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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N® |}

De W de Bware- de 2013)
Que reglamenta el Comité Nacional de Etica de Ia hvestigacién de Panamai

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

CONSIDERANDO:

Que conforme el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, es de
funcidn esencial def Estado velar por la salud de la poblacion;

Que los servicios de salud que prestan ios establecimientos del Estado deben ser otorgados
en condiciones de calidad;

Que la prestacion del servicio salud exige la bisqueda continua de tos mas altos estandares
de ealidad, sustentados en criterios cientificos y de investigacion;

Que se requiere, que un ente de derecho pablico, mediante 1a utilizacion de los principios
de excelencia, transparencia ¢ imparcialidad, garanticen altos estindares éticos, cientificos
y legales que promuevan la investigacién clinica nacional, en consecuencia;

DECRETA:

Capitulo 1
De ta Naturaleza y Estructura del Comité Nacional de Ktica de Ia Investigacion de
-~ Panama (CNE1)

ARTICULO 1. El Comité Nacional de Etica de la Investigacion de Panama, es un
organismo de derecho piblico, de nivel nacional, adscrito institucionatmente al Ministerio
de Salud, independiente en su organizacién interna y auténomo en el ejercicio de sus
funciones. Su naturaleza es la de ser el Ente rector de la investigacion clinica en Panama,

tenjendo las facultades legales para establecer normas tendientes a la realizacion de sus
abjetivos.

Parigrafo: En el nombre del Comité, se sustituye el témmino Bioética, utilizado en el
Decreto 1110 del 6 de junio del 2012, por e de Etica, a fin de estandarizar la denominacion
empleada en los documentos internacionales sobre Ja materia. Dicha denominacién, sera
adoptada igualmente por los Comités institucionales o independientes que evaliian y
supervisan fa investigacion clinica que se desarrolla en et Pais.

ARTICULO 2. EI CNEI estara compuesto por 11 miembros permanentes y por una
Secretaria  Técnica, de tal manera que se garantice el rigor y solidez de sus
pronunciamientos, asi como una adecuada represendatividad  de fa sociedad y de las
instituciones interesadas en la investigacion.
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ARTICULO 3. En su conformacién €] CNE! procurara tener presente la diversidad, tanto

de géneros como de profesiones, asi como wna adecuada representatividad inslitucional,
para lo cual sus miembros provendran de:

El Ministerio de Salud,

El Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud (ACGES),

La Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion {(SENACYT),

El Instituto de Investigaciones Cientificas ¥ Servicios de Alta Tecnologia AIP
(INDICASAT APy,

El Hospital del Nifio,

Un Centro Médico Privado,

La Asociacién de Bioética de Panama,

El Hospital Santo Tomas,

Un cenre privado de estudios universitarios debidamente reconocide por ¢l
Ministerio de Educacion,
10. La Caja de Seguro Social,
11. La Universidad de Panama.

R

BN

ARTICULO 4. Cada uno de los riembros del CNEI designard un suplente, de tal forma
que se garantice siempre el quérum minimo requerido para sesionar y para decidir, e} cual
sera de 6 miembros.

ARTICULO 5. La Secretaria Técnica no formard parte del quérum deliberatorio.

Capitulo 11
De Ia Misidn, Visién y Valores que orientarsan el trabajo del CNE1

ARTICULO 6. Misién. El Comité Nacional de Etica de la Investigacion de Panama velara
por promover la excelencia en la investigacién clinica nacional, procurando armonizar los
intereses de los pacientes, de jos investigadores, de las instituciones de salud y de la
comunidad cientifica nacional e internacional.

ARTICULO 7. Visiop. Ser reconocido nacional e internacionalmente COmO un organismo
de referencia institucional de primer orden, caracterizado por sus altos estdndares de
calidad ética, cientifica y legal.

ARTICULO 8. Vajores. El trabajo del Comité Nacional de Etica de la Investigacién se
caracterizard por la observancia de los siguientes valores:

1. Excelencia, comprendida como la biisqueda permanente de mgjoramiento en ef
logro de sus objetivos a través de la adopeion de los mas altos estandares de calidad.

2. Transparencia, entendida como la definicién y cabal observancia de sus criterios y
procedimientos de trabajo.

3. Imparcialidad, definida como la pretension de objetividad en el desarrollo de sus
funciones y en la toma de sus decisiones,

4. Compromise, comprendido como el espiritu de servicio al Estado a través del logro
de sus objetivos institucionales.
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Capitulo i1l
Objetivos y funciones del CNEI

ARTICULO 9. Objetivo_General. Desarrollar actividades de promocidn, capacitacion,
acreditacién y auditoria de ia investigacién clinica nacional, pretendiendo aicanzar los mas
elevados estandares éticos, cientificos y legales para ¢l fomento de una suténtica cultura
mvestigativa a nivel nacional e internacional.

ARTICULO 10. En el desarrollo de su Misidn y de su Vision, ¢l CNEI tendri unas
funciones consultivas, respecto de toda persona natural o juridica con intereses en Ia
investigacion clinica nacional, y otras de caracter normativo, en lo concerniente a todas las
actividades inherentes a la investigacion clinica nacional, sin perjuicio de aquelias que el
mismo Comité determine para una mejor realizacién de su Mision y de su Visién. En virtud
de dichas funciones, el Comité se encargard de:

Acreditar, supervisar y auditar los comités institucionales ¢ independientes de ética
de la investigacion,

Certificar y aprobar la puesta en funcionamiento de los nuevos Comités de dtica de
la investigacidn que se conformen a nivel nacional.

Revisar y aprobar, de acuerdo con las Buenas Practicas clinicas, fos protocolos de
investigacién relativos a las poblaciones indigenas que habitan en el territorio
nacional, asi como los estudios referidos a la investigacién clinica con células
madre,

Fomentar la sistematizacién y el manejo virtual de los Comités de ética de la
investigacidn para promover la transparencia en el ejercicio de sus funciones.

Crear y administrar e} Sistema Nacional de informacién de la investigacion clinica
que se realiza en el Pais; dicho sistema promoverd, entre otras las siguientes
actividades iniciativas y politicas:

8. Paginas web de cada uno de los Comités, a través de las cuales se pueda
hacer un seguimiento pormenorizade del estado y de la evolucion de cada
uno de los protocolos de investigacién hasta su terminacién. Dichas paginas
discriminardn la informacién de acceso general, de la de acceso restringido.

b. Sitio web general del CNEI en la cual se discriminara la informacion de
aceeso pablico, y aquella de acceso restringido.

¢. Creacion de un programa de anticorrupcion y fransparencia de la

investigacién clinica, equivalente al programa norteamericano FCPA
(Foreing Corrupt Practices Act).

d. Politica del “cero papel”, de acuerdo con los lineamientos nacionales en la
materia. En dicha politica se incluyen los textos de los protocolos de
investigacion, los cuales se presentaran a la evaluacién de los comités en
formato digital exclusivamente, y se exceptuan los siguientes documentos:
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d.1. Formulario del consentimiento informado.

d.2. Materiales con destino a los sujetos o pacientes.

d.3. Cartas de comunicacion entre los Comités y {0s investigadores.
d.4. Carta para la Direccién Nacional de Farmacia ¥ Drogas.

6. Formular las politicas publicas que puedan contribuir 8 un mejor desarrollo de la
investigacion clinica nacional, armonizando la excelencia cientifica con el rigor y
las exigencias de naturaleza ética.

7. Promover la formacién y capacitacién permanente de todos los actores involucrados
en la investigacién clinica nacional.

8. Realizar actividades de inspeccion respecto de los centros de investigacion clinica
que funcionan en el Pais.

Pardgrafo: Los procedimientos de certificacion, supervision y audiloriz que realizara el
CNEI respecto de los comités institucionales o independientes, o de los centros de
investigacion que funcionen en el Pais, se realizardn mediante listas de verificacion
(checklist), debidamente aprobadas por el mismo Comité Nacional.

Capitulo 1V
Perfil de Jos miembros del ONE]

ARTICULQ 11. Dado ¢l caricter y objetivos det CNEI se espera que, en promedio, todos
sus miembros posean el siguiente perfil:

L. Tener disponibilidad animica y de tiempo para participar en la dindmica det Comité.
2. Ewvidenciar compromiso con el desarrolio de la investigacién clinica nacional.

3. Ser una persona con disposicién para el didlogo, tenicndo como objetivo el
determinar consensos y el lograr acuerdos.

4. Poseer una trayecioria profesional y/o institucional en la que se haya distinguido
COmO una persona competente en su drea de desempeiio.

5. Tener disposicion para seguirse formando en materia ética y epistemolégica de cara
a un mejor desempefio en el Comité,

6. Comprometerse a guardar la confidencialidad respecto de los asuntos tratados en el
Comité, as{ como la imparcialidad para no anteponer intereses particulares a la
Misién, Vision y Objetivo del mismo.

Capitulo V
Funciones del Presidente

ARTICULO 12. Ei {la) Presidente (&) se elegira por los miiembros del Comité, por mayoria
simple, mitad mas uno, para un periodo de cuatro afios, el cual podra ser reelecto s6lo para
un periodo adicional,
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ARTICULO 13. Son funciones del (la) Presidente (a) de CNEI:

1.

[

Representar al Comité frente a personas naturales y juridicas de derecho pblico o
privado.

Elaborar las agendas de las reuniones, convocarlas a través de la sSecretaria Técnica
y presidirlas.

Pronunciamiento oficial frente a los medios de comunicacion.
Dirigir el proceso de seleccién y renovacién de los miembros del Comité,

Velar por el cumplimiento de la Misién, la Vision, de los Objetivos y del
Reglamento del Comité.

Liderar los procesos de actualizacion de las normas y procedimientos del Comité.
Firmar la documentacion oficial del Comité.

Gestionar el presupuesto para pagos relacionados al funcionamiento administrativo
del Comité, tanto para los recursos fisicos como humanos, con la finalidad de su
cotrecto funcionamiento. '

Capitulo VI
Funciones de la Seeretaria Técnica

ARTICULO 14, De la Secretaria Técnica. Es una instancia de colaboracion para un mejor
logro de los objetivos del Comité, la cual serd designada por la Presidencia del Comité, y
1o tendrd participacion en el quorum deliberatorio. La designacion para dicho cargo, tendra
en cuenta el siguiente perfil:

oE Wb e

Excelente disposicion para las relaciones interpersonales.
Adecuadas habilidades comunicativas en el lenguaje oral v escrito.
Dominio béasico del inglés.

Conocimientos informaticos adecuados a sus responsabilidades,
Preferiblemente con formacién en las ciencias de la salud.

Con base en ¢l presente perfil, la Secretaria Técnica desarrollara las siguientes funciones,
sin perjuicio de aquellas que el Comité, o su Presidente, determinen para el cabal logro de
los objetivos propuestos:

1. Servir de instancia de contacto directo y permanente entre el Comité y los
investigadores o centros de investigacién, asi como con todos los involuecrados
en la investigacion clinica que se desarrolla en el Pais.

(R

Llevar un registro de la asistencia y de las conclusiones de las reuniones del
Comité. '

3. Elaborar un registro de las actividades del Comité,
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4. Facilitar la comunicacién entre los miembros del Comité, y de éstos hacia los
demas Comités,

5. Velar por el correcto funcionamiento del Sistema Nacional de informacion de la
investigacién clinica.

6. Convocar a las reuniones programadas por la Presidencia del Comité y Hevar el
registro del desarrolio de las agendas correspondientes.

7. Facilitar las condiciones logisticas para un cabal desarrollo de las sesiones dei
Comité,

Capitulo VII
Deberes de los miembros del CNEL

ARTICULO 15. Son deberes de los miembros del Comité:

1. Asistir regular y puntualmente a las reuniones programadas, y veiar por la asistencia

de su suplente cuando, por mativos de fuerza mayor, no pueda asistir personalmente
a ias mismas.

2. Cumplir con el reglamento del Comité y velar por la realizacién de su Mision,
Vision y Objetivos.

3. Designar un miembro idéneo para que le represente en caso de ausencia temporal,

4. Procurar tener una conducta personal y profesional que enaltezca Ia imagen
institucional del Comié,

5. Capacitar, en e} dmbito de su competencia, a ios demas miembros del CNEL o de
los otros Comités.

6. Participar activamente en las reuniones y en las actividades de formacion
permanenie que se programen para un mejoramiento del trabajo del CNEL.

7. Declararse impedido cuando en se presente un conflicto de iniereses relativo a sus
funciones como miembro del Comité.

Pardgrafo: Los miembros suplentes deberdn poseer un perfil semejante al de los miembros
titulares, y su permanencia continua en el Comité no podra extenderse por un periodo
superior a ires meses calendario, a partir de los cuales e] Presidente procederd a la
designacion de un remplazo para el titular ausente.

Capitulo VIII
De la permanencia de los miembros en el CNEly la eleceién de los nuevos micmbros,

ARTICULO 16. Los nuevos miembros del Comité serdn escogidos y designados por el
mismo CNEI, tomando en cuenta la representatividad descritz en el presente reglamento,

en estricta atencion a sus méritos personales y profesionales, y contando con el
asentimiento escrito del candidato.
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ARTICULO 17. Todos los nuevos miembros seran elegidos por decision mayoritaria del
Comité, después de haber estudiads su hoja de vida, y de haber escuchado las razones
expuestas por su proponente.

ARTICULO 18. Una vez designados los miembros, el Presidente de] Comité dirigira una
carta a la cabeza de la institucion, expresando 1os metivos de su eseogencia y solicitando la
aprobacion de su nombre,

ARTICULO 19. La designacion de los miembros del Comité se hara por un periodo de 4
aites, renovable sélo por una tinica vez.

ARTICULOQ 20. Para garantizar un remplazo escalonado de los miembros del CNEL
aquellos que hayan perdido su membrecia respecto de la institucion a la cual pertenecian al
momento de su designacion, tendran un periodo de pernranencia de tres afios no renovables.
Dicho remplazo escalonado se garantizara igualmente, a través del mecanismo de la
renovacion por un segundo periodo de 4 afios, al que hace relacion el articulo precedente,
toda vez que no todos los miembros tendrin la disposicién o las condiciones para tal
renovacién,

Capitulo IX
De la pérdida de 1a condicién de miembro del CNEI

ARTICULO 21. La pérdida de la condicién de miembro de] CNEI se dara en as siguienies
circunstancias:

1. Por voluntad propia expresada mediante carta dirigida al Presidente def Comité,

2. Por enfermedad discapacitante para ¢l ejercicio de las funciones, o por
fallecimiento.

3. Por inasistencia, justificada o no, a las reuniones del Comité durante un periado de
tres meses calendario. La asistencia de su suplente no invalida Ia presente norma.

4. Por la falta a los deberes de ios miembros sefialadas en el presente reglamento. La
gravedad de dicha falta se evaluari en sesién extraordinaria del Comité a la que no
podré asistir el miembro investigado.

3. Lapérdida de la condicion de miembro del Comité se oficializara medianie carta del
Presidente dirigida a su destinatario.

6. La pérdida de la calidad de miembro de la Institucién que dio origen a su
designacion, no implicara la exclusion de ningun miembro activo del CNEL En
diche caso, tal institucién no tendra representante hasta que el periodo para el que
fue designado, hayz concluido.

Capituto X
De la relaciones del CNEJ con el MINSA ¥y SENACYT
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Artienlo 22. E] MINSA aportara todo el respaldo institucional que requiera el Comité para
el adecuado logro de sus funciones

ARTICULO 23. La SENACYT apoyara logisticaraente el trabajo del Comité ¥ concertara
con el MINSA los aspectos inherentes a los apoyos econdmicoes que requiera el
funcionamiento del CNEI

Capitule X!}
De las relaciones def CNEI con el Comité Nacional de Etica en Ciencia ¥ Tecnologia

ARTICULO 24. Dada la adscripeion institucional del CNEI al Ministerio de Salud, y su
orientacion exclusiva a la investigacién en seres humanos, y fa adscripcién del CNEl a la
Senacyt, teniendo funciones consultivas, asesoras y normativas sélo para el SNI, no habra
conflicios de competencias entre ambos organismos.

ARTICULO 25. Para evitar dicho conflicto de competencias, el CNEI no se pronunciara ni
aprobara protocolo alguno referido a estudios clinicos en seres humanos.

ARTICULO 26. En asuntos cientificos o tecnoldgicos de cardcter no investigativo, en los
que estén implicados seres humanos, o se refieran a la salud humana, el CNEI se
pronunciara, en términos de sugerencia para la toma de medidas, o para la formulacién de
politicas publicas, asi como para la asuncién de medidas tendientes a su atencién en
t€rminos ¢6cos,

ARTICULO 27. Teniendo en cuemta el cardeter de 6rgano asesor y consultor del Comité
Nacional de Etica en Ciencia y Tecnologa, el CNEI le podra realizar consultas en aquellos
asuntos que considere pertinentes para un mejor desarrollo de sus funciones.

ARTICULO 28. Para facilitar la realizacién de aguellas funciones en que pueda darse un
mutio apoye entre ambos Comités nacionales, como por ejemplo en materia de
capacitacion, se procurard mantener siempre una comunicacion frecuente y fluida entre
£S10S,

Capitule XII
De las relaciones det CNEI ¢on los Comités Institucionales e Independientes de Etica

ARTICULO 29. En el territorio nacional podran funcionar dos tipos de Comités de éiica
destinados a la evaluacién, aprobacidn y supervision de la investigacidén clinica, los
institucionales, que son aquellos adscritos a una institucion, pablica o privada, dedicada a la
atencion en salud o a la investigacién, y los independientes, que seréan conformados por
personas naturales o juridicas, no necesariamente dedicadas a la atencién en salud 0 a la
investigacion clinica. Los dos tipos de Comité se someterdn a los mismos estandares y
exigencias para su funcionamiento, y deberan ser aprobados, certificados y supervisados
por el CNE]

ARTICULO 36. El CNEI es ¢l ente rector de la investigacion clinica nacional, y por lo
tanto se constituye en la autoridad superior de todos los Comités de ética en investigacion
que funcionen en el Pais,
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ARTICULO 31. £ CNEI, en asocio con las instancias institucionales correspondientes,
promovera la creacion, capacitacion y funcionamiento de los Comités institucionales de
glica en investigacion y de los Comités independientes,

ARTICULO 32. El CNFI determinard los mecanismos mas idoneos, y designard a las

personas mds competentes para ¢l ejercicio permanente de sus funciones de certificacion,
audiloria, monitoreo y vigilancia del trabajo que realizan los Comités en el Pais.

ARTICULO 33. Para un cabal desarrolio de sus funciones y compeiencias respecto de los
Comités institucionales o independientes, el CNEI podra designar personas naturales o
juridicas que actien en calidad de consultores ad hoc para la ejecucion de ciertas tareas
especificas.

ARTICULO 34: Teniendo como finalidad ei fomento de Ia investigacion clinica en el
territorio nacional, siguiendo los mas altos estandares de calidad ética y cientifica, todos los
comités de £tica, tanto institucionales como independientes, estan habilitados para evaluar y
aprobar cualquier protocolo de investigacion clinica a desarrollarse en el Pafs. Esta facultad
podra ser utilizada discrecionalmente por los respectivos comités, v en ella se exceptilan,
los protocolos en los cuales uno de los criterios de reclutamiento sea Ia pertenencia a un
grupo indigena, y los estudios clinicos sobre células madre.

ARTICULO 35. Para evitar conflictos de competencias en la aprobacién de los protocolos,
una vez presentado un protocolo ante un comité institucional o independiente, este adquiere
una competencia exclusiva fespecto del mismo hasta su terminacién, de tal forma gue, anie
una respuesta niegativa respecto de un protocolo, el vestigador no podra someterlo ante
OLLO comite,

ARTICULO 36: En orden a preservar la autonomia de los hospitales pubiicos y de los
centros de salud del Estado, todo protocolo de investigacion a realizarse en ellos, no podra
ser revisado y aprobado por un comilé de otra institucién, sin contar con una carta de la
direccién médica correspondiente, en la cual se indique que, en caso de ser aprobado dicho
estudio, este podrd realizarse en la Institucion.

ARTICULO 37: En el caso de los protocolos multicéntricos, estos podrdn ser aprobados
Por un solo comité, salvo que una de las instituciones publicas en que hubiere de realizarse,
indicase la competencia de un comiié en especial; en dicho caso, tal protocolo podra
Presentarse para su evaluacion en mas de un comite,

Capitulo XINI
Del procedimiento de acceso al CNE]

ARTICULO 38. Toda consulta, de indole personal o institucional, debera ser presentada
mediante carta en la Secretaria Técnica del Comité. Dicha presentacién podréd hacerse
mediante correo fisico, de la cual quedard constancia mediante la firma de la copia recibida:

igualmente la consulta podré hacerse mediante correo electrdnico, y respuesta virtual al
cotree enviado.

ARTICULO 39. El CNEI podra aceptar o rechazar la consulta por razenes de forma o de
fondo; dicha aceptacion o rechazo, serdn notificadas al consultante para que corrija los
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elementos formales o reformule los elementos de fondo, o para que desista de la consulta o
la dirija a otra instancia.

ARTICULO 40. Si Ia consulta ¢s aceptada, el CNE] tendrd un méaximo de un mes
calendario para responder a la misma.

ARTICULO 41. i la respuesta a Ia consulta es considerada como de “interés nacional” de
acuerdo con fa Mision, Vision y Objetivos del Comité, ésta podra publicarse en la pagina
Web del Comité, y podré notificarse de ella a los medios. Dicha posibilidad debera ser
advertida al consuitante en la aceptacion de la consulta.

ARTICULO 42. Los elementos basicos de toda consuita técnica seran;

!. Nombre, direccién, teiéfono, comeo electronico y legitimacién en la causa del
consuliante,

2. Descripcion de la (s) interrogante (s}, asi como de sus circunstancias y antecedentes.
3. Enunciacién clara y concisa de la consulta.

4. Razones por las cuales se considera que ¢l CNEI es idoneo para recibir 1a misma,

3. Implicaciones que s¢ espera que tenga la respuesta del Comité.

ARTICULO 43. EI CNEI servird de segunda instancia, o de instancia de apelacién, cuando
un comité institucional o independiente haya dado una respuesta negativa para la aplicacion
de un protocolo en el territorio nacional, y se haya interpuesto, ante el mismo comité, el
recurso de reconsideracion, En dicho caso, ¢l investigador principal podrad dirigirse al CNEI
4 través de su Secretaria Técnica aportando los siguientes documentos:

1. Carta firmada por el investigador principal presentando el recurso, describiendo
sucintamente el protocolo, y haciendo un recuento del proceso seguido ante el
comite focal o institucional que negé la solicitud. En dicha carta se deben expresar
los motivos de desacuerdo con el pronunciamiento de tal comité.

2. Copia de la carta de negacién expedida por el comité institucional o independiente,

3. Copia impresa del mensaje de correo electronico en ¢l cual consta que el protocolo
se envid a la direccidn electronica del ONEL

ARTICULO 44. El CNEI respondera el recurso de apelacion, ¢n un plazo no superior a
dos meses, después de haber realizado una revision conjunta con el comité local o
institucional. En dicho caso, la respucsta puede ser aprobatoria, condicional o de negacién
de la solicitud, Si dicha respuesta no se produce antes del término de los dos meses, se

entenderd que la respuesia es negativa, en cuyo ¢aso, se entiende agotada la via
gubernativa.. :

Pardgrafo. Ante una respuesta negaliva, en segunda instancia, para la realizacion de un
estudio, ¢l investigador no podré volver a presentar dicho protocolo modificado antes de los

10
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seis meses siguientes al pronunciamiento del CNEI que negd la  aulorizacién
correspondiente,

Capitulo X1V
De 1 toma de decisiones al interior dej CNEI

ARTICULO 45. Las decisiones del Comité seran fomadas por mayoria simple, es decir,
por seis miembros o mas. E] quérum deliberatorio sera de seis miembros en adelante.

ARTICULO 46, En sus reflexiones, discusiones y pronunciamientos el Comité

diferenciard los consensos de los acuerdos. Con base en lo anterior, el mecanismo de
deliberacion serd:

Presentacion del caso, Ia situacion, ¢l proyecto o la consulta en cuestion.
Determinacién de los consensos,

Precisién de los puntos de desacuerdo.

Debate sobre los puntos de desacuerdo.

Determinacion de los acuerdos.

Voucidn para la toma de decisiones

A e o S

Capituilo XV
" De las reuniones del CNEI

ARTICULOQ 47. Las reunjones ordinarias del CNEI se realizaran cada 15 dias en la Sede
de la Senacyt o en el lugar que el Presidente del Comité determine; el dia y la hora precisos
seran comunicados por la Secretarfa Técnica, por instruccién de la Presidencia, mediante
correo electronico a los miembros,

ARTICULO 48. E) Comité sesionard ordinariamente entre la segunda quincena de enero y
la primera quincena de diciembre.

ARTICULO 49, Las reuniones extraordinarias serdn convocadas por ia Presidencia del
Comité por razones de urgencia, o para ia evacuacién de trabajo acumulado que no se haya
podido realizar durante las sesiones ordinarias, o para actividades inherentes a capacitacion
permanente de] Comité. Dichas actividades de capacitacién, a juicio del Comité, pueden
desarrollarse también en las sesiones ordinarias siempre y cuando no haya protocolos
pendientes de revision. '

ARTICULO 50. Como puntos basicos de las reuniones se tendrin los siguientes:

Verificacion del quorum.

Lectura del acta anterior.

Lectura y aprobacién del orden del dia,

Lectura de la correspondencia.

Revision del cumplimiento de las tareas propuestas.
Evaluacion de protocolos

Asuntos varios y lo que propongan los miembros,
Precision del dia y hora de la siguiente reunion.

Ll S e
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Capitulo XV1
De las funciones de certificacién de los Comités en ejercicio ¥ de los nuevos Comités de
Etica de la Investigacion

ARTICULO 51. En razén de sus competencias y funciones, el CNEI certificara
inicialmente, por un periodo de seis meses, los Comités vigentes en ¢l Pais, antes de ia
constitucién del CNEL asi como los nuevos Comités; para el otorgamiento de dicha
certificacidn, ia cual no debe confundirse con los procedimientos de auditoria ¥ vigilancia
que realizard ¢l CNEIL, se exigird la tenencia de los siguientes  documentos y
procedimientos:

l. Estatuto del Comité, en el que se precisen las autoridades nacionales e
institucionales que legitiman su trabajo, asi como las declaraciones de adherencia
{documentos internacionales que se adoptan como referentes para su trabajo, ej.
GCPs, Codigo de Helsinki, etc.)

Listado de los miembros con una breve descripcion de sy hoja de vida, y con un
enunciado de las capacitaciones que ha recibido en materia de buenas practicas
clinicas y de ética de Ia investigacion. En dicho listado deberd precisarse la
antigiiedad de dichos miembros en ef Comité.

b2

3. Programa de capacitacion de sug miembros, tanto en aspectos  cieniifico
metodologicos, como de tipo especificamente ético.

4. Procedimientos operacionales e os que se especifique por lo menos: 1} Formatos
para la presentacion de los protocalos y de las demias solicitudes {consentimiento,
enmiendas, eventos adversos, etc.), 2) Tiempos para la evaluacion ¥ respuesta, 3)
Informacion de contacto, 4) Tipos de respuestas que se dan y los recursos frente a
las mismas, 5) Documentacién requerida para cada estudio, 6) Documentacion
referente al equipo de investigacién, 7) Formato de preseatacién de todo el paquete
regulatorio, 8) Formato Y procedimienio para el manejo de los reportes de
seguridad, 9) Costos y procedimiento para el pago por revision y evaluacién (si
aplica), 10) Procedimiento para la evaluacidn de los protocolos, 11) Procedimiento
para el desairollo de las reuniones, 12) Reportes de seguimiento de los protocalos,
tanto de parte del investigador, como de parte del mismo Comité, 13) Normas y
procedimientos para los archivos y registros en los cuales se especifiquen el
ordenamiento y los tiempos correspondientes.

5. Los procedimientos de certificacion, supervision y auditoria que realizara el CNE]
respecto de los Comités institucionales o independientes, o de los centros de
investigacion que funcionen en el Pais, se realizaran mediante listas de verificacion
(check list), debidamente aprobadas por €l mismo Comité Nacional.

Parégrafo: Una vez el CNE] haya puesto en funcionamiento e Sistema Nacional de
informacidn de la mvestigacion clinica, se adaptaran las anteriores exigencias al formato
virtual; igualmente sucedera con los procedimientos para la audiioria y vigilancia que
ejercera el Comité.
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6. Reglamento de funcionamiento del Comité, en el cual se especifiquen los criterios
de escogencia de sus . miembros, su pemanencia y las condiciones para la
terminacién de su pertenencia al mismo. En dicho reglamento se incorporardn todas
las exigencias y normas que reglan ¢l trabajo del Comité, asi como los criterios para
la reforma del mismo.

Capitulo XVII
De las funciones de auditoria y vigilancia ejercidas por el ONEI

ARTICULO 52. Las actividades de monitoreo, auditoria y vigilancia ejercidas por el CNEI
se realizardn a través del estricto cumpiimiento de fas exigencias de seguridad y
transparencia que caracterizardn al Sistema Nacional de informacion de la investigacion
clinica, asi como de la solicitud de informes periodicos respecto del trabajo de los Comités
institucionales o independientes, y de visitas a las oficinas de gestion de los mismos.

ARTICULO 53. Para el ejercicio de la auditoria del trabajo de los Comités institucionales
o independientes, e} CNEI tendrd como pardmetros principales los siguientes documentios:
1) Las Buenas Pricticas Clinicas de la Conferencia de Armonizacion, 2) Las guias
operacionales para Comités de ética que evaliian nvestigacion biomédica, de la OMS ~
Ginebra 2000, 3) La Declaracion de Heisinki, version 2008, 4) El informe Belmont, 5) E!
Cédigo de Nuremberg, y el 6) El propio Reglamento del CNEL

Capitulo XVIII
De las actividades en materia de capacitacién que ejercerd el CNEJ

ARTICULO 54. El CNEI velard POr una capacitacion permanente de los miembros de los
Comiiés institucionales e independientes que funcionen en ¢l territorio nacional, prestando
especial atencion 4 tres tipos de niicleos temiticos:

1. Conocimiento de las buenas practicas clinicas

2. Manejo de los documentos de referencia y de las guias operacionales propuestas por la
comunidad cientifica internacional

3. Formacién en evaluacion ética de. protocolos de investigacidon y en ponderacion
cientifico metodoldgica de los mismos o

4. Documento de Ja OMS

5. ICH (Conferencia Internacional de Armonizacion)

6. Cadigo de Helsinki, versién 2008,

Articulo 55. Con base en los énfasis anteriores, el CNEJ elaborara una programacién anual
de capacitacion y vigilara los procedimientos de autoformacion de los Comités,

Capitulo XIX
Del procedimiento para toma de decisiones Y para la eveatual aplicacién de medidas
sancionaforiss

ARTICULO 56. La deliberacion en materia ética, deberd seguir el procedimiento de
evaluacion y valoracion referido en el Articule 39 del presente Decreto.
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ARTICULO 57. Cuando e CNEI tenga conocimiento de un hecho Brave que atente en
contra de las personas que participan como sujetos de la investigacion, o que viole los
estandares élicos de la investigacion clinica, procedera de la siguiente manera:
1. Evaluara la gravedad de hecho

Ponderard la eventual responsabilidad de la o Jas personas involucradas

Establecer la gravedad de los hechos y proceder a darle conocimiento a las
autoridades competentes. Si dicha gravedad es establecida, y si existen fundamentos
serios para la atribucién de fa presunta responsabilidad, ef Comité solicitard, en una
Gnica oportunidad, una “carta de aclaraciones y descargos” a la persona acusada, la
cual serd tenida en cuenta en la deliberacion respecto de su eventual
responsabilidad,

W

ARTICULO 58, Una vez tomada ¥ notificada la decisién por parte del CNEI en caso de
que esta fuese sancionatoria, el investigador, patrocinador o actor del proceso de
invesligacion, tendra un término de cinco (5) dias hébiles para interponer un Ginico recurso
de Reconsideracion, a partir de dicho término, la sancion serd declarada en firme, o
anulada, en virtud de los argumentos presentados en el recurso y lo resuelto por el CNEL

Capitulo XX
De las sanciones a aplicarse

ARTICULO $9. En razon de la autoridad conferida por el presente Decreto, e} CNEI podra
imponer alguna de las siguientes sanciones.

1. Llamado de atencién escrito al investigador, al patrocinador Y, correlativamente, a la
Institucién en donde se cometié la irregularidad.

2. Prohibicién temporal, hasta por 3 afios dependiendo de la gravedad de la faka, para
el investigador, patrocinador o persona involucrada para ejercer la investigacidn
clinica en el territorio nacional.

3. Prohibicion definitiva para gjercer la investigacién clinica en Panama.

ARTICULO 60. Las sanciones a que hace referencia el articulo anterior, se aplicardn sin
perjuicio de las acciones legales, administraiivas, contractuales o disciplinarias a que
hubiere lugar.

Capitule XX1
De la capacitacion y de la informacién permanente de los miembros del CNE]

ARTICULO 61. Todo miembro que ingrese al Comité, principal o suplente, debera tener
una capacitacién inicial de 8 horas, a mancra de proceso de induccidn, sobre aspectos
€ticos, cientifico ~ epistemolégicos, Y sobre el presente reglamento.

ARTICULO 62, El Presidente del Comité elaborard una programacion anual de
actualizacion para los miembros del Comité, 1a cual versara, dependiendo de las prioridades
¥ necesidades sobre los siguientes aspectos:

1. Marcos metodoldgicos v éticos de la investigacion clinica.
2. Temas legales
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Documentos clinicos

Etica aplicada a la investigacién clinica.

Epistemologia de las Ciencias.

Necesidades y retos nacionales en materia de investigacién clinica,

A

Capitulo XXH
Del Sistema Nacional de Informacién de la Investigacién Cliniea

ARTICULO 63. El ONE] implementars una plataforma virtual, la cual se constituira en e}
principal medio de difusion de las actividades de investigacién clinica que se realizan en cl
Pais, asi como en su instrumento permanente para gjercicio de sus funciones de auditoria,
vigilancia y control. Previendo todos los requerimientos y medios de seguridad para
garantizar la confidencialidad, y al mismo tiempo para asegurar la comunicacion y el
acceso a la informacion, dicha plataforma tendrd entre otras las siguientes caracteristicas:

1. Informacion general sobre ¢l CNEL

2. Regiamentos, formatos, procedimientos ¥ documentos de referencia a los que se
adhiere ¢l CNEL

3. Informacién de cada uno de log Comités institucionales o independientes, v links de
#CCES0 A Sus propias paginas.

4. Clave de acceso privilegiado para los investigadores y para los equipos de

investigacion.

Informacian sobre las actividades de capacitacion.

Espacio para preguntas abiertas ¥ respuestas a los Comités.

Comunicados oficiales del Comité.

Sugerencias,

o N e

Capitulo XXIII
De los protocolos que evaluars el CNEX y de los costos de revision

ARTICULO 64. El CNEI sélo evaluard los protacolos de investigacion en los cuales los
sujetos participantes pertenezcan a las comunidades indigenas residentes en el territorio
nacional, siendo dicha pertenencia uno de los criterios de inclusién en el estudio;
igualmente evaluara, con competencia exclusiva, los protocolos referidos a la investigacién
clinica con células madre,

ARTICULO 65. Para la presentacion de’los protocolos antes mencionados, se deben
cumplir los requisitos y las exigencias descritas en las normas de ja OMS / OPS, referidas a
los requisitos para la elaboracion de protocolos o proyectos de investigacion clinica.

ARTICULO 66. El formulario del consentimiento escrito, aparte de estar adaptado a las
categorias culiurales de la comunidad indigena en cuestion, deberd presentarse tanto en
espafiol como en la lengua autéctona o dialecto correspondiente. Dicha traduccién debersa
estar refrendada por un iraductor certificado para tal efecto.

ARTICULO 67. Aparte del protocolo de investigacion y del formulario del consentitniento
escrito, el investigador deberg adjuntar los siguientes documentos:

1. Carta de presentacién dirigida al (la) Presidente (a} del CNEIL
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2. Certificado del seguro local que protege a los sujetos que participan en la
investigacion, explicando como se hara efectiva la misma en caso de requerirse

3. Folleto o manual del investigador, en donde aparte de la informacion esencial,

aparezcan todas las referencias clinicas y/o preclinicas de la molécula o

medicamento en estudio.

Hoja de vida del investigador y de los sub investigadores,

Material para pacientes como diarios, cuestionarios etc.

- Cualquier otra informacién que sea relevante para la correcta efecucion dei estudio.

o wop

ARTICULO 68. El protocolo serd enviado al correo electrénico de la Secretaria Técnica
del CNEI, acompafiado de ios demas documentos, en formato pdf, como documento
protegido; una vez recibido, la Secretarfa Técnica solicitara al investigador la clave de
acceso al Documento. Después de haber recibido la clave, y de haber revisado que ¢l
protocolo y los documentos anexos cumplan con todos los requisitos, la Secretaria Técnica
enviard un correo electrénico al investigador acusando recibo oficialmente del protocolo.
Dicho acuse de recibo podra ser retirado en copia fisica por el investigador en fa Sede de la
Secretaria Técnica. '

ARTICULO 69. A partic del dig del acuse de recibo del protocolo, el CNEI se pronunciari
&n un plazo no mayor a dos meses; dicho pronunciamiento podréa ser:

1. De aprobacién.

2. De solicitud de aclaraciones o de precision de alguno de los clementos del
protocolo.

3. De aprobacién condicionada.
De rechazo.

ARTICULO 70. Todos pronunciamientos del CNE] relacionados con la evaluacion del
protocolo, seran notificados al investigador mediante correo electronico y a través de cartas
fisicas que podran ser recogidas por €ste en {a sede de la Secretaria Técnica,

En caso de considerario necesario, ¢l CNEI podrd solicitar la presencia de} investigador en
una las reuniones del mismo, para que este aclare o precise alguno de los aspectos del
protocolo.

ARTICULO 71. Junto con el envio del protocolo, el investigador debera enviar ¢l recibo
de consignacién o la referencia de la transferencia bancaria hecha a favor del CNEL por mil
quinientos délares americanos (31500 US.D), en concepto de costos de revision. La
direccion fisica de la Sede de la Secretaria Téenica y su correo electrénico, asi como la
informacion bancaria para fos Pagos, se encontraran en la pagina web del CNEL

El CNEI podrs, luego de que sea sometido a deliberacién y cuando asi sea sodicitado,
exonerar los pagos en concepto de costos de revisién. Lo anterior por ejemplo en los casos
de que las investigaciones y/o protocolos sean sometidos por estudiantes y que los mismos
$can para cumplir requisitos obligatorios por estudios,

Capitule XXIV
De los mecanismos para reformar el presente reglamento
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ARTICULO 72. EI presente reglamento se podra reformar parcial o totalmente, por
iniciativa de cualquiera de los miembros del CNEL contando con Ia convocatoria del
Presidente, y con el voto aprobatorio de todos los miembros del mismo Comité o por el
Ministerio de Salud. Las disposiciones de este reglamento tendran un cardcter normativo
para todas las personas naturales o juridicas de derecho pablico o privado, que participen en
actividades de investigacion clinica en el tetritorio nacional panameiio,

Capitulo XXV
Glosario y disposiciones finales

ARTICULO 73. Para los efectos del trabajo del CNEI, los siguientes términos se
enienderan de la siguiente manera:

1. Etica: Disciplina filoséfica cuyo objeto de estudio es la moral, la cual se orienta a
fundamentar o justificar las acciones humanas; también puede entenderse como el
conjunto de principics de accién que ha capitalizado la humanidad en funcién de
categorias como el bien, la correccion ¥ la justicia, entre otras.
Conternporaneamente, la ética también se ha enlendido como el conjunto de
consensos de accién que determinan el comecto desarrollo de una profesion,
disciplina o campo especializado del actuar humano.

2. Bioética: Corriente ética, perteneciente al campo de las ética aplicadas, que se ha
enfocado en articular la racionalidad de las ciencias biologicas con aquella
proveniente de las ciencias humanas y sociales. Como marco metodoldgico ha
adoptado el modeio de las éicas del discurso o consensuales, teniendo como
prioridad la promocién de Ia vida y de su di gnidad,

3. Moral: Cardcter de las acciones humanas, con un dmbito de fundamentacion y de
validez particular.

4. Comité de ética: Comision de cardcter plural y representativo, que adopta e modela
deliberativo y consensual para determinacion de criterios éticos que pueden ayudar
a una mejor toma de decisiones; su caricter puede estar referido a la investigacion,
al trabajo asistencial, o ser de naturaleza asesora consultiva para un amplio género
de asuntos.

5. Cédigo de ética: Ordenamiento de principios y normas de inspiracién ética que de
adopta para orientar un 4rea determinada del accionar humano. Su denominacion,
aunque poco correcta, ya que se deberia mas bien hablar de “eédigo de deontologia”
o de “moralidad”, ha hecho carrera en los ambientes institucionales de la cultura de
occidente, sirviendo de referente para valorar determinada conducta en un momento
dado.

6. Falta ética: Trasgresién de un precepto ético, ordinariamente consignado en un
codigo de ética que ha sido adoptado como criterio de referencia.

7. Consenso ético: Determinacién de un comim denominador moral presente en
determinada comunidad; es el asentimiento moral implicito que ya esta presente en
un grupo, y que sélo necesita ser puesto en claro.
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8. Acuerdo ético: Conclusion, de naturaleza moral, & la que se ha llegado después de
un debate a nivel de ia conveniencia, correceion, adecuacion, bondad y/o justicia de
un acto, hecho o conducta pasada, presente o futura,

ARTICULO ™. EI presenic reglamenio se constituye en el marco ético, legal v
metodologico para el desarrollo de Ja investigacién clinica en Panama.

ARTICULO 75. El CNEI dispondra auténomamente las medidas transitorias y los
procedimientos para la implementacion de las normas del presente reglamento.

ARTICULO 76. El presente Decreto Ejecutivo deroga en todas sus paries el Decreto
Ejecutivo N°.1110 de 6 de junio de 2012.

ARTICULO 77. Bl presente Decreto Ejecutivo entrara a regir a partir de su promul gacion,
COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la ciudad de Panamé a los ®\J| difd del nhes de e dos mil trece (2013).

RIC §0 TIN
Prdsidente de la\Rep

T — g ./;

JAZIER DIiAZ
Ministro de Salud
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