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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° (¢
De % delghpthle de 2015
Que modifica el Decreto Fjecutive N.°1843 de 16 de diclembre de 201 4. Chuc reglamenta ol
Comité Macional de Bioética de la Investigacién do Panama

EL FRESIDENTE D'E LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDC:

Que el articulo 83 de la Constitucién Politica de la Repiblica de Panamd, sciala guz <l
Estado formulard la politica cientifica nacional destinada a promuver el desarrollo de 1a
ciencia y la teenologia v su articulo 109 establece gue es funcidn esencial del Tistado velar
por 1a salud de la poblacién de la Bepiblica;

Que el Decreto Ejecutive N.°1843 de 16 de diciembre de 2014, Que reglaments ¢l Comité
Nacional de Bioética de la lnvestigacitn de Panamd, (CNB I}, establicee on el numeral 5§ del
articulo 9 que el CNBI sc encargard de revisar y aprobar, de acuerdo a las Buenas Pricticas

Clinicas, los protocolos de investigacion multicéntricos:

Que igualmente, ef arliculo 30 del Decreto Ejecitive M.21843 de 16 de diciembre de 2014,
establece que [os protocolos multicéntricos deberfin ser aprubados por el CWNEI:

Oue cs necesario fortalecer la especializacion del Comité Macional de Bicética de la
Investigacion en sus funciones de acreditacidn de comités de bioética de la investigacion
clinica, con la finalidad de promover la creacidn de los mismos ¢ impulsar la investipacion
clinica de excelencia;

(ue asi mismo, es necesario fornalecer la especializacién del CNBI en la evaluacidn de
protocolos eomplejos en células madre ¥ potenciar su funciom de garantia que cjerce en la
proteccion de los intereses de los pueblos originarios relacionados con la investigacion

clinics;

(Jue en ams de organizar el Sistema Nacional de Investigacion Clinica a fin de procurar su
eficiencia y ¢l acercamiento a los centros en los enales evaluard la investigacidn elinica,
csla institucion ha consideradn necesario la modificacion del Decreto Ejecutive N.°1543 de
16 de diciembre de 2014, con la finalidad de que los protocolos multicéntricns sean
sprobados por los Comités Tnstitucionales de Rioética que estén acreditados por el CMBEL

(ue el anfoula 66 del Decreto Ejecutive N.°1843 de 16 de diciembre de 2014, esiablece

que pucde ser modilicado parcial o totalmente por el Ministerio de Salud,
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DECRETA:

Articulo 1. El articulo 9 del Decreto Fjecutivo N.21843 de 16 de diciembre de 2014, queda
asl:

Articmlo 9. El UNBI tendrd funciones comsultivas, respecie de toda persona natural
0 furidica con intereses en la investipacion clinica nacional, incluyendo z los sijetos
reclutados para la investipacion clinica, en lo concerniente a todas Jas actividades
inhetentes a la investigacion clinica nacional. En virud de dichas funciones. el
CNBI se encatgard de:

1. Acreditar, supervisar ¥ auditar los comités institucionales de bioética de Ia
investigacion.

2, Certificar y aprobar |a puesta en funcionamiento de los nuevos comités de bioética
de la investigacidn que se conformen a nivel nacional.

3. Revisar ¥ aprobar, de acuerdo con Tas Bucnas Praclicas Clinicas, los protocelos de
investigacion en los cuales los sujetos paricipantes pertenczean a las comunidades
indigenas que habitan en el territnrio nacional, siende dichs pertenencia uno de lns
crilerias de inclusidn en el estudio. En todo caso, el CNBI oird el parccer de lag
autoridades tradicionales de los grupos indigenas incluidos en el estudin.

4 Revisar v aprobar, de acuerdo con las Buenas Pricticaz Clinicas, les estudios
relenidos a la investigacion clinica de células madre.

5.Fomentar la sistematizacién y ¢l manejo virtual de los comités de biodtics de la
investigacitn para promover la transparencia en ¢l gjercicio de sus funcioncs.

6.Crear ¥ administrar el Sistema Macional de Informacion de la Investigacién Clinica
que se realiza en ol pais; dicho sistema promoverd, entre otras las siguicntes
actividades, iniciativas y politicas:

a. Pdginas web de cada uno de los comités, a través de las cuales se pueda hacer un
sepuimicnto pormenorizado del estade v de la evolucién de cada uno de los
protocolos de investigacion hasta su terminacién. Dichas pdyinas separardn la
informacion de acceso general, de la de aceeso restringido.

b. Sitio web general del CNBI en la cual se separardn la informacién de acceso
piblico, ¥ aquells de seceso restringido.

c. Creacidn de un programa de anticorrupcién v iransparencia de la investigacién
clinica, equivalente al programa norteamericane FCPA (Foreing Comupt
Practices Act).

d. Politica del “cerv papel”, de acuerdo com los lineamientos nacionales en la
materia. En dicha politica se incluyen los textos de los protocolos  de
investigacion, los cuales se presentardn a la evaluacion de los comités en

formate digital exclusivamente, v se exceptian los siguientes documentos:
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d.1 Formulario del consentimiento informado.

d.2 Materiales con destine a los sujcios o pacicntes.

d.3 Cartas de commicacion entre los Comités ¥ los investigadores.

d.4 Carta para la Direccidn Nacional de Farmacia ¥ Drogas.

d.J Formulario de declaracién de confidencialidad de Jos investigadores

respecio a los sujetos reclutados en a investigacion clinica.

7. Recomendar politicas pablicas que puedan contribuir a un megjor desarrelle de la
investigacién clinica nacional, armonizando la excelencia cientifica can el rigor y
las exigencias de naturalera ética,

8. Promover la fonmacién v capacitacion permancnie de todos los sctores

mvolucradoes en la investigacion clinica nacional,

Articulo 2. El articulo 30 del Decreto Ejecutivo N.21843 de 16 de diciembre de 2014,

queda asi:

Articulo 3. En ¢ caso de los protocolos multicéniricos, estos podrin ser aprobados
por un solo comité, que se encuentre acreditade por ¢l CNBI, salve que una de las
instituciones piblicas en que hubicre de realizarse, indicase la eommpetencia de un
vomité en especial; en dicho caso, (al protocolo podri presentarse para su evaluacidn

€1l thas de w comité,

Articulo 3. El presente Decreto Fjeeutivo comenzard a regit el dia siguientc de su

promulgacicn.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto Fjecutivo N.*1843 de 16 de diciembre de
2004,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la ciudad de Panamd, a los 3 dias del mes d de dos mil quince (2015}

1

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ,
Presidente de la Repidblica

/E'lrﬂGUEL A}&l‘} : m&u’ mum

Minisiro de Salud, encarpado




