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REPUBLICA DE PANAMA e
MINISTERIO DE GOBIERNO /

DECRETO EJECUTIVO No. /! \
De 43 delacf de 2026

Que crea el Juzgado de Trénsito en el distrito de Arraijan, provincia de Panama Oeste

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

CONSIDERANDO:

Que la Autoridad del Trénsito y Transporte Terrestre, como ente regulador de la materia de transito,
debe contar con Juzgados de Transito en todo el territorio nacional;

Que el articulo 25 de la Ley 34 de 28 de julio de 1999 y sus modificaciones, faculta al Organo
Ejecutivo, por conducto del Ministerio de Gobierno, para la creacion de Juzgados de Transito,
cuando éstos se justifiquen por las necesidades del servicio;

Que la Junta Directiva de la Autoridad del Transito y Transporte Terrestre, mediante Resolucién
N° JD-04-2026 de 25 de febrero de 2026, autorizé al director general encargado, a solicitar al
Organo Ejecutivo, la creacién de un Juzgado de Transito, en el distrito de Arraijan, provincia de
Panamad Oeste, con base al crecimiento poblacional, el aumento del parque vehicular, asi como
también las infracciones y hechos de transito; en consecuencia,

DECRETA:

Articulo 1. Crear el Juzgado de Transito en el distrito de Arraijan, provincia de Panama Oeste,
denominado Juzgado de Transito de Arraijan.

Articulo 2. El nombramiento del Juez de Transito de Arraijan, asi como su suplente, debera
cumplir los mismos requisitos exigidos a los Jueces Municipales, con fundamento en establecido
en el articulo 169 del Codigo Judicial.

Articulo 3. El Juzgado de Tréansito de Arraijén, tendra el mismo horario y las mismas funciones
que realizan los Jueces de Transito de la Autoridad del Transito y Transporte Terrestre.

Articulo 4. Los gastos de funcionamiento del Juzgado de Transito de Arriajan, seran con cargo al
presupuesto de funcionamiento de la Autoridad del Transito y Transporte Terrestre.

Articulo 5. El presente Decreto Ejecutivo comenzaré regir a partir del 1 de enero de 2027.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 34 de 28 de julio de 1999, y sus modificaciones y el
Decreto Ejecutivo No. 640 de 27 de diciembre de 2006.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los l/
veintiséis (2026).

(33) dias d)el mes/d\e W de dos mil

DINOSK ONTALVO
Ministra de (Jobierno

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO69EA8AB775EB2




No. 30510 C

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de abril de 2026

REPUBLICA DE PANAMA ol
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS B
Y

DECRETO EJECUTIVO No. /q

De 33 sellbiifbe 2006

Que reglamenta la Ley 506 de 15 de enero de 2026, que ordena el pago de los intereses
por mora como derecho derivado de la retencién de la segunda partida del décimo tercer
mes de los afos 1972 a 1983 a los servidores publicos y trabajadores del sector privado
que laboraron durante este periodo.

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Ley 506 de 15 de enero de 2026, se ordena el pago de los intereses por
mora como derecho de la retencion de la segunda partida del décimo tercer mes de los
afios 1972 a 1983 a los servidores publicos y trabajadores del sector privado que laboraron
durante este periodo;

Que a través de la Ley 506 de 15 de enero de 2026, en su articulo 2 se autoriza al Ministerio
de Economia y Finanzas a programar los pagos de este interés por mora en base a una
tasa del 3% por un periodo de 34 afos correspondientes desde la retencion de la segunda
partida del décimo tercer mes de los afios 1983 hasta la promulgacién de la Ley 15 de 10
de abril de 2017;

Que, mediante la misma excerta legal en su articulo 5, dispone que el pago de los intereses
por mora, como derecho derivado del producto de la retencién de la segunda partida del
décimo tercer mes, a través de documentos negociables de caracter nominativo
denominados Certificados de Pago Negociables por Interés por Mora, (CEPANIM), sera a
través del fondo especial para el pago de los intereses por mora, como derecho derivado
de la retencion de la segunda partida del décimo tercer mes;

Que el articulo 9 de la Ley 506 de 15 de enero de 2026 dispone que el Organo Ejecutivo
reglamentard dicha excerta legal;

Que segun lo dispuesto por el numeral 14 del articulo 184 de la Constitucion Politica de la
Republica de Panamd, corresponde al Presidente de la Republica, en conjunto con el
Ministro respectivo, reglamentar las Leyes que lo requieran para su mejor cumplimiento, sin
apartarse en ningun caso de su texto ni de su espiritu;

Que, en consecuencia,

DECRETA:

Articulo 1. El Ministerio de Economia y Finanzas coordinara todo lo necesario para la
identificacion de los beneficiarios, adquisicion de material para la confeccién de los
CEPANIM, su disefio, el calculo final de los intereses por mora que estaran representados
en este documento, su impresién, su entrega, distribucién y las solicitudes o reclamos
posteriores a su entrega; para ello, podré realizar todas las acciones y gestiones necesarias
y suficientes que permitan que los CEPANIM cumplan con el propésito legal de su creacion.

Estas acciones de coordinacién incluyen, sin limitar, el solicitar apoyo interinstitucional,
destinar recursos operativos, asignar funciones, responsabilidades y requerir informacion,
asistencia y colaboracién efectiva con recurso humano y logistico, entre otros, a la Caja de
Seguro Social, la Contraloria General de la Republica, el Tribunal Electoral, el Ministerio de
Trabajo y Desarrollo Laboral, la Autoridad de Innovacién Gubernamental, la Policia
Nacional, el Cuerpo de Bomberos, el Ministerio de Salud, la Direccién de Correos y
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Telégrafos, el Sistema Nacional de Proteccién Civil (SINAPROC) vy cualesquiera otra
institucién publica y privada, que consideren-pueden coadyuvar y ser Utiles a ios objetivos
de la Ley 506 de 15 de enero de 2026.

Articulo 2. La Oficina de Atencion y Entrega de CEPADEM (OFACEP), creada mediante
el Decreto Ejecutivo No. 243 de 18 de julio de 2018, sera la encargada de coordinar y
entregar los CEPANIM, bajo el Despacho del Ministro. Todas las unidades administrativas
del Ministerio de Economia y Finanzas deberan coadyuvar con esta Oficina cuando se les
solicite y la misma dejaré de existir cuando haya culminado los objetivos por la cual fue
creada.

La OFACEP tendra en adicién las siguientes funciones:

1. Realizar la coordinacion interinstitucional con la Caja de Seguro Social, la
Contraloria General de la Republica, el Tribunal Electoral, el Ministerio de Trabajo y
Desarrollo Laboral y cualquier otra institucion publica y privada para el tema de
CEPANIM.

2. Atender y orientar al publico, asi como tramitar las quejas, peticiones y consultas de
los beneficiarios de CEPANIM, y solicitar apoyo e informacién de otras instituciones
en los casos que se requiera.

3. Gestionar la creacién de la plataforma electrénica para compilar la informacién, y
efectuar el calculo para la determinacion del monto individual de los intereses por
mora a devolver, el calculo del tres por ciento (3%) por 34 afos correspondiente
desde la retencién de la segunda partida del décimo tercer mes del afio 1983 hasta
la promulgacién de la Ley 15 de 2017.

4. Preparar los formularios fisicos y formatos electrénicos necesarios para la
tramitacién de solicitudes o reclamos.

5. Distribuir, entregar, recibir y archivar la constancia de recepcién correspondiente a
cada CEPANIM.

6. Atendery resolver las solicitudes de reconocimiento y reclamos presentadas por los
beneficiarios titulares o sus sobrevivientes en caso de fallecimiento del beneficiario.

7. Conocer del recurso de reconsideracidon que puedan presentar los beneficiarios
titulares o los sobrevivientes de beneficiarios fallecidos en ocasion de controversias
o disputas entre reclamantes del CEPANIM o a propésito de reclamos posteriores
a su entrega. Este recurso se debe presentar dentro de los cinco dias habiles luego
de la notificacion de la decisién y con él se agota la via gubernativa.

8. Solicitar informacién a cualquier entidad publica o privada para identificar
claramente la identidad de los beneficiarios o sus sobrevivientes.

9. Preparar informe de gestién para su presentaciéon al Ministro de Economia y
Finanzas.

10.Las demas funciones que sean necesarias y complementarias a las antes
sefialadas, en el marco de la ejecucién de la Ley 506 de 15 de enero de 2026.

Articulo 3. Dado el volumen y cantidad de beneficiarios o sobrevivientes de beneficiarios
fallecidos, el Ministro de Economia y Finanzas delegard y/o asignara funciones a los
funcionarios que estime conveniente, segun la demanda de atencién que se requiera, para
que reciban, evallen, sustancien, tramiten y emitan las decisiones que se omitan sobre
controversias de varios sobrevivientes entre si 0 de reclamos presentados posteriormente
a la entrega del CEPANIM. Esta delegacién podra recaer en profesionales del derecho por
ser temas juridicos que se deben atender.

El Ministerio de Economia y Finanzas podra realizar convenios con otras instituciones, sin
limitar al Banco Nacional de Panama, para establecer mecanismos que permitan agilizar el
proceso de produccion y de entrega de CEPANIM y permitir que la entidad pagadora o que
cambien estos certificados, puedan hacertlo con informacién que puede transmitirse por
medios digitales para coadyuvar con la seguridad del proceso, su eficiencia y eficacia.

-
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Articulo 4. Para proceder a la identificacion de los beneficiarios, la emisién y la entrega de
los CEPANIM se establece el siguiente procedimiento:

1. Corresponde al Ministerio de Economia Finanzas identificar los beneficiarios de los
CEPANIM, en atencién a la base de datos suministrada por la Caja de Seguro
Social, la cual contiene entre otros datos personales, tales como nombre, cédula de
identidad personal, nimero de seguro social y el monto bruto de los salarios
reportados por los empleadores a la Caja del Seguro Social entre los meses de abril,
mayo, junio, julio y agosto de cada afio en el periodo entre el afio 1972 y 1983.

2. Se implementara una plataforma electrénica por parte del Ministerio de Economia 'y
Finanzas que permita la entrega de los CEPANIM, la cual realizara las siguientes
acciones:

a. Compilar la informacion validada por la Caja de Seguro Social.

b. ldentificar los beneficiarios vivos y los fallecidos debidamente certificados por
el Tribunal Electoral.

c. Definir el monto total a devolver a cada beneficiario, que comprende la
cuantia de los intereses por mora en base a una tasa de 3% por un periodo
de 34 afios correspondientes desde la retencidn de la segunda partida del
décimo tercer mes del afio 1983 hasta la promulgacién de la Ley 15 de 2017.

d. Servir de medio para informar estatus de tramite de los CEPANIM a los
beneficiarios.

e. Verificar la informacion para realizar la identificacion de los beneficiarios y
los calculos de los intereses a consignar en los CEPANIM que proviene de
los datos validados por los CEPADEM,; ello permitira generar los datos que
se envian a la Contraloria General de la Republica para la impresion de los
CEPANIM.

3. Igualmente se verificara que los CEPANIM que regresan impresos de la Contraloria
General de la Republica, corresponda a los que se enviaron para su impresion y que
los que reciben los CEPANIM sean las personas legitimas o legitimadas para ello,
segun la verificaciones, registros y bases de datos del Ministerio de Economia y
Finanzas.

4. Remitir la informacién de los beneficiarios contenida en la plataforma electrénica a
la Contraloria General de la Republica, para su debida impresion.

5. Impresion por parte de la Contraloria General de la Republica, los CEPANIM y su
remisién a la Oficina de Atencion y Entrega de CEPADEM (OFACEP) del Ministerio
de Economia y Finanzas, para su distribucién y entrega a los beneficiarios a nivel
nacional.

Articulo 5. A fin de llevar un control y contabilidad de los CEPANIM, que sean
comercializados o cambiados antes de la fecha de su vencimiento, a través de bancos y
agentes econémicos distintos al Banco Nacional de Panama, los mismos deberan cumplir
con registrarse en una plataforma electrénica que suministrara el Ministerio de Economia y
Finanza. Este sistema de verificacion de beneficiarios para los agentes econdémicos
contendra los siguientes datos: nombre del beneficiario, nimero de cédula de beneficiario,
nameros de los CEPANIM, montos y estatus ante el Banco Nacional.

Articulo 6. El monto total de los intereses por mora a devolver a los beneficiarios de la Ley
506 de 15 de enero de 2026, se calcula en base a una tasa de 3% por un periodo de 34
afnos correspondientes desde la retencién de la segunda partida del décimo tercer mes del
afo 1983 hasta la promulgacién de la Ley 15 de 2017.

Articulo 7. Cada certificado debera contener como minimo las siguientes expresiones:
1. Denominacién del documento “Certificados de Pago Negociables por interés por

mora de la Segunda Partida del Xlll Mes retenida desde 1972 hasta 1983

(CEPANIM)”;

El fundamento legal: Ley 506 de 15 de enero de 2026.

Nombre y cédula del beneficiario; T

Monto de los intereses; / > g

Intereses del Periodo adeudado; / r

akrob
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6. Fecha de redencion del CEPANIM;
7. Lasiguiente expresién: “El presente documento serd cancelado al tltimo tenedor en
debido curso cuando se cumpla la fecha de redencioén.

Articulo 8. Para el célculo del monto total a pagar en concepto de intereses por mora a los
beneficiarios de la Ley 506 de 15 de enero de 2026, se observaran las siguientes férmulas:

1. Para la determinacién de la cuantia individual de la segunda partida del Décimo
Tercer Mes se utiliza la siguiente férmula de célculo:

50% de ‘ Cuota Cuota 50% de
cuota reportada . reportada + cuota
reportada del mes del mes reportada
en abril ‘ de mayo de junio en agosto
Monto de la
segunda
partida del =
Xl Mes
retenida
12 Meses

2. El célculo del interés simple esta determinado por la siguiente formula:

Monto de
fe la segunda |
Interés = | = rida del X 3%
Xl Mes
retenida

3. La determinacioén del monto del CEPANIM se realizara de acuerdo a los periodos
de pago determinados por el presente reglamento y se calculara de la siguiente
forma:

Suma de los
CEPANIM = Intereses por Afio. X 34 aios

La informacion que se utilizara para el calculo del monto retenido en concepto de la segunda
partida del XIIl Mes, es la certificada por la Caja de Seguro Social segun lo dispuesto en la
Ley 15 de 2017.

La informacién que se utilizara para estos célculos, sera la certificada por la Caja de Seguro
Social.

Articulo 9. EL Ministerio de Economia y Finanzas coordinar4 lo gque sea necesario para
hacer la debida divulgacién y comunicacién del lugar, fechas, horarios y metodologia que
se utilizara para la distribucién y entrega de los CEPANIM, sin que ello signifique que
solamente pueda utilizar sus propios recursos y capacidad instalada, pudiendo solicitar el
apoyo a cualquier institucién publica o privada que considere pueda ser Util para este
objetivo, con lo cual la institucion requerida debe cooperar.

Articulo 10. Para solicitar la emisién y entrega del CEPANIM, los sobrevivientes del
beneficiario fallecido deberan presentar las solicitudes de reconocimiento, a través de los
formularios habilitados para tales efectos acompanada de la copia de la cédula de identidad
personal o pasaporte, asi como los documentos que se enumeran en este articulo, en
original, segin el parentesco o afinidad, sin perjuicio de otros documentos que a
consideracion de la Oficina de Atencion y Entrega sean necesarios aportar:

1. Cdnyuge o Esposo (a) sobreviviente: R REPEN
a. Certificado de defuncién del beneficiario fallecido; / ) '
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b. Certificado de matrimonio;
c. Copia de la cédula de identidad personal o pasaporte del conyuge o esposo
(a) sobreviviente.
2. Conviviente en unién de hecho:
a. Certificado de defuncion del beneficiario fallecido;
b. Certificado de Matrimonio Post Mortem emitido por el Tribunal Electoral.
c. Copia de la cédula o pasaporte del conviviente sobreviviente.
3. Hijo(s):
a. Certificado de defuncién del beneficiario fallecido;
b. Certificado de nacimiento del hijo(s) sobreviviente(s) que lo(s) solicita;
c. Copia de la cédula o pasaporte del hijo(s) sobreviviente(s) solicitante.

La OFACEP estara facultada para pedir alguna otra documentacién a efectos de
reforzar la identificacion de los beneficiarios o sus sobrevivientes, que permita la
toma de decisién para la asignacién del CEPANIM.

Articulo 11. Para la declaracién del derecho a la entrega de CEPANIM, la OFACEP del
Ministerio de Economia y Finanzas, atenderd a los siguientes criterios de revisién y
evaluacion:

1. La condicion de cényuge o esposo(a) debe existir al momento del fallecimiento
del beneficiario del CEPANIM. Si dicho vinculo juridico fue disuelto antes del
fallecimiento por medio de la declaracién de divorcio debidamente inscrito en el
Registro Civil no tendria derecho como esposa pues el vinculo fue disuelto antes
del fallecimiento.

2. En caso de conflicto entre un conviviente en unién de hecho o cényuge o
esposo(a) sobreviviente, prevalecera el derecho de este ultimo siempre que
realice al mismo tiempo la solicitud de entrega de CEPANIM y demuestre que el
vinculo matrimonial estaba vigente al momento de deceso del beneficiario
fallecido.

3. Los testamentos que contengan la voluntad de un beneficiario fallecido de
CEPANIM, no da derecho automético a los herederos alli declarados a que se
les entregue dichos certificados. El heredero del testamento debe acudir a las
autoridades competentes del Organo Judicial a hacer valer dicho testamento, la
sentencia o declaratoria final debe contener explicitamente que dentro de la masa
herencial esta los CEPANIM. Queda claro que la ley de CEPANIM, establece en
el Ministerio de Economia y Finanzas es una excepcién de entregar a ciertos
parientes, por afinidad o consanguinidad, los certificados sin necesidad de
sucesion. El resto de las parientes podrian reclamarlos mediante la regla general,
que es interponiendo un juicio de sucesion.

Articulo 12. Los CEPANIM tendran como medio oficial para su reclamo, el formulario
digital y s6lo sera necesario emitir un documento o resolucién que contenga la decisién de
quien o quienes le corresponde, seguin su prelacién de derecho que es el siguiente:

1. Cdényuge o esposo (a)

2. Hijos.

Articulo 13. En el caso que los beneficiarios del CEPANIM o sobrevivientes de estos, se
encuentren imposibilitados para retirario personalmente, por problemas de salud, residir en
el extranjero o alguna otra justificacion razonable, se establecen los siguientes requisitos
especiales:
1. En caso de problemas de salud u otras situaciones, debe mediar una nota
autenticada, ante Notario, donde autoriza al solicitante el retiro del mismo,
adjuntando fotocopias de la cédula del beneficiario y del solicitante.

2. Se podra inscribir a través de un formulario que se habilitara para que se les
entregue en el lugar donde se encuenire el beneficiario.
3. En caso de residencia en el extranjero, debe mediar una nota autenticada por el

representante diplomatico de Panamd, en dicho pais.
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En los casos de documentacién proveniente del extranjero los interesados deben velar
porque la misma cumpla previamente con su legalizacién o que conste el sello de apostilla.

Articulo 14. Cualquier queja o reclamo que surja con relacién al CEPANIM, debera ser
presentado en la forma y medios que determine el Ministerio de Economia y Finanzas
acompafiado con la debida sustentacion por parte del beneficiario directo o sus causantes,
ante la Oficina de Atencion y Entrega de CEPADEM del Ministerio de Economia y Finanzas
y a las siguientes consideraciones:

1. En los casos que la queja o el reclamo estén relacionados con las cuotas
utilizadas para el célculo de la devolucién, los salarios brutos que sirvieron para
realizar los calculos de intereses, con depuracion de datos personales, con
inclusién en la condicién de beneficiario, con afios que aparecen reportados y
con cantidad de certificados emitidos, la Oficina de Atencién y Entrega de
CEPANIM, canalizarg o recibira el reclamo o solicitud y solicitara a la Caja de
Seguro Social una revisién para que le envien informacién al Ministerio de
Economia y Finanzas que permita brindarle respuesta al beneficiario o
solicitante dentro del término de treinta (30) dias habiles.

2. Si el reclamo corresponde al célculo de la cuantia de los intereses a devolver
consignados en los certificados, la Oficina de Atencién y Entrega de CEPADEM,
lo atendera directamente.

Articulo 15. En caso de pérdida, destruccion, deterioro, robo o hurto del CEPANIM, el
beneficiario o tenedor en debido curso del mismo, seguin sea el caso, debera notificarlo
inmediatamente al Ministerio de Economia y Finanzas a través de la Oficina de Atencién y
Entrega de CEPADEM, con copia de la denuncia correspondiente e iniciar el proceso
judicial respectivo para la anulacion y reposicién del CEPANIM, segun el tramite que se
establece en el Cédigo de Comercio. El ministerio de Economia y Finanzas procedera a
anular el CEPANIM extraviado, robado o hurtado y a emitir uno nuevo contra la presentacion
de la respectiva sentencia judicial debidamente autenticada.

Articulo 16. Los intereses por mora objeto del pago a través del CEPANIM,
corresponderan a los siguientes periodos:

1. Periodo 1: Monto retenido de la segunda partida del XIil Mes de los afios 1972,
1973y 1974.

2. Periodo 2: Monto retenido de la segunda partida del XIIl Mes de los afios 1975,
1976 y 1977.

3. Periodo 3: Monto retenido de la segunda partida del X!Il Mes de los afios 1978,
1979 y 1980.

4. Periodo 4: Monto retenido de la segunda partida del XIIl Mes de los afios 1981,
1982 y 1983.

Articulo 17. La redencién de los CEPANIM, se hara efectiva contra el Fondo Especial para
el pago de la segunda partida del Décimo Tercer Mes creado mediante la Ley 15 de 2017.

Articulo 18. La emisién de los CEPANIM, se expedira en los términos y condiciones
siguientes:
1. Agente de pago: Banco Nacional de Panama
2. El pago se hara en balboas. Las utilidades de la enajenacién que produzcan los
CEPANIM estaran libres de impuestos nacionales.
3. Vencimiento final del CEPANIM:
a. El certificado correspondiente al periodo 1972, 1973 y 1974 seran
pagaderos el 15 de octubre de 2029 o al dia siguiente habil.
b. El certificado correspondiente al periodo 1975, 1976 y 1977 seran
pagaderos el 15 de octubre de 2030 o al dia siguiente habil.
c. El certificado correspondiente al periodo 1978, 1979 y 1980 seran
pagaderos el 15 de octubre de 2031 o al dia siguiente habil.

,/’,
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d. El certificado correspondiente al periodo 1981, 1982 y 1983 seran
pagaderos el 15 de octubre de 2032 o al dia siguiente habil.
4. Legislacion Aplicable: Leyes de la Republica de Panama.

Articulo 19. La acreditacion de las sumas al Fondo Especial de la Ley No. 506 de 15 de
enero de 2026, producto de los dineros comisados y el producto de la venta de los bienes
muebles e inmuebles comisados, en los casos de condenas por delitos contra la
Administracion Publica, se efectuara de la siguiente manera:

1. Una vez la Direccién de Administracion de Bienes Aprehendidos del Ministerio de
Economia y Finanzas, reciba comunicacién formal y debidamente sustentada en
sentencia ejecutoriada del Organo Judicial, del traspaso del titulo de comiso a favor
del Estado de dineros en los casos de delito contra la Administracién Publica,
procedera a transferir dichos dineros a la Cuenta de Custodia del Fondo Especial
de la Ley 15 de 2017. Igual procedera en los casos que la Orden de Comiso recaiga
sobre bienes aprehendidos que en razén de naturaleza o posible deterioro hayan
tenido que subastarse previamente, por to cual el producto de dicha Venta se
transferira a la Cuenta de Custodia del Fondo Especial de la Ley 15 de 2017.

2. En caso que la orden de comiso judicial recaiga sobre bienes, sean muebles o
inmuebles, la Direccién de Administracién de Bienes Aprehendidos del Ministerio de
Economia y Finanzas procedera a realizar los tramites que correspondan para la
venta de los mismos en subasta publica. El producto de dicha subasta ser
depositado en el Fondo Especial de la Ley 506 de 15 de enero de 2026;

3. La Direccion General de Tesoreria del Ministerio Economia y Finanzas rendira
informes mensuales al Ministro y el Jefe de Oficina de Atencion y Entrega de
CEPADEM sobre el Fondo Especial de la Ley 506 de 15 de enero de 2026.

Articulo 20. La Contraloria General de la Republica de Panama, elaborara el Manual de
Procedimiento Administrativo y Fiscal relacionado a los pagos de los CEPANIM.

Articulo 21. El presente Decreto Ejecutivo comenzara a regir a partir del dia siguiente al de
su promulgacién.

FUNDAMENTO LEGAL: Ley 506 de 15 de enero de 2026.

Dado en la ciudad de Panama, a los M[,MJ:B ) dias del mes de M del afo dos
mil veintiséis (2026).

n

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

FELIPE E. CHAPMAN
Ministro de Economia y Finanzas
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REPUBLICA DE PANAMA H
MINISTERIO DE SALUD \

DECRETO EJECUTIVO No. 2!
De 23 de Qe @  de2026

Que reglamenta los Titulos IIl y IV de la Ley 84 de 14 de mayo de 2019, que regula y
promueve la investigacion para la salud y establece su rectoria y gobernanza

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

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de Panamé, en su Articulo 109, sefiala que es funcién esencial
del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y de igual manera, sefiala en el
Articulo 83 que el Estado formular4 la politica cientifica nacional destinada a promover el
desarrollo de la ciencia y la tecnologia;

Que el numeral 14 del articulo 184 de la Constitucién Politica de la Republica de Panama
preceptia que es funcion del presidente de la Republica con la participacion del ministro
respectivo, reglamentar las leyes que lo requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse
en ningun caso de su texto o de su espiritu;

Que mediante el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucién de las acciones de promocién, proteccién, reparacion y rehabilitacion
de la salud, que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como Organo
de la funcién ejecutiva, el Ministerio de Salud tiene a su cargo la determinacion y conduccion
de la politica de salud del Estado;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, aprueba el Coédigo Sanitario y regula en su
totalidad los asuntos relacionados con la salubridad e higiene publica, la policia sanitaria, la
medicina preventiva y curativa.;

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

Que la investigacion es un derecho consagrado tanto en tratados y convenios internacionales,
como en la legislacion nacional, de los cuales se podrian citar algunos articulos tales como
el Articulo 27 de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos proclamado por la
Organizacién de las Naciones Unidas en 1948, el cual sefiala que: Toda persona tiene derecho
a tomar parte libremente en la vida cultural de la comunidad, a gozar de las artes y a participar
en el progreso cientifico y en los beneficios que de él resulten;

Que el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales en su articulo 15
reconoce el derecho de toda persona a gozar de los beneficios del progreso cientifico y de
sus aplicaciones, ademas de las medidas que los Estados Parte en el presente Pacto deberan
adoptar para asegurar el pleno ejercicio de este derecho, entre las que estan las dirigidas a la
conservacion, el desarrollo y la difusion de la ciencia y de la cultura;

Que, transcurrido el tiempo, hoy dia la Bioética se considera fundamental dentro de la
investigacion biomédica, pues los investigadores en medicina, biologia, genética, entre otras
ciencias de la salud, deben considerar la importancia de sus principios fundamentales para
preservar los derechos de los seres humanos, ya que existe la posibilidad de vulnerar esos
derechos e incluso la dignidad del ser humano durante los procesos de investigacion;
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Que en la actualidad, existe un énfasis en los derechos humanos en la investigacion cientifica,
debido a que se est4 en presencia de una nueva época, muy influenciada por los avances de
la ciencia y la tecnologia, qué implicarian la necesidad de una nueva vision, de una nueva
concepcion, en lo relativo a los derechos humanos, pues existe el riesgo real de una crisis que
puede ser generada como consecuencia de los avances de la ciencia y la tecnologia y vulnere
derechos fundamentales tales como los derechos a la vida y la salud, como resultado de
investigaciones que incluyen, por ejemplo, la inoculacién de virus, bacterias, medicamentos
experimentales, sin otorgar su aprobacion; e incluso situaciones caracterizadas porque el
investigador se transforma en objeto de su propia investigacion y que puede llegar a
consecuencias fatales;

Que las investigaciones médicas deben valorarse en términos de riesgos y beneficios, para
evaluar sus limitaciones y probables beneficios en el futuro. Asimismo, se deben establecer
condiciones minimas en todo proyecto de investigacion para evitar vulnerar derechos que se
consideran fundamentales en los seres humanos y proteger a la persona que participa en una
investigacion cientifica;

Que el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panam4, es normado mediante la
Ley 84 del 14 de mayo de 2019 y esta adscrito al Despacho Superior del Ministerio de Salud,
con independencia y autonomia en sus funciones y esta encargado de orientar las politicas
publicas de investigacion, garantizar la calidad del sistema de investigacion para la salud y
con participantes humanos, mediante la acreditacién de los Comités de Bioética o Etica de
Investigacion institucionales;

Que existe la necesidad de reglamentar los titulos Il y IV de la Ley 84 de 14 de mayo de
2019, porque la investigacion para la salud es fundamental para el avance de la ciencia y es
muy importante para el desarrollo de nuevos medicamentos, vacunas y tecnologias que
ayudan a mejorar algunos indices de salud como la esperanza de vida al nacer y los indices
de mortalidad general y especifica;

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

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

En consecuencia,
DECRETA:

Capitulo I

De la naturaleza e integracién del Comité Nacional de Bioética de la Investigacion

Articulo 1. Objeto y naturaleza. El Comité Nacional de Bioética de la Investigacion, en
adelante el CNBI, adscrito al Despacho Superior del Ministerio de Salud, designara una
persona de enlace mediante resolucién para coordinar el apoyo institucional y la gestién de
los fondos del CNBI. El CNBI tendr4 independencia y autonomia en sus funciones, dirigidas
a fortalecer el valor social y cientifico de las investigaciones, respetando los derechos y el
bienestar en seres humanos.

Articulo 2. Glosario.

1. Asentimiento: Proceso ético de aceptacién o rechazo de participar en una
investigacion, que no tiene valor legal, por ser menores de edad o adulto con déficit
cognitivo.

2. Buenas pricticas clinicas: Un estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de¢
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que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del

estudio.

3. Consentimiento informado: Proceso ético de informacién al participante en una
investigacion, con preguntas y respuestas que finaliza con la firma de un formulario
legal por dicho participante y el investigador.

4. Consentimiento comunitario o grupal: Proceso ético de informacién a la
comunidad o €l grupo participante en una investigacion, adicional al individual, segln
la costumbre local o riesgo social.

5. Coercion: Cuando hay una relacion jerarquica o de poder que permite imponer un
consentimiento o asentimiento.

6. Conflicto de intereses: Se aplica a aquellas situaciones en las que el juicio
profesional sobre un interés primario, tal como el bienestar del paciente y la validez
de la investigacion, puede estar influido por un interés secundario, tipicamente un
beneficio econdmico, o de orden académico, como el deseo de reconocimiento
profesional o la presién por publicar. .

7. Delegacién de consentimiento: Proceso ético de informacion al responsable legal
de menores de edad que no tienen capacidad de dar su consentimiento y de aquellas
personas adultas con capacidad de toma de decisiones reducida por diferentes causas
para la aprobacién de la participacin en una investigacién.

8. Nueva tecnologia de intervencién de alto riesgo: Es una tecnologia médica o
sanitaria que se utiliza para intervenir en el diagndstico, tratamiento, prevencién o
rehabilitacién de enfermedades y que implica un riesgo significativo para la salud o
la vida del paciente, ya sea por su naturaleza invasiva, nivel de incertidumbre,
complejidad, o por la falta de evidencia suficiente sobre su eficacia y seguridad.

9. Plataforma web RESEGIS: Plataforma del Ministerio de Salud para el
registro y seguimiento de los proyectos de investigacion para la salud.

10. Procedimiento operativo estandarizado (POE): Instrucciones escritas y detalladas
para lograr la uniformidad en la realizacién de una funcién especifica.

11. Riesgo en investigacién con participantes humanos: Es la posibilidad de dafio que
ocurre como resultado de la participacién en una investigacién, que puede ser
prevenible o minimizado, con base en el esténdar de riesgo minimo y el aumento
sobre el estandar de riesgo minimo, definidos como:

a. Riesgo minimo: Es el riesgo resultante de la comparacién de la probabilidad y
magnitud de los dafios previstos de una investigacion, con la probabilidad y
magnitud de los dafios que habitualmente encontramos en la vida cotidiana o
durante la realizacion de pruebas o exdmenes fisicos o psicologicos de rutina. No
hay ningtin requisito de adoptar medidas de proteccién.

b. Aumento menor sobre el estindar de riesge minimo: Incremento del riesgo de
solo una fraccién por encima del umbral de tiesgo minimo y debe ser considerado
aceptable por una persona razonable, prestando cuidadosa atencién al contexto y
con base en los aspectos particulares del estudio. Si se expusiera a los
participantes a un riesgo mayor que un riesgo menor por encima del riesgo
minimo, habria que adoptar medidas de proteccion especiales, ademds de las
generales (intervencion de alto riesgo en investigacion).

Articulo 3. Composicion del CNBI. El CNBI estara compuesto por sus once (11) miembros
permanentes y por una persona que ejerza la Secretaria Técnica, de tal manera que se
garantice el rigor y solidez de sus pronunciamientos, asi como una adecuada
representatividad de la sociedad y de las instituciones interesadas en la investigacion.

Para esto, en su conformacién, el CNBI procurara tener presente la diversidad, tanto de
género como de profesiones, asi como una adecuada representatividad institucional y de
asociaciones relacionadas con la bioética. Se considerara, por el pleno del Comité, la
participacion permanente de un miembro de la comunidad con derecho a voz, el cual serd
escogido de entre los propuestos, segin el Procedimiento Operativo Estandarizado (POE)
correspondiente, adoptado por Resolucion Ministerial.

ap
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Articulo 4. Postulacién por las asociaciones de bioética. El CNBI invitard a las
asociaciones de bioética de Panaméa mediante nota para que, de acuerdo con sus procesos
internos de seleccién, conformen una terna, a fin de que el Ministro de Salud designe, de
entre los postulados, al miembro principal y su suplente en el CNBI.

Articulo 5. Postulacién por los centros médicos privados y los centros de estudios
universitarios privados. El CNBI dirigird la solicitud a los centros médicos y de estudios
universitarios privados donde se realizan investigaciones que estén debidamente
reconocidos, para que, de acuerdo con sus procesos internos de seleccién, conformen una
terna a fin de que el Ministro de Salud designe, de entre los postulados, los miembros del
CNBI y sus suplentes.

En referencia a los centros de estudios universitarios privados que se postulen para el CNBI,
el CNBI dirigira la solicitud al Consejo de Rectores, entre las universidades legalmente
reconocidas por la Comisién Técnica de Desarrollo Académico (CTDA), para que designe al
representante principal y suplente de entre aquellas que cuenten con licenciaturas o
postgrados en ciencias de la salud o Comité de Bioética de la Investigacion institucional.

Articulo 6. Reglamento interno. E1 CNBI y los Comités de Bioética de la Investi gacion, en
adelante los CBI institucionales, deben elaborar el reglamento interno para su
funcionamiento, cumplimiento y revisién periodica cada tres (3) afios. En este reglamento se
debe especificar los criterios de escogencia de los miembros de los CBI, su permanencia y
las condiciones para la terminacion de su pertenencia al mismo. En dicho reglamento y sus
procedimientos operativos estandarizados se incorporaran todas las exigencias y normas que
regulan el trabajo del comité, asi como los criterios para la reforma de éste, entre otros.

Capitulo 11
De los miembros de los Comités

Articulo 7. Periodo de vigencia, renovacién y reeleccién de los miembros del CNBI. Las
designaciones de los miembros del CNBI empezaran a regir a partir de la fecha de la
ratificacion por el ministro de Salud de cada representante de la entidad que integre el CNBI.
Los miembros del CNBI tomaran posesion en la reunion ordinaria posterior a su ratificacion.
Cada uno de los miembros del CNBI tendré un suplente.

El CNBI desarrollara un procedimiento operativo para la renovacién escalonada de los
miembros, con la finalidad de mantener la competencia y la continuidad en el cumplimento
de las funciones del Comité. La duracién de la designacion a partir de la fecha de 1a resolucién
de designacion de los representantes de las entidades que integren el CNBI ser4 de cuatro “4)
afios que podran reelegirse por un periodo adicional, de cuatro (4) afios mas, para un total
maximo de ocho (8) afios. La designacion de los miembros de los CBI acreditados sera por
un periodo de cuatro (4) afios, que podrén reelegirse por un periodo adicional de cuatro 4)
afios mas, haciendo un total de ocho (8) afios.

El (1a) presidente se elegira por los miembros del CNBI, por mayoria absoluta, por un periodo
de tres (3) afios, el cual podré ser reelecto hasta un periodo adicional, de tres (3) afios, que
hacen un periodo méximo total de seis (6) afios.

Parigrafo (Transitorio): Para cumplir con el sistema escalonado de nombramiento de los
primeros miembros del CNBI, a que se refieren los numerales 1, 2, 3, 4,5,6y 7 del Articulo
30 de la Ley 84 de 2019, correspondientes a entidades del sector publico, los mismos seran
elegidos para un periodo de cuatro (4) afios y los demas integrantes, por tres (3) afios.

Articulo 8. De los miembros del CNBL Las personas propuestas como miembros,

principales y suplentes del CNBI deben cumplir con lo siguiente:

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO69EA8AB775EB2

13



No. 30510 C

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de abril de 2026

Decreto Ejecutivo N.° 2/
De23 de aiu_ﬂ de 2026
Pagina 5 de 28

1. Tener disponibilidad y adaptabilidad para participar en la dinimica presencial o
virtual del comité.

2. Poseer una trayectoria profesional y/o institucional en la que se haya distinguido
como una persona competente en su area de desempefio.

3. Capacitacion en ética de la investigacion, como fundamental, o derechos humanos,
realizada previamente o durante los seis (6) meses siguientes de su incorporacién al
Comité.

4. Tener disposicién de capacitacién continua en materia ética.

5. Poseer entrenamiento en buenas practicas clinicas, realizada previamente o durante
los seis (6) meses siguientes de su incorporacién al Comité.

6. Compromiso por escrito para manejar de forma confidencial la informacién.

7. Compromiso con el desarrollo y seguimiento de la investigacion para la salud y
aquellas con participantes humanos.

8. Declaracion de posibles conflictos de intereses.

9. No haber sido condenado por delito doloso.

10. No haber sido sancionado por faltas éticas, en instancias con normas de esta
naturaleza aprobadas y un procedimiento administrativo predefinido o incumplir con
las regulaciones de investigacién para la salud.

11. Compromiso con el cumplimiento de las politicas de anticorrupcioén y soborno.

Articulo 9. Designacién de los miembros de los CBL Los miembros de los CBI
institucionales serdn designados por su institucién al momento de su formacién en un nimero
minimo de siete (7) personas voluntarias.

Las autoridades directivas de una institucién que cuente con un CBI no podran ser miembros
dicho CBI, en pro de su independencia y autonomia.

Articulo 10. Conflicto de intereses de los miembros de un CBI. Cuando el investigador
principal es presidente o secretario técnico de un CBI acreditado, el protocolo de
investigacion debe ser presentado a otro CBI acreditado.

Los investigadores que sean miembros de un CBI deben declarar conflicto de intereses y
ausentarse de las discusiones del CBI que se refieran a la investigacion en la cual participen.
Si estos representan mas del 25% del CBI donde se presenta la investigacion, el proyecto de
investigacion debe ser presentado a otro CBI acreditado.

Los miembros de un CBI deben declarar conflicto de intereses con empresas y organizaciones
con y sin fines de lucro patrocinadoras de investigaciones o si es familiar, dentro del cuarto
grado de consanguinidad o segundo de afinidad, con algin miembro del equipo de
investigacion, segiin se define en esta misma reglamentacion.

Tanto los miembros del CNBI como los miembros de los CBI podran ser miembros de otros
CBI, siempre y cuando no ocupen posiciones directivas en mas de un comité.

Articulo 11. Pérdida de la condicién de miembro del CNBI y de los CBI. La pérdida de
la condicion de miembro del CNBI y de los CBI se dard en las siguientes circunstancias:

1. Por renuncia mediante carta dirigida al Presidente del comits.
Terminaci6n del periodo por el cual fue designado.

3. Por enfermedad o discapacidad que le impida el gjercicio de las funciones, o por
fallecimiento. Sin embargo, si esta incapacidad es inferior a tres (3) meses, el comité
puede considerar el uso de una licencia.

4. Por inasistencia, no justificada, a tres (3) reuniones consecutivas del comité. Esta
medida se aplicara tanto para el miembro principal como para el miembro suplente
cuando ninguno de los dos participe. El comité definird en sus procedimientos
operativos las consideraciones para la inasistencia y demads aspectos relacionados.

5. La pérdida de la condicién de miembro de la institucién que dio origen a su
designacion en el CNBI o como miembro institucional del CBL.

6. Al ser elegido para ocupar un cargo o representacién que genere un conflicto de
interés.
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Cuando el comité tenga conocimiento de la falta a los deberes inherentes a ser miembro del
CNBI o CBI debe aplicar el procedimiento operativo correspondiente a fin de investigar la
falta y solicitar los descargos correspondientes.

Articulo 12. Deberes de los miembros del CNBI y los CBI. Son deberes de los miembros

del CNBI y los CBI:

1. Asistir puntualmente a las reuniones programadas y velar por la asistencia de su
suplente cuando no pueda asistir a las mismas.

2. Capacitarse en un término méximo de 3 meses al ingresar como nuevo miembro de
un comité, en lo referente a sus procedimientos operativos estandarizados.

3. Capacitarse de forma continua en temas relacionados a bioética de la investigacion,
buenas practicas clinicas, derechos humanos y temas de actualidad en salud e
investigacion.

4. Conocer y aplicar los procedimientos operativos estandarizados vigentes en el
comité.

5. Participar en la actualizacién y elaboracién de nuevos procedimientos operativos
estandarizados.

6. Cumplir con el reglamento del comité y velar por el cumplimiento de la
reglamentacion vigente.

7. Capacitar, en el ambito de su competencia, a los demés miembros del comité, de los
otros comités, de la comunidad cientifica y en general.

8. Participar activamente en las reuniones y en las actividades de formacion permanente
que se programen para €l mejoramiento del trabajo del comité.

9. Declararse impedido cuando se presenten conflictos de intereses, relativo a sus

funciones como miembro del comité.

10. Tener una conducta integra en todos los 4mbitos en que se desempefie.
11. Manejar de forma confidencial la informacién a la cual tiene acceso.

Articulo 13. Miembros de los CBL. Los miembros de los CBI asi como sus secretarias
tecnicas deberan cumplir con lo establecido en esta reglamentacién para los miembros del
CNBIl y la secretaria técnica del CNBI, segtin corresponda.

Capitulo IH
De las funciones del CNBI

Seccion 1
Acreditacion de los CBI

Articulo 14. De la acreditacién de los CBI. Debido a sus competencias y funciones, el
CNBI certificara a los comités de bioética de la investigacion (CBI) para lo que exigira la
tenencia de los siguientes documentos y procedimientos:

1. Documento de conformacién del comité, en el que se precisen las autoridades nacionales
e institucionales que legitiman su trabajo, asi como las declaraciones de adherencia a

normas nacionales y lineamientos internacionales que se adoptan como referentes para
su trabajo.

2. Reglamento interno del CBI.

3. Listado de los miembros con una breve descripcién de su hoja de vida, y con un
enunciado de las capacitaciones que ha recibido en materia de bioética de la investigacion
y de aspectos cientifico- metodolégicos de investigacion. En este listado debers
precisarse la fecha de ingreso de dichos miembros en el comité, asi como la antigiiedad
en las visitas de reacreditacion.

4. Programa de capacitacion de sus miembros, tanto en aspectos cientifico- metodolodgicos,
como de ética de la investigacién especificamente.
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5. Todos los Procedimientos Operativos y plantillas actualizados en la pagina web del CBI.
6. Procedimientos operativos en los que se especifique como minimo:

a. Documento para la presentacién de los protocolos y de las demas solicitudes

(consentimiento, enmiendas, eventos adversos, etc.). Lista de verificacion inicial

de protocolos, lista de verificacién de consentimiento informado.

Procedimiento para el desarrollo de las reuniones

Informacion de contacto

Tiempos para la evaluacién y respuesta

Tipos de respuestas que se dan y los recursos frente a las mismas

Documentacién referente al equipo de investigacion

Documentacion requerida para cada estudio

Procedimiento para la evaluacién de los protocolos

El manejo de los reportes de seguridad y de eventos adversos serios

internacionales

Costos y procedimiento para el pago por revision y evaluacién (si aplica)

Documentacién requerida por el sitio de investigacién para cumplir con las

normas éticas y regulatorias.

Visitas a sitios y auditorias

m. Reportes de seguimiento de los protocolos, tanto de parte del investigador, como
de parte del mismo comité.

n. Revision de desviaciones y violaciones de protocolo.

0. Reportes de seguimiento de los protocolos del CBI al CNBI.

p. Normas y procedimientos para los archivos y registros en los cuales se
especifiquen el ordenamiento y los tiempos correspondientes.

q. Procedimiento para manejo de correspondencia y actas de reuniones.

r. Calificacién de los investigadores.

MER M e o

it

—

Una vez el CNBI haya puesto en funcionamiento la plataforma web de gestion de
documentacién para la revision ética, se adaptaran las anteriores exigencias al formato
virtual; igualmente sucedera con los procedimientos para la auditorfa y vigilancia que
gjercera el CNBI.

Los procedimientos de acreditacién, supervision y auditoria que realizard el CNBI respecto
de los comités institucionales, o de los centros de investigacién que funcionen en el pais, se

realizaran mediante los procedimientos operativos correspondientes, debidamente aprobados
por el mismo CNBI.

EI CNBI y los CBI determinarén los mecanismos mas idéneos para el ejercicio permanente
de sus funciones de auditoria, monitoreo y vigilancia de los estudios de investigacion que
aprueben en el pais, mediante sus procedimientos operativos estandarizados.

Articulo 15. Instituciones con interés en acreditar un comité, Las instituciones con interés
en acreditar un comité deberan acercarse al CNBI para solicitar los criterios minimos de
acreditacién que deben tener las instituciones para establecer un CBI. Una vez el CNBI
determina que la institucién cumple con los criterios minimos, se podra iniciar el proceso de
formacién y acompafiamiento.

Articulo 16. Instituciones que pueden establecer un CBI. Las instituciones de salud e
instituciones académicas que pueden solicitar la acreditacién de un CBI son las siguientes:

1. Instituciones de salud publicas y privadas cuyas funciones incluyen la formacién de
personal en salud o la investigacién para la salud.

2. Universidades e Institutos o Escuelas especializadas que tengan carreras acreditadas por
Comision Técnica de Desarrollo Académico (CTDA), de salud o de ciencias sociales con
impacto sobre la salud, y que realicen investigacion con participantes humanos.
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Articulo 17. Requisitos de acreditacién. Las instituciones que constituyan su propio CBI,
deberan asegurar que el mismo sea auténomo en sus funciones e independiente en sus
decisiones. Para iniciar su funcionamiento deberan ser acreditados por el CNBI segun los
requisitos minimos siguientes:

1. Cumplir con los estéandares éticos internacionales y las leyes nacionales.

Disponer de todos los documentos relativos a su constitucién ¥ reconocimiento por
la institucion a la cual pertenece.

3. Disponer de los procedimientos operativos necesarios a sus funciones de revisién de
proyectos de investigacion y de formacion en bioética de la investigacion.

4. Disponer de los recursos humanos y de las infraestructuras detalladas en el presente
reglamento.

5. Disponer de un sitio web que ponga a disposicién de los investigadores y del publico
en general la informacion relativa a sus funciones, sobre su desempefio y a la ética de
la investigacion.

6. Contar con una persona que, de acuerdo con el perfil requerido, ejerza la secretaria
técnica.

7. Contar con un minimo de 7 miembros, equilibrados en cuanto a género y
multidisciplinarios, de los cuales al menos 25% sean externos a la institucion,
incluyendo al miembro de la comunidad.

Articulo 18. Periodos de acreditaciones. EI CNBI realizard una visita de inspeccion segun
el procedimiento operativo disefiado para este propdsito y decidira la acreditacién del comité
de acuerdo con los requisitos establecidos en este reglamento, posterior a lo cual emitird un
certificado de acreditacién. Este procedimiento incluird la via virtual en los casos de
reacreditacion.

La primera acreditacion de los CBI ser4 por un periodo que no excedera los once (11) meses
con acompafiamiento de un miembro del CNBI. Luego de la primera acreditacién, el periodo
de acreditacién podra ser hasta un méximo de tres afios, que dependerd del cumplimiento de
los requisitos de acreditacién establecidos en el articulo 17 del presente Decreto Ejecutivo,
asi como del desempefio en el cumplimiento de sus funciones.

El CNBI elaborar un POE especifico para este acompafiamiento. Al término de cada periodo
otorgado en la acreditacidn, el CNBI realizard una visita para la nueva acreditacidn.

Articulo 19. Tipos de acreditacién de comité de bioética de investigacion. Los tipos de
acreditacion de comité de bioética de investigacion se otorgaran de acuerdo con el perfil
institucional y de los miembros, y el resultado de la evaluacién de acreditacion y
reacreditacion seran los siguientes, independientemente de que se trate de la primera
acreditacion o una posterior:

1. Tipo I (basica): Solo estudios de riesgo minimo o aumento menor por encima del
riesgo minimo.

2. Tipo II (complementaria): Estudios incluidos en Tipo I, e investigaciones con
intervencion, incluyendo los ensayos clinicos. Ademas de estudios de riesgo minimo
0 aumento menor por encima del riesgo minimo, aquellos con riesgo mayor que un
aumento menor por encima del riesgo minimo.

Articulo 20. Evaluar y supervisar las actividades de los CBI. Las actividades de
monitoreo, auditoria y vigilancia, asi como la solicitud de informes periddicos respecto del
trabajo de los CBI y visitas a las oficinas de estos, ejercidas por el CNBI, se realizaran a
través del estricto cumplimiento de las exigencias de seguridad y transparencia de acuerdo
con la normativa vigente.

Para el ejercicio de la auditoria de informes y expedientes de los CBI, el CNBI tendra como
pardmetros adicionales los documentos fundamentales establecidos en el presente Decreto

Ejecutivo para asegurar una revisién ética rigurosa. 2T
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Articulo 21. Reportes de seguimiento. Los investigadores deben presentar reportes de
seguimiento de sus protocolos al comité que aprobé el proyecto, por lo menos una vez al afio
0 a solicitud del comité. El contenido del informe de seguimiento debe incluir las actividades
administrativas y técnicas del proyecto de investigacion como: aprobaciones regulatorias,
desarrollo del proyecto, avances del reclutamiento, reporte de eventos adversos serios,
informes de seguimiento a otras instancias, entre otras.

Seccién 2
De la aprobacion de las disposiciones para el funcionamiento homogéneo de los CBI

Articulo 22. Revisién, creacién, aprobacién. Los Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) deben ser revisados cada tres afios o en un plazo menor cuando el
comité asi lo considere. Cualquier cambio en un POE, previamente aprobado, debe ser
presentado para consideracién del CNBI antes de su aprobacién por el CBI. Podran
desarrollarse nuevos POE de acuerdo con las necesidades, los cuales deberéan ser aprobados
por dicho comité siguiendo los procesos administrativos de la institucién a la que pertenece.

Los nuevos POE creados y aprobados por los CBI, deberan notificarse y enviarse al CNBI,
de acuerdo con el procedimiento operativo establecido para tal fin. El CNBI evaluari si un
nuevo POE aprobado por un CBI pudiese ser implementado de la misma manera por los
demas CBI acreditados.

Cuando el CNBI apruebe disposiciones generales, los CBI deberan cumplirlas adaptando sus
procedimientos operativos a las nuevas disposiciones en un periodo no mayor a 3

meses, salvo excepciones evaluadas por el CNBL.

Articulo 23. Politicas de cero papel. El CNBI establecers para si mismo y en el sistema de
comités de bioética politicas de cero papel, de acuerdo con los lineamientos nacionales en la
materia. Cuando el procedimiento en el protocolo lo requiera, solo se exceptuan los siguientes
documentos que seran presentados posterior a la aprobacion de los comités en formato fisico:

1. Formulario del consentimiento informado.
2. Materiales con destino a los participantes de los estudios.

Seccion 3
De las consultas y asesoria

Articulo 24. Consultas al CNBI. Toda consulta de indole personal o institucional sobre
temas de la competencia del CNBI, de conformidad con sus funciones, debe ser presentada
de acuerdo con los requisitos basicos ante la Secretarfa Técnica del CNBYI, en formato fisico
0 por correo electronico, seglin lo establecido en los procedimientos operativos del CNBI.

Cualquier consulta previa relacionada al mismo tema realizada a un CBI debe ser informada
al CNBI.

Si la consulta es aceptada, el CNBI tendri un maximo de treinta dias calendario para
responder a la misma.

Si la respuesta a la consulta es considerada de interés general y acorde con las funciones del
CNBY, ésta podra plasmarse de manera genérica en una circular para publicarse en la pagina
web de este y por los medios que considere necesarios.

Los CBI acreditados deben utilizar el mismo mecanismo para las consultas recibidas segiin
lo reglamentado.

Seccién 4
De las nuevas tecnologias /

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO69EA8AB775EB2

18



No. 30510 C

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de abril de 2026

Decreto Ejecutivo N.° 3/
De2? de Al  de2026
Pagina 10 de 28

Articulo 25. Nuevas tecnologias de intervencién de alto riesgo. En los proyectos de
intervencion de alto riesgo, especialmente con nuevas tecnologias y otras opciones por
desarrollarse, se debe prestar especial atencién a que el equipo investigador no ofrezca como
terapias, productos en investigacién. El CNBI es el responsable de la revision ética de estos
proyectos de investigacion.

Cuando el CNBI sospeche de esta situacion irregular, realizar4 la investigacion preliminar y
remitir4 el informe a la autoridad reguladora para que inicie la investigacion pertinente en
donde si se confirma la irregularidad se aplique las sanciones correspondientes, de
conformidad con la Ley 84 de 14 de mayo de 2019 o la normativa vigente.

E1 CNBL, en caso contrario, queda facultado para gestionar la revision ética de estos estudios,
pudiendo delegar la revisién a los CBI acreditados, de acuerdo con el procedimiento
operativo que defina.

Articulo 26. Delegacién de la revisién ética. E1 CNBI debe disponer de un procedimiento
operativo especifico para la delegacion de un protocolo de nuevas tecnologias a un CBI
acreditado. La revision ética se realizara conforme a los procedimientos que el CBI delegado
tenga establecido. La delegacién de estos estudios no implica una nueva solicitud por parte
del investigador.

Seccion 5
De las capacitaciones

Articulo 27. Capacitacién permanente de los miembros del CNBI y de los CBI. El CNBI
velara por una capacitacién permanente de sus miembros y de los miembros de los CBI que
funcionen en el territorio nacional, que cumplan con los estdndares nacionales e
internacionales, prestando especial atencién a los siguientes nucleos tematicos:

1. Formaci6n en ética, revisién ética de protocolos de investigacion y en ponderacién
cientifico-metodolégica de los mismos.

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

3. Convenios y guias internacionales sobre ética de la investi gacion tales como: la
proteccion de los participantes en investigacién, las buenas préacticas clinicas, buenas
practicas de laboratorio, buenas practicas de manufactura, conducta responsable en
investigacion y otros.

4. Control de calidad y auditoria de los comités de bioética y de sitios de investigacion.

Con base en los énfasis anteriores, el CNBI elaborard una programacién anual de
capacitacion y avalaré los contenidos de formacién interna de los CBI para que puedan ser
tomados en cuenta como parte de la formacién minima requerida en el programa anual de las
actividades de capacitacién a sus miembros, comunidad cientifica y su poblacioén de interés.

Seccion 6
El CNBI como instancia superior

Articulo 28. Instancia superior. El CNBI, a solicitud del interesado, servira de instancia
superior para la evaluacion del proceso de revisién ética de un protocolo de investigacion u
otros documentos relacionados. En dicho caso, el interesado podra dirigirse al CNBI, a través
de su Secretaria Técnica, aportando los siguientes documentos:

1. Nota firmada por el interesado presentando la solicitud de evaluacion, la cual debe
darse en un término de diez dias hébiles, luego de recibir la respuesta de
reevaluacion del CBI, describiendo sucintamente el protocolo y/o documentos y
haciendo un recuento del proceso seguido ante el CBI. En dicha nota se deben
expresar los motivos de la solicitud de evaluacién. '

¥/
W
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2. Copia digital de los documentos a los que se hace referencia en la solicitud, de
acuerdo con el procedimiento operativo correspondiente.

Articulo 29. Conflicto con el investigador. Los CBI podran acudir, como instancia superior,
ante el CNBI cuando haya circunstancias de conflicto con el investigador. Para esto deberan
presentar:

1 Nota firmada por el (la) presidente del Comité explicando la situacidn.
2. Copia de la documentacién del proyecto de investigacion presentada al CBI.
3. Copia de las comunicaciones con el investigador y demas elementos

pertinentes al caso.
Articulo 30. Periodo de respuesta a la solicitud de evaluacién.

El CNBI dar4 respuesta a la solicitud de evaluacion, después de haber realizado una revision
conjunta con el comité local o institucional, en un plazo no superior a veinte (20) dias habiles.

1. Lasolicitud de evaluacién ser4 presentada por escrito ante el CNBI, solamente dentro
del término de diez dias habiles luego de recibir la respuesta con la decision del CBI.
Solo serd ingresado para evaluacién si cumple con la entrega de todos los requisitos
generales exigidos.

2. EI CNBI esta facultado para pedir al solicitante nuevas aclaraciones que sean
indispensables o necesarias para esclarecer los hechos fundamentales para la decisién
que deba adoptar. E1 CNBI otorgar al solicitante un término méximo de dias habiles,
establecidos en el POE correspondiente, para cumplir con lo requerido. Si no se
cumple con el término otorgado por causa de la falta de interés o demora del
solicitante, el CNBI debe emitir una certificacién con la decision.

3. Ante una respuesta negativa, el investigador solo podra volver a presentar dicho
protocolo modificado, atendiendo las recomendaciones del CNBL

Capitulo IV
De la autogestién y cobros de la revisién ética

Articulo 31. Autogestién financiera. Cada CBI tendri la capacidad de autogestion
financiera para establecer una cuenta de pago especial, creada segin la normativa vigente,
que le permita gestionar los insumos necesarios para su funcionamiento tales como
mobiliario de oficina, acceso a internet, licencia de herramientas para detectar plagio, lector
y editor de documentos en formato pdf, organizacion de capacitaciones, tramite de firma
digital, acceso a plataformas digitales para la realizacién de reuniones y videoconferencias
virtuales y todo lo demas necesario para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 32, Cobros por la revisién ética de la investigacién. E1 CNBI y los CBI estaran
facultados para realizar el cobro por la revision ética de los documentos asociados a los
proyectos de investigacidn, establecidos previamente en sus procedimientos operativos
aprobados por el CNBI en su acreditacién tales como la revisién de proyectos nuevos,
enmiendas al protocolo, cambios al consentimiento informado, renovacién anual de
proyectos, entre otros que se definan.

Los CBI de instituciones privadas podrén establecer una tarifa para cobro de gastos
administrativos, la cual estard incluida en el procedimiento operativo correspondiente. El
cobro por gastos administrativos no debe aplicar para los que estin exceptuados de cobro por
revision ética por la ley.

Articulo 33. Excepcién del cobro. La excepcion del cobro para los funcionarios de entidades
publicas no aplicara cuando se trate de estudios con patrocinio o financiamiento comercial,
ni cuando el investigador no aplique como funcionario de entidad publica.

Articulo 34. Exoneracién de pago por revisién ética de investigacion. Ademas de los
exceptuados del cobro por revisién ética por la ley, los CBI podran, luego de que sea sometido

a deliberacion y cuando asi sea solicitado, exonerar los pagos en concepto de costos de/
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revision en casos en que la investigacion no sea patrocinada por organizaciones con fines
comerciales o de lucro, como en el caso de estudios patrocinados con fondos publicos.

Capitulo V
De la Secretaria Técnica del CNBI

Articulo 35. Secretaria Técnica. EIl CNBI contard con una Secretaria Técnica con el
proposito de colaborar con éste para un mejor logro de sus objetivos.

Esta instancia estara a cargo del Secretario/a Técnico/a, que sera designado por el CNBI, no
formara parte del quérum y solo tendra derecho a voz. Para la designacion de dicho cargo, se
tendrd en cuenta el siguiente perfil:

Excelente disposicion para las relaciones interpersonales.

Adecuadas habilidades comunicativas en el lenguaje oral y escrito.

Dominio basico del inglés.

Conocimientos informéticos adecuados a sus responsabilidades.

Conocimiento basico en procedimientos administrativos.

Preferiblemente con formacién en las ciencias de la salud.

Capacitacién previa en ética o derechos humanos o la realice en los primeros 6 meses
de su integracién.

NN

Adicionalmente, la secretaria técnica debe contar con el apoyo logistico necesario para
ejercer sus funciones.

Articulo 36. Funciones. Con base en el perfil, el/la secretario/a técnico/a desarrollara las
siguientes funciones, sin perjuicio de aquellas que el CNBI, 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 investigacion, asi como con todos los involucrados en la
investigacion con participantes humanos que se desarrollaré en el pais.

2. Llevar un registro de la asistencia y de las conclusiones de las reuniones a través de

las Actas.

Elaborar un registro de las actividades del comité.

Facilitar la comunicacién entre los miembros y de éstos hacia los demas comités.

Velar por el correcto registro de las actividades del comité, de acuerdo con los

mecanismos que establezca el Ministerio de Salud.

6. Convocar a las reuniones programadas por la Presidencia y llevar el registro del
desarrollo de las agendas correspondientes.

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

8. Gestionar el presupuesto de funcionamiento administrativo, tanto para los recursos
fisicos como humanos, con la finalidad de su cotrecto funcionamiento.

9. Velar por el fiel cumplimiento de los tiempos de respuesta del Comité, de acuerdo
con su reglamento y POE.

10. Velar por la adecuada actualizacién del sitio web del Comité y funcionamiento de la
plataforma digital para el manejo de los estudios y protocolos de investigacion.

kAW

Capitulo VI
De las funciones de los CBI

Articulo 37. Adscripcién de los CBI. En el territorio nacional solo podran funcionar los
comités de bioética de la investigacion adscritos a una institucién publica o privada dedicada
a la atencién en salud, a la investigacién o académicas. Se debe distinguir los comités de
bioética de la investigacion de los comités institucionales de bioética asistenciales, cuya
funcioén es reflexionar sobre dilemas éticos en la atencién. <
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Los CBI deberin ser aprobados, acreditados y supervisados por el CNBI Para ser
acreditados, los CBI deberan cumplir con lo establecido en la presente reglamentacion, sobre
los requisitos de acreditacion.

Articulo 38. Decisiones, asesorias y conflicto de competencias en la aprobacién de la
investigacién. Los CBI acreditados por €l CNBI, estén habilitados para revisar, aprobar o
rechazar proyectos de investigacién a desarrollarse en el pais y sus enmiendas, responder
solicitudes y consultas pertinentes a la exencién de la revisién ética de un proyecto de
investigacién ante el comité, de acuerdo con el tipo de acreditacion concedida por el CNBI.

Un comité de bioética de la investigacién podra asesorar a otro segln su pericia y experiencia.

Para evitar conflicto de competencias en la aprobacién ética de los proyectos de
investigacion, una vez presentado un proyecto ante un CBI, este adquiere una competencia
exclusiva respecto del proyecto hasta su terminacion, exceptuando los casos sin aprobacién
para ser reestructurados, los cuales pueden ser presentados a otro comité luego de la
reestructuracion. Ante una respuesta negativa respecto de un proyecto, el investigador puede
solicitar la reevaluaci6n de la decisién al mismo comité o puede apelar ante el CNBI.

Articualo 39. Monitoreo y auditoria. Se debe monitorizar por los comités de bioética de
investigacion, periédicamente, el cumplimiento del protocolo como fue aprobado, las buenas
précticas clinicas y las regulaciones nacionales e internacionales. También se podra realizar
auditorias con y sin causa necesaria en cualquier sitio de investigacion. Los monitoreos y
auditorias se realizaran siguiendo los POE establecidos para esto.

Capitulo VII
De las obligaciones de las instituciones

Articulo 40. Convenios, acuerdos u otros mecanismos de colaboracién. El Ministerio de
Salud y la Secretarfa Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién aportaran todo el respaldo
institucional y el apoyo logistico requerido por el CNBI para el adecuado logro de sus
funciones. Para esto, estas instituciones podran suscribir convenios, acuerdos u otros
mecanismos de colaboraci6n, en el que se establezcan los aspectos inherentes que se requiera
sin limitarse a: designacion de recurso humano, apoyo para reuniones y capacitaciones,
soporte técnico informético, espacio fisico para el personal administrativo y archivos del
CNBJ, entre otros.

Articulo 41. Infraestructura y recursos necesarios para el funcionamiento. Las
instituciones a las cuales estan adscritos los CBI deberdn proporcionar la infraestructura
necesaria para su funcionamiento, la cual incluye, sin limitarse, a lo siguiente:

1. Sede del Comité con una direccién fisica fija para la recepcion y archivo de la
correspondencia y/o documentos.

2. Salén de reuniones que cumpla con esténdares de privacidad para realizar las
reuniones del CBI.

3. Servicios de teléfono, internet y correo electrénico exclusivo del comité.

4. Espacio en servidor para plataforma de gestién de la documentacion de la revision
gtica.

5. Acceso a plataforma para reuniones virtuales en caso necesario.

6. Sitio seguro y muebles adecuados para los archivos fisico y digital, con llave para
garantizar la confidencialidad.

7. Tenencia de un mobiliario y equipo basico de oficina: escritorio, sillas, teléfono
con linea directa, facilidad para llamadas al interior y a celulares, computadores
exclusivos para el trabajo del comité, impresora, copiadora, escéaner, papeleria
membretada.

8. Espacio dedicado en el sitio web institucional.

Articulo 42. Asignacién de funciones y horaria. Cada institucién debe garantizar que el -

recurso humano, miembros de su CBI cuenten con la respectiva asignacién de funciones N/

o
fl
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asignacion horaria, de tal forma que, pueda cumplir con las actividades correspondientes tales
como: asistencia a reuniones ordinarias y extraordinarias (presenciales, virtuales o hibridas),
revision de protocolos de investigacion, organizacion y participacién en capacitaciones,
programacién de visitas a sitios y centros de estudio, participacion en sesiones de
acreditacion y reacreditacion de comités, programacién de visitas de auditoria, entre otras.

Para su funcionamiento adecuado, el comité debe contar con el recurso minimo
administrativo, ademas de el/la secretaria (o) técnica (0), por lo que se le debe garantizar las
condiciones que permitan la ejecucién continua de su labor profesional.

Articulo 43. Mecanismos de compensacién e incentivos para miembros de los comités
de bioética. La institucion a la que esté adscrita el comité de bioética debe buscar los
mecanismos para-proporcionar los fondos para:

1. Los vidticos de los miembros del comité, ya sea que formen parte de la institucion o
sean externos a la misma, de tal forma que puedan cumplir con las actividades que se
requiera fuera de la institucién, de conformidad con la normativa vi gente que rige la
materia.

2. Los comités de bioética estableceran los mecanismos para la compensaciéon del
tiempo utilizado por sus miembros para cumplir con las responsabilidades fuera de
horas remuneradas por la institucién y los miembros externos.

3. Asignar recursos financieros para apoyo a las actividades que organice ¢l comité en
cumplimiento de sus funciones.

Las instituciones a las cuales estan adscritos los comités de bioética deberan realizar los
mejores esfuerzos para proporcionar incentivos tales como becas para cursos, seminarios,
diplomados, post grados, maestrias y participacion en congresos nacionales e internacionales
que coadyuven al fortalecimiento de las competencias en bioética.

Capitulo VIIT
De los plazos, tipos y decisiones de la revision ética

Articulo 44. Plazos de revisién ética y excepciones. Los tiempos de revision ética ordinaria,
expedita o acelerada y la exencién de la revision por los Comités de Bioética de la
Investigacion (CBI), deberan cumplir con los requisitos establecidos de acuerdo con el

procedimiento operativo correspondiente y los plazos seréan contados a partir de la recepcion
de la documentacion completa.

1. Revisién ordinaria: Se realiza en las reuniones ordinarias del CBI y puede tomar un
maximo veinte (20) dias habiles.

2. Revisién expedita: Se realiza la revision ética fuera de las reuniones establecidas en
el calendario del Comité. Pueden ser revisados y aprobados en un plazo no mayor de
diez (10) dias habiles para la respuesta del CBI.

Recibiran revision expedita los estudios de riesgo minimo y los estudios de
investigacion que cuentan con aprobacién previa de un comité de ética de la

investigacién, en paises y organizaciones internacionales regulatorias de alto
estandar.

3. Exencién de la revision por el comité de bioética: El plazo sera definido en un
procedimiento operativo, de acuerdo con la dindmica del comité, pero no sera mayor
a cinco (5) dias habiles. Todas las investigaciones para la salud que involucren seres
humanos o impacten la salud publica segin se determine por la Direccion General de
Salud Publica deberan ser presentadas por el investigador responsable ante un comité
de bioética de la investigacion acreditado para que ¢ste determine si aplica para
exencion de la revision ética o el tipo de revision ética que corresponde. E1 CNBI
elaborard una lista de actividades que no requieren ser presentadas para exencion, que
seréd de acceso publico. 7
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Articulo 45. Decisiones sobre la revisién ética. Para ser considerado en el proceso de
revision ética, ya sea presentacién inicial o de enmienda, el investigador debe entregar la
documentacién completa al CNBI o CBI correspondiente. El CNBI y los CBI responderan a
la solicitud de revision, en un plazo no superior a veinte (20) dias hébiles. La decision puede
ser:

1. Aprobacién: El proyecto recibira el certificado de aprobacion ética y los documentos
que lleven el sello del comité.

2. Solicitud de modificaciones minimas: El proyecto requiere modificaciones de
forma o cambios minimos, que no implican volver al pleno para la aprobacion
definitiva.

3. Solicitud de modificaciones mayores: Implica que el proyecto debe volver al pleno
para continuar el proceso de revision ética.
En el evento de evaluaciones recurrentes del mismo protocolo de investigacion, el
CNBI/CBI se reservara el derecho de recomendar el reinicio del proceso de revision;
en este caso, el investigador tendra la opcion de ir a otro comité y debe notificar la
decision del comité anterior en la nueva solicitud de revisién ética. La version
reestructurada del estudio debe ser actualizada en la plataforma Registro y
Seguimiento de Investigacion para la Salud (RESEGIS) del Ministerio de Salud y
mantendra el namero original de registro para dar trazabilidad al protocolo inicial.

4. Rechazo: Decision sobre un proyecto de investigacion que involucra serias
implicaciones no éticas insalvables.

Luego de la primera revision, si el estudio requiere volver al pleno, el CNBI o CBI tendra un
plazo maximo de diez (10) dias habiles para dar respuesta al investigador, de tal manera que
el tiempo total de la revisién ética no exceda treinta (30) dias habiles.

Los investigadores tendran un plazo de veinte (20) dias hédbiles para dar respuesta a
cualquiera de las decisiones del CNBI o CBI, este plazo puede extenderse por solicitud
justificada del investigador. De incumplir con el plazo establecido para dar respuesta, sin
Justificacion, el investigador debera presentar una nueva solicitud de revisién ética.

El tiempo que tome el investigador en dar respuesta al CNBI o CBI no se contabiliza como
parte del tiempo de revision ética del CNBI o CBI; sin embargo, esto repercute en el tiempo
final del proceso de revisién del proyecto. La celeridad de la revisién ética no debe afectar
su rigurosidad en la evaluacion de los criterios minimos.

El investigador recibird una comunicacién del comité informandole acerca de la decision
tomada y la certificacion de aprobacién no més de tres (3) dias habiles posterior a la decisidn
y podra dar inicio al proyecto tinicamente cuando reciba la certificacion de aprobacion y la
nota de autorizacion de inicio de la institucién correspondiente, cuando aplique.

El CNBI o CBI procesar4 las solicitudes recibidas en el proximo dia habil.

Articulo 46. Revisién ética de estudios multicéntricos. Fn el caso de los proyectos de
investigacién multicéntricos, estos deben ser aprobados por un solo CBI acreditado y la
revision de todos los centros debe realizarse bajo un mismo estudio. Luego de la aprobacion,
los centros de investigacion adicionales deberan presentar la documentacién y requisitos
correspondientes para que el comité de bioética pueda revisar la inclusion del centro
adicional.

Articulo 47. Requisito para investigaciones en las que el sitio de investigacion es una
institucién. Todo protocolo de investigacién a realizarse en una institucién debera contar
previamente con una nota de conformidad o no objecién de la autoridad administrativa
competente de la instituciéon donde se realizara la investigacién, como requisito para solicitar
la revision ética. /
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Articulo 48. Reevaluacién de las decisiones sobre la revisién ética de los proyectos de
investigacidn.

Los investigadores podran solicitar una reevaluacién de la decision tomada por el CNBI o
CBI sobre su protocolo de investigacién.

El CNBI o CBI emitira criterio final a las solicitudes de reevaluacion, en un plazo no superior
a diez (10) dias habiles. El procedimiento para la reevaluacion es el siguiente:

1. La solicitud de reevaluacion sers interpuesta por escrito ante el CNBI o CBI, seglin
sea el caso, solamente dentro del término maximo de diez (10) dias hébiles a partir
de la notificacion de la decisién que haya emitido el CNBI o CBI sobre el protocolo
de investigacién.

2. El CNBI o CBI esta facultado para solicitar al investigador nuevas aclaraciones o
pruebas que sean indispensables o necesarias para esclarecer los hechos
fundamentales para la decisién que deba adoptar.

3. EICNBI o CBI debe emitir una respuesta, para confirmar, aclarar, modificar o negar
la solicitud de reevaluacién. El CNBI o CBI notificars Ia respuesta al solicitante en
un término méximo de cinco dias hébiles, por medio del correo electronico
proporcionado por el investigador.

4. Ante una respuesta negativa en esta instancia, el investigador podré apelar ante el
CNBI en los casos que se trate de una decisién tomada por un CBI.

Articulo 49. Revisién especial durante las emergencias sanitarias. Ante la declaracién
oficial de una emergencia sanitaria, desastre o brote de enfermedades el CNBI quedara
facultado para gestionar la revisién ética de los proyectos de investigacion relacionados.

El CNBI aprobara el formato del procedimiento operativo y sus modificaciones para la
revisién especial de proyectos de investigacion en respuesta a emergencias sanitarias,
desastres, o brotes de enfermedades. Este procedimiento debe ser aplicado en los CBI
convocados por el CNBI para la revisién de estos proyectos.

« Capitulo IX
De los estandares de la revision ética

Articulo 50. Criterios minimos de revision ética. Los criterios minimos de revision ética
son los siguientes:

1. Valor social: Mejorar la salud y calidad de vida, producir bienestar y traer nuevos
conocimientos, sin explotar a los participantes, ni abusar de los recursos financieros
y ambientales.

2. Validez cientifica: Concordancia entre el problema, los objetivos y la metodologia de
investigacion, con una hipétesis clara cuando exista, métodos cualitativos y
cuantitativos adecuados y acordes a la investigacion.

3. Seleccion justa de los participantes: Cuidando la vulnerabilidad para los riesgos y
evitando favorecidos para los beneficios de la investigacién, con el fin de lograr una
Jjusticia distributiva,

4. Balance favorable de riesgos — beneficios: Minimizando los riesgos y posibles dafios
y maximizando los beneficios, tanto para los participantes como para la comunidad,
cumpliendo con los principios de no maleficencia y beneficencia.

5. Voluntariedad de los participantes: Respetando su autonomia a través del proceso de
consentimiento informado.

6. Respeto y proteccién del bienestar de los participantes en investigacién y sus
comunidades: Proteccién a la privacidad y confidencialidad de datos, asi como
proveer de informaciones nuevas y de los resultados finales e informar a las
autoridades sobre datos o resultados relevantes para que puedan tomar las acciones
correctivas o preventivas necesarias.
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La investigacion para la salud debe realizarse de acuerdo con lo establecido por la
Constitucion, las leyes, declaraciones y convenios internacionales de proteccion de los
derechos de las personas.

Seccion 1
De la voluntariedad de los participantes y €l consentimiento informado

Articulo 51. Informacién completa sobre la investigacion. Previo a su inclusién en la
investigacion, los participantes potenciales y/o su representante legal tienen derecho a recibir
informacién sobre el propésito y tipo de investigacion, antecedentes generales, objetivos y
métodos de la investigacion, los riesgos y beneficios, la no obligatoriedad y alternativas a la
participacién, el manejo de los datos obtenidos, la informacién que pueda resultar de ellos y
posibles conflictos de intereses del investigador.

La participacién en la investigacién para la salud requiere que el participante otorgue
consentimiento individual, especifico y libre tras haber sido previamente informado. Se
reglamentard mediante procedimientos operativos estandarizados lo concerniente al proceso
de consentimiento informado en investigacién y sus variaciones.

Si se produce un cambio sustantivo en las condiciones o los procedimientos de la
investigacion o si surge nueva informacién que podria afectar la continuacién de la
participacién de una persona en el estudio, se debe Ilevar a cabo un nuevo proceso de
consentimiento. El participante debera estar plenamente informado de los cambios para
expresar su voluntad de continuar participando o no.

Articulo 52, Idioma y comprensién del proceso de consentimiento informado. El
documento del consentimiento informado debe ser redactado en idioma espafiol, en un
lenguaje sencillo y comprensible para el participante y debe contener la informacién
completa sobre la investigacion.

Articulo 53. Consentimiento informado para la participacion en investigacién de
menores de edad. En estudios de investigacion, especialmente en aquellos de riesgo mayor
que el minimo, la inclusién de hijos de madres y padres menores de edad debe ser revisada
con especial cuidado por el CBI. Se debe respetar la decisién de la madre o padre menor de
edad, aun cuando la firma legal sea del representante legal, de acuerdo con lo establecido en
la normativa vigente. Cuando el padre o la madre menor de edad llegue a 1a mayoria de edad
durante la investigacion, debera consentir la participacién de su hijo en la investigacion a
traves del proceso de consentimiento informado.

El proceso de asentimiento informado debe aplicarse formalmente a los menores de edad, a
partir de los siete afios en atencién a la edad, madurez y capacidad de entendimiento del
menor. Se debe buscar involucrarlo en la decisién sobre su participacion en el estudio por
medio de un proceso de asentimiento informado que debe ser acompafiado del
consentimiento de la madre, o del padre o del representante legal. Al cumplirse la mayoria
de edad, deberd realizarse el proceso de consentimiento informado del adulto.

En caso de que el menor de edad se niegue a participar, aun cuando los padres/representante
legal hayan dado la autorizacién, éste no deberé participar en la investigacién. Esto debe
explicarse en el asentimiento, de manera que el menor no se sienta coaccionado a participar
de todas formas, salvo que, en circunstancias excepcionales, su participacion se considere la
mejor opcién médica disponible.

Articulo 54. Dispensa del consentimiento informado. La dispensa del consentimiento
informado sélo aplicaré respecto a investigaciones donde no seria factible o viable realizar
la investigacion sin la dispensa, con valor social importante y aquella que entrafia apenas
riesgos minimos para los participantes. En los casos que se quiera aplicar dispensa, debe ser

aprobada o negada por un CBI debidamente acreditado. —
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El consentimiento informado debe obtenerse de acuerdo con los requerimientos legales
nacionales, costumbres y cultura de la comunidad en la que se realizara la intervencion. Las
costumbres y cultura no eximirén de la obligatoriedad del consentimiento individual.

Articulo 55. Personas adultas con cambio en la funcién cognitiva. Si en el proceso de
investigacién, se da cambio de la funcién cognitiva de un adulto, el investigador debe
presentar ante el CBI el caso para su revision.

En el caso de un participante con funcién co gnitiva previamente normal, si los participantes
han realizado directivas por adelantado para participar en la investigacién estando en pleno
uso de sus capacidades para dar consentimiento informado, sus directivas deben respetarse.

Seccion 2
De la confidencialidad y proteccion de datos

Articulo 56. Confidencialidad de los datos obtenidos y enfermedades de reporte
obligatorio. Toda persona tiene el derecho que se respete la confidencialidad de los datos
obtenidos para una investigacién. Los investigadores y los centros de investigacion deben
adoptar las medidas necesarias para garantizar los derechos de intimidad de los participantes
y confidencialidad de los datos, asi como la transicién de los participantes hacia la atencion
de salud, de ser requerido, utilizando los protocolos de proteccién adecuados.

Todas aquellas enfermedades de reporte obligatorio, que se diagnostiquen como resultado de
los procedimientos de la investigacion, deberan ser notificadas al participante y a la autoridad
sanitaria competente. Deberd incluirse en el consentimiento una frase explicativa de esta
situacion.

Articulo 57. Utilizacién de las muestras biolégicas. Las muestras biologicas obtenidas en
procesos de investigacion solo podran ser utilizadas para anlisis aprobados por el comité de
bioética. Los remanentes de estas muestras se destruirdn al cierre del estudio, salvo que el
protocolo de investigacién aprobado establezca un periodo de conservacién mayor, lo cual
debe constar en un consentimiento informado especifico para el uso de las muestras en

investigaciones futuras que debera haber firmado y fechado previamente el participante del
estudio.

La firma de este consentimiento debe ser independiente a la firma del consentimiento
principal. Este consentimiento especifico, conmio anexo o separado del consentimiento
principal, deberd contener una frase que indique al participante su derecho a retirar en
cualquier momento este consentimiento y solicitar que los remanentes de sus muestras se
destruyan, dirigiendo una nota al investigador principal. Los resultados obtenidos de las
muestras hasta ese momento procesadas y analizadas formaran parte del estudio.

Articulo 58. Periodo minimo obligatorio de conservacién de los datos después de
finalizado un estudio. El periodo minimo obligatorio en que se conservan los datos de los
participantes después de finalizado un estudio es de 5 afios luego de entregar el informe final
de la investigacion al CBI y/o su publicacién, o después que el producto de investigacién sale
al mercado, segun el tipo de estudio o 1a decisién del CBI si considera que el periodo minimo
debe ser mayor.

Articulo 59. Cesién de Datos. Los custodios de las bases de datos institucionales deben
cederlas para fines de investigacién con datos secundarios, siempre que la informacién
personal y de contacto estén disociados o encriptados. De igual manera, los custodios de la
base de datos primarios de un estudio de investigacién podran cederlos para que se utilicen
con fines de investigacion cientifica siempre y cuando, la informacién personal y de contacto
este disociada o encriptada.

El comité de bioética de investigacion valorara, en ambos casos, si los datos deben ser
encriptados o si requieren de disociacién absoluta. 7
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Seccién 3
Del respeto de los participantes

Articulo 60. Derechos y responsabilidades de los participantes en investigacién. La
generacion de nuevos conocimientos en salud no debe primar sobre los derechos de las
personas participantes en investigacion y de sus allegados. Los participantes en investigacion
tienen derecho a la informacién completa y veraz sobre la investigacion, previo a decidir
participar, a la opcién de conocer los resultados clinicos relevantes y hallazgos de la
investigacion, a que se respeten su intimidad, confidencialidad de los datos y su autonomia.

Asimismo, tienen la responsabilidad de suministrar informacién veraz sobre su identidad y
demés informacion requerida para la investi gacion y cumplir con lo pactado en el documento
de consentimiento informado fechado y firmado.

Articulo 61. Compensacién econémica. Las personas como participantes de la
investigacion y su acompafiante no deben incurrir en ninglin gasto por participar en un
estudio de investigacion. Si se prevé que el participante requerira compensacion, esta deberé
estar incluida en el consentimiento informado, los procedimientos para la solicitud de la
compensacion en el estudio y especificada en la documentacion aprobada por el comité de
bioética.

En el caso de procedimientos o eventos adversos relacionados con la investigacién o el
producto de la investigacién, las personas participantes de una investigaci6n tienen derecho
a las compensaciones que requieran, segun los estandares del pais.

Articulo 62. Compensacion de los participantes de los estudios clinicos por primera vez
en humanos. Los participantes de los estudios clinicos por primera vez en humanos podran
recibir una compensacién en proporcion al tiempo, esfuerzo e incomodidad, previa
aprobacién del comité de bioética. El comité de bioética en el proceso de revision debers
velar por que no se convierta en un incentivo indebido para la participacion.

Articulo 63. Atencién complementaria. Los participantes que requieran atencién médica
de problemas detectados durante el curso de la investigacién, pero no relacionados con la
misma, deben ser canalizados por los investigadores responsables a un servicio de salud
apropiado y comunicar la informacion pertinente a dicho servicio. Los investigadores deben
dar seguimiento por un tiempo acorde con el problema detectado, segiin establecido en el

protocolo para fines de la investigacién, y luego transferir la atencién a un prestador
apropiado.

Articulo 64. Analisis ético de vulnerabilidad e identificacion de poblaciones en estado
de vulnerabilidad. El anélisis ético sobre la vulnerabilidad requiere considerar las
caracteristicas que pueden hacer vulnerables a ciertas personas o grupos para determinar las
protecciones especificas que se necesitan para su inclusién responsable en la investigacion,

Para considerar una persona o grupo poblacional como vulnerable se tendra en cuenta: su
condicién de vulnerabilidad, su relacién de dependencia con el investigador, su capacidad o
competencia, la relacion riesgo-beneficio de la investigacion, entre otras caracteristicas que
les puedan hacer vulnerables.

Articulo 65. Criterios para las investigaciones dirigidas a personas en condicién de
vulnerabilidad. Los investigadores y patrocinadores deben asegurar que las investigaciones
en personas en condicion de vulnerabilidad cumplan con los siguientes criterios:

1. Se apliquen las mismas garantias que para todo participante en investigacién,
sefialadas previamente,

2. Involucre un mejor abordaje del problema sanitario, caracteristico o nico del grupo
vulnerable en estudio u otros miembros del grupo en situacion similar;
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Los riesgos asociados a las intervenciones o procedimientos que no supongan beneficio
directo para la salud del grupo vulnerable estudiado no deben exceder el riesgo minimo, a
menos que un comité de revision ética autorice un aumento de este nivel de riesgo.

Articulo 66. Procedimiento operativo para el anilisis ético de vulnerabilidad.
Considerando que las enfermedades en si constituyen un factor de vulnerabilidad que puede
sumarse a los factores sociales, econémicos, culturales y ambientales de vulnerabilidad, los
Comité de Bioética de la Investigacién (CBI) deben prestar especial atencién a la selecciéon
de los participantes, su proteccién individual y de su familia, o la del grupo y a la
compensacion de los posibles dafios en seguimiento a las pautas €ticas internacionales para
la investigacion relacionada con la salud con seres humanos del Consejo Internacional de
Organizaciones de las Ciencias Médicas, en adelante CIOMS, de acuerdo con el documento
vigente. El CNBI y los CBI acreditados deben disponer de un procedimiento operativo
especifico para estas situaciones.

Articulo 67. Respeto a los derechos de los participantes por el equipo de investigacion.
La investigacion para la salud esta sujeta a normas éticas orientadas a promover y asegurar
el respeto de los seres humanos, proteger su salud y sus derechos individuales y colectivos.
El investigador y su equipo de investigacién deben proteger la vida, salud, dignidad,
integridad, derecho a la autodeterminacion, intimjdad y confidencialidad de la informacién
personal de los participantes y adicional debe cumplir con las siguientes obligaciones:

1. El investigador es el responsable de la proteccion de los sujetos aun cuando estos
hayan otorgado su consentimiento para participar en la investigacion.

2. El investigador debe solicitar al patrocinador las previsiones financieras para la
compensacion efectiva de los posibles dafios ocurridos por efecto de la investigacion
y adjuntar este acuerdo a los documentos sometidos a revision del CNBI o del CBI
acreditado.

3. El investigador debe reportar las desviaciones del protocolo al CBI que le dio la
aprobacion ética, de acuerdo con el procedimiento correspondiente.

4. Elinvestigador debe reportar al CBI que le dio Ia aprobacién ética todos los eventos
adversos serios nacionales en un periodo menor a 24 horas de conocer el evento.

5. Elinvestigador debe reportar al CBI que le dio la aprobacién ética todos los reportes
de eventos adversos serios internacionales en un plazo méximo de quince dias
posterior a la recepcidn del reporte del evento en espafiol por parte del patrocinador.

El investigador debe mantenerse actualizado y asegurarse que su equipo se mantenga
actualizado en ética de investigacién y proteccion de los participantes humanos en
investigacion, por lo menos, con cursos de Buenas Pricticas Clinicas cada tres afios,
aprobados por el CNBI.

Articulo 68. Acceso a productos por parte de los participantes.

Los investigadores y patrocinadores deben asegurar a todos los participantes el acceso al
producto, siempre que se haya comprobado el beneficio clinico o de salud publica de la
intervencioén durante el estudio; hasta su comercializacién en el pais, de conformidad con
criterios especificados en la reglamentacion y en cumplimiento de la normativa
correspondiente a la importacién de estos productos. Para tales efectos, solicitars ante la
autoridad competente, una extension del permiso de importacién del producto utilizado
durante la investigacién para uso exclusivo de los participantes de dicho estudio hasta
cumplir la fase post investigacion.

Los casos excepcionales seran analizados por el comité de bioética de investigacion

respectivo, que determinara conforme a criterios previamente definidos, los mecanismos a
ser aplicados.

Debe haber acuerdos, convenios u otras figuras, que incluyan, la intencion del patrocinador
de comercializacién del producto en el pais, como las contempladas en las pautas éticas

internacionales para la investigacién relacionada con la salud con seres humanos del CIOMS;

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO69EA8AB775EB2

29



No. 30510 C

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de abril de 2026

Decreto Ejecutivo N.° 4|
Dei3de Obnil  de2026
Pagina 21 de 28

que permitan que el patrocinador ofrezca al participante, una vez completada su participacion
en el estudio, acceso al producto de investigacién y realizar las respectivas coordinaciones
con las autoridades correspondientes, a fin de evitar que la descontinuacién de una
intervencion prive a los participantes de la investigacién de capacidades basicas o reduzca
considerablemente la calidad de vida que habian logrado durante el estudio.

Articulo 69. Responsabilidad del patrocinador en el proceso de revision ética y en el
monitoreo de la investigacién. Fl patrocinador debe asegurarse de la participacion de por
lo menos un investigador principal residente en el pais, el cual serd responsable de contestar
a las interrogantes cientificas, éticas y legales que puedan surgir. El CNBI y los CBI
acreditados verificardn que el patrocinador haya cumplido con este requisito desde la
presentacion de la solicitud para revision ética.

El patrocinador tiene la obligacién de realizar monitoreo de la investigacion que financia
dependiendo de lo estipulado por el CBI que aprobé el proyecto. Cuando se trate de ensayos
clinicos, se debe realizar peri6dicamente monitoreos al sitio de investigacion y las
desviaciones encontradas en estos monitoreos deberan ser informadas al Comité que aprobd
el estudio y a la autoridad regulatoria en un periodo establecido en el procedimiento operativo
correspondiente.

En caso de que no exista un patrocinador, el investigador debe asegurar la presencia de un
sistema de gestion de calidad para salvaguardar la seguridad de los participantes en el estudio
y la integridad de los datos de la investigacion.

Articulo 70. Transferencia de conocimiento y tecnologia. El patrocinador debe promover
la transferencia de conocimiento y tecnologia a la institucién local participante, durante yal
terminar la investigacion, procurando realizar actividades de capacitacion y otras que sean
necesarias relacionadas a la investigacion.

Capitulo X
De los mecanismos para asegurar una revision ética ri gurosa

Articulo 71. Documentos fundamentales. La investigacion para la salud y la investigacién
con participantes humanos, requieren de pautas que garanticen su integridad cientifica y
ética. Atendiendo a esta necesidad, su aprobacion, ejecucion y seguimiento estara sujeta, sin
limitarse, a la orientacién de los siguientes documentos fundamentales en sus vltimas
versiones:

1. El propio reglamento y procedimientos operativos del CNBI y delos CBI acreditados.

Las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con

seres humanos del CIOMS

Pautas y orientacion operativa para la revisién ética de la investigacion en salud con

seres humanos, OMS-OPS.

La Declaracion de Helsinki, Asociacion Médica Mundial

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO

Las Buenas Practicas Clinicas, Consejo Internacional de Armonizacion

Las Declaraciones sobre conducta responsable en investigacion como la Declaracién

de Singapur 2010 y la Declaracién de Montreal de 2013.

8. Otros documentos histéricos de referencia como el Codigo de Nuremberg y el
Informe Belmont.

W

N A

Articulo 72. Derivacién de la revisién ética. Un comité de bioética de la investigacion
(CBI) podré derivar la revision ética a otro solo en circunstancias especiales tales como:

1. Mayor afinidad del tema de la investigacién con la experticia de otro comité.
2. El volumen de trabajo del comité excede la capacidad de respuesta en el tiempo
establecido.

3. Un miembro del equipo de investigacion tiene influencia administrativa directa sobre el -

CBI o sobre la institucion a la que est4 adscrito el CBI
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4. Conflicto de intereses en un numero de miembros que impida llegar al quorum
reglamentario del comité.
5. Emergencia sanitaria, segiin lo establecido en la normativa vigente.

Debe coordinarse previamente entre los CBI acreditados en caso de la derivacién de estudios.

Capitulo XI
De los Comités Cientificos de Investigacion para la Salud

Articulo 73. Comités cientificos de investigacion para la salud (CCIS). Las instituciones
con funciones de docencia e investigacién o aquellas que son formadoras deben crear
Comités Cientificos de Investigacion para la Salud, en adelante CCIS, que cuenten con
conocimientos metodoldgicos, con la finalidad de asesorar y facilitar las investigaciones
cientificas y su revisién ética.

Cada institucion debe garantizar que los miembros de su CCIS cuenten con la respectiva
asignacién de funciones y asignacion horaria, de tal forma que pueda cumplir con las
actividades correspondientes.

Articulo 74. Competencia y adscripcién. Las instituciones de salud formadoras deberan
contar con al menos un CCIS para asesorar, promover, facilitar y revisar los protocolos de
investigacion, enfocandose principalmente en los aspectos metodoldgicos del estudio,
capacitaciones, seguimiento o auditoria interna de sus investigaciones, entre otras.

Las unidades administrativamente a cargo de estos seran las responsables de remitir informes
al CBL, CNBI y a la autoridad sanitaria cuando estos los soliciten.

Articulo 75. Promocion. El Ministerio de Salud, el CNBI y las instituciones de salud en
colaboracion con la Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, promoveran y
facilitardn la formacién de CCIS. La estructura y funcionamiento seran definidos por
reglamentos y procedimientos operativos estandarizados institucionales.

Articulo 76. Funcioenes. Entre las funciones de los CCIS se encuentran:

1. Revisar los protocolos de investigacion, su coherencia, metodologia de
investigacion, anélisis de datos, citacién y referenciacién, entre otros y certificar
su revision.

2. Atender la solicitud de revision de otras instituciones formadoras o de
investigacion, del propio investigador, del CBI revisor del protocolo o de la
autoridad sanitaria.

3. Emitir recomendaciones tales como correcciones minimas, correcciones de fondo,
certificar la validez cientifica, entre otras. Cuando se requiera, podra invitar
expertos en el tema de la investigacion en revisién. Las recomendaciones deberan
ser remitidas en un plazo maximo de treinta dias habiles.

4, Rendir informe a 1a unidad a la que responda administrativamente.

5. Asesorar a la direccién de la institucion en temas cientificos relacionados con la
salud, politicas institucionales de investigacién y en la formacioén de competencias
en investigacion.

6. Elaborar una base de datos de tutores/asesores metodologicos para asesoria de los
solicitantes y promover su capacitacion cientifica.

7. Coordinar capacitaciones en conjunto con los CBI u otros comités cientificos para
promover y facilitar la investigacion en el pais.

8. Otras definidas en el reglamento o en el POE.

Articulo 77. Comunicacién y coordinacién. Los CCIS y los CBI deber4n mantener una
buena comunicacion y coordinacion para facilitar los procesos y las evaluaciones de los
protocolos con la finalidad de garantizar la validez cientifica en el marco de las

consideraciones éticas minimas aplicables durante el proceso de formulacién de log” .

proyectos de investigacion.

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO69EA8AB775EB2
" en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

31



No. 30510 C

Gaceta Oficial Digital, jueves 23 de abril de 2026

Decreto Ejecutivo N.° & |
De33 de(l,d.r\u de 2026
Pagina 23 de 28

Capitulo XII

Del procedimiento administrativo del Ministerio de Salud para el registro y seguimiento de
proyectos de investigacion para la salud

Articulo 78. Registro y seguimiento de los proyectos de investigacién para la salud. Se
establece el procedimiento administrativo y los requisitos para el registro y seguimiento de
los proyectos de investigacién para la salud, en la buisqueda de brindar a la poblacién y a los
investigadores, transparencia y confianza en la investigacion para la salud a desarrollarse en
el pais, asi como facilitar la toma de decisién informada por la evidencia cientifica y en aras
de cumplir con todas las normas nacionales e internacionales vigentes, relativas a la materia.

Articulo 79. Plataforma RESEGIS. La unidad administrativa establecida en la Direccién
General de Salud Publica gestionara la plataforma denominada Registro y Seguimiento de la
Investigacién para la Salud (RESEGIS), que incluye el Registro Nacional de Investigacion
para la Salud para la inscripcién por parte del investigador principal de toda propuesta de
investigacion para la salud y permita su seguimiento.

Este registro prospectivo de la investigacién para la salud tiene como referencia los
estandares internacionales consensuados de la Organizacién Mundial de la Salud para los
ensayos clinicos.

Antes del inicio de la ejecucién de un ensayo clinico en el pais, sus detalles deben haber sido
registrados en un registro de ensayos clinicos publicamente disponible, de libre acceso,
consultable, que cumpla con los estandares internacionales acordados por la OMS.

Articulo 80. Determinacion de investigacion para la salud. Las investigaciones en las que
se requiera determinar si se trata de investigacion para la salud serén consultadas por el
investigador principal a la unidad de regulacion de investigacion para la salud del Ministerio
de Salud, por los medios que dicha unidad establezca, a la cual har4 Ilegar la documentacién
necesaria para realizar la determinacién. La Direccion General de Salud Publica hara esta
revision en un maximo de 1 dia habil.

Articulo 81. Excepcién del registro. Se exceptia del registro, Unicamente a las
investigaciones para la salud de grupos de estudiantes que como parte de una materia
requieren desarrollar, con fines formativos, en el término de un semestre o menos, un
proyecto de investigacién. La excepcién del registro solo aplica si, ademas a lo anterior, se
trata de investigacién de riesgo minimo y aplica para exencién de revisién o revisién
expedita, seglin sea determinado por un Comité de Bioética de la Investigacion acreditado.

En caso de que el comité de bioética de la investigacion determine en el proceso de revisién
de la documentacién que se trata de investigacion de riesgo menor sobre el minimo o de
riesgo mayor a un riesgo menor sobre el minimo, esta investigacién debera ser registrada
antes de la aprobacidn ética.

Articulo 82. Registro de las investigaciones para la salud. Todas las investigaciones para
la salud deben ser registradas en el Ministerio de Salud, aun cuando apliquen para exencién
de la revisién ética, antes de la certificacién de la decision del comité de bioética. Solo se
exceptua lo estipulado en el articulo anterior.

Antes de emitir la certificacién de aprobacién o de exencién de la revisién ética, el comité de
bioética de la investigacion acreditado requeriré al investigador que presente el comprobante
del registro o de que no se trata de investi gacion para la salud. Fuera del 4mbito de atencion,
ya sea que la recoleccion de datos relacionados con la salud de las personas en una instalacion
de salud, se trate de un proyecto de investi gacion o que obedece a una finalidad distinta de la
cientifica, debe presentarse ante un comité de bioética de la investigacién acreditado para
que realice la determinacion y emita una certificacién de exencién de la revisién ética, en

caso de considerarlo justificado, de acuerdo con sus procedimientos, que no se trata de

investigacion con participantes humanos.
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Articulo 83. Acceso. La plataforma RESEGIS garantizard el acceso a todos los
investigadores y de igual manera permitiré el manejo seguro, eficiente y confidencial de la
informacién relacionada con la planificacion, ejecucién y resultados de las investigaciones
para la salud, que sean utilizadas para la vigilancia y monitorizacién de estos procesos, segiin
pautas nacionales e internacionales vigentes que garanticen su integridad cientifica y ética.
A través de esta plataforma se podra acceder al Registro Nacional de Investigacion para la
Salud para visibilizar los proyectos que se consideren realizar Y su seguimiento.

Articulo 84. Solicitud del registro de la propuesta de investigacion. Para solicitar el
registro de la propuesta de investigacién, debe cumplirse con los siguientes requisitos
basicos:

1. La no objecién o conformidad emitida por la entidad publica o privada en donde se
pretenda realizar la investigacion, segtin aplique.

2. Solicitud de registro por el investigador principal, a partir de usuario activado en la
plataforma RESEGIS.

3. Protocolo de investigacién y anexos, en la misma versién que seran presentados al
Comité de Bioética de la Investigacién o Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion, segin sea el caso.

Articulo 85. Requisitos adicionales para el registro. En caso de tratarse de un protocolo
de investigacion, presentado por alguna de las personas debajo descritas, deberan presentar
los siguientes requisitos adicionales:

1. Estudiante (tesis de grado o post grado): Nota de aprobacién del protocolo por
parte de la comisién académica de la facultad o en su defecto, nota de aprobacién de
version final por su asesor de tesis.

2. Médico residente o interno: Nota de conformidad, segin lo establecido en la
institucion donde se realizaré el proyecto de investigacion.

3. Estudiantes de pregrado, educacién pre media o media: Nota del tutor o profesor
de la materia donde indica que se trata de la version final del protocolo de
investigacion.

Es indispensable que todos los documentos, remitidos para estos tramites oficiales, presenten
su contenido en idioma espafiol y en las mismas versiones a ser presentadas al comité de
bioética.

Los médicos residentes que vayan a realizar su investi gacion en una institucién distinta a la
unidad ejecutora del programa de residencia deberan presentar la conformidad o no objecién
de dicha institucién.

Articulo 86. Comprobante del registro para el proceso de revision ética. Una vez
completada la presentacién de los requisitos, el investigador recibird un comprobante del
registro por el medio electrénico establecido por la unidad administrativa de regulacion de
investigacion para la salud, en un tiempo maximo de tres dias hébiles, como constancia del
registro para el proceso de revision ética al que se sometera esta investigacion.

Articulo 87. Informacion de avances de investigacién. El investigador principal debera
continuar informando a la autoridad sanitaria, a través de la unidad de regulacion de
investigacion, de los avances de su investigacion, tanto en lo relacionado a la obtencién de
la aprobacién ética, la fecha real de inicio de la ejecucién del proyecto, una vez confirmada,
y los resultados finales. Es necesario notificar oportunamente de todo aquello que pueda
apoyar la toma de decisiones en favor de la salud de la poblacién, a medida que vayan
obteniendo resultados parciales, asi como los finales, que puedan ser de impacto en este
sentido.

Articulo 88. Propuestas de investigaciones con participantes humanos de alto riesgo. De

acuerdo con el riesgo, las propuestas de ensayo de intervencion con participantes humanos, -
asi como las investigaciones en 4reas sin regulacion sanitaria, con vacios o necesidad G

;
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actualizacion en la regulacién sanitaria vigente, seran consideradas como de alto riesgo por
el Ministerio de Salud.

Articulo 89. Criterios de evaluacién. Sj el protocolo corresponde a investigacion de riesgo
alto, serd evaluado por las instancias técnicas-normativas del Ministerio de Salud que
correspondan al tema de la investigacion y debera enfocarse en responder a los siguientes
criterios:

1. Interferir con actividades de salud publica o que contravengan normativas sanitarias
vigentes.
2. Atentar contra la salud de la poblacién o el ambiente.

Articulo 90. Instancias con participacion en la evaluacién de proyecto en el ministerio
de salud. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas al igual que otras instancias
normativas del Ministerio de Salud tendran participacion en el proceso de evaluacién que
defina la entidad, respecto a la investigacién cientifica, de conformidad con su respectiva
competencia. Este proceso se realizard a través de la plataforma web de registro y
seguimiento de la investigacion para la salud.

Articulo 91. Protocolos de investigacion de riesgo alto. El proceso de evaluacién no
detendra la revision ética de los proyectos de investigacion en los comités de bioética de la
investigacion y se realizarin simultineamente. El resultado de la evaluacién del Ministerio
de Salud debe ser atendido por el investigador previo a la decisién final del comité de bioética
de la investigacién e ingresado por el investigador en la plataforma RESEGIS al mismo
tiempo que lo presente al CBL. Igual situacién debe darse con la certificacion de aprobacion
ética cuando esta sea emitida.

Cuando se determine, como resultado de la evaluacion, que el proyecto de investigacion de
riesgo alto no incide en los criterios precitados, el investigador podra continuar con las
gestiones en favor de dar inicio al estudio.

Articulo 92. Incidencia en criterios de evaluacién. Aquellos proyectos de riesgo alto que
como resultado de la evaluacién incidan sobre algunos de estos criterios, deberan ser
remitidos al Comité Nacional de Bioética de la Investigacion por el comité de bioética de la
investigacién en el que se haya presentado para su revision ética. E1 Comité Nacional de
Bioética de la investigacién establecera un procedimiento especifico para estos casos.

Los evaluadores involucrados en el Ministerio de Salud seran invitados a participar como
expertos externos a la reunién de deliberacién para la decision final por parte del Comité
Nacional de Bioética de la Investigacidn.

Articulo 93. Detalles de las correcciones o argumentos. Una vez realizada la revision ética,
el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion remitira, tanto a la Direccién General de
Salud Publica como al investigador responsable, los detalles de las correcciones o
argumentos de aprobacion o desaprobacién de este protocolo.

Articulo 94. Confidencialidad en el manejo de los documentos. La confidencialidad en el
manejo de los documentos en el procedimiento administrativo de los protocolos de
investigacion y cualquier otro tramite relacionado realizado en el Ministerio de Salud, es de
obligatorio cumplimiento, de acuerdo con la normativa aplicable.

Capitulo XIII
De la investigacion para la salud donde se utilizan medicamentos y otros productos para la
salud humana

Articulo 95. Evaluacién. En todos los casos donde se prevea utilizar medicamentos o
productos para la salud humana en una investigacién de riesgo alto, como ensayo clinico, la
evaluacion del producto y su manejo antes de iniciar el ensayo, correspondera a la Direccidon

Nacional de Farmacia y Drogas, por medio de la unidad administrativa designada para dicha”~

i
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evaluacion, para lo cual se requerird, a través de la plataforma RESEGIS de la unidad
correspondiente en la Direcciéon General de Salud Publica, ademas de la presentacion del
protocolo, otra documentacién relevante del producto en investigacion, a saber:

1. Certificados de buenas practicas de fabricacion del medicamento en investigacion
0 declaracién de buenas practicas de fabricacion de persona calificada o
equivalentes,

2. Certificado de andlisis del medicamento en investigacion,

3. Manual del investigador,

4. Otros manuales mencionados en el protocolo tales como el manual de farmacia y
manual de procedimientos del estudio.

Referente a los productos comparadores y concomitantes, que se utilizardn en ensayos
clinicos, en los casos que no pueda presentarse el certificado de anlisis, se podr4 presentar
cualquiera de estos certificados: certificado de producto farmacéutico o certificado de lote, o
el certificado de libre venta, los cuales podrén ser presentados en idioma inglés o espafiol,
acompafiados de un certificado de declaracion de cumplimiento.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas dara respuesta a la solicitud de evaluacién de
medicamentos o productos y su manejo en estudios de investigacion en un plazo no superior
a quince dias hébiles.

Articulo 96. Coordinacién. La Direccién General de Salud Priblica con la asesoria del CNBI
y la participacién de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por medio de la unidad
administrativa destinada a temas de investigacion clinica con medicamentos y productos que
sean de su competencia, definirdn conjuntamente las vias para que:

1. Se brinde orientacién al patrocinador/investigador o a quien él designe y a quién lo
solicite, para el cumplimiento de las normativas que sean de su competencia.

2. Se reciba mediante la plataforma web RESEGIS, notificacién de los eventos adversos
inesperados o graves, ocurridos durante el ensayo, asi como las actualizaciones de
seguridad y los informes periddicos, en un proceso unificado con la Direccién General
de Salud Publica, la Direccién Nacional de Farmacia ¥ Drogas y el CNBI. Se¢ establecera
un procedimiento conjunto para la evaluacion de dichos eventos.

3. Semantenga comunicacién con autoridades reguladoras en temas de calidad y seguridad
de los medicamentos y productos, utilizados en los ensayos clinicos nacionales y
multicéntricos, para la toma de acciones oportunas en el contexto regulatorio,
particularmente en la evaluacién y el seguimiento del proyecto con la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas.

4. Se realicen las inspecciones regulatorias y de Buenas Practicas Clinicas (BPC) para los
ensayos clinicos donde se utilicen medicamentos en un equipo multidisciplinario del
Ministerio de Salud y el CBI que aprobd el estudio, cada uno conforme a sus
competencias y marco regulatorio.

5. Se elaboren procedimientos o guias que permitan la aplicacién de lo establecido en el
presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 97. Etiquetado. El etiquetado del medicamento o producto en investigacion, de
acuerdo con el protocolo del estudio, minimamente debe contener identificacién (nombre o
codigo), lote, fecha de expiracion, condiciones de almacenamiento, advertencias especiales
(si aplica). N\
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Se aceptara el etiquetado, en idioma espafiol o simultdneamente en varios idiomas a la vez,
siempre que uno de ellos sea espafiol. En casos excepcionales, se aceptara en idioma inglés,
sin necesidad del idioma espaiiol, previa Justificacion ante la Direccién Nacional de Farmacia
y Drogas, garantizando informacién relevante del medicamento para el participante de la
investigacion, en idioma espaiiol.

Articulo 98. Almacenamiento y preparacion de los productos en los centros de
investigacién. Los centros de investigacion podran realizar las actividades de
almacenamiento, preparacién de los productos que se utilizaran durante la investigacion con
proposito de enmascaramiento, previa aprobacion del patrocinador, cuando lo haya, bajo la
supervision directa del farmacéutico idéneo responsable del centro.

Articulo 99. Deberes del investigador. Son deberes del patrocinador en lo que respecta a
los medicamentos o productos en investigacion:

1. Cumplir con las responsabilidades establecidas en las normas de buenas practicas clinicas
del Consejo Internacional de Armonizacién y sus actualizaciones.

2. Presentar, cuando sea necesario, los estudios de estabilidad que sustenten el cambio en la
vigencia del lote de los medicamentos y productos que se utilicen en investigacion
clinica, con respecto a la documentacién técnica previamente presentada.

La importacion de los productos de investigacion se haré en base al registro del proyecto de
investigacion en la plataforma RESEGIS, la aprobacién ética y su autorizacién por la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 100. Deberes del investigador/tramitante. Es deber del investigador/tramitante
evidenciar en la plataforma web RESEGIS:

1. Toda la documentacion referente al proceso de aprobacion e importacion.

2. Las respuestas a las observaciones emitidas por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, en el proceso de registro y seguimiento del proyecto de investigacion.

Capitulo X1V
De los efectos sobre la salud humana y €l ambiente

Articulo 101. Proyectos de investigacién relacionados con el medio ambiente. Los
proyectos de investigacion relacionados con el medio ambiente con una intervencion con
posible efecto sobre la salud humana deberan, antes de iniciar su e ecucion, ser reportados a
la autoridad sanitaria y presentados ante el Comité Nacional de Bioética de la Investigacién.

La presentacién de los proyectos de investigacion relacionados con el medio ambiente con
posible efecto sobre la salud humana ante el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion
implicara:

1. Consulta con el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion que debera
responder en méximo en diez dias habiles si hay un posible efecto sobre la salud
humana.

2. En caso de que se determine que si hay posible efecto sobre la salud humana, el
Comité Nacional de Bioética de la Investigacién, inmediatamente procedera a la
revisién del protocolo, de acuerdo con la reglamentacién correspondiente de
conformidad con el tipo de revisién que el CNBI defina que es necesatia.

Articulo 102. Animales de laboratorio o experimentacion. Los proyectos de investigacion

para la salud, en que se utilicen animales de laboratorio o experimentacion, deberan SSF~cer
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evaluados, previamente a su ejecucion, por un comité de ética y bienestar animal, en aras de
cumplir con la normativa nacional e internacional vi gente en la materia.

Cuando sea necesario realizar estudios preclinicos, los mismos se deberan realizar en arreglo
a las buenas pricticas de laboratorio, de conformidad con el Consejo internacional de
Armonizacién y demés organismos de cooperacién técnica de referencia.

Capitulo XV
Disposiciones finales

Articulo 103. Sanciones. Las sanciones por las faltas realizadas al presente Decreto
Ejecutivo se estableceran de conformidad con lo indicado en la normativa sanitaria vigente.

Articulo 104. Derogatoria. Se derogan el Decreto Ejecutivo No. 1843 de 16 de diciembre
de 2014, el Decreto Ejecutivo No. 6 de 3 de febrero de 2015 y la Resolucién No. 390 de 6 de
noviembre de 2003.

Articulo 105. Vigencia. El presente Decreto Ejecutivo entra a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO. Constitucién Politica de 1a Republica de Panama, Ley
66 de 10 de noviembre de 1947, Decreto de Gabinete 1 de 15 de 1947 y Ley 84 de 14 de
mayo de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

3

Dado en la ciudad de Panam4 a los - dias del mes de QM ~__del afio dos mil

veintiséis (2026).

(VL) '&‘_)\_ ~
LINO/QU NTERO \
gblica )
_— =
/’7/{ /i
FERNANDO BOYD GALINDO {!’
Ministro de Salud I\
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