No. 29309

Gaceta Oficial Digital, miércoles 16 de junio de 2021

-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

RESOLUCION No. 400

De '; de Sonp de202l.

Por la cual se regula el procedimiento Especial para el registro y seguimiento de Protocolos
de investigacion relacionados con situaciones de emergencia sanitaria, desastres o brotes de
enfermedades y faculta al Comité Nacional de Bioética de la Investigacién para gestionar la
revision ética de estos protocolos.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de Panama en su Articulo 109, sefiala que es funcion esencial
del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica. El individuo, como parte de la
comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo
bienestar fisico, mental y social;

Que el Decreto de Gabinete No. 1 del 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud como
érgano de la funcién ejecutiva del Estado en materia de salud, que tendra a su cargo la
determinaci6n y la conduccién de la politica de salud del gobierno en el pais, por lo que
asumira la responsabilidad de establecer, mantener, y estimular las relaciones con las
instituciones afines en el plano nacional e internacional;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 aprueba el Codigo Sanitario y regula en su
totalidad los asuntos relacionados con la salubridad e higiene publica, la policia sanitaria y
la medicina preventiva, curativa. Las disposiciones de este Cédigo se aplicardn de preferencia
a toda otra disposicién legal en materia de salud publica y obligan a personas naturales o
juridicas y entidades nacionales o privadas, nacionales o extranjeras existentes o que en el
futuro existan, transitoria o frecuentemente, en el territorio de la Republica;

Que la Ley 38 del 31 de julio de 2000, regula el Procedimiento Administrativo General ¢
indica que las actuaciones administrativas en todas las entidades publicas se efectuaran con
arreglo a normas de imparcialidad, uniformidad, economia, celeridad y eficacia, garantizando
la realizaci6n oportuna de la funcion administrativa, sin menoscabo del debido proceso legal,
con objetividad, con apego al principio de estricta legalidad,

Que la Ley 84 del 14 de mayo de 2019, regula y promueve la investigacion para la Salud y
establece su rectoria y gobernanza y establece sobre la gestién de proyectos de investigacion
para la salud, su planificacion y explica lo referente a las propuestas de investigacion y
protocolos;

Que la Ley 83 de 09 de noviembre de 2012, establece que los tramites en linea tendran la
misma validez que los realizados de forma presencial y con miras a la mayor agilizacion de
este paso regulatorio adicional, fue establecido en Resolucion Ministerial No. 512 que se
puede imprimir un correo electronico como constancia del registro para el proceso de revisién
ética al que se sometera el protocolo de investigacion;
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Que la Ley 38 de 5 de abril de 2011 adopta el Reglamento Sanitario Internacional y sus
Anexos, establece la determinacion de una emergencia de salud piblica de importancia
internacional;

Que en las Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Pauta
20 sobre investigacion en situaciones de desastre y brotes de enfermedades sefiala que “A fin
de determinar maneras eficaces de mitigar las repercusiones de salud de los desastres y brotes
de enfermedades, las investigaciones relacionadas con la salud deberian formar parte de la
respuesta a los desastres;”

Que de acuerdo con la Orientacién ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia del
nuevo coronavirus (COVID-19), de la Organizacién Panamericana de la Salud tenemos el
deber ético de hacer investigacion durante el brote a fin de mejorar la prevencién y la
atencion, procurando que las investigaciones que se lleven a cabo sean lo més rigurosas
posible pero creando mecanismos para acelerar los procesos de aprobacion sin que esto sea
a expensas de la rigurosidad de la revision ética necesaria antes de iniciar la investigacion;

Que en la actualidad la investigacién para salud se reconoce a nivel mundial como uno de
los principales motores del desarrollo econdmico, tanto de paises en desarrollo como
desarrollados, convirtiéndose, por consiguiente, en una importante fuerza promotora de la
salud de la poblacion;

Que, el Ministerio de Salud, en su rol de rector de la salud, debe emitir los documentos de
indole sanitaria, que permitan regular, con informacién técnica, cientifica, actualizada y
vigente, lo que le permita garantizar el buen desempefio de sus funciones y la toma de

decisiones con credibilidad y confianza;

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

En consecuencia, con fundamento en todo lo antes plasmado, este Despacho,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. OBJETO

seguimiento de Protocolos de investigacion relacionados con situaciones de emergencia
sanitaria, desastres o brotes de enfermedades y faculta al Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion para gestionar la revisién ética de estos protocolos.

ARTICULO SEGUNDO. ALCANCE.

Queda sujeto a la presente Resoluci6n, el investigador, persona natural o juridica, nacional o
extranjero, de naturaleza puiblica o privada, sin distincién alguna, que se encuentre en el
territorio nacional y desee realizar investigacion para la salud en respuesta a emergencias y
desastres o brotes de enfermedades.

ARTICULO TERCERO. DEFINICIONES.
A los efectos de esta Resoluci6n se establecen las siguientes definiciones:

I. Revisién Especial: se refiere a la duracién en tiempo de la evaluacién y no a los
propositos y los instrumentos de evaluacién de un proyecto de evaluacién.
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2. Emergencia sanitaria o de salud piblica: es un evento extraordinario que se ha
determinado oficialmente que constituye un riesgo para la salud piblica, que exige
adoptar acciones que aseguren la atencién adecuada y oportuna a los dafios a la salud
de la poblacién. A nivel internacional, que, de conformidad con el Reglamento
Sanitario Internacional, se determine que constituye un riesgo para la salud publica
de otros Estados, a causa de la propagacién internacional de una enfermedad y que
podria exigir una respuesta internacional coordinada.

3. Desastres: Los desastres son acontecimientos subitos que causan gran sufrimiento o
pérdida de vidas. Las enfermedades y trastornos pueden ser la causa o el resultado de
desastres.

4. Brotes: es la aparicion de dos o mas casos o eventos de salud piblica nuevos
asociados en tiempo, lugar y persona; cambio de la frecuencia de hospitalizaciones o
muertes, 0 cambio en la afectacién de los grupos de poblaciones humanas que supera
los valores esperados. En caso de enfermedades nuevas o eliminadas, un caso es un
brote.

ARTICULO CUARTO. RESPONSABILIDADES.
Las responsabilidades de las partes en la aplicacion de este procedimiento son las siguientes:

1. La autoridad sanitaria tiene como responsabilidad de registrar y dar seguimiento a
todas las investigaciones para la salud que se realicen en el territorio nacional.

2. El Presidente y los Miembros del Comité Nacional de Bioética de la Investigacion
tienen como responsabilidad dar respuesta a las solicitudes de revisién ética, una vez
revisados los documentos presentados por el investigador, siguiendo el procedimiento
operativo estandarizado que corresponda al caso.

3. La Secretaria Técnica tiene como responsabilidad recibir toda la documentacién de
los estudios y presentarlas en las reuniones del Comité.

4. El investigador tiene como responsabilidad presentar la documentacion completa
requerida en los procedimientos administrativos relacionados a la investigacién,
realizar los cambios que el Comité Nacional de Bioética de la Investigacién indique
al protocolo, ejecutar la investigacion siguiendo altos estandares cientificos y éticos
e informar oportunamente sobre sus resultados a las autoridades, al comité de
bioética, a la comunidad cientifica y a la poblacién.

ARTICULO QUINTO. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
El procedimiento operativo para el registro y seguimiento de protocolos de investigacion que
respondan a emergencias sanitarias, desastres o brotes de enfermedades ser4 el siguiente:

1. El investigador(a) solicita el registro del protocolo de investigacién al
Ministerio de Salud mediante la plataforma establecida. Para esto debe
presentar con la solicitud los mismos requisitos segin lo establecido en la
reglamentacion vigente.

2. Revisada la documentacién, la Direccién General de Salud Publica, a tra
de la Unidad de Regulacién de Investigacién para la Salud, proced
registrar el protocolo de investigacién en un término no mayor a dos df 2\ Salud
habiles. \\S“,; 1 istusris 2 Saud

. o h NP

3. Dado que el responsable de gestionar la revision ética de estos pmtocoloM
sera el Comité Nacional de Bioética de la Investigacién, se exceptia la
aplicaci6n del articulo 54 de la Ley 84 de 2019 y el investigador principal
debe presentar todos los documentos exigidos por el Comité para revisar un
proyecto de investigacion, lo cual incluye la constancia electrénica del
registro del protocolo en el Ministerio de Salud.

4. El Presidente del Comité asignard, en un periodo no mayor de dos (2) dias
habiles después de recibida la solicitud, los revisores al documento, segun
se establece en el Procedimiento Operativo Estandarizado correspondiente.
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5. De considerarse necesario, se tendra en cuenta un revisor externo al Comité
Nacional de Bioética de la Investigacion, cuyo tema de investigacion sea de
su competencia en la Direccion General de Salud Publica o la instancia
normativa que corresponda, de haberla.

6. El Presidente del Comité Nacional de Bioética de la Investigacién
convocara una reunion extraordinaria, o en su defecto una sesién virtual en
un periodo maximo de tres (3) dias habiles posterior a la recepcién de la
solicitud, de no haber una reunién ordinaria en el tiempo previsto.

7. Si se presentan interrogantes al protocolo de investigacién o necesita
correcciones, los investigadores tendran un periodo de hasta tres (3) dias
habiles para contestar las dudas o hacer las correcciones que establezca el
Comité Nacional de Bioética de la Investigacién, plazo que podra ser
prorrogado a consideracién del Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion

8. El Presidente convocara otra reunién extraordinaria o sesién virtual,
maximo de tres (3) dias hdbiles después de que se haya recibido las
correcciones de parte de los investigadores a fin de hacer la revisién de las
correcciones v la decision del comité.

9. Las correcciones de fondo serdn verificadas por los revisores designados,
quienes confirmardn en reunién del pleno si consideran que han sido
satisfactorias, a manera de agilizar la revision de las correcciones y la
decision del comité.

10. Si las correcciones son de forma, de ser consideradas satisfactorias por los
revisores designados y El Presidente del Comité Nacional de Bioética de la
Investigacién, se aprueba el protocolo con fecha de la reunién extraordinaria
donde fue revisado, sin necesidad de convocar otra reunién. Esta aprobacién
condicional se anula si en un periodo de una (1) semana no se reciben las
respuestas a las interrogantes, y el estudio debe volver a revision en el pleno
del Comité Nacional de Bioética de la Investigaci6n.

11.Los tiempos de revision especial y la convocatoria a reuniones
extraordinarias solo aplican en tanto el investigador responda a las
interrogantes del Comité Nacional de Bioética de la Investigacién en los
tiempos establecidos para este procedimiento acelerado. De lo contrario, el
estudio pasard a ser revisado en las reuniones ordinarias del Comité
Nacional de Bioética de la Investigacién

12. En caso necesario, el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion puede
convocar otros comités de bioética acreditados, solicitando su apoyo en la
revision ética de estos estudios.

13. El Comité Nacional de Bioética de la Investigacion puede solicitar apoyo de
la secretaria técnica de otros comités de bioética acreditados, de ser
necesario, para asistir a las reuniones del Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion, dar seguimiento a los estudios revisados y temas tratados
durante las reuniones a las que asistan.

14. La secretaria técnica del Comité Nacional de Bioética de la Investigacion
presentara en las reuniones ordinarias del comité un listado de los estudios
aprobados mediante este procedimiento.

15. El seguimiento de los protocolos de investigacion registrados bajo este
procedimiento acelerado deberda cumplir con las disposiciones
correspondientes al seguimiento segun estd establecido en la Ley 84 de
2019, Titulo IV, Capitulo III.
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ARTICULO SEXTO. TIPOS DE ESTUDIOS QUE DEBEN OPTAR POR LA
REVISION ESPECIAL.

Los estudios que podrén optar para una revisién especial en respuesta a emergencias
sanitarias deberan estar relacionados con alguna de las siguientes situaciones:

Emergencias sanitarias declaradas por la autoridad sanitaria correspondiente.
Epidemias declaradas por la autoridad sanitaria correspondiente.

Pandemias.

Desastres naturales que impacten a los seres humanos.

Brotes de Enfermedades.

B i L (B e

ARTICULO SEPTIMO. PROCEDIMIENTO OPERATIVO EN EL COMITE
NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION.

El Comité Nacional de Bioética de la Investigacion aprobara el formato del Procedimiento
Operativo para la Revisién especial de Protocolos de Investigacion en respuesta a
Emergencias Sanitarias, Desastres o Brotes de Enfermedades, y las modificaciones al mismo,
por necesidad de actualizacién y eficiencia en el procedimiento; regiran a partir de la
aprobacion del acta de la reunién del Comité Nacional de Bioética de la Investigacion en las
que se hayan realizado.

ARTICULO OCTAVO. INFRACCIONES.

Las infracciones a la presente Resolucion serdn sancionadas de conformidad con lo
establecido en la Ley de Investigacion para la salud, sus reglamentaciones vigentes, Ley 40
de 16 de noviembre de 2006 y demas normas concordantes.

ARTICULO NOVENO. DEROGATORIA
La presente Resolucion deroga la resolucion a la Resolucién N° 373 de 13 de abril de 2020,
que establece el procedimiento administrativo acelerado para el registro y seguimiento de
protocolos de investigacion relacionados con situaciones de emergencia sanitaria, desastres
o brotes de enfermedades y faculta al comité nacional de bioética de la investigacion para
gestionar la revision ética de estos protocolos.

ARTICULO DECIMO. VIGENCIA.
La presente Resolucion empezara a regir al dia siguiente de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panam4; Ley
38 del 31 de julio de 2000; Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 83 de 09 de noviembre
de 2012, Ley 84 del 14 de mayo de 2019; Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969;
Resolucion No.373 de 13 de abril de 2020 y demés normas concordantes.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

salud

LUIS FRANCISCO SUCRE M.},
Ministro de Salud ?

ES FIEL COPIA DE SU ORIGINAL
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