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RESEGIS: descripción

Ley 84 de 14 de mayo de 2019 

→ Artículo 9, numeral 6. Crear y mantener una plataforma actualizada de acceso público, 
con información sobre los protocolos y publicaciones de las investigaciones, de los 
investigadores, los patrocinadores, los centros de investigación para la salud y los 
comités de bioética.  

→ Artículo 51. Que permitirá la inscripción por parte del investigador principal de toda 
propuesta de investigación para la salud, para lo que se establecerán requisitos de 
acuerdo con la categorización, complejidad y riesgos.

→ Artículo 53. Garantizará el acceso a los investigadores y permitirá el manejo seguro, 
eficiente y confidencial de la información relacionada con la planificación, ejecución y 
resultados de las investigaciones para la salud, que sea utilizada para la vigilancia y 
monitorización de estos procesos.



Evolución 
cronológica de 
la plataforma 
para el registro 
y seguimiento 
de investigación 
para la salud 
(RESEGIS)

Diseño y desarrollo inicial de Plataforma web 
RESEGIS a partir de subsidio de IS4H- OPS, 

concursado (2018) de 171 propuestas, resultando 
entre las 36 seleccionadas → 2019

Implantación de RESEGIS con 
proyectos COVID-19 desde marzo 
2020 y con todos los proyectos de 
investigación para la salud desde 15 
de abril de 2020

Programación para corrección de errores, diseño y 
desarrollo de mejoras a RESEGIS mediante donación a la 
empresa desarrolladora, RESEGIS 2.0 → entregado 
DIC22

•Mejoras más importantes: →adición de rol tramitante→descarga de 
comprobante de solicitud de registro →inclusión de líneas estratégicas en la 
variable ANPIS →adición de sección seguimiento investigador en el detalle 
del proyecto →vinculación del rol CNBI/CBI a los proyectos registrados 
correspondientes al comité de bioética institucional →acceso del rol 
coordinador a gestión de usuarios y a edición de catálogos→mejoras a la 
seguridad del sistema →internacionalización de la plataforma añadiendo 
idioma inglés en preparación a evaluación como registro primario OMS.

Ajuste de las variables de ensayos clínicos para 
cumplir con los campos estandarizados por 

OMS, financiado por OPS, en proceso de 
desarrollo → entrega en 2025





Registro y seguimiento de la investigación para la salud

Guía acciones de 
seguimiento para comités 

de bioética en la Plataforma 
RESEGIS



Plataforma de Registro y Seguimiento de 
Investigación para la Salud (RESEGIS)



Roles dentro de 
la plataforma 

Investigador

Responsable de solicitud de 
registro del proyecto

Comité de bioética

Realiza la revisión ética del 
proyecto

MINSA – Evaluadores

Evalúan proyectos de riesgo alto 
para determinar si incide en 

criterios

Coordinador MINSA

Gestiona la plataforma RESEGIS

Tramitante

Personal  delegado por el 
investigador responsable que 
realiza el trámite a su nombre

Primer campo del formulario de 
solicitud de usuario en la 
plataforma RESEGIS
Se debe elegir el correcto de 
acuerdo con las actividades a 
desarrollar



Procedimiento administrativo para registro y 
seguimiento de los proyectos de investigación 
para la salud 

Conformidad o 
no objeción 
institucional 
respecto a los 
procedimientos 
del protocolo en 
la institución 
(Ley 84, art. 49) 

Registro en 
MINSA, 
Dirección 
General de 
Salud Pública, 
Regulación de 
Investigación 
para la Salud 
(Ley 84, art. 51 
y 52) 

Aprobación por 
Comité de 
Bioética de la 
Investigación 
acreditado o 
exención de 
revisión ética 
(Ley 84, art. 37) 

Vigilancia, 
monitoreo y 
evaluación del 
proceso de 
investigación 
para la salud 
(Ley 84, art. 53 
y 58) 

Notificación de 
hallazgo(s) de 
impacto a la 
salud pública 
(Ley 84, art. 61) 

Vinculación de 
informes y 
publicaciones 
de carácter 
público al 
registro en un 
período no 
mayor de tres 
(3) meses 
posterior a su 
publicación (Ley 
84, art. 62) 

|--- SEGUIMIENTO → DESPUÉS DEL REGISTRO EN RESEGIS MINSA ---|



¿Cómo listar los proyectos?

Al ingresar al sistema por medio de 
su usuario y contraseña, podrá 
acceder al listado de proyectos 
desde:
1. Haciendo clic en el botón “Ver 

Proyectos”, que se encuentra en 
el home del sistema

2. Haciendo clic en “PROYECTOS”, 
que se encuentra en la parte 
superior del sistema. 

1

2



Una vez se acceda al listado por alguna de las dos 
formas mencionadas, se mostrará así:

clic sobre el enlace del “Consecutivo” o 
“Título” del registro para ir al detalle del 
proyecto.



¿Cómo hacer seguimiento a un proyecto?

Para realizar el seguimiento 
respectivo a un proyecto, debe 
acceder al detalle de cualquiera 
de dos formas:
• Por medio de un clic sobre el 

enlace del “Consecutivo” o 
“Título” del registro (ver en 
diapositiva anterior)

• Digitando un número de 
consecutivo en el buscador, se 
abrirá el detalle del proyecto 
(flecha roja)

El sistema lo redireccionará a 
dicho detalle:



¿Cómo cambiar el Comité de Bioética?

En los casos que el investigador 
lleve su investigación a un comité 
de bioética diferente al colocado 
en el formulario o que el comité 
nacional delegue a otro comité 
una investigación, los usuarios 
CNBI/CBI pueden cambiar a que 
comité esta asignado el estudio 
usando el botón de editar sección 
en Datos básicos del proyecto y 
financiación. 



En el detalle se podrá ver la información del proyecto, esta información está separada 
por secciones.  La sección de interés para realizar el seguimiento por parte del CNBI o 
CBI es “Seguimiento CBI”, donde se encontrará con un botón de edición, y al hacer clic 
sobre éste, el sistema desplegará una ventana emergente (pop up):



Al registrar el seguimiento CBI, se debe seleccionar 
el estado que corresponda al seguimiento.  Los 
estados pueden ser:
• En revisión ética: proyecto ingresado al CBI sin 

decisión.
• Revisión ética no aprobada: decisión de no 

aprobar proyecto con revisión ética.
• Exención revisión ética: decisión del CBI de que 

el proyecto no requiere revisión ética.
• Revisión ética aprobada: decisión del CBI de  

aprobación ética a proyecto con revisión ética.
• Cancelado / Suspendido: decisión de aplicar a 

proyecto aprobado medida de control definitiva 
/ temporal, respectivamente.

• Activo: proyecto con aprobación ética en fase de 
ejecución.

• Cerrado: proyecto en revisión ética retirado por 
el investigador o entrega de informe de cierre.

• Publicado: investigación con manuscrito de 
publicación cargado en la plataforma.



Una vez seleccionado el estado se debe completar la 
información de acuerdo a la necesidad del seguimiento a 
realizar y para finalizar haga clic en aceptar.
Enseguida el sistema muestra el mensaje de confirmación:



¿Cómo agregar una auditoría?

Una de las secciones dentro del 
detalle de un proyecto es 
“Auditorías CBI”, donde se podrá 
crear una auditoría todas las veces 
que sea necesario, haciendo clic en 
el botón “Agregar Auditoría”, el 
sistema mostrará una ventana 
emergente (pop up) con el 
formulario para registrar la 
auditoría, así:

También se listarán las auditorías 
previamente registradas en el 
proyecto, si las hubiera.



¿Cómo agregar decisión del comité a un proyecto?

Una de las secciones dentro del 
detalle de un proyecto es 
“Decisiones CBI”, donde se podrá 
crear una decisión todas las veces 
que sea necesario, haciendo clic en 
el botón “Agregar decisión”, el 
sistema mostrará una ventana 
emergente (pop up) con el 
formulario para registrar la decisión 
así:

También se listarán las decisiones 
previamente registradas en el 
proyecto, si las hubiera.



RESEGIS Informe 
trimestral IV-2024
Los comités con más protocolos 
durante este periodo fueron, CBI 
Caja del Seguro Social (21), CBI 
Panama Clinic (20), y CBI 
Universidad de Panamá (19). 



RESEGIS Informe trimestral IV-2024
Se actualizó por parte de los CBI, 
el estado de 45 protocolos de 
investigación, de los cuales 31 
(68.9%) se encuentran en revisión 
ética, 12 (26.7%) con revisión ética 
aprobada, y 2 (4.4%) con exención 
de la revisión ética. Esto 
representa una disminución en 
cuanto a la cantidad de protocolos 
actualizados en periodos 
anteriores. 



RESEGIS Informe trimestral IV-2024

Hasta el momento, en total, 
han sido actualizados por los 
CBI 1954 proyectos con esta 
información, de un total de 
2619 registrados desde el 15 de 
abril de 2020 (74.61%), 
disminuyendo, en comparación 
con el informe del trimestre 
anterior



RESEGIS Informe trimestral IV-2024

Con el despliegue de la 
actualización de la plataforma 
realizado en diciembre de 2022 
cada usuario CNBI puede ser 
asignado a su comité de 
bioética correspondiente.  La 
mayoría de los protocolos 
actualizados en el cuarto 
trimestre corresponden 
principalmente, a los comités de 
bioética de The Panama Clinic, 
Universidad de Santander y 
Hospital Luis “Chicho” Fábrega



Caso
• Un usuario hace una llamada a la Unidad de regulación de investigación 

preguntando como puede hacer para cambiar en la plataforma el comité de 
bioética que había colocado en el formulario de la plataforma RESEGIS.

• Se le pregunta al usuario el motivo del cambio del comité y si había ingresado 
su proyecto en el comité reportado en RESEGIS, a lo que el usuario dio a 
entender que no había ingresado el proyecto al comité. Sin embargo, al 
continuar indagando indicó que “debido a la falta de respuesta y la larga 
espera, decidió cambiar de CBI”.

• Se le indico al usuario que dejara la consulta y solicitud por escrito al correo 
de la Unidad de Regulación de investigación para la salud para darle 
seguimiento y una respuesta adecuada, después de realizar la consulta a los 
comités involucrados. No se recibió el correo solicitado.



• El mismo día, la secretaria del segundo Comité donde el usuario 
quería llevarlo llamó para consultarnos sobre el caso, se le indicó 
que lo recomendable es que se pusiera en contacto con el comité 
que aparecía en el formulario de RESEGIS para consultar si el usuario 
había ingresado su proyecto allá.

• Luego que la secretaria realizó la consulta con el otro comité, nos 
devolvió la llamada para comunicarnos que, en efecto, el usuario 
había ingresado su proyecto en el comité que figuraba en el 
formulario de RESEGIS. Además, el comité le informó que se le había 
enviado al investigador una nota con varias observaciones y que no 
se había recibido respuesta a la fecha por parte del investigador.

• El segundo comité, al conocer lo sucedido, declinó la revisión de este 
protocolo.



• Teniendo en cuenta que existe la funcionalidad de parte de los comités de bioética de 
cambiar el comité seleccionado por el usuario en el formulario de RESEGIS (no funcional 
por el momento por problemas técnicos)
– ¿Cuál debería ser la conducta a seguir al observar en la 

plataforma RESEGIS que el investigador declaró otro comité al 
registrar el proyecto en RESEGIS?

–  ¿Qué consecuencias podría haber de cambiar el CBI del 
proyecto declarado por el investigador sin realizar la verificación 
con el comité seleccionado en el proceso de registro?

– ¿Cuál es el fundamento legal por el cual un investigador no puede 
cambiar el comité de bioética una vez que ya presento el 
proyecto y su documentación al CBI?

DECRETO EJECUTIVO N.°1843  De 16 de Diciembre de  2014 
• Artículo 28.  Para evitar conflictos de competencias en la aprobación de 

los protocolos, una vez presentado un protocolo ante un comité 
institucional, este adquiere una competencia exclusiva respecto del 
mismo hasta su terminación, de tal forma que, ante una respuesta 
negativa respecto de un protocolo, el investigador no podrá someterlo 
ante otro comité. 
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