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ASUNTQO: Cumplimiento de Normativa Sobre Investigacion en el Sistema Universitario

El Ministerio de Salud realiza esfuerzos para el fortalecimiento del Sistema Nacional de Investigacion para
la Salud, integrado por todos los actores que intervienen en el proceso de investigacion, entre ellos las
Universidades oficiales y privadas, instituciones de educacion superior que forman a los futuros
investigadores e investigadoras a nivel nacional. Entre los objetivos de la Ley 84 de 14 de mayo de 2019,
“Que regula y promueve ia investigacion para la salud y establece su rectoria y gobernanza, y dicta otras
disposiciones”, se encuentra, coordinar la actividad y produccién cientifica de la investigacion para la salud,
entre el Sistema Nacional de Investigacion e innovacion para la Salud, el Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y el Sistema Universitario.

La Ley 84 de 14 de mayo de 2019 sefiala en el Articulo 2 que “/a presente Ley se aplicara a las personas
naturales y juridicas del sector piblico y privado, organizaciones sin fines de lucro y asociaciones afines,
nacionales e internacionales concernientes a la investigacién para la salud’ y en relacion a la autonomia
universitaria las sentencias de la Corte Suprema de Justicia, indican que “en ningn momento y por ninguna
circunstancia la Autonomfa Universitaria puede ser alegada como argumento vélido que justifique o permita
considerarse por encima de la Constitucién y de las Leyes vigentes”. En consecuencia, las Universidades
publicas y privadas deben cumplir estrictamente con las normativas vigentes en materia de investigacion
para la salud.

Hemos identificado dos nudos criticos en el cumplimiento de la Ley 84 de 2019, particularmente, en el
sistema universitario, que a continuacion detallamos:

1. ¢De qué instancia es la competencia de definir qué es investigacion para la salud y, por lo tanto,
qué investigacion requiere registro en el Ministerio de Salud?

Hay que recordar que, de acuerdo con el articulo 51 de la Ley 84 de 2019, v lo reglamentado mediante
Resolucion 512 de 28 de junio de 2019, las investigaciones que requieran aprobacion por parte de un
comité de bioética de la investigacién debidamente acreditado deberan ser registradas en el Ministerio de
Salud, a traves de la plataforma RESEGIS, previamente a ser aprobadas. Igualmente, debe registrarse
todo proyecto de investigacion para la salud, aungue no requiera revision ética, lo cual, el CBI certifica
mediante exencién de la revision etica, en tales casos. A los investigadores les corresponde consultar a la
unidad de regulacion de investigacion para la salud del Ministeric de Salud, con la competencia para
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determinar, de acuerdo con la definicién establecida por ley, que, de no ser investigacion para la salud, no
se requiera registro y emitir la correspondiente comunicacion. Cabe resaltar que el articulo 3 de la
resolucion 512 de 2019 exceptia del registro tnicamente al caso de investigacién para la salud de grupos
estudiantes de pregrado, que cumplan con las condiciones expresadas en el mismo. Contacto:
regulaips@minsa.gob.pa

En relacién con la aplicabilidad de esta Ley a las investigaciones de ciencias sociales, el articulo 4,
numerales 4 y 5 de la Ley 84 del 14 de mayo de 2019, sefialan lo siguiente:

‘4. Investigacién con participantes humanos: Cualquiera actividad de ciencias sociales,
biomédica, conductual o epidemioldgica que involucre seres humanos e implique
recopilacion, andlisis sistematicos y/o uso de sus tejidos, sus muestras y sus datos
individualmente identificables con el objetivo de generar nuevos conocimientos.”

“5. Investigacion para la salud: Generacién de nuevo conocimiento acerca de la salud
utiizando el método cientifico, con el propdsito primario de determinar y mejorar las
repercusiones de las politicas, programas, e intervenciones que se originan dentro y fuera
del sector de la salud y de contribuir al logro del nivel méas alto posible de salud y bienestar
de la poblfacién; incluyendo las investigaciones biomédicas, clinicas, las de salud publica y
de salud ambiental, las ciencias sociales y de la conducta y el estudio de sus relaciones
con factores sociales, econémicos, politicos, juridicos e histéricos.”

Referente a las investigaciones sociales y la bioética, la Organizacion Panamericana de la Salud/
Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) sefiala lo siguiente: “Toda investigacion que involucra a
personas debe ser siempre revisada y aprobada previamente por un comité que asegura que la
investigacién propuesta es ética™:
https://'www3.paho.org/ha/index.php?option=com_conteni&view=article&id=14071:new-guidelines-on-
ethical-treatment-of-humans-in-health-related-research&ltemid=08&.

2. ;De qué instancia es la competencia de definir qué es investigacién con participantes humanos,
y, por tanto, si aplica exencién de la revision ética o qué tipo de revisién ética requiere?

Se han conformado y acreditado a nivel nacional los Comités de Bioética de la Investigacion (CBI), segln
lo preceptuado en la Ley 84 de 14 de mayo de 2019 y el Decreto Ejecutivo 1843 del 16 de diciembre de
2014, siguiendo lineamientos internacionales relevantes como lo son las conocidas pautas CIOMS, 2016.
A la fecha son 18 Comites de Bioetica de la Investigacion, los cuales, en conjunto con el Comité Nacional
de Biocética de la Investigacion (CNBI), el cual esta adscrito al Despacho Superior del Ministerio de Salud,
en primera instancia, tienen la competencia de determinar si una propuesta de investigacidon con
participantes humanos sea o no relacionada con la salud, califica para una revision ética, o en caso
contrario, califica para una exencién a dicha revisién. Por lo que, no es aceptable, conforme ta normativa
vigente, afribuirle esta funcidon a una unidad externa a los CBL.

El Comité Nacional de Bioética de la investigacién, tiene entre sus funciones por mandato de la normativa
nacional precitada, velar por “el fiel cumplimiento del requisito de la revision ética de la investigacion con
participantes humanos y fa conducta responsable en investigacion para la salud” (Ley 84 de 2019, articulo
11), de manera general, en todas las etapas del proceso, desde el origen de la investigacion con
participantes humanaos, disefio de protocolos, revision en los comités de bioética acreditados, para la
aprobacion del mismo y supervision de la ejecucion de los estudios hasta su cierre formal en el CBI que lo
aprobo; lo que incluye a aquellos proyectos que se originan en la formacion académica del investigador,
asi como el solicitar la exencién para aquellos proyectos que pudieran no aplicar para revision ética.
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Por la importante funcion que deben realizar los comités de bioética de la investigacion para la proteccion
de los participantes humanos en investigacion, y las responsabilidades gue conlleva la inobservancia de
la normativa, solicitamos a las autoridades de las Universidades oficiales y privadas dar cumplimiento a lo
que establece la Ley 84 de 14 de mayo de 2019:

Articulo 37: “Toda investigacion con participanfes humanos debera obtener aprobacién ética de
parte de un comité de bioética de la investigacion debidamente acreditado, antes de iniciar su
ejecucion. El tipo de evaluacion seré de acuerdo con el nivel de riesgo de la investigacién para el
participante.”

Articulo 45: "Los investigadores, patrocinadores, financiadores y demas actores involucrados
tendran la obligacion de asegurar desde la planificacion de los

proyectos de investigacion para la salud el cumplimiento de las normas vigentes y los lineamientos
especificos que el Ministerio de Salud esfablezca”.

Las actuaciones que desarrolla el CNBI y los CBI que acredita, estan respaldadas por el Ministerio de
Salud tal como lo establece la Ley 84 de 2019 mediante el Titulo Ill, que se refiere a los aspectos que
regulan al Comité Nacional de Bioética de la Investigacién (CNBI) y los comités institucionales. Toda
infraccion a la Ley 84 de 2019, de las que se enlistan en el articulo 76, debe ser reportada ante el Ministerio
de Salud y sera motivo de sancion segun lo establecido en el articulo 77 de la misma Ley.

En virtud de las normas antes mencionadas, agradecemos tomar las medidas necesarias para notificar a
las y los investigadores, sean docentes o estudiantes, que los Unicos que pueden determinar si un
proyecto, ya sea de investigacion para la salud o de investigacion con participantes humanos, requiere o
no requiere revision éfica, son los Comités de Bioética de la Investigacion debidamente acreditados por el
Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI); por lo cual, deben solicitar exencion de la
revision ética a un CBI acreditado por el CNBI cuando consideren gue no se requiera. El trabajo de
los CBI en las universidades como instituciones formadoras de futuros investigadores en el pais es
fundamental, por lo que estan llamados a ser modelos en promover el cumplimiento de las leyes
nacionales, basadas en guias internacionales de ética en la investigacion a favor de la proteccién de los
participantes humanos en la investigacion, en general.

Por parte del Ministerio de Salud, a través de las instancias establecidas por ley, estaremos siempre
dispuestos a brindar la asesoria y acompafiamiento a todas las universidades, en el cumplimiento de los
objetivos establecidos en las disposiciones legales antes mencionadas.

Con las seguridades de nuestra mas alta estima y consideracion.
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