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Definicion de Bioética de acuerdo a la Ley 84 de 14 de mayo
de 2019

Qué es el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion
Cuales son las bases legales que regulan el CNBI?

Como se seleccionan sus miembros?

Cuantos miembros conforman el CNBI?

Cuales son las funciones del Comité Nacional de Bioética de
la Investigacion en Panama?

En qué consiste la funcion de acreditacion de los CBI
e Cuantosy cuales son los CBI acreditados?

* Cuales son las funciones de los CBI?
Por qué y para qué la evaluacion bioética?

Cuales son los pasos para la evaluacion bioética de un
protocolo de investigacion ?

New de fa Investigacion



Bioética
Ley 84 de 14 de mayo de 2019

 Campo que analiza los
aspectos éticos y los
dilemas que surgen en
temas de salud,
atencion de salud e
investigacion con
participantes humanos
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Marco legal de |a Bioética de la
investigacion en Panama

-

Normativas
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Principales pautas éticas internacionales parala
proteccion de sujetos humanos que participan en
investigacion

Cddigo de Nuremberg 1947

Declaracion de Helsinki 1964

Informe Belmont 1978

Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas CIOMS




Cddigo de Nuremberg
1947

Declaracion de Helsinki 1964

Informe Belmont 1978

Primer antecedente de relevancia
internacional sobre ética de la
investigacion

El Consentimiento voluntario es
absolutamente esencial.

El objetivo de la investigacion debe
dirigirse al bien comun de la sociedad
La investigacion debe basarse en
previos estudios con animales.

Los riesgos deben estar justificados por
los beneficios anticipados.

Solamente cientificos calificados
pueden conducir investigaciones

El sufrimiento fisico y mental debe ser
evitado.

Las investigaciones de las que puedan
resultar muerte o incapacidad no deben
desarrollarse.

Una investigacion bien disefiada debe
tener las instalaciones y los recursos
disponibles para ser conducida.

Los sujetos deben tener la libertad de
suspender su participacion en cualquier
momento.

Piedra angular de referencia
internacional en ética de la investigacion

En 1964 la Asociacion Médica
Mundial desarrollé un cédigo de
ética de investigacidon conocido
como la Declaracién de Helsinki.
Proporciona proteccion adicional a
personas con autonomia limitada.
Las investigaciones con estos grupos
solo deben realizarse cuando son
necesarias para favorecer la salud
de la poblacion representada y
cuando dicha investigacion No
pueda realizarse con personas
legalmente competentes

Ha sido revisada 11 veces.

Resultado del estudio de Tuskegee.

Se establecio la Comision
Nacional para la Proteccidn
de Sujetos Humanos en la
Investigacion Biomédica vy
Conductual (1979).

La comision presenté
Informe Belmont: Principios

Eticos y Pautas Para Ia
Proteccion de Sujetos
Humanos de la
Investigacion. El informe
establece los  principios
éticos fundamentales

subyacentes a la realizacion
aceptable de la investigacion
con seres humanos.



Informe Belmont
1979

Partida de nacimiento de la bioética

i 1979: Belmont Repor ‘
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Pautas del Consejo de
Organizaciones

Internacionales de las
Ciencias Médicas CIOMS

Buenas Practicas Clinicas

Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos
de la ONU 2005.

Objetivo: guias para la
aplicacion en paises en vias
de desarrollo.

“Propuesta de pautas internacionales
para la investigacion biomédica en
seres humanos”.

Disefiadas para ayudar a los
investigadores de paises
avanzados tecnolégicamente
a realizar investigaciones
éticas que involucran sujetos
en paises no desarrollados.

Un estandar de calidad
cientifica y ética internacional
para el disefio, realizacion,
registro y presentacion de
informes sobre pruebas con
sujetos humanos”

Compainias farmacéuticas han
adoptado la GCP como
estandar para la realizacion de
pruebas clinicas.

GCP de la ICH requiere que:
v’un comité de ética revise la prueba.
v'se obtenga el consentimiento
informado de los participantes.

v'se detallen las responsabilidades del
patrocinador de la investigacion y del
investigador que la realiza.

De la ética principalista a la
ética basada en los derechos
humanos.



CONSTITUCION DE LA REPUBLICA
|

TITULO Ill. DERECHOS Y DEBERES
INDIVIDUALES Y SOCIALES

N )
5 [ 0
CAPITULO 4¢ Cer L
SALUD, SEGURIDAD SOCIAL
) TURA NACIONAL Y ASISTENCIA SOCIAL
J J

,—‘ |
a ~ \) h

Articulo 109. Es funcion esencial del
estado velar por la salud de la poblacién
de la Republica. El individuo, como parte
Articulo 83 .El Estado formulara |la de la comunidad, tiene derecho a la
politica cientifica nacional destinada a promocién , proteccidon, conservacion,
promover el desarrollo de la ciencia y la restitucion y rehabilitacidon de la salud y la
tecnologia. obligacidon de conservarla, entendida ésta
como el completo bienestar fisico, mental
y social.
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Constitucion : articulos 83 y 109

Ley 13 de 15 de abril de
1997 : crea la SENACYT

LEY 68 DE 20 Ley 56 de 14 de
de noviembre diciembre de 2007.
de 2003 Crea el SNI




El Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion se rige por:

* La Ley 84 de 14 de mayo de 2019 que regulay
promueve la Investigacion para la salud y
establece su rectoria y gobernanza, y dicta
otras disposiciones.

* -Decreto Ejecutivo N°1843 de 16 de diciembre
de 2014, modificado por el Decreto Ejecutivo
N°6 de 3 de febrero de 2015.




Ley 84 de 14 de mayo de 2019
Articulo 11

e E|l Ministerio de Salud , a traves del Comite
Nacional de Bioética de la Investigacion,
vigilara el fiel cumplimiento del requisito de la
revision ética de la investigacion con
participantes humanos y la conducta
responsable en investigacion para la salud.



Ley 84 de 14 de mayo de 2019
Articulo 15

Las personas naturales y/o juridicas que realicen o
promuevan investigacion para la salud deberan

* entregar la informacion que el Ministerio de Salud
considere pertinente, para los efectos de su labor de
vigilancia y seguimiento, sin afectar el desarrollo de
éstas y en coordinacion con el
— Comité Nacional de Bioética de la Investigacion'y

— Los Comités de Bioética de la investigacion cuando se trate
de investigacion con participantes humanos.



Decreto Ejecutivo N°1843 de 16 de diciembre de 2014,
modificado por el Decreto Ejecutivo N°6 de 3 de febrero de 2015.
Reglamenta el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama.

el e

de la naturaleza y estructura del CNBI de Panama

Il Principios orientadores del CNBI.

1] Obijetivos y Funciones.

\Y Perfil de los miembros.

Vv Funciones del (la) Presidente (a)

Vi de la Secretaria Técnica.

VI Deberes de los miembros.

VI de la permanencia de los miembros en el CNBI y la eleccién de los nuevos
miembros.

IX de la pérdida de la condicion de miembro del CNBI.

X de las relaciones del CNBI con el MINSA, el ICGES, y la SENACYT

XI de las relaciones del CNBI con los comités institucionales de bioética.

XII del procedimiento de acceso al CNBI.



Decreto Ejecutivo N°1843 de 16 de diciembre de 2014,
modificado por el Decreto Ejecutivo N°6 de 3 de febrero de 2015.
Reglamenta el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de

Panama.
Xl de la toma de decisiones del CNBI.
XV de las reuniones del CNBI.
XV de las funciones de certificacion de los Comités de Bioética de la investigacion.
XVI de las funciones de auditoria y vigilancia ejercidas por el CNBI.
XVII de las actividades en materia de capacitacion que ejercera el CNBI.
XVIII de la capacidad y de la informacion permanente de los miembros del CNBI
XIX del sistema nacional de informacion de la investigacion clinica.
XX de los protocolos que evaluara el CNBI y de los costos de revision
XXI de las sanciones
XXII del procedimiento para toma de decisiones y para la aplicacién de medidas
sancionatorias.
XX de los mecanismos para reformar el presente decreto ejecutivo

XXIV Glosario y disposiciones finales



Principios orientadores

* Articulo 5. El CNBI velara por promover la
excelencia en |a investigacion clinica nacional

— procura armonizar los intereses de los pacientes, de
los investigadores, de las instituciones, de la salud, y
de la comunidad cientifica nacional e internacional.

* Articulo 6: El CNBI funcionara de acuerdo con los
altos estandares de calidad ética, cientifica, y legal
establecidos por la constitucion, las leyes, los
convenios y las guias internacionales de buena
practica a fin de ser reconocido nacional e
internacionalmente como organismo de referencia
institucional de primer orden.




Principios orientadores

e Articulo 7 : el trabajo del CNBI se caracterizara por la
observancia de los siguientes valores:
— 1. Excelencia comprendida como la busqueda permanente de

mejoramiento en el logro de sus objetivos a través de la
adopcion de los mas altos estandares de calidad.

— 2. Transparencia entendida como la definicion y cabal
observancia de sus criterios y procedimientos de trabajo y la
divulgacion de sus decisiones.

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

— 4. Compromiso comprendido como el espiritu de servicio al
Estado a través del logro de sus objetivos institucionales.



Normativas internacionales especificas

* Articulo 46: Para el ejercicio de la auditoria del
trabajo de los Comités institucionales , el CNBI
tendra como parametros principales los
siguientes documentos:

1. Las buenas practicas clinicas de la conferencia
internacional de armonizacion. (ICH)

2. Las guias operacionales para comités de bioética que

evaluan investigacion biomédica de la OMS (Ginebra
2000).

3. La declaraciéon de Helsinki version 2008
4. El Informe Belmont
5. Elcodigo de Nuremberg

o —



Decreto Ejecutivo N2179 de 8 de junio de 2018

Que regula la investigacion con tejidos y células de origen
humano en la Republica de Panama

. —

4 ) Articulo 4. Para cumplir con los 1) B
Articulo 3. El uso de tejidos y células de principios de seguridad y proteccién
origen humano para investigacion clinica de los participantes en protocolos
en seres humanos sera evaluado por el de investigacién con tejidos y
Comité Nacional de Bioética de la células , el CNT asesorara al CNBI
Investigacion (CNBI) de acuerdo a la en los aspectos cientificos y

Articulo 6. Los estudios que contemplen el uso de
tejidos o células alogénicas, deben estar acompaiiados
de Cl de él o la donante. El Cl ademds de los requisitos
establecidos por las normas aplicables, debera indicar lo

normativa nacional que regula la técnicos de los estudios clinicos en siguiente:
investigacion clinica, la materia. )
7, /
I . l n
[ ] [ y 1 » ~ {7 ~ §F e
— B N 7 ~ El lugar
las pautas las normas de donde se
éticas los principios Buenas El uso que se extraerd la
i i enunciados Practicas I . muestra o el
internacional I Clinicas (BPC) y demés guias La le dara al b q
es paral3 e i internacional gratuidad de material o °e
investigacién declaracion derivadas de - donacic biolégico componentes
i de Helsinki la €s a donacién > b
relacionada € helsinki d extraido. anatémicos
con la salud dela Conferencia ‘ consek;\sula i de
en seres Asociacion Internacional 59 tre. 8 procedencia.
e materia.
humanos del Médica de
CIOMS en Mundial , Armonizacion
colaboracién (ICH)
con la OMS
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Miembros

Las entidades representadas en el CNBI
designaran sus miembrosprincipales y
suplentes, los cuales seran ratificados por
el Ministro de Salud

LomitéNacional de Bioética'de 1a Investigacion de Panama
a Ciudad del Saber, Edif. No. 205 Cy




Un representante y su suplente de las siguientes
(11) instituciones
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Funciones

ComitéNacional de Bioétic® de la Investigacion de Panama
Slavige, Ciudad del Saber, Edif. No. 205 5
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Sistema Nacional de Bioética de la
Investigacion




Funciones

COMITES ACREDITADOS (11)

ALV
- e, Brmdar asesoria y resolver las consultas formuladas

| :%/ﬂ\/ﬂ\“‘ 4

or los comités de bioética de la investigacion,




CNBI
Funciones

| B L e

=, Recabar Ia |nforma ?:an ore &th_golos de |rgest|gaaon evaluados

a investigacion y crear una base de datos



CNBI
Funciones




Funciones de acreditacion

 El Comité Nacional de
Bioética es el encargado de
acreditar y supervisar los
Comites Institucionales de
Bioética/Etica del a
investigacion.

* En Panama solo pueden
revisar y aprobar ensayos
clinicos aquellos Comités CBI CBI
gue han sido acreditados
por el Comité Nacional de
Bioética de la
Investigacion.

Comitédacional de Bioética de 1a Investigacion de Panama
1 de! Saber. Edif. No. 205




Pauta 23 del CIOMS




Requisitos para la acreditacion de un
CBI

A




Procedimientos Operativos Estandar
POE

Cada actividad tiene su POE accesible a los
usuarios

Sistema de aseguramiento de la calidad,
transparencia, equidad y eficiencia en los
procedimientos.

Cada comité debe disponer de una oficina, con
acceso a pagina web, teléfono, archivos con
seguridad, documentacion virtual e impresa.

Expedientes con hoja de vida actualizada de los
miembros.

Compromiso de confidencialidad .



Recursos Logisticos

Sede del Comité con una direccion
fisica fija para la recepcion de la
correspondencia.

Link del Comité en la pagina
institucional o pagina propia.

Lugar fijo para reuniones.

Sitio seguro y muebles adecuados
para el archivo.

Disponibilidad de una secretaria
dedicada al apoyo administrativo y a
ofrecer la informacién necesaria.

Tenencia de un mobiliario basico de

oficina: escritorio, sillas, computador
exclusivo para el trabajo del Comité,

impresora, papeleria membretada.

Disponibilidad de una direccidn

institucional de correo electronico.

Disponibilidad fisica y en formato
virtual de los documentos normativos
precisados en la declaracion de
adherencia.

Disponibilidad fisica y en formato
virtual de los procedimientos y de los
formatos aprobados por el Comité,
para ser entregados a los interesados.

Capacidad técnica para instalar la
plataforma ProEthos.




CNBI

Aprobacion de Protocolos

Estudios con
poblaciones
Indigenas

Estudios con
células madres




(11)

COMITES ACREDITADOS

Comité de Bioética de la investigacion del Hospital del Nifo

Comité de Bioética de la investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas
de Estudios de la Salud

Comité de Etica de la investigacion del Hospital Santo Tomas

Comité de Bioética de la investigacion de la Universidad de Panama

Comité de Bioética de la investigacion de la Universidad de Santander

Comité de Bioética del Hospital Punta Pacifica

Comité Institucional de Etica de la investigacion de la Caja de Seguro Social

Comité del Instituto Nacional de Medicina Fisica y Rehabilitacion (INMFR)

Comité de Bioética del Hospital Luis Chicho Fabrega

Comité de Bioética del Hospital Regional Anita Moreno

Comité de Bioética del Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid




Reuniones ordinarias

Tiempo de Evaluacion de Estudios

Jomi@Nacional de Bioétice de 1a Investipacion de Panama
é‘l' | || l | N . |




El CNBI se reune 2 veces al mes, el segundo
y cuarto martes de cada mes, dentro de
estas reuniones se discuten y evaluan los
estudios.

La duracion del proceso de aprobacion
dependera de que toda la documentacion
este completa y de la complejidad del
estudio evaluado.

El Comité Nacional cuenta con
procedimientos operativos que guian el
proceso de evaluacion de protocolos y de
acreditacion de los Comités



e Protocolo de
investigacion

e Estrutura P roceso

e \erifica el planteamiento
cientificamente correcto.

e Proceso del Consentimiento
Informado.

e Pre-requisito para
e Acceso a fondo

e Publicacidon en Revistas
indexadas

e De acuerdo alo
aprobado,
reportando
desviaciones,
efectos adversos,
informe final.

e Publicaciones




Comite Cientifico
objetivos

Orientar a los nuevos
investigadores en la formulacion
de protocolos de investigacion.

Analizar la estructura basica
del protocolo de investigacion .

Propiciar el uso de aplicaciones
tecnoldgicas parala obtenciony
manejo de citas bibliograficas.

Proporcionar informacion relativa
a las fuentes bibliograficas de
acceso libre.

Evaluar la metodologiay la
seleccion de la muestra.

Asegurar la calidad y la integridad
cientifica del protocolo

4




Evaluacion Bioética

* Se exige en las publicaciones
en revistas indexadas.

e Permite el acceso a fondos
nacionales.

e Esrequisito para el
financiamiento de estudios
multicéntricos.

 Mejora la calidad cientifica
de la investigacion en el pais.

e Establecida en una norma de
obligatorio cumplimiento en
el pais.




Comités de Etica o Bioética
Sistema de control de calidad bioética

* Aseguran el respeto a |la dignidad de las
personas vy a sus derechos humanos.

* Verifican que el proceso del Consentimiento
informado sea parte de las buenas practicas
clinicas.

 Son acreditados mediante un sistema de
calidad en el cual todos los Procedimientos
Operativos Estandar estan claramente
establecidos.

4 Tt aciones) lex § ‘




La Etica como parte de la metodologia de la
investigacion en salud

* CBI: verifica que
el procedimiento
que desarrollara
el investigador
garantice el
respeto a los
derechos humanos
de los sujetos
participantes.

= B Ticsx de 1a Investigacion de Panama
aber aif. N 20




Registro y tramite de protocolos de
investigacion para la salud en la DIGESA

INICIO
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Presencia de la Etica

e La historia de la ética de la investigacion pone en
evidencia que las transgresiones se han producido
mas que por falta de normas, por el
desconocimiento de la dimension interna de la ética.

e Después de cada abuso ha habido una norma.

* Sin embargo se siguen cometiendo abusos. Son
numerosas las situaciones en las que las pautas
morales son sistematicamente transgredidas.

R.lomitédNacional de Bioética de 1a Investigacion de Panama
Ciudad de! Saber, Edif. No. 205







ComitéNacional de Bioétic® de 1a Investigacion de Panama
glavigg, Ciudad del Saber. Edif. No. 205

o P
s sl _ S "



