debida coordinacién de funciones eatre el Comiié Nacional de Bioética de la
Investigacion del 1CGES, ahora denominado Comité de Bioetica de la Investigacion del
ICGES v el nueve Comité Nacional de Bioética de la Investigaciin (CNBI), entre otros
aspeclos.

DECRETA:

ARTICULO 1, Modificar el articulo 1 del Decreto Ejecutivo N® 1110 de 6 de junio de
2012, el cual quedard asi:

ARTICULO 1. COMITE NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION
(CNBI). Estard constituido por once (11) miembros principales, cada uno con un suplente
nombrado de la misma manera y por igual periodo gue el principal. Ademds tendrd un
Presidente {a) que serd su represenianie, elegido por consense de los miembros principales
en reunion ordinaria. Dicho comité estara integrado por:
1. Un representante del Ministerio de Salud,
2. Un representante del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
(ICGES);
3. Un represeniante de la Secretaria WNacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn
(SENACYT);
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4. Un representante del Instituto de Investigaciones Cientificas y Servicios de Alta
Tecnologia (INDICASAT);

Un representante del Hospital del Mifio;

Un representante de un Centro Médico Privado;

Un representante de la Asociacion de Bioética de Panama;
Un representante del Hospital Santo Tomas;

9. Un representante de un Centro de estudios universitarios;
10. Un representante de la Caja de Seguro Social;

11. Un representante de Ja Universidad de Panaméa.
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Este comité estara bajo la tutela del Ministerio de Salud y recibira apoyo logistico de la
SENACYT, sin que esta dltima tenga competencia en sus actuaciones.

ARTECULO 2. Modificar el articulo 2 del Decreto Ejecutive N® 1110 de 6 de junio de
2012, el cual quedari asi:

ARTICULQ 2. El CNBI tendra las siguianies funciones:

1. Acreditar, supervisar v auditar los comités de Biodtica de la Investigacién locales
como institucionales;

2. Certificar los Comités de Bioética de la Investigacion que se conformen y su
recertificacion en base a las evaluaciones y supervision a dichos Comités;

3. Revisar protocolos que afectan la politica de salud nacicnal como la poblacion
indigena, vacunas y similares, o la poblacion que no esta cubiera por una
nstitucion en particular;

4. Rewvisar el protocolo que incluya poblacion vulnerable yfo ensayos clinicos y que no
haya una institucion responsable de 8l
Para los casos de instituciones privadas, ¢l protacolo serd revisade por el CNBIL. En
los casos de instituciones piblicas, se remitirin al Ministeric de Salud o a la Caja de
Seguro Social;

3. Solicitar y revisar los informes trimestrales que deberdn presentar los Comités de
Bioética de la investigacion locales sobre las investigaciones y/o protocolos
revisados;

6. Solicitar ampliacion a los Comilés de Bioética de la Investipacion sobre las
mvestigaciones y/o protocolos que a bien considere segin sus informes trimesirales
presentados;

1. Avalar los protocolos de estudios multicentricos;

Confeccionar su Reglamento Interno;
9. Solucionar conflictos de intereses de acuerdo con la politica para solucionar dichos
conflictos que establezca el CNBIL

=

ARTICULO 3. Adicionar el articulo 25 al Decreto Ejecutivo N° 1110 de 6 de junio de
2012, el cual serd del siguiente tenor:

ARTICULO 25. El Comité Nacional de Bioética de la Investigacion del Instituto
Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, ahora denominado Comité de Biodtica de
la Investigacion del ICGES, continuard ejerciendo sus funciones por un periodo de
transicion de cuarenta y cinco dias, durante el cual todos los trimites y procedimientos que
se desarrollen cn esta instancia se adelantarin en lo posible, hasta su culminacion.

Los protocolos de investigacién, sometidos y aprobados con anterioridad por el Comité
Nacional de Bioética de la Investigacion del ICGES que actualmente esidn en fase de
seguimiento y aquellos sometidos o aprobados dentro del periodo de transicién de cuarenta
y cinco dias estipulado en el presente Decreto, seguirin bajo la supervisién del ahora
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denominado Comité de Bioética de la Investigacion del ICGES hasta el cierre o
terminacion de los mismos.

De igual forma, durante este periodo de transicion, todos los Comités de Biogtica de la
Investigacion que funcionen actualmente en el pais, estarin habilitados para aprobar, en
anici instancia protocolos de investigacion provenientes o no de sus propias instituciones.

Posierior al pericdo de transicidn, el Comité Nacional de Bioética de la Investipacion,
arganizard su funcionamiento interno de acuerdo a los estindares . internacionales que

regulan esta materia v reglamentard todos los aspecios inherentes al funcionamiento y
cerlificacion de los comités laocales.

ARTICULO 4: El presente Decreto Ejecutivo entrard a regir a partir de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en la ciudad de Panama, a los g"’:f"'dia.s del mes|de e dos mil doce (2012)

RIC, LI BERROW(CAL
Prestdente de'la ReEmihlica

-
\-\‘i\-&ﬁwﬁﬂ'-mé T
FRANKLIN VERGARA ;
Ministro de Salud '




