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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N2/ 79
De § de Jumeo de2018

Que reglamenta la investigacion con tejidos y células de origen humano en la Republica de
Panama

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 83 y 109 de la Constitucidon Politica de la Republica, es
funcién esencial del Estado formular la politica cientifica nacional, destinada a promover el
desarrollo de la ciencia y la tecnologia y velar por la salud de la poblacion;

Que por mandato del Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, le corresponde al Ministerio
de Salud la ejecucion de las acciones de promocién, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la
salud y como 6rgano de la funcion ejecutiva, tendra a su cargo la determinacion y conduccion de
la politica de salud del Estado;

Que el articulo 171 del Cédigo Sanitario modificado por el articulo 31 de la Ley 13 de 24 de
enero de 2008, Que adopta medidas para el control del tabaco y sus efectos nocivos en la salud,
prohibe cualquier forma de publicidad o propaganda referenie a la higiene, a la medicina
preventiva y curativa, a las drogas y a los productos de uso higiénico o medicinal, cosméticos y
productos de belleza, que no fueran previamente aprobados por el Ministerio de Salud, el cual
objetara toda propaganda encaminada a engafiar o explotar al publico, o que en cualquier forma
pueda resultar perjudicial para la salud;

Que conforme al citado articulo 171 del Cédigo Sanitario modificado por articulo 31 de la supra
citada ley, constituye engafio o perjuicio publico recomendar por cualquier método de
propaganda servicios médicos no autorizados oficialmente o en desacuerdo con los hechos
cientificos; preconizar medicina a la que se atribuyan propiedades que no posean o que no figuran
entre las aceptables por el Ministerio al momento de la inscripcion; y viciar en cualquier forma
las disposiciones reglamentarias preestablecidas;

Que el articulo 1 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros p,rod'uéiés para
la salud humana, indica en su ambito de aplicacion que ésta regula el manejo en. géneral de la
fabricacion, importacion, adquisicién, distribucion, comercializacion, informacion y publicidad,
el registro sanitario y control de calidad, de medicamentos terminados y cualquier otro- producto
relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pueda existir;
Que mediante la Ley 68 de 20 de noviembre de 2003, se regula los derechos ' obhgamenes de
los pacientes, en materia de informacion y decision libre e informada y consagra el principio de
consentimiento informado en cualquier intervencién en el ambito de la salud;

Que el articulo 49 de la Ley 3 general sobre trasplantes de componentes anatémicos de 8 de
febrero de 2010, establece que las actividades de procesamiento que se realicen en las
instituciones hospitalarias o bancos de componentes anatémicos tendran por objeto la
preparacion, preservacion y almacenamiento de tejidos hematopoyéticos o de céluias para su uso
clinico, tanto autdlogo como alogénico en procesos terapéuticos con indicaciones médicas
establecidas o en procedimientos de aplicacién en humanos en casos de utilidad y eficacia,
debidamente contrastada o en procedimientos de investigacion clinica debidamente
documentada;

Que es necesario separar los aspectos de investigacion en células y tejidos, de los aspectos
terapéuticos con tejido hematopoyético y células que contempla la Ley 3 de 8 de febrero de 2010;
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Que mediante el Decreto Ejecutivo 2 de 21 de enero de 2013, se establecen las guias para la
utilizacién de las células madre en la Republica de Panama, las cuales se deben revisar y
actualizar peridédicamente en beneficio de la salud de la poblacion;

Que la Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.) sefiala que es importante proporcionar un
marco ordenado, ético y aceptable para la adquisicién y trasplante de células, tejidos y 6rganos
humanos con fines terapéuticos;

Que actualmente, a nivel mundial, la finica practica clinica reconocida y aceptada con relacién al
uso de células madres es el trasplante de tejido hematopoyético y células, autdlogo y alogénico
para enfermedades hematoldgicas y algunos defectos metabélicos congénitos, por lo que, todos
los demas usos de células madres, estan en fase de investigacion y experimentacion en seres
humanos;

Que el Decreto Ejecutivo 2 de 21 de enero de 2013, se ha quedado desactualizado en el marco
del nuevo escenario referente a la utilizacion de las células madres, por lo que, se hace necesario
trazar un nuevo marco reglamentario ordenado, ético y aceptable para su uso con fines
terapéuticos, conforme a los parametros establecidos en la legislacién patria supra citada que
regula la materia;

Que es deber y responsabilidad de las autoridades de salud velar por el fiel cumplimiento de todas
las normas sanitarias vigentes,

DECRETA:

Articulo 1. La investigacién con tejidos y células de origen humano en la Repiiblica de Panama,
se fundamental en los principios de respeto al ser humano, a sus derechos inalienabies y a su
dignidad como persona.

Articulo 2. La investigacién en sujetos humanos con tejidos y células debe llevarse a cabo en
los centros con licencia para extraccion y trasplante de componentes anatémicos del tipo tejido
hematopoyético o células, de acuerdo con lo establecido en la normativa vigente referente a
trasplantes de componentes anatémicos.

Articule 3. El uso de tejidos y células de origen humano para investigacion clinica en seres
humanos serd evaluado por el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI), de
acuerdo a la normativa nacional que regule la investigacion clinica, las pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud en seres humanos del Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS por sus siglas en ingiés) en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los principios enunciados en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, las Normas de Bueha“fPrécticas
Clinicas (BPC), derivadas de la Conferencia Internacional de Armonizacion (lCH‘por sus siglas
en inglés) y demas guias internacionales consensuadas sobre la materia. :

Articulo 4. Para cumplir con los principios de seguridad y proteccion de los pammtpantes en
protocolos de investigacién con tejidos y células, el Comité Nacional de Trasplantes ysesorara al
Comité Nacional de Bioética de la Investigacion en los aspecios cientificos y técnicos de los
estudios clinicos en la materia.

Artieulo 5. Los tejidos y células de uso aut6logo o alogénicos, incluyendo las conocidas como
células madre, utilizadas en investigacion clinica, seran consideradas medicamentos de terapia
avanzada de fabricacion no industrial, por lo que estin sujetos a lo dispuesto en la Ley 1 de 10
de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud humana, para su
correspondiente importacion.

Articulo 6. Los estudios que contemplen el uso de tejidos o células alogénicos, deben estar
acompaiiados de consentimiento informado de él o la donante. El consentimienio informado,
ademas de los requisitos establecidos por las normas aplicables, debera indicar lo siguiente:
1. La gratuidad de la donacidn.
2. El uso que se le dara al material biol6gico extraido.
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3. El lugar donde se extraerd la muestra o el banco de componentes anatémicos de
procedencia.

En el caso de donacion de cordén umbilical, la madre tendra la consideracién de donante.

Articule 7. Cuando se trate de proyectos de investigacién que no impliquen intervencién en
humanos, se autorizard el uso de tejidos y células de origen humano individualmente

‘identificables, s6lo previo registro en el Ministerio de Salud ¥ su revision estar a cargo de un

comité de bioética de la investigacién acreditado y con consentimiento informado del donante.

Articulo 8. Se prohibe la creacién de un embrién para ser utilizado en los siguientes casos:
1. Con el Ginico prop6sito de obtener células madre u otros derivados.
2. A partir de la transferencia de niicleos celulares u otros componentes de células somaticas
humanas.

Articulo 9. Hasta tanto no se regule la materia de reproduccion asistida por las autoridades
sanitarias competentes, el embrién no podra ser destruido con el tinico propésito de utilizar sus
células.

Articulo 10. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud regulara los
medicamentos de terapia avanzada y coordinard su uso con fines de investigacion, de
conformidad con el procedimiento siguiente:
1. Evaluacion, a través del Comité Nacional de Trasplante, del cumplimiento de las normas
en lo referente a personal y estructura con capacidad de ilevar a cabo trasplante de células
y tejidos.
2. Evaluacién regulatoria del protocolo de investigacion, segtn procedimiento establecido
de manera coordinada entre el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI)
y la Direccion General de Salud Pablica (DIGESA).
3. La Direccion Nacional de Farmacias y Drogas otorgard permiso de uso del medicamento
de terapia avanzada con fines de investigacién una vez agotadas las dos primeras
instancias.

Articule 11. Las sanciones por el incumplimiento a las disposiciones contenidas en este Decreto
Ejecutivo, se estableceran de conformidad con lo indicado en la Ley vigente o cualquier otra
disposicion sanitaria aplicable.

Articulo 12. Este Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo N.°2 de 21 de enero de 2013.
Articulo 13. Este Decreto Ejecutivo entra a regir a partir del dia siguiente de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Reptiblica de Panama, Codigo
Sanitario de la Repiiblica de Panama, Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 68 de
20 de noviembre de 2003, Ley 3 de 8 de febrero de 2010.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama4 a los Mo ) dias del mes deJumD del afio dos mil

dieciocho (2018).
K/

- JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
N Presidente de la Republica

MIGUEL A. MAY®"DI BELLO
Ministro de Satud, A
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