ANTEPROYECTO DE LEY No.
De 00 de 00 de 2017

QUE ESTABLECE LA RECTORIA Y LA GOBERNANZA, REGULA Y
PROMUEVE LA INVESTIGACION PARA LA SALUD

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DECRETA:

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y OBJETIVOS

Articulo 1. La presente Ley es de interés social y tiene por objeto promover y regular la
investigacion para la salud. EI Ministerio de Salud, para el cumplimiento de los alcances de
esta ley, ejercerd la rectoria y definird, en consulta con los actores del Sistema Nacional de
Investigacion e Innovacidn para la Salud, en adelante, SNIIS, las politicas pablicas para el
desarrollo de la investigacion para la salud en el pais, asi como los mecanismos para facilitar
y dar sostenibilidad a su ejecucién, promover el aprovechamiento de la investigacion
cientifica y cumplir con las normas y lineamientos nacionales e internacionales relevantes.

Articulo 2. Lo establecido en esta Ley es de aplicacion al sector publico y privado,
organizaciones sin fines de lucro y asociaciones afines, nacionales e internacionales,
referente a la investigacion para la salud. Esta ley tiene como excepcion la practica médica
establecida, que no sea considerada investigacion cientifica.

Articulo 3. Son objetivos de esta Ley:

1. Definir el marco de gobernanza de la Investigacion para la Salud en Panama.

2. Beneficiar y proteger de forma integral la salud y los derechos humanos del individuo y
de la poblacién durante el desarrollo de la investigacion para la salud,

3. Promover la investigacién para la salud, asegurando el aprovechamiento del
conocimiento generado mediante la coordinacion de los actores del SNIIS.

4. Establecer el marco regulatorio para el cumplimiento de las buenas préacticas en
investigacion para la salud

5. Desarrollar estrategias que permitan el incentivo y el crecimiento sostenido y
significativo del capital humano orientado a investigacién para la salud.

6. Coordinar la actividad y produccion cientifica de la investigacion para la salud, entre el
Sistema Nacional de Investigacion e Innovacion para la Salud (SNIIS), el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el Sistema Universitario.

7. Promover la acreditacion de los institutos, centros o sitios de investigacion, comités de
bioética de investigacion y organizaciones gestoras de investigacion.

CAPITULO 2
DEFINICIONES Y PRINCIPIOS

Articulo 4. Para efectos de la presente Ley y su reglamentacion, los términos y siglas que a
continuacion se expresan tendran los siguientes significados:

1. Autorizacion sanitaria de protocolos de investigacion: permiso que la autoridad
sanitaria competente emite, previo cumplimiento de los requisitos establecidos por ella,
a fin de verificar el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes, posibles
interferencias con actividades de salud publica o si se atenta contra la salud de la
poblacién y el ambiente, para que, de requerirse, el investigador responsable pueda
completar los tramites necesarios para el inicio de la ejecucion del protocolo.
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Bioética: campo de la investigacion ética que analiza los aspectos éticos y los dilemas
que surgen en temas de salud, atencion de salud e investigacion con participantes
humanos.

Gobernanza: Conjunto de acciones, procesos e instituciones mediante las cuales se
organizan, conducen, se implementan decisiones para fortalecer y articular las
capacidades cientificas, se promueve la eficiencia, reduce al minimo la duplicacion de
esfuerzos y fomenta un liderazgo compartido eficaz en funcion a los retos de salud del
pais.

Innovacion: creacion de algo nuevo por medio del estudio y la experimentacion, siendo
el resultado de un proceso complejo e interactivo en el que intervienen bases de
conocimiento especialista, tecnologias, trayectorias de aprendizaje, competencias
organizativas, modelos de experiencia, asi como otros factores y competencias
intangibles.

Investigacion con participantes humanos: Cualquiera actividad de ciencias sociales,
biomédica, conductual o epidemioldgica que implique recopilacion, analisis sistematicos
y/0 uso de datos de seres humanos con el objetivo de generar nuevos conocimientos.
Investigacion para la salud: Generacion de nuevo conocimiento utilizando el método
cientifico para incrementar los conocimientos acerca de la salud, con el propdsito de
determinar y mejorar las repercusiones de las politicas, programas, e intervenciones que
se originan dentro y fuera del sector de la salud y de contribuir al logro del nivel mas alto
posible de salud y bienestar de la poblacion; incluyendo las investigaciones biomédicas,
clinicas, las de salud publica y de salud ambiental, las ciencias sociales y de la conducta
y el estudio de sus relaciones con factores sociales, economicos, politicos, juridicos e
historicos.

Patrocinador: Persona, empresa, institucion u organizacion que asume la
responsabilidad del inicio, la administracién, el financiamiento y la publicacion de los
resultados de una investigacién, y que ademdas asume la cobertura de costos e
indemnizaciones.

Sistema nacional de investigacién e innovacién para la salud: Conjunto de
instituciones, personas, y actividades cuyo proposito primario, en relacion a la
investigacion, es generar informacion de alta calidad que pueda ser utilizada para
promover, restaurar y/o proteger el estado de salud de las poblaciones.

Transferencia del conocimiento: proceso dinamico y repetitivo que incluye la sintesis,
la difusidn, el intercambio y la aplicacion éticamente acertada de los conocimientos.
ANPIS: Agenda Nacional de Prioridades de Investigacién para la Salud

CBI: Comité de Bioética de la Investigacion

CNBI: Comité Nacional de Bioética de Investigacion

COIIS: Consejo de Investigacién e Innovacion para la Salud

DIGESA: Direccion General de Salud

FONIS: Fondo Nacional de la Investigacién para la Salud

MINSA: Ministerio de Salud

SNIIS: Sistema Nacional de Investigacion e Innovacién para la Salud

Articulo 5. La investigacion para la salud esta regida por los siguientes principios béasicos:

1.

2.

Etica en la investigacion. Se respetard y protegera la autonomia de las personas, se
asegurard una distribucion justa y equitativa de las cargas y beneficios de la
investigacion, y se buscard maximizar estos beneficios y minimizar los riesgos de las
investigaciones, evitando el dafio para los participantes, sus comunidades y el ambiente.
Adherencia a las normativas. Prevaleceran sobre el interés de la ciencia y de los
intereses econdmicos o comerciales, la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad
de los participantes en una investigacion para la salud, en la que participen seres
humanos, o en la que pueda haber efectos a su salud. No se infringira la normativa
nacional en aras de generar evidencia cientifica.

Competencia. Solo las personas con la formacion técnica, cientifica y ética o las
supervisadas por éstas deben realizar investigacion para la salud, para generar
conocimiento de alta calidad.



4. Inclusion social. Todos los miembros de la sociedad deben tener acceso a participar de
las investigaciones para la salud y el derecho a obtener los beneficios que se deriven de
éstas, para un desarrollo personal y familiar adecuado y sostenible, a no ser que exista
una justificacion cientifica o ética para no incluirlos.

5. Cultura de investigacion de calidad. Todos los involucrados en investigacion para la
salud son responsables de conocer y seguir la ley y los principios basicos de buenas
practicas relacionados a la ética, ciencia, salud, proteccion, informacion y finanzas.

6. Uso responsable de animales. Estara basado en a. reemplazar animales por métodos de
no utilizacion de animales cuando sea posible, b. reducir el nimero de animales
utilizados al minimo necesario y c. optimizar todos los procedimientos para minimizar
efectos adversos al animal.

7. Libre acceso a las bases de datos generadas en la investigacion y a los resultados,
ya sea positivos o negativos. EI momento oportuno para la publicacion de los resultados
de una investigacion debe considerar la proteccion de la propiedad intelectual o
confidencialidad comercial, cuando sea relevante, para garantizar que los productos
finales sean de amplio acceso para la poblacion.

CAPITULO 3
DE LA COMPETENCIA Y FUNCIONES

Articulo 6. EI Ministerio de Salud regula la investigacion para la salud, la proteccién integral
a las personas y la conducta responsable en investigacién para la salud, con la colaboracion
con el Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

Articulo 7. El Ministerio de Salud crea la unidad administrativa, dentro de la Direccion
General de Salud, con la funcion general de coordinar la regulacion, conduccion
estratégica, vigilancia y fortalecimiento de la investigacion para la salud en el Sistema
Nacional de Salud, para el logro de la oportuna gestién del conocimiento generado, en favor
de la salud y el bienestar de la poblacion.

Articulo 8. El Ministerio de Salud debe dotar de los recursos econémicos, tecnoldgicos,
humanos y de infraestructuras, necesarias para cumplir con los objetivos y funciones
establecidos en esta ley para esta unidad administrativa. Ademas, creard y asignara la partida
presupuestaria de funcionamiento e inversiones que requiera para sus operaciones.

Articulo 9. ElI Ministerio de Salud a través de la unidad administrativa, dentro de la
Direccion General de Salud, desarrollara las siguientes funciones especificas referentes a
la investigacion para la salud:

1. Participar en el proceso de formulacién y evaluacion de las politicas sanitarias sobre
investigacion para la salud.

2. Coordinar la elaboracién de las normas y procedimientos juridicos y técnicos
correspondientes, considerando el desarrollo de estdndares internacionales relevantes,
adoptando los pertinentes y definiendo los mecanismos para lograr la mayor adherencia
a los mismos.

3. Revisar, validar y actualizar permanentemente, las normas y procedimientos, juridicos y
técnicos, para el desarrollo de los programas Yy actividades, en materia de investigacion
para la salud.

4. Vigilar el cumplimiento de las regulaciones sanitarias vigentes para la proteccion de la
salud de la poblacion y los efectos del ambiente en la salud, en el marco de las
investigaciones cientificas.

5. Supervisar y evaluar el cumplimiento de las normas y regulaciones especificas para el
desarrollo de la investigacion para la salud, facilitando los procesos requeridos para tales
fines. Esto se hara en coordinacion con el Comité Nacional de Bioética de Investigacién
(CNBI) cuando corresponda a bioética en investigacion.



6. Crear y mantener una plataforma actualizada de acceso publico, con informacion sobre
los protocolos y publicaciones de las investigaciones, de los investigadores, los
patrocinadores, los centros de investigacion para la salud y los comités de bioética.

7. Promover y fortalecer la investigacion, orientada por la Agenda Nacional de Prioridades
de Investigacion para la Salud (ANPIS), en coordinacion con los actores del Sistema
Nacional de Investigacion e Innovacion para la Salud, garantizando su aplicacion para
mejorar la salud de la poblacion y el ambiente.

8. Articular a los actores del Sistema Nacional de Investigacion e Innovacion para la Salud,
en las diversas iniciativas de investigacion, promoviendo vinculos con otras
Instituciones de Investigacion y con autoridades regulatorias, sanitarias, educativas, de
desarrollo y de innovacion ciencia y tecnologia a nivel nacional e internacional.

9. Promover espacios de dialogo a nivel interinstitucional e interdisciplinario entre los
actores con interés en la investigacion para la salud.

10. Regular el proceso y vigilar el cumplimiento y actualizacion de la Politica, el Plan
Nacional de Investigacion e Innovacion para la Salud y la ANPIS.

TITULO Il
DE LA GOBERNANZA

CAPITULO 1
DEL EJERCICIO DE LA RECTORIA

Articulo 10. EI Ministerio de Salud ejerce la rectoria de la investigacion e innovacién para
la salud dentro del Sistema Nacional de Salud, a través del SNIIS, el cual regulara y conducira
mediante la coordinacion de la unidad administrativa en DIGESA y con la arménica
colaboracion del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

Articulo 11. El Ministerio de Salud, a través del CNBI, vigila el fiel cumplimiento del
requisito de la revision ética de la investigacion con seres humanos y la conducta responsable
en investigacion para la salud.

Articulo 12. El Estado debe proveer fondos para la ejecucion de las estrategias y lineas de
accion contempladas para el logro de los objetivos del Plan Nacional de Investigacion e
Innovacidn para la Salud.

Articulo 13. EIl Ministerio de Salud, en su rol rector de la salud, coordina sectorial e
intersectorialmente los mecanismos para el logro de los objetivos del Plan Nacional de
Investigacion e Innovacion para la Salud y los establecidos en la presente ley.

Articulo 14. El Ministerio de Salud establece y conduce el Sistema de Informacién que
facilitara la monitorizacion, vigilancia, y evaluacion del SNIIS y las iniciativas de
coordinacion sectorial e intersectorialmente, asi como la colaboracion de los actores del
SNIIS.

Articulo 15. Las instituciones publicas y privadas que realicen o promuevan investigacion
para la salud estan obligadas a entregar la informacion que sea requerida por el Ministerio de
Salud de conformidad con los lineamientos que establezca para el efecto.

Articulo 16. EI Ministerio de Salud coordina el establecimiento y la actualizacion de la
ANPIS, en conjunto con el Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud,
mediante un proceso participativo, fundamentado en los criterios que defina. La ANPIS
constituira el instrumento de planificacion y promocion de la investigacion para la salud que
se promueva en el pais.



Articulo 17. El Ministerio de Salud debe fomentar en el SNIIS, la implementacion de la
ANPIS y la transferencia del conocimiento.

CAPITULO 2
DEL CONSEJO DE INVESTIGACION E INNOVACION PARA LA SALUD

Articulo 18. El Ministerio de Salud crea el Consejo de Investigacion e Innovacion para la
Salud, en adelante CollS, como 6rgano asesor y de consulta, de criterio independiente, de
caracter ético, técnico y cientifico en lo relativo al fortalecimiento del SNIIS, adscrito al
Despacho Superior.

Articulo 19. El CollS esta conformado por un representante principal y su suplente, quien
debe atender las sesiones en ausencia del miembro principal.

El CollIS estara integrado de la siguiente manera:
1. El Ministro de Salud o el funcionario en quien este delegue, quien presidira.

2. EIl Director General del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, o el
funcionario en quien este delegue,

3. El Director General de la Caja de Seguro Social, o el funcionario en quien este delegue,

4. El Secretario Nacional de la Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, o
el funcionario en quien este delegue,

5. Un representante de la Universidad de Panama

6. Un representante de otras Universidades oficiales,

7. Un representante de Universidades privadas,

8. Un representante del Comité Nacional de Bioética de Investigacion,

9. Un representante de otros Institutos y Centros de investigacion publicos, el cual sera

designado por el Ministro de Salud de entre una terna presentada por el conjunto de estos,

10. Un representante de los Institutos y Centros de investigacion privados, el cual sera
designado por el Ministro de Salud de entre una terna presentada por el conjunto de estos,

11. Un representante del sector privado, el cual serd designado por el Ministro de Salud de
una terna que postulen los patrocinadores comerciales de investigacion para la salud,

12. Un representante de organizaciones sin fines de lucro de promocién de la ciencia, el cual
sera designado por el Ministro de Salud de entre una terna presentada por el conjunto de
estas,

13. Un representante de asociaciones y colegios profesionales del sector salud, el cual sera
designado por el Ministro de Salud de entre una terna presentada por el conjunto de
estos,

14. Un representante de asociaciones de pacientes con personeria juridica, el cual sera
designado por el Ministro de Salud de entre una terna presentada por el conjunto de
estos.

Articulo 20. El CollS establece una Secretaria Técnica que funciona en el Ministerio de
Salud, a través de la unidad administrativa correspondiente creada en la Direccion General
de Salud.

Articulo 21. Son funciones del CollS:

1. Asesorar al Ministerio de Salud en cuanto a mecanismos de coordinacion entre el Plan
Nacional de Investigacion e Innovacion para la Salud y el Plan Estratégico Nacional para
el Desarrollo de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.

2. Proponer al Ministerio de Salud temas relevantes relacionados al desarrollo y
fortalecimiento del SNIIS que requieran ser coordinados con todos los organismos
referentes a la investigacién para la salud e instancias afines.

3. Apoyar el proceso para la generacion de la Politica y el Plan Nacional de Investigacion
para la Salud, su ejecucion y evaluacion.



4. Recomendar el uso del fondo que se establezca y los mecanismos para la gestion y
financiacion para el desarrollo y fortalecimiento del SNIIS.

5. Proponer al Ministerio de Salud formulas para velar por el fortalecimiento sostenido del
SNIIS teniendo en cuenta los indicadores del Sistema de Informacion.

6. Facilitar lineas de formacion y educacion permanente debidamente acreditados en el pais
en Investigacion para la Salud requeridos por el Sistema Nacional de Salud a nivel
central, regional y local.

7. Formular propuestas para el fortalecimiento de la conduccion del SNIIS hacia la
generacion y uso de informacion de alta calidad, con transparencia, mediante el desarrollo
y adherencia a estdndares y normativas establecidos, que sea utilizada para promover,
restaurar y/o proteger el estado de salud de la poblacién panamefia.

CAPITULO 3
DEL DESARROLLO DE LAS CAPACIDADES

Articulo 22. El Ministerio de Salud garantiza el desarrollo del SNIIS y el fortalecimiento de
las capacidades en investigacion para la salud en concordancia con los siguientes objetivos:

a. Potenciar el desarrollo de areas de accidn y ejes tematicos, a partir del proceso salud-
enfermedad y sus determinantes, la identificacion y la resolucidn de problemas sanitarios,
con un enfoque multidisciplinario que comprende las ciencias bésicas, biomédicas y
sociales; las tecnologias y las interacciones entre salud, ambiente y sociedad.

b. Propiciar la inclusion de los prestadores de salud, los tomadores de decisiones, el sector
academico y la sociedad civil, en las acciones destinadas a fortalecer la capacidad
cientifica, la produccion, gestion y aprovechamiento del conocimiento cientifico, las
tecnologias y la innovacion; para optimizar su impacto sobre las politicas de salud, las
estrategias de intervencion, la programacion y la ejecucion de las diversas acciones que
se realizan en el Sistema de Salud y en la situacion de salud de la poblacion y sus
determinantes.

Articulo 23. Con la finalidad que el personal de salud desarrolle acciones que sean eficaces
y de calidad, asi como la poblacion pueda acceder a informacidn sanitaria fiable, pertinente,
imparcial y oportuna, el Ministerio de Salud realizard y promovera actividades permanentes
de divulgacion y utilizacion del conocimiento cientifico.

Articulo 24. EI Ministerio de Salud debe promover y coordinar, con las instituciones
respectivas, la planificacion y la formacion del recurso humano necesario en investigacion
para la salud en el SNIIS y orienta el fortalecimiento de las competencias para la busqueda,
valoracion y utilizacion del conocimiento cientifico, en la formacién de los profesionales y
técnicos de la salud, asi como de redes de consumidores y usuarios competentes del
conocimiento cientifico.

Articulo 25. Las instituciones de salud deben realizar la insercién y asignacion del recurso
humano formado en investigacion, de acuerdo a estrategias definidas durante el proceso de
planificacion.

Articulo 26. EI Ministerio de Salud debe velar que las unidades docentes en el Sistema
Nacional de Salud incluyan en el proceso de educacion permanente, contenidos para el
fortalecimiento de las competencias en investigacion para la salud.

Articulo 27. El Ministerio de Salud debe promover que las instituciones de salud establezcan
estrategias para facilitar y motivar al recurso humano a participar en las actividades
relacionadas a investigacién para la salud.



Articulo 28. Las instituciones de salud deben crear sistemas de incentivos, para fomentar la
investigacion para la salud y otras actividades relacionadas.

Articulo 29. Los investigadores responsables de los estudios de investigacion con
participantes humanos deben obtener entrenamiento formal certificado en ética de la
investigacion.

TITULO 1l
DEL COMITE NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION Y LOS
COMITES INSTITUCIONALES

Articulo 30. EI CNBI, esta adscrito al Despacho Superior del Ministerio de Salud, tiene
independencia y autonomia en sus funciones.

Articulo 31. EI CNBI tiene las siguientes funciones:

1. Promover, acreditar, evaluar y supervisar los Comités de Bioética de Investigacién, en
adelante, CBI, tanto del sector publico como del privado, y respaldar su independencia y
autonomia.

2. Publicar el listado de los CBI acreditados, en proceso de acreditacién y aquellos
sancionados, en una plataforma de acceso publico.

3. Brindar asesoria y resolver las consultas formuladas tanto por los CBI, investigadores,
promotores, patrocinadores y la autoridad sanitaria.

4. Denunciar ante las autoridades competentes los casos en que conozca del incumplimiento
de la presente ley y otras normas que resulten aplicables.

5. Emitir y aprobar disposiciones generales para el funcionamiento homogéneo de los CBI.

6. Recabar la informacion sobre los protocolos de investigacion evaluados por los CBI y
crear una base de datos de estudios accesibles al publico, fomentando la sistematizacion
y el manejo virtual de los comités de bioéticas de la investigacion a fin de promover la
transparencia en el ejercicio de sus funciones.

7. Realizar la revision ética de los protocolos de investigacion en circunstancias de apelacion
0 en temas que impliquen nuevas tecnologias.

8. Recomendar al Ministro de Salud politicas publicas en temas de la ética de la investigacion
para la salud

9. Promover y colaborar en la formacidn, capacitacion, y certificacion periodica en ética de
la investigacion para la salud.

10. Servir de instancia superior para la evaluacion del proceso de revision ética de un
protocolo de investigacion y otros documentos relacionados, a solicitud de los interesados.

Articulo 32. EI CNBI y los CBI tendran capacidad de autogestion administrativa y
financiera, y estableceran un cobro por la revision ética de los protocolos de investigacion y
documentos relacionados que se sometan a su consideracion.

Articulo 33. EI CNBI contara con una persona que ejerza la secretaria técnica establecida
con el apoyo logistico del Ministerio de Salud y SENACYT. La secretaria técnica no formara
parte del quoérum y solo tendra derecho a voz.

Articulo 34. El Ministro de Salud ratificara las personas que se designe para miembros
principales y suplentes que se elegiran a partir de lo que se establezca en la reglamentacion
del CNBI.

Articulo 35. Los CBI estaran adscritos a una institucion de salud o académica, ya sea publica
o0 privada y deberan ser acreditados por el CNBI.



Articulo 36. Las instituciones a las cuales estan adscritos los CBI deberan proporcionar la
infraestructura, recursos humanos con la respectiva asignacion de funciones, descarga horaria
y recursos financieros, incluyendo incentivos y compensaciones, necesarios para su
funcionamiento.

Articulo 37. Toda investigacion con participantes humanos debe obtener aprobacion ética
por un CBI debidamente acreditado antes de iniciar su ejecucion.

Articulo 38. Los CBI realizardn la revision ética de la investigacion de acuerdo a los
estandares éticos internacionales, teniendo siempre en consideracion, como minimo:

El valor social,

La validez cientifica,

La seleccion justa de los participantes,

El balance favorable de beneficios con respecto a riesgos,

La voluntariedad de los participantes,

El respeto y proteccidn del bienestar de los participantes en la investigacion y sus
comunidades.
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Articulo 39. Los CBI deben contar con la experticia necesaria para realizar la revision ética
de los protocolos de investigacion, estableciendo los mecanismos necesarios para asegurar
una revision rigurosa de todos los aspectos relevantes. Los procedimientos operativos
estandarizados deben estar publicamente disponibles. EI CNBI evaluara permanente el
cumplimiento de estos requisitos.

Articulo 40. Las instituciones con funciones de docencia e investigacion, deben contar al
menos con un experto en metodologia de la investigacion en el CBI o crear comités
cientificos de investigacion para la salud que faciliten el proceso de revision. Las
instituciones de salud que cuenten con comité cientifico podran asesorar protocolos de
investigacion de otras instituciones.

Articulo 41. Las instituciones de salud que realicen formacidn de personal deben contar con
un comité cientifico para la asesoria y evaluacion de sus propios protocolos de investigacion.

Articulo 42. El Ministerio de Salud en coordinacién con el CNBI promovera y facilitara que
otras instituciones con CBI formen comités cientificos. La autoridad sanitaria, en
coordinacion con el CNBI, establecera los lineamientos para su funcionamiento.

TITULO IV
DE LA GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

CAPITULO 1
DE LA PLANIFICACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Articulo 43. La investigacion para la salud en el pais se orientara, sin limitarse, a los temas
priorizados en la ANPIS. Para esto, el COIIS incentivara la coordinacion de la ANPIS con
las instancias incluidas en el &mbito de aplicacion de esta ley; y promovera con las mismas,
la gestidn de los recursos para la investigacion e innovacién para la salud.

Articulo 44. Los investigadores, los patrocinadores, los financiadores y otros actores
involucrados en las investigaciones tienen la obligacion de asegurar desde la planificacion
de los proyectos de investigacion para la salud, el cumplimiento de las normas vigentes y los
lineamientos especificos que el Ministerio de Salud establezca.



Articulo 45. Toda propuesta de investigacion internacional a realizar en el territorio nacional
deberd contar con la contraparte responsable en el pais, con un respaldo debidamente
formalizado.

Se debe establecer, previo al inicio del proyecto de investigacion, el acuerdo respectivo, entre
las fuentes de financiacion, la institucion fuente de la informacion y el investigador principal,
para la gestion de los datos que puedan ser de importancia para la toma de decisiones en salud
publica, los aspectos econémicos y demas derechos y obligaciones de las partes.

Articulo 46. Esta ley promueve y apoya la aplicacion y gestion del régimen juridico de
propiedad intelectual, referente a patentes, marcas comerciales, disefios industriales y
derechos de autor, en cumplimiento a las disposiciones juridicas nacionales e instrumentos
internacionales ratificados por nuestro pais.

Articulo 47. El Ministerio de Salud impulsara la innovacion permanente en el Sistema
Nacional de Salud promoviendo la transferencia del conocimiento a las politicas publicas y
las acciones de gobierno, en funcion estratégica de la relacion entre la salud publica, la
innovacion y la propiedad intelectual, para mejorar la equidad, la salud y el desarrollo.

CAPITULO 2
DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo 48. Toda investigacion para la salud deberd contar con un protocolo de
investigacion. Los protocolos de investigacion que se propongan realizar en alguna
institucién de salud o académica, deberan contar con la conformidad de la autoridad
institucional donde se pretenda realizar.

Articulo 49. Los protocolos de investigacion podran ser asesorados por un comité cientifico
a solicitud del investigador, de un CBI, de la autoridad institucional o de la autoridad
sanitaria.

Articulo 50. Los protocolos de investigacion para la salud, deberan ser inscritos en el
Registro Nacional de Investigaciones, por parte del investigador principal, a través de las
plataformas o mecanismos establecidos por el Ministerio de Salud.

Articulo 51. El Ministerio de Salud, a través de la unidad administrativa establecida en la
Direccién General de Salud, tendra un término no mayor de cinco (5) dias habiles posteriores
al registro del protocolo, para comunicarle al investigador principal si el estudio debera pasar
por el trdmite de autorizacion sanitaria.

Articulo 52. Los protocolos de investigacion registrados, que de acuerdo a los criterios
establecidos en las reglamentaciones de esta ley requieran autorizacion sanitaria, seran
tramitados a través de la unidad administrativa establecida en la Direccion General de Salud,
que coordinara la evaluacion con las instancias normativas correspondientes al tema en el
Ministerio de Salud, a fin de dar respuesta en término no mayor a veinte (20) dias habiles a
partir del registro.

Articulo 53. Las instancias normativas correspondientes realizaran las evaluaciones y
consultas necesarias, siguiendo los protocolos de confidencialidad establecidos, a fin de
verificar el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes, posibles interferencias con
actividades de salud pablica o si se atenta contra la salud de la poblacion y el ambiente. De
generarse observaciones, este periodo podra ser extendido a veinte (20) dias habiles, posterior
a que el investigador presente las subsanaciones.

Articulo 54. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas tendra participacion en los
procesos que defina el Ministerio de Salud para otorgar la autorizacion sanitaria a los
protocolos de investigacion clinica que incluyan productos que sean de su competencia.

Articulo 55. Los protocolos de investigacion con participantes humanos, deben contar con
registro y en los casos que aplique, autorizacién sanitaria, previamente a ser aprobados por



un comité de bioética de investigacion debidamente acreditado, pudiendo realizarse un
proceso de revision paralela. EI comité de bioética de investigacion informara a la autoridad
sanitaria cuando admita la revision paralela.

Articulo 56. Los proyectos de investigacion relacionados con el medio ambiente con posible
efecto sobre la salud humana, antes de iniciar su ejecucion, deberan ser reportados a la
autoridad sanitaria, la cual evaluara los efectos en los seres humanos, pudiendo requerirse
que se tramite la autorizacion sanitaria del protocolo de investigacion.

Articulo 57. Los proyectos de investigacion para la salud en que se utilice animales de
laboratorio o experimentacion deberan ser evaluados, previamente a su ejecucion, por un
comité de ética y bienestar animal, segin normativas nacionales e internacionales en la
materia.

CAPITULO 3
DE LA EJECUCION Y SEGUIMIENTO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Articulo 58. Una vez que el investigador obtenga las autorizaciones correspondientes, dara
inicio a la ejecucion de la investigacion cumpliendo estrictamente el protocolo aprobado y
respetando las normativas sanitarias y de regulacion de la investigacion. La autoridad
competente, ya sea institucional, sanitaria o bioética, implementard mecanismos de
vigilancia, monitoreo y evaluacién del proceso de investigacion para la salud.

Articulo 59. El investigador principal, los asociados y las instituciones que patrocinen y
financien deberéan salvaguardar en todas las investigaciones para la salud que realicen, los
derechos de los sujetos de la investigacion, minimizando los riesgos y asegurando la
atencion adecuada de las consecuencias que afecten la salud.

Articulo 60. Los CBI acreditados enviaran informes periddicos sobre los protocolos de
investigacion aprobados al CNBI, quien debera reenviar estos informes a la autoridad
sanitaria y le presentard, ademas, un informe consolidado trimestral de todas sus actividades.

Articulo 61. En el caso de un hallazgo de impacto a la salud publica, el investigador
responsable debe notificarlo, segin se reglamente, a la autoridad sanitaria, al CBI
correspondiente y cuando aplique, a la autoridad institucional donde se desarrollo la
investigacion, sin menoscabo de la propiedad intelectual del investigador o patrocinador, ni
del proceso de revision por pares.

Articulo 62. Los informes y publicaciones de caracter publico o sus referencias seran
vinculados electronicamente al registro nacional de investigaciones en un periodo no mayor
de tres meses posterior a su publicacion.

TITULO V
DEL FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION PARA LA SALUD

CAPITULO 1
DEL FONDO NACIONAL DE LA INVESTIGACION PARA LA SALUD

Articulo 63. Se crea el Fondo Nacional de la Investigacién para la Salud, en adelante FONIS,
como un instrumento de recepcion de fondos adicionales, con el objetivo de apoyar el
desarrollo y fortalecimiento del SNIIS, la implementacion de la Politica Nacional de Salud
correspondiente a investigacion y de la Agenda Nacional de Prioridades de Investigacion
para la Salud.

Articulo 64. EI FONIS sera administrado por el Ministerio de Salud, que establecera
convenios con instituciones para el manejo de los fondos, segun corresponda, y su uso tomara



en cuenta las recomendaciones del CollS. El Ministerio de Salud publicara la evaluacién
periddica e informes de flujo de fondos en el FONIS, de acuerdo a los objetivos definidos.

Articulo 65. Los aspectos referentes al manejo y uso de los recursos del FONIS quedaran
establecidos en un reglamento denominado Reglamento de Administracion del Fondo
Nacional de Investigacion para la Salud, que se elabore para tal fin.

Articulo 66. EI FONIS podré recibir aportes de fuentes nacionales o extranjeras, de las
transferencias que haga el Estado, ingresos de autogestion y donaciones, siguiendo los
mecanismos de transparencia establecidos y sin que afecte la busqueda de financiamiento
interno o externo de otras instituciones. EI Ministerio de Salud tramitara la apertura de una
cuenta bancaria para el manejo financiero del FONIS en la cuenta Gnica del tesoro.

Articulo 67. Las transferencias que haga el Estado al FONIS o el monto total de este fondo,
no deberan representar detrimento a las transferencias que el Estado asigna a las instituciones
publicas y de interés publico establecidas para investigacion.

Articulo 68. Los recursos del FONIS no utilizados ni comprometidos, se mantendran en la
cuenta y no formaran parte de la liquidacion anual del presupuesto general del Estado, y
podrén ser utilizadas en el desarrollo y fortalecimiento del SNIIS en las siguientes vigencias
fiscales.

Articulo 69. Las donaciones realizadas al FONIS por personas naturales y juridicas seran
deducibles del impuesto sobre la renta, de acuerdo a lo establecido por la ley vigente. El
Ministerio de Salud coordinara, con el Ministerio de Economiay Finanzas, la reglamentacion
de este incentivo fiscal.

Articulo 70. ElI Ministerio de Salud promovera la busqueda de fuentes de financiamiento
adicionales o de autogestion que se destinaran al FONIS, que seran dirigidos a afiadir recursos
financieros necesarios para para realizar investigaciones y desarrollar acciones para el
fortalecimiento del SNIIS.

CAPITULO 2
DE LAS INVESTIGACIONES CON FINANCIAMIENTO EXTERNO EN
INSTITUCIONES PUBLICAS DE SALUD

Articulo 71. Todas las investigaciones para la salud que se realicen en instituciones publicas
de salud, que cuenten con un patrocinador o financiamiento externo de entes publicos o
privados, deberan estar reguladas en sus aspectos econémicos y demas condiciones, a través
de un documento contractual o acuerdo que regule los derechos y obligaciones de las partes.

Articulo 72. Con la finalidad de garantizar los recursos destinados al desarrollo de la
investigacion para la salud, las instituciones publicas de salud crearan mecanismos que
permitan que el manejo, administrativo y financiero, de dichos fondos externos se realice de
forma independiente al presupuesto de la institucion.

Articulo 73. El Ministerio de Salud, previo cumplimiento de los requisitos reglamentarios,
registrara a las organizaciones que administren contratos de investigacion para la salud en el
pais.

TITULO VI
DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO

CAPITULO 1



PROCEDIMIENTO E INFRACCIONES

Articulo 74. Todos los actores del SNIIS son responsables de la vigilancia y cumplimiento
de la presente ley, sus reglamentos y demas disposiciones que emanen de ella.

Articulo 75. El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Salud, es la autoridad
competente para aplicar las sanciones a las violaciones de la presente ley, de sus preceptos,
sus reglamentos y demas disposiciones que emanen de ella. EI procedimiento administrativo
sancionatorio puede originarse de oficio o a instancia de parte interesada, para el
conocimiento de las quejas o denuncias. La sustanciacion de las actuaciones, notificaciones,
pruebas, recursos de impugnacién y demas tramites se ajustara de conformidad a lo dispuesto
en la Ley vigente que regule el procedimiento administrativo general.

Articulo 76. En los supuestos de actos u omisiones que impliquen transgresion a los
preceptos de la presente Ley y sus reglamentaciones, se impondrdn a las personas
responsables que resulten de la investigacion administrativa, las sanciones segdn la gravedad
de los hechos. A tales efectos, la Autoridad respetando las garantias del debido proceso y el
derecho de defensa, instruird la investigacion segun la legislacion vigente y, en su caso,
aplicara las sanciones correspondientes.

Los patrocinadores de las investigaciones seran responsables solidarios del adecuado
desarrollo de la investigacion y sus posibles consecuencias.

Articulo 77. Se tipificard como infracciones a la presente Ley las siguientes:

1. Vulneracién de los derechos de los participantes humanos en la investigacion

2. Incumplir o retrasar injustificadamente, el cumplimiento de las obligaciones previstas
en la ley.

3. Suministrar datos falsos u omitir informacion relevante durante el proceso de
aprobacion, ejecucion y seguimiento de un proyecto de investigacion para la salud.

4. Iniciar un proyecto de investigacion sin las autorizaciones requeridas.

5. Cualquier otro incumplimiento de la presente Ley, sus reglamentaciones y demas
normas vigentes.

Articulo 78. El incumplimiento de las disposiciones de la presente ley por parte de las
instituciones publicas, privadas o personas naturales o juridicas, estan sujetas a las
responsabilidades administrativas y sanciones previstas en la presente Ley, sin menoscabo
de las responsabilidades penales y civiles que se deriven, aplicadas por la autoridad
competente y mediante los procedimientos de las leyes que rigen cada &mbito.

CAPITULO 2
DE LAS SANCIONES

Articulo 79. Las sanciones administrativas por los incumplimientos a la ley, su
reglamentacion y demas disposiciones que emanen de ella, son las siguientes:

1. Amonestacion por escrito;

2. Multa de hasta el veinte por ciento (20%) del monto total de la investigacion;

3. Pérdida temporal de al menos dos (2) afios de autorizacién para la realizacion de
investigaciones para la salud.

4. Perdida definitiva de la autorizacion para la realizacion de investigaciones para la salud.

Articulo 80: La Autoridad sanitaria fundard y motivara la resolucién administrativa,
tomando en cuenta los siguientes criterios:



1. Los dafios en la salud de las personas, a la institucion donde se desarrolla la
investigacion y al ambiente que resulten afectadas en el proceso de investigacion

para la salud.
2. La gravedad y la recurrencia de la infraccion.
3. Las condiciones socio-econdémicas y el grado de responsabilidad del infractor.
4. El beneficio obtenido por el infractor como resultado de la infraccion.

Articulo 81. La persona natural o juridica sancionada por una infraccion a la presente Ley
debe, ademaés de pagar las multas que se impongan, asumir el costo del procedimiento técnico
de investigacion administrativa, que ha sido necesario para determinar la existencia de la
infraccion.

Articulo 82. La Autoridad debe habilitar un Registro de Infractores, cuyos datos son
considerados para la aplicacion de sanciones correspondientes en caso de reincidencia y para
autorizar los futuros protocolos de investigacion que los tengan como parte interesada. Esto
debe estar documentado en una base de datos de libre acceso.

TITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 83. Se autoriza al Ministerio de Salud para que destine recursos humanos,
financieros y de cualquier otra indole, que sean requeridos para la operacion del CollS, del
CNBI y de la unidad administrativa en la Direccion General de Salud, hasta tanto estos no
cuenten con los fondos necesarios para operar y cumplir a cabalidad con las funciones que
les han sido asignadas en esta ley.

Articulo 84. El Organo Ejecutivo dispondra de un periodo de seis (6) meses para reglamentar
la presente Ley mediante Decreto Ejecutivo una vez la misma sea promulgada y publicada
en la Gaceta Oficial. Sin embargo, la falta de reglamentacion, no impedira su aplicacion.

Articulo 85. La presente Ley deroga el articulo 18, numeral 6 y el articulo 9, numeral 10, de
la Ley 78, de 2003.

Articulo 86. La presente Ley entrara en vigencia al dia siguiente de su promulgacion.



