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La Ley 84 de 14 de mayo de 2019 Que regula y promueve la investigacion para la salud,

y establece su rectoria y gobernanza, y dicta otras disposiciones, en el articulo 27, sefiala:
“El Ministerio de Salud debera desarrollar esfrategias y acciones para facilitar y motivar la
participacién en las actividades relacionadas a investigacion para la Salud en el Sistema Nacional
de Salud.
En cumplimiento de lo anterior, fas instituciones de salud deberan dedicar el tiempo en el horario
laboral de sus funcionarios para el desarrollo de investigacion para la salud, salvaguardando la
atencion a la poblacién y demas servicios de salud y sustentando el proceso de investigacion
conforme al cronograma presentado.”

Ademas, el articulo 49 de la precitada ley indica que:
“los protocolos de investigacion que se propongan realizar en alguna institucién de salud o
académica deberan contar con la aprobacién y/o conformidad de la autoridad institucional donde
se pretenda realizar’.

A este respecto, la Resolucion 512 de 28 de junio de 2019 Que reglamenta el
procedimiento de registro y seguimiento de los proyectos de investigacion para la salud,
establece entre los requisitos para solicitar al Ministerio de Salud el registro de un proyecto
de investigacidén que se proponga realizar en alguna institucion de salud, de cualquier otra
entidad gubernamental o académica, presentar la no objecion y/o conformidad de la
autoridad institucional donde se pretenda realizar. Con relacién a este requisito la guia
descriptiva del flujo de los protocolos de investigacién (aprobada mediante articulo 20 de la
resolucion 512 de 2019) detalla:

“el visto bueno o no objecién institucional del protocolo de investigacion es potestad de las
autoridades de fa instancia (o las instancias) donde se propone llevar a cabo la investigacién, de
acuerdo con su viabilidad y utilidad para el servicio. Este visto bueno (conformidad) o no objecién



significa que las autoridades del sitio de investigacién dan su anuencia a Ia aplicacion de los
procedimientos planteados en dicho protocolo de investigacion.”

Cuando se trata de investigacion cientifica, en una instalacion de salud del MINSA, asi sea
que involucre la participacion de personal de salud, o no, corresponde a la autoridad
competente, la direccion regional o la direccién médica de la instalacién, como esté definido
por la autoridad sanitaria regional, dar su anuencia a cada proyecto de investigacion. Al
investigador corresponde, por su parte, presentar dicha conformidad o no objecion a la
Unidad de Regulacién de Investigacién para la Salud, a través de la Plataforma RESEGIS,
como parte de los requisitos para el registro establecidos en la Resolucién 512 de 2019,
articulo 5. Siendo el registro de toda investigacion para la salud necesariamente previo a
decisiones de aprobacién (exencién de la revision ética, revision ética expedita/ ordinaria)
de los comités de bioética de Ia investigacion acreditados, como se establece en el articulo
51 de la Ley 84 de 2019.

Deseamos resaltar que todo lo relacionado con temas de investigacion, tales como
repositorios de investigacion, conformacion de comités cientificos y procedimientos para
realizar investigaciones en instalaciones de salud del MINSA, debe realizarse en
coordinacion con la unidad de regulacion de investigacion para la salud, ubicada
dentro de la Direccion General de Salud Publica, que es la unidad del Ministerio de Salud
competente en esta materia, como se establece en Ia Ley 84 de 2019 en el Titulo |, Capitulo
[Il Competencia y funciones, articulo 9, numerales 2 y 3:

“2. Coordinar la elaboracién de las normas ¥y procedimientos juridicos y téchicos
correspondientes, considerando el desarrollo de estindares internacionales relevantes,
adoptando los pertinentes y definiendo los mecanismos para lograr la mayor adherencia a estos.
3. Revisar, validar y actualizar permanentemente las normas y procedimientos, Jjuridicos y
tecnicos, para el desarrollo de Jos programas y actividades, en materia de investigacion para la
salud.”

Por altimo, es importante tomar en cuenta lo referenciado en la ley 84 articulo 61:
“El investigador responsable, en caso de un hallazgo de impacto a la salud pablica, debers
notificarlo, segtin se reglamente, a la autoridad sanitaria, al Comité de Bjoética de la investigacion
correspondiente y, cuando aplique, a la autoridad institucional donde se desarrollé Ia
investigacién, sin menoscabo de la propiedad intelectual del investigador o patrocinador def
proceso de revisién por pares.”

Al igual que el deber de la vinculacién electronica al Registro Nacional de Investigaciones
(mediante plataforma RESEGIS), de los informes de caracter publico y publicaciones
cientificas en un periodo no mayor a tres meses posterior a su publicacién (articulo
62).

Deseamos extenderles nuestra mas grata muestra de agradecimiento por Ia colaboracion,
Y nos ponemos a disposicion a través de la unidad de regulacion de investigacion para la
salud de la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Salud para cualquier
consulta o detalle adicional en relacion  con la  materia. Contacto:
regulaips@minsa.gob.pa, 512-9479. Pagina . web:




https://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/requlacion-de-investigacion-para-la-
salud

Atentamente,

Copia: A todos los departamentos y servicios de las instalaciones de salud.
Comité Nacional de Bioética de la Investigacion y comités de bioética de la

investigacion acreditados.



