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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EIECUTIVO N° /772

(Ded d;;//au}de 2012)

“Por el cual se reglamenta el numeral 10 del articulo 9 y los numerales 4 y 6 del articulo 18
de la Ley 78 de 17 de diciembre de 2003, que reestructura y organiza el Instituto
Conmemorative Gorgas de Estudios de la Salud™

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades constitucionales y legales; v
CONSIDERANDO:

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 y organiza el Instituto Conmemorative Gorgas
de Estudios de la Salud.

(Jue la ciuada ley, estabiece dentro de las amibucionss de la Junts Directiva del Instituio
Conmemorative Gorgas de Estudios de fa Salud, [a creacion y fortalecimiento del Comiié
Nacional de Bicética de la Invesiigaeion, el cual promoverd, certificard, evaluara ¥
supervisard los comités de biodtica de la investigacion en los difereries centros pblicos y
privados del pais, de conformidad con los parimetros nacionales e intermacionales.

DECRETA:

Capinila
Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI)

ARTICULO 1. COMITE NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION
{CNBI). Estara constituido por nueve (9) miembros. El Comité tendrd un presidente (a),
Gue serd su representante, ¥ serd escogido por sus miembros, por consenso en una reunion
ordinaria. El CNBI serd integrado por:

l. Un representante del Ministerio de Salud;

2. Un representante del Instiwto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
{(ICGESY;
Un representante de la Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENACYT)
4. Un representante del Institwo de Investigaciones Cientificas y Servicios de Al
Tecnologia (INDICASAT):
Uin representante del Hospital del Rifio;
Un representante de un Centro Médico Privado;
Un representante de la Asociacion de Bioética de Panam;
Lin representante del Hospital Santo Tomas;
Un representante de un Centro de estudios universitarios.

"

Y

ARTICULO 2, EL CNBL Y SUS FUMCIONES. El CNBI funcionard en las oficinas que a
bien disponga la Secretarfa Nacional de Ciencia, Tecnolopfa ¢ Innovacién, sin que esto
restringa la posibilidad de crear comités locales o institucionales.
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El CNBI tendrd las siguientes funciones:
I. Acreditar, supervisar y auditar los Comirés de Bioética de la Investigacion locales

como instimeionales;

Cenificar los Comités de Bioética de la Investigacion que se conlormen y su

recertificacion en base a las evaluaciones v supervision a dichos Comiiés;

Revisar protocolos que afectan la politica de salud nacional como la poblacién

indigena, vacunas y similares, o la poblacidn que no esta cubleria por una

institucion en particular;

4. Revisar el protocolo que incluya poblacion vulnerable ¥/o cnsayos clinicos ¥ que no

tiaya una institucion responsable de €l;

Para los casos de instituciones privadas, el protocolo serd revisado por el CNBL En

los casos de instituciones pablicas, se remitirdn al Ministerio de Salud o a la Caja de

Sepure Social;

Solicitar v revisar los informes trimestrales que deberan presentar bos Comités de

Bioéuca de la Investigacion locales sobre las investigaciones y/o protocolos

revisados;

6. Soliciar ampliacion a los Comiiés de DRioética de la Investigacion sobre las
investigaciones y o protocolos gue a bien considere segin sus informes wimestrales
presemados,

7. Avalar los protocolos de estudios multicentricos.

§. Confeccionar su Reglamento Interno.

9, Solucionar conflicvos de intereses de acuerdo con la politica pars solucionar dichos
conflictos que establerea el UNBL

[ T8 ]

]
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ARTICULO 3. DEL PERFIL DE LOS MIEMBROS. Los miembros del CNBL, deben ser

representantes de diversos géneros vy peafiesiones, tales como profesicnales de la salud,

como  epidemitlogos, enfermeros, famscéaticos, mddicos, paramédicos, salubriszas,
psicologos, ete, un abogade, un esiadisiico, un sacerdote, un representante de la
comunidad, un humanista, profesionales de hiodtica, eic., los cuales tendrin que llenar <l
siguiente perfil:
1. Persona de probidad ética y profesional;
2. Tener objetividad y refiexibidad;
3. Tener capacidad de comprender y respetar las costumbres y tradiciones de Ju
comunidad;
4. Tener seniedad para mantener la confidencialidad de los documemos v las
delikeraciones del comiré de revision;
5. Posecer sensibilidad e interds en ia formacion bioéuica;
Contar con entrenamiento en buenas practicas clinicas, en investigacion sobre
medicamentos y dispositivos médicos, el cual debe actualizar cada tres (3) afos.

ARTICULO 4. DE LAS CONDICIONES PARA SER MIEMBRO. La persona gue reciba
invitackin por parte del presidente del CNBI, para adquirir la calidad de miembro, debera
cumplir con las siguientes condiciones:
1. Llenar el formato de aceplacion;
2. Fumar Acuerdo de Confidencialidad y Acuerdo de Conflicto de Intereses relativo a
reuniones en las que se deliberen sobre los proyectos, solicitudes, informacion de
los participantes en la investigacion, y asuntos relacionados.

ARTICULO 5. DURACION. Los miembros del CNBI permaneceran hasta por diez {10)
afios con la renovacion anual automitica a menos que sea notificado por el Presidente de su
cese.
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ARTICULO 6. PROCEDIMIENTO DE SELECC ION DE NUEVOS MIEMBROS. Los ~

miembros actuales recomendardn en consenso ¢f candidato, y le corresponde al Presidente
ctectuar la invitacion. De aceptarse la invitacién, se procederd con el nombramiento.

ARTICULO 7. CONSULTORES INDEPENDIENTES. Con la finalidad de evaluar
propuestas de alto prado de especializacion o dilemas éticos yfo cientificos, el CN BI, podri
invitar a especialistas cientificos o no cientificos externos, con la responsabilidad de dar
asesoria, cuando asi lo determine el CNBI por consenso, de tal manera que se garantice que
la propuesta sea revisada de una manera exhaustiva y objetiva por la persona mis idonea.
Los consultores deberan firmar un Acuerdo de Confidencialidad v un Acuerdo de Conflicio
de Intereses y no participaran en la deliberacién y toma de decision del CNBL Las
decisiones finales son responsabilidad de sus miembros.

ARTICULO 8. DE LAS ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES.
. De los miembros.

a) Realizar la revision del proyecto de investgacion asignado, aplicando los
principios éticos y bioéticos gue regulan 12 investigacion en seres humanos;

b) Aporar regularmente ideas y enfoques nuevos y mantenerse actualizado en el
estudio de la biodtica;

¢} Acudir de maners puntual a las reuniones del CNBI;

d) Cuando no pueda asistir a una reunion, deberd presentar por eserito las
observaciones periinentes al proyecto en estudio, con anielacion razonable a la
reunion.

El incumplirmiento de las responsabilidades, serd eausal de descalificacion,

2. Del Presidente.

a) Presentar al Ministro de Salud, informe anual de las actividades del CNBI;

by Presidic las reuniones y finmar las aclas que se emitan;

¢) Preparar lus agendas de las reuniones;

d) Facilitar informacidon y comlnicacion entre sus aiiembros vy con los
imvestigadares;

e) Coordinar las relaciones con oiras entidades,

1) Autorizar las corfesias de sala;

¢) Firmar los documentos y resoluciones que aprucbe el CNBIL asi como la
correspondencia y nombramientos;

h) Recibir la correspondencia dirigida al CNBI, y darle el debido curso;

11 Enviar a los miembros el orden del dia v ef acta de la sesidn anerior, asi conio
cualquier documento que requicra conocerse antes de la reunion;

i) Preparar y leer el orden del dia y verificar el gudrum;

k) Elaborar las acas, informes, resoluciones v demas decumentos emanados del
CNBI;

I}  Autenticar los documentos gue o requieran;

m) Nombrar, cuando sea necesario, un secretario ad-hoc quien asumird las
atribuciones del presidente en su ausencia temporal;

n) Designar de los informes trimestrales que deberdn presentar los Comiwds de
Biodtica de la Investigacion, las investigaciones que se considere deban
someterse al CHBIL

3. Del Secretario Administrativo.

El Secretario Administrativo tendrd la responsabilidad de redactar las nows, y
correspondencias que el presidente debe firmar; custodiar y velar por la prowecion
adecuada de los documentos; asi como llevar la correspondencia y los archivos en estrecha
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voordimacion con el presidente. [gualmente gjercerd cualquier otra funcion que le designe «l
CHNRBI, ¥ que esié relacionada con el Ambite de sus funciones.

El Secretario Administrative no serda miembro del CNBI, pere de igual manera que los
micmbros deberd firmar un acuerdo de confidencialidad.

ARTICULO 9. DE_LAS REUNIONES DEL CNBIL Habri reuniones ordinarias y
reuniones extraordinarias.
1. Reunidn ordinaria.
El CNBI celebrara reuniones ordinarias dos veces al mes, el segundo v el dhimo
martes de cada mes, en el horario que se estime conveniente con la antelacion
necesaria, Se deberd tomar en cuenta:
a} Estar programadas de acuerdo a las necesidades y a las cargas de wabajo;
by Los miembros que participen, deberian haber revisado con amelacion los
documentos a discutir;
¢) Anotar cn el acta todas las observaciones y decisiones, v deberin ser
aprobadas por mayoria, en la reunidn subsiguiente;
d) El solicitante, patrocinador y/o investigador padrdn ser invitados a presentar
propuesia o a protundizar en cuestiones especificas;
¢} Los consuliores podran ser invitados o presentar comentarios de manera
escrita,
2. Reunion Exuaordinaria,
Las reuniones extracrdinarias serén convocadas por el presidenie cuando haya algin
asunto que, poi su importaincie o urgencia deba ser discutido sin aemora o cuando
la cantidad de wrabajo lo ameriie.

Constituird quorum la presencia de la mitwd mis wno de los miembros del CNBI El
quirum para su validez, debe tener al menos wi micmbro cuya drea no sea clentifica.

ARTICULO 10. REVISION DE SOLICITUIL. Las solicitudes gue sean sometidas al
CNBI, en atencion al articulo 2 de este documento, deben ser debidamente entregadas, v
deberan cumplir con todos los reguisitos, los cuales serdn revisados en base a los elementos
de la revisidn establecidos.

La solicitud de revision de un proyecto de investigacion debe ser suscrita por el (los)
investigador (es) principal (es) responsable (s) de la conduccidn ética y ciemifica de la
ivesigacion.

Durante el proceso de evaluacion, se le podrd solicitar al investigador, cualquier aclaracién
al proyecio,

ARTICULO 11, PROCEDIMIENTOS PARA EL TRAMITE DE LA SOLICITUD. Los
requisitos para la recepeion de un proyecto de investigacién para su evaluacion ética deben
estar claramente descritos en el procedimiento de la solicitud. Los requisitos deben incluir
los siguientes punlos:

| La carta de solicitud debe dingirse al presidenie (a) o del Comité Nacional de
Biodtica de la Investigacion;
Llenar el formato de la solicitud que se entregue;
Aportar wda la documentacion solicitada;
Los documentos esenciales deben ser remitidos en idioma espafiol;
Se deben adjuntar tres (3) copias de buena calidad del protocole completo, formara
del reporte de casos y del consentimiento informado;

[

Mo
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Al momento de ia presentacion de la solicitud, se le comunicard a los investigadores
la recepeion y aceptacion de las solicimudes, incluyendo el comunicado de una
solicitud incompleta;

Una vez recibida la documentacion, ésta serd asignada a los miembros a los que le
comesponda;

Fl riempo esperado para la notificacion de una decisidn después de la evaluacién del
protocolo serd de tres (3) dias habiles.

ARTICULO 12. DOCUMENTACION MINIMA.

1.

6.

ARTICULO 13, EL

Formato de soliciiud firmado v fechado;
El protocela de la investigacion propuzsia (claramenie identificada y fechada);

. Resumen (evitar en lo posible, el lenguaje técnico, sinopsis, o preseniacion en

diagrama (flujograma) del protocolo;

. Descripeion de las consideraciones éticas que involucra la investigacion;

Formato de reporte de casos o instrucciones de tener acceso a formato de reporte
electronico de cusos, larjetas de notas, agendas o formatos de diarios y los
cuestionarios destinades a Jos participanies en la investigaciong

Un resumen adecuado, cuando una investigacion incluya el estudio de un producto
(como un farmaco o equipo bajo investigacidnj, de los datos disponibles de
seguridad, farmacologia y toxicologia estudiados del protocolo, junto con un
resumen de la experiencia preclinica y clinica del producto a la fecha, como apuntes
recientes del investigador, datos publicades, un resumen de las caracteristicas del
producia e1c.;

Curriculum vitaz del investigador o investigadores (actualizado, firmado y fechado);

. Plan del material que serd usado {inciuyendy avisos) para el veclutamiento de los

polenciales participantes de la investigacion,
Descripeion del proceso usado para obiener y documentar ¢l eonsentimicino;

nformacion escrita y otras modalidades de informacién para  panicipanies

potenciales {claramente identificadus y fechadas), en el idioma (s) comprendido por
esios, ¥ cuando sea necesario, en olros wiomas;

. Formato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado), en

idioma espariol, obediente con estandares aplicables (ICH E6 (R1) o 180 14135)
con terminologia entendible para los participantes potenciales en la invesligacion, y
cuando sea necesario, en otros idiomas;

- Una declaracién gue describa la compensacion que se dard a los participantes en ¢l

estudio, incluyendo gastos y acceso 2 atencion médica:

. Una descripcion de los acuerdos para indemnizacion de los sujetos;
-Una deseripeion de los acuerdos para cobertura de seguro (para sujeios e

investigadoras);

-Una declaracién del compromiso del investigador principal para cumplic con los

principios éticos propuesios en documentos y guiss pertinentes y relevames
(Formulario de Administracién de Drogas v Alimentos — FDA, de la Agencia
Europea de Evaluacién de Medicamenios — EMEA, la Directiva Médica
(93/42ECC), Investigacion Clinica de Producios Sanitarios para Humanos, Buenas
Practicas Clinicas (ISO 14155) y Lineamiento para la Buena Practica Clinica (ICH
Tapico E6 {R1)).

Todas las decisiones significativas previas, tomadas por oro Comité de Biodtica de
la Investigacion o autoridades reguladoras para el estudio propugsio, y ung .
indicacion de la modificacién o moditicaciones del protocolo realizado en e,%' :
ocasion, Deben exponerse las razones para previas decisiones negativas.
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Disefio cientifico ¥ conduceién del estadio.

a)

b}

L)
d)
&)

hj

Lo adecuado del disefio del estudio en relacién a sus objetivos, la metodologia
estadistica (incluyendo ¢l calculo del tamafio de la muestra), y el potencial para
alcanzar conclusiones solidas con el menor namero de participantes en la
investigacion;

El peso de la justificacion de riesgos previsibles e inconvementes, contra Lus
beneficios anticipados para los participantes y las comunidades comprometidas
y las cuales concierne la investigacion;

La justificacién para el uso de grupo control;

Criterios para el retiro prematuro de participanies de la investigacion;

Criterios para suspender o terminar completamente la investigacion;
Disposiciones adecuadas para dar seguimiento y auditar el desarrollo de la
investigacion, incluyendo la constitucién de una junta de monitorizacion de la
sepunidad de los datos;

Lo adecuado del sitio de la investigacién, incluyendo el equipo de apoyo,
instalaciones disponibles y procedimientos de urgencia;

La forma en que los resulimdos de la investigacion serdn reporlados y
publicados.

Reclutamiento de participantes en la investigacion

a)

b)

d}
el

Caracteristicas de la poblacién Je la que se escogeran los participanies de fa
investigacion {sexo, edad. educucion, nivel econdmico, einia);

Los meadios por los cuales ¢ comacio inicial y el reclutamiento serdn
conducidos;

Los medios por los cuales lu informacion completa sera comunicados y las
potenciales paricipantes de ls investigacibn o sus represenianics;

Criterios de inclusién de los participantes de la investigacion;

Criterios de exclusion de los participantes de lo investigaciin,

Cuidado y proteceidn de los participanies.

a)
b)
<}

dj

gl

i)

La competencia del investipador en cuamio a su acreditacion académica y
experiencia del investigador o vestigadores del estudio propuesto;

Especificar el plan, en caso de haberlo, para interrumpir o negar lerapias
estandarizadas para la investigacién propuesta, y la justificacion para tal aceion.
La atencion médica que seri proporcionada a los pamicipantes en la
investigacion durante y después de la misma;

Lo adecuado de la supervision médica y el apoyo psicosocial para los
participantes de la investigacion;

Pasos que deberan llevarse a cabo en caso de que los pariicipanies cn la
investigacion se retiren voluntariamente durante el curso de ésta;

Los criterios para extender ¢l acceso para el uso de urgencia yio para el uso
previo de la comercializacion y reglamentacion, de los productos del estudio;
[nformar al médico (familiar o de cabecera) del participante de la investigacion,
que incluird los procedimientos para obtener el consentimiento del participante;
Descripeion de los planes para permitir la disponibilidad del producto del
estudio a los participanies de la investigacidn; una vez que dsta concluya;
Descripcion del costo econdmico que pudiera haber para los participantes en la
investigacion,

Recompensas ¥ compensaciones a los participantes en la investipacion (dinero.
servicios yio regalos),

Medidas para compensacién/iratamiento en el caso de daio/invalidez/muerte del
participante aribuible a su participacion en la investigacion;
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Convenios de seguro ¢ indemnizacion.,

4. Proteccion de la Confidencialidad del participante en la investigacion.

.

1.

a)

b)

Relacion de las personas que tendrdn acceso a los datos personales de los
participantes en la investigacion, incluyendo historias clinicas y muestras
biologicas,

Medidas para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion
personal de los participantes en la investigacion.

Consentimiento informado.

4)

b}

c)

dj

€

Descripeion completa del proceso para obtener el consentimiento informado,
incluyendo la identificacion de los responsables de obtener el consentimienio;
Lo adecuado, completo y comprensible de la informacion verbal y escrita que se
dard a los participantes en la investigacién y, cuando sea necesario, a su (3)
representanie () legal (es);

Clara justificacion para incluir en la investigacion a individuos que no pusdan
dar su consentimicnio, y una descripeiin completa de los arreglos para obtener
el consentimiento o autorizasion de la participacién de dichos individuos;
Seguridad de que los parlicipantes recibirdn informacién conforme se vaya
haciende disporible, relacionada con su participacion durante el curso de la
investigacion (incluyendo derechos, seguridad y bienestar),

Los arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participanies o de sus represemtantes durante el curso de la wvestigacion.

Estudios Comunitarios.

a)

b)
<)
d)
¢}
t)

£)

Impacio ¥ relevancia de la investigacion sobre las comunidades de las cuales
seran clegidos los participanics en la investigecion, asi como aquellas a quienes
coneierne ig investigacion;

Pasos v medidas tomadas para consultar con las comunidades involucradas
durante ¢l proceso de disefio de la investigacion;

Influcncia de la comunidad en el consentimiento de los individuos;

Consultar a la comunidad propuestas durante el curso de la investigacion;
Medida en que ia investigacién contribuye a la capacitacion de recursos
humanos y materiales, incluyendo el mejoramiento del sistema de salud, a la
investigacion, y a la posibilidad de responder a necesidades de salud publica;
Descripeion de la disponibilidad de cualquier producto exitoso del estudio que
sea (il a las comunidades involucradas, después de la investigacion,

[.a manera en qué los resultados de la investigacion se hardn disponibles a los
participantes en la investigacion y a las comunidades involucradas.

Cada protocolo que deba ser revisado por el CNBI, serd revisado y analizado por un
grupo de tres (3) miembros del Comité, los cuales serdn escogidos segin listado de
los miembros y sus asignaciones.

ARTICULO 14. REVISION EXPEDITA. Serin considerados para revision expediia de la
CMBI Ias signientes situaciones:

En caso de desastres, urgencias notorias. Serdn consideradas para revision expedita

las siraciones presentadas por el Ministerio de Salod. Estas soliciiudes se
discufirin en una reunidn extraordinara del Comité;

En caso de estudios que no son ensayos clinicos, ni requieren de la obtencion de
muestras bioldgicas, ni incluyen poblaciones vulnerables. El protocolo se asignard
a por 1o menos 2 miembros asipnados por el Presidente del Comité, y las decisiones
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s comunicardn tan pronto culmine la revision. En este procedimiento no se requier:
de aprobacitn del pleno del Comite, quienes tendran la oportunidad de conocer un
resumen del resuliado de la revision en la siguiente reunién del Comité,

En el caso de eswedios que no requiersn de muesiras bioldgicas invasivas,
remitiendose a muestras como oring, saliva, presion sanguinea, pulso, muestras
tecales, etc., con la finalidad de mantener la confidencialidad de la persona,

1

ARTICULO 15, DECISIONES. Para ta wma de decisiones por pane del CNBI sobre
solicitudes presentadas o cuando el propio Comité requiera de la ampliacion de una
solicitud a wn Comité de Bioética de la Investigacion, se tomara en cuenta lo siguiente:

1. Cuando una solicitud de revisidn pueda ser causa de un contliclo de interds con
algin miembro, este conflicto se le informard al Presidemie antes de la revision.
Dicho miembro se retirard del procedimientc de decision v se procederd a
constatarlo mediantes acta de reunidn;

Todo protocolo deberd ser revisado por los miembros asignados, en un perivdo de

cuatro (4} 3 ocho (8) semanas, desde el momento en que reciban la documentacion,

3. Las decisiones se womardn por mayoria del CNBI cuando haya quorum;

4. Pueden adjuntarse a la decision, sugerencias o recomendaciones proporcionadis por
el CHBI;

3. En el caso de aprobacion condicionada, deben darse sugerencias claras para la
revision, y debe especificarse el procedinueinlo para someler nuevamente g revision;

6. Las densgaciones de solicitudes deben ser fundamentadas con rueones claramente
expresadas.

7. En el caso de denegacion, ia decisidn puede ser objeto de Raconsideracion ante ¢l
CNBI dentro del térnmino de wes (3) dias habiles a partic de ia nolificacion de
denegacion. Ei CNBI verda en Apclacidn los casos de dencgaciones de estudios
sometidos a los Comiiés de Hisdica de la Investipacién. Los recursos de
apelaciones deberdn presentarse dentro del término de tres {3} dias a partir de la
notificacion de la denegacion.

(5=

Las decisiones sobre solicitudes para revision ética de la investigacién bioética tendrdn lus
strnientes clases:
I, Aprobacién: Opimon Favorable para vi desarrollo del provecto.
2. Aprobacidn condicionada: Cuando se requicre aclaraciones y/o modificaciones para
ser aprobada.
3. Denegacién: Cuando los proyectos no relnan condiciones necesarias para ser
desarrollados.
4. Suspension: Cuando existe una violacién grave en la conduccidn de la investigacion

Las decisiones serén notificadas por eserito al solicitante, por el Comité de Bioctica de la
Investigacidn, y a la Direceion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, que
es la autoridad responsable de regular la introduccién de medicamentos al pais. La
comunicacion de la decision debe incluir, pero sin limitar:

L. El titulo exacto de la propuesta de investigacion revisada;

2. La clara identificacion del protocolo de la investigacién propuesia, o de la
enmicnda; la fecha o el nimero de la versidn (en su caso), sobre la que se basd la
decision;

Los nombres, y cuando sea posible, los nimeros especificos de identificacion
(ndmero de version y fechas) de los documentos revisados, incluyendo la hoja v
material informativo para el participante powencial en la investigacion, v la forma de
consentimiento informado;

+4. El nombre y titulo del solicitante;

1
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El nombre de la institucion y sede de la investigacion;

La fecha y lugar de la decision; .._: R

La declaracion de la decisidn tomada; %x e

Sugerencias del CNBI; T

En el caso de aprobacién condicionada, los requerimientos del CMBI, incluyendo

sugerencias para la revision y el procedimiento para revisar nuevamente la solicitud;

10. En el caso de una aprobacidn, una declaracion de las responsabilidades del
solicitante, por ejemplo, la confimmacion de aceptacion de cualquiera de los
requisiwos impuestos por ¢l CNBIL, entrega de reporte (s) de los avances; la
necesidad de notificar al Comité de Bioética de la Investigacion encargado, en ¢l
caso de enmiendas al protocolo (no las enmiendas que involucren solo aspectos
logisticos o admunistrativos del estudio); la necesidad de notificar al Comité de
Bioética de la Investigacion encargado, en el case de enmiendas al material de
reclutamiento, a la informacidén para los polenciales parficipanies en la
investigacion, o al formato de consentimiento informado; la necesidad de reportar
eventos adversos serios o inesperados relacionados con la conduccion del eswudic, a
necesidad de reportar circunstancias no esperadas, la terminacion del estudio, o
decisiones significativas tomadas por otros Comités de Biodtica de la Investigacion;
la informacion que ¢l Comité de Biodtica de la Investigacion espera recibir pary
poner en practica la revision n curso, el resumen o reporte final;

11. El programa/plan del Comité de Bioéiica de la Investigacidn para la revisidn en
U,

12, En el caso de una denegacion indicar claramenie el fundamenic,;

13, Firma vy fecha del Presidente v del seersiario adminisaativo.

I

ARTICULO 16, SEGUIMIENTO. Para ¢l proyecto de investigacion aue sea aprobado, el
CNBI realizard seguimienio del avance desde el momenio en que se tomd la decision hasta
la culminacidn de lu investigacidon a través de la linea de comunicacion que debe estar
claramente especificada y tomando en consideracidn lo siguiente:

i. En sitvaciones normales, los ensayos clinicos, estudios con poblaciones vulnerables
¢ investigaciones que incluyen la obiencion de muesmas biologicas, los avances
serdn revisados una vez al afo, los demds estudios se revisardn al menos una vez al
aiy;

2. Los eventos siguientes requicren de la revision de avance del esiudio ain antes del
intervalo del tempo amiba descrito:

a) Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que claramenie
afecte derechos, seguridad y/o bienestar de los participanies en la investigacin,
o la conduccion del estudio;

by} En el caso de eventos adversos serios e inesperados relacionados con la
conduccidn del estudio o el producto del estudio, y la consiguiente respuesta por
parte de los investipadores, patrocinadores y agencias reguladoras, dentro de las
primeras 24 horas;

¢) Cualquier evento o nueva informacidon que pueda afectar la proporcion
beneficio/resgo del estudio.

3. Debe emitrse v comunicarse al solicitante la decisidn de revision del avance,
indicando la modificacion, suspension o revocacion de la decision original del
Comilé de Bioética de la Investigacion, o bien la confirmacion de que la decision ¢s
aln valida v vigente,

4. En el caso de suspensién/terminacion prematura del estudio, ¢l solicitante debe
notificar al Comité de Bioduca de la Investigacion un resumen de los resuliados
oblenidos en el estudio prematuramente suspendidofterminados;
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5. £l solicitanie notificard al Comité de Bioética de la Investigacion la culminacion de
la invesligacion y presentara reporte final y su resume.,

ARTICULO 17. RECURSOS. Fl CNBI contara ademds, con un espacio fisico, personul
administrativo, equipo y mobiliario de oficina.

Todo protocolo o estudio que sea sometido a la evaluacion de un Comité de Biodtica en la
Investigacion, tanto de los centros piblicos como privados que se encuentren con formados,
el investigador o patrocinador, deberd cancelar el monto que establezca cada Comité v ¢l
monto de mil balboas con 007100 (B/.1,000.00) al CNBI, en concepto de aval de garantia.

En los casos en que ¢l CNBI deba evaluar protocolos o estudios en calidad de Comité de
Biodtica de la Investigacion, los investigadores o patrocinadores deberdn cancelar ¢l monto
de dos mil quinientos balboas con 00/100 (B/.2,500.00) en concepto de tramite de revision,
evaluacion y supervision. Cuando se trale de evaluacion de protocolos o eswdios sobre
dispositivos médicos, el monto en concepto de trdmite por revision, evaluacion y
supervision, serd establecido por el CNBI dependiendo de la complejidad y riesgo del
estudio.

ARTICULO 18, REMUNERACION A LOS MIEMBROS DEL CNBI. Los miembros del
CNBI que sean asignados para la evaluacion de protocolos o estudios, recibiran en
compensacion entre trescientos balboas con GV 100 (B/.300.00) v quinientos balboas con
00/ 100 (B/_500.00) por cada uno, dependicndo de la complejidad del eswdio.

ARTICULO 19, DOCUMENTACION ¥ ARCHIVO. Toda ls decumentacion y
comunicaciones del CNEI deberan lechurse, numerarse y archivarse Je acuerdo a los
procedimicntos escritos.  Tendrdn access y recuperacidn a los diferentess documenios,
expedientes y archivos, el presidents, sceretario adininisimtivo o a la persona que el CNBL
autorice para tal efecto.

Los documentos se archivaran por un periodo minime de cinco (5) afios después de huberse
completado el estudio.

ARTICULO 20. SISTEMA DE INFORMACION. El CNBEI desarrollard un sisiema de
informacion. el cual incluird datos e indicadures sobre insume, proceso ¥ resultados de lus
acciones del Comité, Los datos sobre insumo deberin ofrecer conocimiento sobre los
miembros del Comité (datos personales, profesion, sexo, oficio, fecha de nombramienio,
otros), recursos financieres, equipo ¥ condicion. Los datos sobre proceso, deberin otrecer
conocimienio sobre protocolos en revision, investigador responsable, institucion, revisores.
Los datos sobre resullados deberdn ofrecer informacién sobre protocolos revisados.
decision, duracién de la revisidn, duracion de la comunicacion de la revision. Se
elaburaran indicadores sobre productividad.

ARTICULO 21. EVALUACION DE LOS COMITES DE BIOFTICA DE LA
INVESTIGACION, El CNBI tiene dentro de sus atribuciones, la supervision, evaluacion y
certificacion de los Comités de Bioética de la Invesugacion de los diferentes cendros
publices y privados del pais. Estas evaluaciones serin por lo menos una vez al afio. Las
evaluaciones requeriran la percepcion de su efectividad por parte de cada miembro de dicho
Comilé como del Comité con respecio a la expectativa de sus miembros.

Las evaluaciones se realizarin sistematicamente mediante el empleo de formulanios de—-.
evaluacion. =

Capitalo TI
Comités de Bioética en la Investigacion
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ARTICULO 22. REQUERIMIENTOS PARA LA FORMACION DE COMITES DE
BIOETICA DE LA INVESTIGACION.

Los centros pablicos o privados del pais que deseen conformar Comités de Biodtica de la
Investigacion, deberan utilizar los estindares establecidos en la presente reglamentacion
para fo relacionadoe a su constitucion y su comespondiente  certificacion,

Los miembros deben cumplir con el perfil que se establece para los miembros del CNEL.

ARTICULO 23. REVISION ¥ APROBACION DE SOLICITUDES. El procedimicnto,

documentacidn ¥ los elementos a tomar en cuenta para la toma de decisiones por pane del
Comité de Bioética de la Investigacion, deben cefiirse a lo dispucsto en la presente
reglamentacion para el CNBL

ARTICULO 24. RECERTIFICACION. Los Comités de Biodtica de la Investigacion
deberan anualmente someterse a Recentificacion por parte del CNBL.

En los casos en que el CNBL considere no otorgar Cerificacion o Recentificacién a una
solicitud de Comité o a un Comité de Biociica de la lnvestigacion, ¢l mismo no podra
evaluar solicitudes de eswudios de investigacion clinica o protocalos por investipadores o
patrocinadores. En los casos cn que el protocolo o esiudio s encuentre avanzado, el mismo
serd absorbido por el CNBI ¥ sometido a sus directrices.

Capiwlo 1
Dispusiciones Finales

ARTICULO 26. Los Comités de Bivética de la Investigacion que sean conformados por
los diferentes centros pablicos o privados del pais, wilizardn como politicas, las normas y

requerimientos establecidos en este documento.

ARTICULO 27. E! Comité que opera £n <l Institsto Conmemorativo Gorgas de Estudios
de la Salud, permanecerd como Comité de Biodtica de ia Investigacion.

ARTICULO 28. El presente Decreto Ejecutive entrard a regir a partir de su promulgacion.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en la ciudad de Panama, a los 4‘,1'-; dias del mes dos mil doce (2012)

RICARDO ﬁRTth*_.LI B OCAL
Presidente de la Republic;

K:‘: U\.{z’ o &g UL
FRANKLIN VERGARA
Ministro de Salud




