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FUNDAMENTO DE DERECHO: Articulo 697, literal (a), parrafo uno del
Codigo Fiscal, reglamentado por el Decreto Ejecutivo No. 107 de 24 de

junio ce 1€99.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

ADOLFO E. LINARES F,

DORIS ROSAS DE MATA
Viceministro de Educaciéon

Ministra de Educacion

MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION Ne° 390
(De 6 de noviembre de 2003)

Que adopta la Guia Operacional de Bioética en Investigacién

EL MINISTRO.DE SALUD,
en uso de sus facultades legales v

CONSIDERANDO:

Que a través de la Resolucién 201 de 6 de agosto de 1999, publicada en la Gaceta Oficial 23,872
de 26 de julio de 1999, se establecié las politicas, prioridades y normas basicas de investigacion

en salud.

Que el Capitulo I, titulado Subsistema Nacional de Investigacién en Salud, atribuye al Comité
de Bioética en la Investigacion del (ICGES) la responsabilidad de la evaluacién ética de los
estudios de investigacién clinica que se realicen en las instalaciones y regiones del Sistema
Nacional de Salud. Asi como la interpretacion especializada de las pautas recomendadas por los
documentos de la organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Council for International
Organizations of Medical Science (CIOMS), entre otros.

Que el referic.lo Comité de Bioética en la Investigacién, para facilitar y apoyar la revisién ética,
tanto en el mismg comité, como en los comités que se podran crear en el futuro, elaboré la Guia
Operacional del Comité de Bioética en Investigacién, basado en las Guias modelos, preparada

por la OMS.
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RESUELVE:

ARTICULO 1. Se adopta la GUIA OPERACIONAL DE BIOETICA EN INVESTIGACION,
cuyo contenido es del tenor siguiente:

1. OBJETO.

El objeto de esta guia es establecer los procedimientos de operaciéon del Comité de
Bioética en la Investigacién (CBI).

2. FINALIDAD.

Esta guia tiene como finalidad contribuir ai desarrollo de calidad y consistencia en la
evaluacién ética de la investigacion biomédica del CBI.

3. CONSTITUCION.

El CBI estar4 constituido por un minimo de siete (7) y un maximo de trece (13) miembros

y tendrd un presidente (a) que sera el representante, escogido entre sus miembros, por
consenso, en una reunion ordinaria,

3.1.Procedimiento de seleccion de los miembros,

Para escoger a los miembros, los miembros actuales recomendaran en consenso el

candidato, y le corresponde al presidente efectuar la invitacién. De conseguir la
~ aceptacion, se proceders el nombramiento.

3.2. Duracién.
Los miembros permaneceran por tres aiios, y seran cambiados en forma escalonada
de acuerdo a su fecha de nombramiento. Sin embargo, el periodo.de un miembro

podra ser prorrogado en consenso entre los miembros, en circunstancias especiales

cuando se destaca en el cumplimiento de sus responsabilidades.




24 Gaceta Oficial, viernes 28 de noviembre de 2003 N° 24,938

3.3. Renuncia.
La participacién de los miembros es voluntaria. Por ende, podran renunciar con un
minimo de un mes de anticipacion a la notificacién por escrito al presidente.

3.4. Perfil de los miembros.
Los miembros deben estar conformados por los representantes de diversos géneros,

profesiones y de comunidades. En cuanto a las profesiones, pueden ser profesionales
de la salud como epidemidlogo, enfermera, farmacéutico, medico, paramédico,
salubrista, psicélogo, entre otros; abogado, estadistico, sacerdote, representante de la
comunidad, humanista, profesionales de bioética y similares y tendran que Hlenar ¢!
siguiente perfil:

Ser una persona de probidad ética y profesional.

Tener objetividad y reflexibidad.

Tener capacidad de comprender y respetar las costumbres y tradiciones de la
comunidad.

Tener seriedad para mantener la confidencialidad de los documentos y las
deliberaciones del comité de revisién.

Poseer sensibilidad e interés en la formacion bioética.

Tay Je X g g
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3.5. Condiciones que se deben cumplir para ser miembro.
Una persona que reciba la invitacion del presidente del CBI, para adquirir I calidad
del miembro, debera cumplir las siguientes condiciones:
¢ Llenar el formato de aceptacion que esté incluido como anexo 1 en esta guia.
£ Estar dispuesto a dar a conocer su nombre completo profesion y afiliacion.
E Firmar un acuerdo de confidencialidad relativa a reuniones en las que se
deliberan sobre los proyectos, solicitudes, informacion de los participantes en

la investigacion, y asuntos relacionados.

3.6. Consultores independientes. : ;
Para la evaluacién de propuestas con alto grado de especializacion o dilemas éticos
y/o cientificos el CBI podréa invitar a especialistas cientificos o no cientificos
extemnos, con responsabilidad de dar asesoria cuando lo determine el CBI por
consenso, de tal manera que se garantice que la propuesta sea revisada de una manera
exhaustiva y objetiva por la persona més idénea. Los consuitores deberan guardar la
misma confidencialidad que los miembros, y no participaran en la deliberacion y
toma de decisién del CBI. La decision final es responsabilidad de los miembros del

CBL
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3.7. Atribuciones y responsabilidades.
Serén las atribuciones y responsabilidades de:
3.7.1. Los miembros. ,

g

Realizar la revisién del proyecto de investigacién asignado segin su
experiencia y campo de conocimiento, aplicando los principios éticos y
bioéticos que regulan la investigacién en seres humanos.

Aportar regularmente ideas y enfoques nuevos y mantenerse actualizado en

. el estudio de 1a bioética.

Jr g

Acudir puntualmente a las reuniones.
Cuando no pueda asistir a una reunién, deberd presentar por escrito las -
observaciones pertinentes al proyecto en estudio, con antelacién razonable

a la reunion.

El incumplimiento de las responsabilidades sera causal de descalificacién.

3.7.2. ElPresidente
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Presentar al director del ICGES informe anual de sus actividades.

Presidir las reuniones y firmar las actas.

Preparar las agendas de las reuniones.

Facilitar informaciéon y comunicacién entre sus miembros y con
los investigadores.

Coordinar las relaciones con otras entidades.

Autorizar las cortesias de sala.

Firmar los documentos y resoluciones que apruebe el CBI, asi como la
correspondencia y el nombramiento.

Recibir la correspondencia dirigida al CBI y darie el debido curso.

Enviar a los miembros el orden del dia y el acta de la sesién anterior, asi
como cualquier documento que requiera conocerse antes de la reunién.
Preparar y leer el orden del dia y verificar el quérum.

Elaborar las actas, informes, resoluciones y demas documentos emanados
del CBIL.

Autenticar los documentos.

Nombrar, cuando sea necesario, un secretario ad-hoc quien asumira las
atribuciones del presidente en su ausencia temporal.

3.7.3. Secretario Administrativo

El secretario administrativo tendra la responsabilidad de redactar las notas, y
correspondencias que el presidente debe firmar, custodiar y velar por la
proteccion adecuada de los documentos; asi como llevar la correspondencia y

los archivos en estrecha coordinacién con el presidente y secretario.
Igualmente ejercers cualquier otra funcién que le designe el CBI, que esté
relacionada con el 4mbito de sus funciones.
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El secretario administrativo no sera miembro’ del CBI, sin embargo, como
todo el personal administrativo del CBI debera firmar un acuerdo similar de
confidencialidad que firman los miembros.

3.7.4. Niveles de Comité y sus funciones.

Sera el Comité Nacional el que funciona en la sede principal de ICGES, sin
embargo, podran organtzarse comités locales o institucionales.

El CBI nacional tendra las siguientes funciones:

& Acreditar, entrenar, supervisar y auditar los CBI locales o institucionales.

& Revisar protocolos que afectan la politica de salud nacional como la
poblacion indigena, vacunas y similares, o la poblacién que no esta cubierta
por una institucién en particular. '

& Revisar protocolo que incluya poblacién vulnerable y/o ensayos clinicos y
que no haya una institucion responsable de él.

& Servir como CBI en subsidio a aquellas instituciones que no hayan
conseguido su acreditacion.

4. REUNIONES

4.1. Reunion ordinaria.
El CBI celebrara reuniones ordinarias dos veces al mes, segundo y ultimo
martes, de 10:00 a 12:00 meridiano, y tendrd que tomar en cuenta lo

siguiente:
£ Estar programadas de acuerdo con las necesidades y a las cargas de
trabajo. :

E Los miembros que participen, deberan haber revisado con anticipacion los
documentos a discutir.

E  Anotar en el acta todas las observaciones y decisiones, y deberan ser
aprobadas por mayoria, en la reunién subsiguiente.

£ El solicitante, patrocinador y/o investigador podran ser invitados a
presentar la propuesta o a profundizar en cuestiones especificas.

£ Los consultores pueden ser invitados o presentar comentarios escritos.

-

4.2. Reunion extraordinaria.
Las reuniones extraordinarias seran convocadas por el presidente cuando haya algin
asunto que, por su importancia o urgencia deba ser discutido sin demora o cuando la

cantidad de trabajo lo amerite.
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4.3. Quérum

5.

Constituird quoérum la presencia de la mitad mas uno de los miembros ymngun
quorum constituird en la participacién exclusiva de miembros de una misma

profesién o de un mismo y tinico sexo, y de preferencia incluira al menos un miembro
cuya area no sea cientifica, y al menos un miembro independiente de la instituci6n
en donde se realice la investigacién.

REVISION DE SOLICITUD.

Todas las solicitudes debidamente entregadas y que cumplan todos los requisitos seran
revisados en base a los elementos de la revision establecida en el punto 5.4. . En caso de
ser necesario, durante el proceso de evaluacion se le solicitara, por escrito, al investigador

cualquier aclaracion al proyecto.

5.1. Solicitud .
La solicitud de revisién de un proyecto de investigacién debe ser suscrita por el (los)

investigador (es) principal (es) responsable (s) de la conduccién ética y cientifica de la
investigacion.

5.2. Procedimientos para el tramite de la solicitud.

Los requisitos para la recepcién de un proyecto de investigacién para su evaluacién ética

deben estar claramente descritos en el procedimiento de la solicitud. Estos requisitos
deben incluir los siguientes puntos: : ,
& El nombre o nombres, y direccién, del presidentc (a) o de los miembros del CBI a
quien el material de la solicitud ser4 enviado;
Llenar el formato de la solicitud. (Anexo 3).
Aportar toda la documentacién . (ver 5.3).
Los documentos esenciales deben ser enviados en idioma espafiol; -
Se deben enviar tres (3) copias de buena calidad del protocolo completo y del
consentimiento informado;
La fecha limite para el envio de la solicitud es de quince (15) dias hébiles antes de
la fecha de revisién;
Al momento de presentacidn de la solicitud se le comunicara a los investigadores
la recepcién y aceptacién de las solicitudes, incluyendo el comunicado de una
solicitud incompleta;
§ El tiempo esperado para la notificacién de una decisién después de la evaluacién
del protocolo sera de tres dias hébiles;

A )] [T e B 2" I o
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5.3. Documentacion.

El solicitante debera enviar todos los documentos requeridos para una revisién minuciosa
y completa de los aspectos éticos de la investigacién propuesta. Dichos documentos
deberan incluir, pero no estaran limitados a:

[TailTa
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Formato de solicitud firmado y fechado,

El protocolo de la investigacién propuesta (claramente identificada y fechada),
junto con documentos de apoyo y anexos;

Un resumen ( evitando en la medida de lo posible el lenguaje técnico}, sinopsis, o
representacion en diagrama (“flujograma”) del protocolo;

Una descripcién (generalmente incluida en el protocolo) de las consideraciones
éticas que involucre la investigacion,

Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de diarios y los
cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion;

Un resumen adecuado, cuando una investigacién incluya el estudio de un
producto (como un firmaco o equipo bajo investigacion), de los datos disponibles
de seguridad, farmacologia y toxicologia estudiados del prodicto, junto con un
resumen de la experiencia clinica del producto a la fecha, como apuntes recientes
del investigador, datos publicados, un resumen de las caracteristicas del producto

etc.

Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado,. firmado y
fechado);

Material que serd usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los
potenciales participantes en la investigacion;

Una descripcion del proceso usado para obtener y documentar el consentimiento;

Infonn'acic'm escrita y otras modalidades de informacién para participantes
potenciales (claramente identificadas y fechadas), en el idioma (s) comprendido
por éstos, y cuando sea necesario, en otros idiomas;

qumato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado), en
fdxomg espafiol con terminologia entendible por los participantes potenciales en la
investigacién, y cuando sea necesario, en otros idiomas;

Una declaracién que describa la compensacién que se dard a los participantes en
el estudio incluyendo gastos y acceso a atencién médica;

Una descripcidn de los acuerdos para indemnizacién de los sujetos;

Una descripcién de los acuerdos para cobertura por seguro (para sujetos e
investigadores);

U{la declaracién del compromiso del investigador principal para cumplir con los
principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes
(Formato 1572 de la Administracién de Drogas y Alimentos (FDA) y Formulario
de laAgencia Europea de Evaluacién de Medicamentos (EMEA));

Todas las decisiones significativas previas (ej.: aquéllas que llevan a una decision
negativa o a modificar el protocolo) tomadas por otros CBI o autoridades
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reguladoras para el estudio propuesto (en la misma o en otra loca‘lidad), y una
indicacién de la modificacién o modificaciones del protocolo realizadas en esa
ocasién. Deben exponerse las razones para previas decisiones negativas.

La carta de aprobacién del CBI de la institucién donde se va a realizar la
investigacién, cuando corresponda.

5.4. Elementos que se deben tomar en cuenta en la revisién

S.4.1. Diseilo cientifico y conduccién del estudio

3
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Lo adecuado del disefio del estudio en relacién con sus objetivos, la metodologia
estadistica (incluyendo el célculo del tamafio de la muestra), y el potencial para
alcanzar conclusiones sélidas con el menor nimero de participantes. en la
investigacion,

El peso de la justificacién de riesgos previsibles ¢ inconvenientes, contra los
beneficios anticipados para los participantes y las comunidades comprometidas y
a las cuales concierne la investigacién;

La justificacion para el uso de grupo control;

Criterios para el retiro prematuro de participantes de la investigacion;

Criterios para suspender o terminar completamente la investigacién;
Disposiciones adecuadas para dar seguimiento y auditar el desarrollo de la
investigacion, incluyendo la constitucién de una junta de monitorizacién de la
seguridad de los datos;

Lo adecuado del sitio de la investigacién, incluyendo equipo de apoyo,
instalaciones disponibles y procedimientos de urgencia,

La forma en que los resultados de la investigacién seran reportados y publicados.

5.4.2. Reclutamiento de participantes en la investigacién

[Ta T2 R N Ay Jre

Caracteristicas de la poblacién de la que se escogeran los participantes de la
investigacién (incluyendo sexo, edad, educacion, nivel economico, y-etnia);

Los medios por los cuales ¢l contacto inicial y el reclutamiento seran conducidos;
Los medios por los cuales la informacién completa serd comunicada a los y las
potenciales participantes de la investigacién o sus representantes;

Criterios de inclusion de los participantes de la investigacion;

Criterios de exclusi6n de los participantes de la investigacion.

5.4.3. Cuidado y proteccién de los participantes

§
5
4

La competencia del investigador en cuanto a su acreditacion académica y la
experiencia del investigador o investigadores del estudio propuesto,

Especificar el plan, en caso de haberlo, para interrumpir o negar terapias
estandarizadas para la investigacién propuesta, y la justificacién para tal accién;

La atencién médica que sera proporcionada a los participantes en la investigacién
durante y después de la misma;
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Lo adecuado de la supervisién médica y el apoyo psicosocial para los participantes
en la investigacion;

Pasos que deberdn llevarse a cabo en caso de que los participantes en la
investigacién se retiren voluntariamente durante el curso de ésta;

Los criterios para extender el acceso, para el uso de urgencia y/o para el uso previo
a su comercializacidn y reglamentacién, de los productos del estudio;

Informar al médico (médico familiar o de cabecera) del participante de la

- investigacion, que incluira los procedimientos para obtener el consentimiento del

participante;

Descripcién de los planes para permitir la disponibilidad del producto del estudio a
los participantes de la investigacion, una vez que ésta concluya,

Descripcion del costo econdmico que pudiera haber para los participantes en la
investigacion;

Recompensas y compensaciones a los participantes en la investigacion
(incluyendo dinero, servicios, y/o regalos);

Medidas para compensacién/tratamiento en el caso de dafio/invaiidez/muerte del
participante atribuible a su participacién en la investigacion;

Convenios de seguro e indemnizacion.

5.4.4. Proteccion de la Confidencialidad del Participante en la Investigacién.

g

Relacion de las personas que tendran acceso a los datos personales de los
participantes en la investigacion, incluyendo historias clinicas y muestras

biologicas;

£ Medidas para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion personal

de los participantes en la investigacion;

5.4.5. Proceso de consentimiento informado

4
g

Descripcién completa del proceso para obtener el consentimiento informado,
incluyendo la identificacién de los responsables de obtener el consentimiento;

Lo adecuado, completo y comprensible de la informacién verbal y escrita que se
dard a los participantes en la investigacién y, cuando sea necesario, a su (s)
representante (s) legal (es);

Clara justificacion para incluir en la investigacién a individuos que no puedan dar
su consentimiento, y una descripcién completa de los arreglos para obtener el
consentimiento o autorizacién de la participacién de dichos individuos;

Seguridad de que los participantes retibirin informacién conforme se vaya
haciendo disponible, relacionada con su participacién durante el curso de la
investigacion (incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar);

Los arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participantes o de sus representantes durante el curso de la investigacion;
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5.4.6. Estudios comunitarios .

£ Impacto y relevancia de la investigacién sobre las comunidades de las cuales

seran elegidos los participantes en la investigacion, asi como para aquellas a

quienes concierne la investigacion,

Pasos y medidas tomadas para consultar con las comunidades involucradas

durante el proceso de disefio de la investigacion,;

Influencia de la comunidad en el consentimiento de los individuos;

Consultas a la comunidad propuestas durante el curso de la investigacion;

Medida en la que la investigacién contribuye a la capacitacion de recursos

humanos y materiales, incluyendo el mejoramiento del sistema de salud, a la

investigacion, y a la posibilidad de responder a necesidades de salud publica;

£ Descripci6n de la disponibilidad de cualquier producto exitoso del estudio que sea
itil a las comunidades involucradas, después de la investigacién;

£ La manera en que los resultados de la investigacion se haran disponibles a los
participantes en la investigacion y a las comunidades involucradas.

S SV e e

5.4.7. Revisién expedita
Se consideraran para revision expedita las siguientes situaciones en CBI nacional:

! En caso de desastres, urgencias notorias: Serén consideradas para revisién
expedita las solicitudes presentadas por el Ministro de Salud. Estas solicitudes se
discutiran en una reunién extraordinaria del Comité donde haya quérum.

£ En caso de estudios que no son ensayos clinicos, ni requieren de la obtencién de
muestras bioldgicas, ni incluyen poblaciones vuinerables: El protocolo se
asignard a por lo menos dos miembros asignados por el(la) Presidente(a) y las
decisiones se comunicaran tan pronto culmine la revisién. En este procedimiento
no se requiere de aprobacién del pleno del Comité, quienes tendrén la oportunidad
de conocer un resumen del resultado de la revisién en la siguiente reunién del
Comité

6. DECISIONES.

6.1. Clases.

L:a qecisién sobre las solicitudes para la revision ética de investigacién bioética tendra las
siguientes clases:

& Aprobacion: Opinién favorable para el desarrollo del proyecto.

Aprobacién condicionada: Cuando se requiere aclaraciones y/o modificaciones
para ser aprobada.

g

& Denegacién: Cuando los proyectos no retinan condiciones necesarias para ser
desarrollados.

4

Suspensién: Cuando existe una violacién grave en la conduccién de investigacion.
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Toda propuesta tendra la oportunidad de ser reevaluada hasta maximo tres veces.

6.2. consideraciones.
Para tomar decisiones sobre las solicitudes para la revisién ética de la investigacién
biomédica, el CBI debe considerar lo siguiente:

g
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Cuando una solicitud de revisién pueda ser causa de un conflicto de intereses con
algiin miembro, este conflicto se le informar4 al presidente antes de la revisién;
dicho miembro se retirard del procedimiento de decisién y se procederi a
constatarlo en el acta de reunion.

Todo protocolo tendra un periodo de ocho a doce semanas para revisién y toma de
decision desde el momento de recibo de la solicitud.

Las decisiones se tomaran por mayoria donde haya quérum.

Pueden adjuntarse a la decision, sugerencias o recomendaciones proporcionados
por el CBIL. _

En el caso de aprobacion condicionada, deben darse sugerencias claras para la
revision, y debe especificarse el procedimiento para someter nuevamente a
revision.

Una denegacion a una solicitud debe ser fundamentada con razones claramente
expresas.

7. COMUNICACION DE UNA DECISION.

Una decisién serd notificada por escrito al solicitante y a la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, que es la autoridad responsable de regular la
introduccién de medicamentos al pais. La comunicacién de la decisién debe incluir, pero
no estar limitada, a los siguientes:

g
§

Yo ey

El titulo exacto de la propuesta de investigacidn revisada.

La clara identificacion del protocolo de la investigacién propuesta, o de la
enmienda; Ia fecha o el niimero de la version (en su caso), sobre la que se basé la
decision.

Los nombres v, cuando sea posible, los nimeros especificos de identificacion
(ntmero- de versién/fechas) de los documentos revisados, incluyendo. la hoja y
material informativo para el participante potencnal en la investigacion, y la forma
de consentimiento informado.

El nombre y titulo del solicitante.

Elsnombre de la institucién y sede de la investigacion.
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La fecha y lugar de la decision.

La declaracién de la decisién tomada

Sugerencias del CBL

En el caso de la aprobacién condicionada, los requerimientos del CBL, incluyendo
sugerencias para la revisién y el procedimiento para revisar nuevamente la
solicitud.

En el caso de una decisién positiva, una declaracién de las responsabilidadw del
solicitante; por ejemplo, la confirmacién de aceptacién de cualquiera de los
requisitos impuestos por el CBI; entrega de reporte (s) de los avances; la
necesidad de notificar al CBI en el caso de enmiendas al protocolo (no .1as
enmiendas que involucren solo aspectos logisticos 0 administrativos del est_udlo);
la necesidad de notificar al CBI en el caso de enmiendas al material de
reclutamiento, a la informacion para Jos potenciales participantes en la
investigacién, o al formato de consentimiento informado; la necesidad de reportar
eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccién del estgdlo,
la necesidad de reportar circunstancias no esperacas, la terminacién del estudio, o
decisiones significativas tomadas por otros CBL la informacién que el CBI espera
recibir para poner en préactica la revision en curso, el resumen o reporte final.

El programa/plan dei CBI para la revision en curso.

En el caso de una denegacién indicar claramente el fundamento de las razones de

la decisién.
Fecha y firma del presidente o el secretario en caso de ausencia de aqucl.

8. SEGUIMIENTO.

Para el proyecto de investig

&

En situaciones normales, los ensayos clinicos, estudios con poblaciones
vulnerable e investigaciones que incluyen la obtencién de muestras bioldgicas, los

avances seran revisados dos veces al afio, los demaés estudios se revisarin al

menos una vez al aifio;
Los eventos siguientes requieren de la revisién de avance del estudio aun antes del
intervalo del tiempo arriba descrito.
¢ Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que
* claramente afecte los derechos, seguridad y/o bienestar de los participantes
en la investigacion, o la conduccién del estudio;
¢ En caso de eventos adversos serios ¢ inesperados relacionados con la
conduccién del estudio o el producto del estudio, y la consiguiente

la culminacién de la
specificada

acién que obtenga la aprobacion, se realizara el seguimiento
del avance desde el momento en que se tom6 la decisién hasta
investigacién a través de la linea de comunicacién que debe estar claramente €
previamente, tomando en consideracién lo siguiente:
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respuesta por parte de los investigadores, patrocinadores y agencias
reguladoras, dentro de las primeras 24 horas. : :
& Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcién de
" beneficio/riesgo del estudio;

£ Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decisién de rev'is_iém de.l avance,
indicando la modificacién, suspensién o revocacién de la dec_:lslén original del
CBI, o bien la confirmacién de que la decisién es ain valida y vigente;

& En el caso de suspensién/terminacién prematura del estudio, el solicitante debe
notificar al CBI las razones para la suspension/terminacién, y debe entregar al
CBI un resumen de los resultados obtenidos en el estudio prematuramente

suspendido/terminado;

£  El solicitante notificar4 al CBI |a culminacién de la investigacién y presentara el
reporte final y su resumen.

9. LOS RECURSOS.

El CBI contars, ademas, con un espacio fisico, personal administrativo, equipo y mobiliario de
wogfieina. Se buscarén los mecanismos para que cuente con un presupuesto y recursos necesarios
’ “\Pafﬂ\’cg{ mejor funcionamiento.

L]

10. DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Toda 1a documentacién Y las comunicaciones del CBI deben fecharse, numerarse y archivarse de
acuerdo a los procedimientos escritos. Tendrdn acceso Y recuperacién a los diferentes
documentos, expedientes y archivos, el presidente, secretario ad-hoc, secretario administrativo o

la persona que el CBI autorice para tal efecto,

Los documentos se archivaran por un periodo minimo de 5 afios después de haberse completado
el estudio,

Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:
-

& La constitucién, procedimientos operativos escritos del CBI, reglamento y los reportes
normales (anuales); _

§  El currigulum vitae de todos los miembros del CBI;

€ Un registro de todos los ingresos y gastos del CBI;

& Las guias establecidas ¥y publicadas por el CBI para la elaboracién de una solicitud;
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La programacidn de reuniones del CBI,

Las actas de las reuniones del CBI;

Una copia de todo el material enviado por el solicitante;

La correspondencia de los miembros del CBI con los solicitantes o con los involucrados con
la solicitud, decisidn, y seguimiento;

Una copia de la decisién y de cualquier sugerencia(s) o requisito(s) enviado(s) al solicitante;
Toda la documentacion escrita recibida durante el seguimiento;

La notificacion de culminacién, suspension, ¢ terminacion prematura de un estudio;

El resumen final o reporte final del estudio.

A T Y ALY AL (TR BT N TA

11. SISTEMA DE INFORMACION

El CBI desarroliara un sistema de informacién. Este sistema incluira datos e indicadores sobre
insumo, proceso y resultados de las acciones del CBI. Los datos sobre insumo debqrén ofrecer
conocimiento sobre los miembros del Comité (datos personales, profesion, sexo, oficio, fecha de
nombramiento, otros), recursos financieros, equipos y condicion. Los datos sobre proceso

deberan ofrecer conocimiento sobre protocolos en revision, investigador (2) responsable, ..

institucion, revisores. Los datos sobre resultados deberan ofrecer informacion sobre prp’tocolos
revisados, decision, duracién de la revision, duracion de comunicacion de la revision. Se
elaboraran indicadores de productividad. .

12. EVALUACION DEL CBI

El CBI llevaré a cabo evaluaciones formales por lo menos una vez al afio y deben incluir tanto la
autoevaluacién de los miembros en particular, como la evaluacién del trabajo del CBI en su
conjunto. Las autoevaluaciones requeririn la percepcion de su efectividad por parte de cada
miembro del CBI y la del CBI con respecto a las expectativas de sus miembros. Las
evaluaciones individuales deben ser andnimas y se deben realizar sistematicamente mediante el
empleo de formularios de evaluaciéon como el que se presenta en el anexo 4. El CBI también
debe ser evaluado por los miembros que se retiran, la comunidad, por otros comités y por
personas con estudios de bioética.

Anexo 1

Comité de Bioética en la Investigacion
MINISTERIO DE SALUD\
INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS

-

DE ESTUDIOS DE LA SALUD
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FORMATO DE ACEPTACION:

Yo, » con cédula de identidad personal nimero ,
de profesion u oficio , acepto ser miembro del Comité de Bioética
de Investigacién en Salud del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud y me
comprometo a cumplir con las tareas y responsabilidades relacionadas, a guardar
confidencialidad en lo relativo a reuniones en las que se delibera sobre los proyectos, solicitudes,
informacién de los participantes en la investigacién, y asuntos relacionados.

Igualmente, declaro que estoy dispuesto a dar a conocer mj nombre cempleto, profesion y
afiliacién adn fuera del ambito del CBI.

Actualmente soy miembro de
(anotar toda la afiliacién)

Adjunto Curriculum Vitae.

Firma: -
Cédula:
Fecha:

Comité de Bioética en la Investigaci6
MINISTERIO DE SALU

INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGA
DE ESTUDIOS DE LA SALU
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INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD PARA LA EVALUACION DE UN

PROYECTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA N .
A. El investigador (a) responsable presentard con el Formato Para Solicitud de Evaluacion de un

Proyecto de Investigacién Biomédica por ¢l CBI la solicitud de revisién.

o0

El Formato Para Solicitud de Evaluacién de un Proyecto de Investigacién Biomédica por el
CBI debe enviarse al Presidente(a) del Comité de Bioética en Investigacién en Salud del
Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, Ministerio de Salud, Panama.

Los documentos deben ser enviados en idioma espafiol . ' ] o
Se deben enviar tres (3) copias de buena calidad con su respectivo disco, los siguientes

documentos:

10.

11.

12,
13.

14.

El protocolo de la investigacion propuesta (claramente identificada y fechada),
junto con documentos de apoyo y anexos;

Un resumen ( evitando en la medida de lo posible el lenguaje técnico),
sinopsis, o representacién en diagrama (“flujograma”) del protocolo;

Una descripcién (generalmente incluida en el protocolo) de las
consideraciones éticas que involucre la investigacion; '
Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de dianios y
los cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion,

Un resumen adecuado, cuando una investigacién incluya el estudio de un
producto (como un firmaco o equipo bajo investigacién), de los datos
disponibles de seguridad, farmacologia y toxicologia estudiados del producto,
junto con un resumen de la experiencia clinica del producto a la fecha (ej.:
apuntes recientes del investigador, datos publicados, un resumen de las
caracteristicas del producto); '

Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y

.fechado);

Material que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los
potenciales participantes de la investigacion;

Una descripcion del proceso usado para obtener y documentar el
consentimiento;

Informacién escrita y otras modalidades de informacién para participantes
potenciales (claramente identificadas y fechadas), en el idioma (s)
comprendido por éstos, y cuando sea necesario, en otros idiomas;

Formato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado), en
idioma espafiol con terminologia entendible por los participantes potenciales
en la investigacién, y cuando sea necesario, en otros idiomas;

Una declaracién que describa la compensacién que se dara a los participantes
en el estudio (incluyendo gastos y acceso a atencion médica);

Una descripcién de los acuerdos para indemnizacion de los sujetos;

Una descripcién de los acuerdos para cobertura por seguro (para sujetos €
investigadores);

Una declaracion del compromiso del investigador principal para cumplir con
los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y
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relevantes (Formato 1572 de la Administracién de Drogas y Alimentos (FDA)
y Formulario de la Agencia Europea de Evaluacién de Medicamentos

(EMEA));

15. Todas las decisiones significativas previas (ej.; aquéllas que llevan a una
decisién negativa o a modificar el protocolo) tomadas por otros CBI o
autoridades reguladoras para el estudio propuesto (en la misma o en otra
localidad), y una indicacién de la modificacién o modificaciones del protocolo
realizadas en esa ocasién. Deben exponerse las razones para previas

decisiones negativas.

16. La carta de aprobacién del CBI de la Institucién donde se va a realizar la
Investigacion; cuando corresponda.
17.Cualquier otro que consideren necesario.

=

Se le comuhicara la aceptacion o lo que falta si ia solicitud esti incompleta, al momento de
recepcién. '

Cada solicitud serd revisada en 8 2 12 semanas luego de su recepcién,

La decisién ser4 notificada dentro de 3 dias habiles después de la fecha de revision.
Informacién adicional la puede obtener en la Secretaria Administrativa del CBI.

El CBI ha aceptado los estindares éticos y cientificos internacionales por lo tanto Ia forma de
consentimiento informado debe apegarse a los mismos.

~mom

Anexo 3

Comité de Bioética en Ia Investigacién
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS
DE ESTUDIOS DE LA SALUD

§

saly

FORMATO PARA SOLICITUD DE EVALUACION DE UN PROYECTO DE
INVESTIGACION BIOMEDICA POR EL CBL

Panama de de 200_

Presidente(a)

Comité de Bioética en la Investigacién

Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
Ciudad i}
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Por medio de la presente, le solicitamos al Comité de Bioética en la Investigacion en el Instituto
Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud la revisién del protocolo de investigacion
titulado

Se adjuntan los siguientes documentos (poner una cruz}.

[C] Elprotocolo de la investigacion propuesta junto ccn documentos de apoyo y ancxos;

Un resumen ( evitando en la medida de lo posible el lenguaje técnico), sinopsis, ©
representacion en diagrama (“flujograma’) del protocolo;

(] Una descripcion (generalmente incluida en el protocolo) de las consideraciones éticas que
involucre la investigacion;

] Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de diarios y los
cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion;

[} Un resumen adecuado, cuando una investigacion incluya el estudio de un producto (como un
farmaco o equipo bajo investigacién), de los datos disponibles de seguridad, farmacologia y
toxicologia estudiados del producto, junto con un resumen de la experiencia clinica del
producto a la fecha (ej.. apuntes recientes del investigador, datos publicados, un resumen de
las caracteristicas del producto);

(] Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y fechado);

Material que serd usado (incluyendo avisos) para ¢l reclutamiento de los potenciales
participantes de la investigacion;
Una descripcion del proceso usado para obtener y documentar el consentimiento;

[J Informacién escrita y otras modalidades de informacién para participantes potenciales
(claramente identificado y fechadas), en el idioma (s) comprendido por éstos, ¥ cuando sea

O necesario, en otros idiomas;

Formato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado), en el idioma (s)
entendido por los participantes potenciales en ia investigacién, y cuando sea necesario, en
otros idiomas;

T3] Una declaracion que describa la compensacion que se dara a los participantes en el estudio
(incluyendo gastos y acceso a atencion médica); |

Una descripci6n de los acuerdos para indemnizacion de los sujetas;
[] Una descripcién de los acuerdos para cobertura por s€guro (para sujetos € investigadores),
Una declaracién del compromise del investigador principal para cumplir con los principios
éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes (Formato 1572 de la
Administracién de Drogas y Alimentos (FDA) y Formulario de la Agencia Europea de
Evaluaciéon de Medicamentos (EMEA).

[] Todas las decisiones significativas previas (¢j.: aquéllas que llevan a una decision negativa o
a modificar el protocolo) tomadas por otros CBI o autoridades reguladoras para el estudio
propuesto {en la misma o en otra localidad), y una indicacion de la modificacion o

modificaciones del protocolo realizadas en esa ocasién. Deben exponerse las razones para,

previas decisiones negativas.

[] La carta de aprobacion del CBI de la institucion donde se va a realizar la ‘investigacion;
cuando corresponde.

(] Otros:

Atentamente,

NOMBRE COMPLETO
Investigador(a) responsabie

Teléfono:
Fax:
Email:
Institucion:
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Anexo 4:

LISTA DE AUTOEVALUACION PARA LOS COMITES DE REVISION
INSTITUCIONAL. _

Esta lista fue confeccionada por la Administracién de Alimentos y Drogas (FDA) con la
intencién de ayudar a los Comités en el proceso de evaluacién de los procedimientos para la
proteccién de sujetos humanos que participan en la investigacién.

Una vez que los Comités hayan establecido su estructura y procedimientos, estos procedimientos
deben seguirse. Las inspecciones de la FDA evaliian la adherencia tanto a los requerimientos
regulados como a los procedimientos escritos propios del Comité. Debido a que los
procedimientos deben reflejar un proceso vigente, deberan ser revisados de forma regular para
mantener actualizada. La FDA considera que cuando se desarrollan, escriben y se aplican
buenos procedimientos, los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacién tienen mayor
probabilidad de estar adecuadamente protegidos.

Instructivo: Para cada pregunta se contemplan tres opciones para contestar:
SI: Cuando la institucion dispone de politicas/procedimientos escritos y vigentes,
No: Cuando la institucidn o no dispone de politicas/procedimientos escritos o necesitan

- actualizacién.

NA: indica que el tépico no es aplicable o que el procedimiento no es necesario para el Comité.
Los procedimientos escritos que tienen asterisco son los requeridos por las regulaciones de la
FDA.

TIENE LA INSTITUCION POLITICAS O PROCEDIMIENTOS]| SI |[NO| NA
ESCRITOS QUE DESCRIBEN:

L LA AUTORIDAD INSTITUCIONAL BAJO LA CUAL EL COMITE
ESTA ESTABLECIDO Y AUTORIZADO

I. LA DEFINICION DE LOS PROPOSITOS DEL COMITE, ES
DECIR, PROTEGER A LOS SUJETOS HUMANOS QUE
PARTICIPAN EN LA INVESTIGACION

M. LOS PRINCIPIOS QUE GOBIERNAN EL COMITE PARA
ASEGURAR QUE LOS DERECHOS Y EL BIENESTAR DE LOS
SUJETOS ESTEN PROTEGIDOS.

IV. LA AUTORIDAD DEL COMITE

A. El alcance de la autoridad es definido, (ej. Tipos de estudios que
deben ser revisados).

B. Autoridad para desaprobar, modificar o aprobar los estudios
basada en consideraciones relacionadas con la proteccién de los
sujetos humanos.

C. *Autoridad para solicitar informes de seguimiento de los
investigadores y vigilar la conduccién del estudio.

D. *Autoridad para suspender o cancelar la aprobacién de un
estudio.

E. *Autoridad para establecer restricciones al estudio

V. LAS RELACIONES DEL COMITE CON:
A. La méxima administracion de la institucién
B. Otros comités y jefes de departamentos de la institucion
C. Los investigadores.
D. Otras instituciones
E. Agencias reguladoras. .

VI. LOS MIEMBROS DEL COMITE
A. Numero de miembros
B. Calificacién de los miembros
C. Diversidad de los miembros (ej. Representacién de la comunidad
Yy grupos minoritarios), incluyendo representacién por:
a. Tanto hombres como mujeres
b. Miiltiples profesiones

Y\ ¢. Miembros cientificos y no cientificos

o
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ESCRITOS QUE DESCRIBEN:

TIENE LA INSTITUCION POLITICAS O PROCEDIMIENTOS“; SI

NO| NA

d. Miembros no afiliados
D. Miembros altemativos ( si se usa)

VIL. MANEJO DEL COMITE
A. Del presidente
a. Seleccién y nombramiento
b. Tiempo de permanencia
c. Obligaciones
d. Remocién
B. De los demés miembros
e. Seleccién y nombramiento
f. Tiempe de permanencia y descripcion de rotaciones
g. Obligaciones )
h. Requisitos de asistencia
i. Remocidn
C. Entrenamiento del presidente y demds miembros
j. Orientacion
k. Educacién continua
l. Materiales de referencia
Compensacién de los miembros del Comité
Coberturas por demandas a los miembros del Comité
Uso de consultores
Personal administrativo de soporte (obligaciones)
Recursos (gj. Area de reunion, espacio de archivos, equipo de
reproduccion, computadoras)
1. Politicas de conflictos de interés.
a. No seleccion de los miembros del Comité por los
investigadores.

moammo

deliberaciones.

b. Prohibicién de que los investigadores voten o participen de las |

VIIL FUNCIONES DEL COMITE

A. *Conducei6n inicial y revisién de seguimiento

B. *Reporte escrito de observaciones y acciones de! Comité al
investigador y a la institucion.

C. *Determinaciéon de cuales estudios requieren de revision con
periodicidad mayor que la anual.

D. *Determinacién de cuales estudios requieren verificacion distinta
de los investigadores que no han ocurrido cambios materiales
desde la ultima revision por el Comité

E. Garantias del reporte inmediato al Comité de cambios en las
actividades de investigacion.

F. *Garantias de que los cambios a la investigacién aprobada no
seran iniciados sin la revision y aprobacién del Comité, excepto
cuando se necesite eliminar riesgos inmediatos.

G. Garantias del reporte inmediato al Comité, a los oficiales de la
institucion y a la FDA de:

a. *Problemas no previstos que representan riesgo para los
sujetos u otras personas.

b. *Serias y persistentes no adherencias a los requerimientos det
Comité. . ‘

c. *Suspensién o cancelacion de la aprobacién del Comité.

H. Determinacién de cuales estudios de instrumentos presentan o no
riesgos significativos.

[X. OPERACION DEL COMITE
A. *Horario de reuniones
B. Distribucién previa a los miembros (ej. Lugar ¥ hora de la
reunién, agenda y materiales de estudio para revisar).
C. E! proceso de revisién
a. *Descripcion del proceso que garantiza:

AP 1. Todos los miembros reciban la documentacion para revisar

e N\



42

Gaceta Oficial, viernes 28 de noviembre de 2003

N° 24,938

TIENE LA INSTITUCION POLITICAS O PROCEDIMIENTOS
ESCRITOS QUE DESCRIBEN:

SI

NO|[NA |

F.

2. O uno o més revisores primarios/revisores secundarios,
reciban la documentacién completa para revisién, reporten
al Comité y dirijan la discusién. Si los otros miembros
revisen la informacién resumida, deben tener acceso a la
documentacién completa.

b. Papel de cualquier subcomité.

¢. *Procedimientos en uso para la notificacién y reporte en caso
de emergencia

d. *Procedimientos para la revisién expedita

1. Para aprobar estudios que representan riesgo minimo.

2. Para aprobar modificaciones de estudios en ejecucién que
7o representan riesgos mayor que el minimo.

Requisitos de la votacién:

Qudrum requerido
b. Diversidad de requerimientos del quérum (ej. Al menos un
médico en la revision de estudios regulados por la FDA)
Porcentaje necesario para aprobar o desaprobar un estudio.
Derecho al voto de todos los miembros revisores.
No hay volos indirectos (escritos o por teléfono)
Prohibicién de voto ante conflictos de intereses
Actividades institucionales adicionales de revisién/aprobacion de
estudios distintas del Comité
Comunicacién del Comité
a. *Alinvestigador por informacién adicional
b. *Alinvestigador relacionadas con la decision del Comité

™o Ao

¢. *A la administracién de la institucién relacionadas con la!

decisién del Comité

d. Al patrocinador de Ia investigacidn relacionadas con la ‘

decisién del Comité
Apelacion de las decisiones del Comité
e. Criterio de apelacién
f. A quién se dirige la apelacién

1

g. Como se resuelve 1la apclacién  (estdn prohibidas las |

desaprobaciones exlernas)

Ow

t

~m am

b

QUISITOS DE ARCHIVOS DEL COMITE

Lista de miembros del Comité, incluyendo calificaciones

*Guia de procedimientos escritos

Actas de las reuniones

a. Miembros presentes (cualquier consultor, invitado, otro
presentar por separado)

b. Resumen de la discusidn, aspectos debatidos, registro de
decisiones.

¢. Registro de los votos (a favor, contra y abstenciones)

- Retencién  de  protocolos  revisados y documentos de

consentimientos aprobados

Comunicacién para y desde el Comité

a. *Reporte de reacciones adversas

b. Documentacién que el Comité revisé eslos reportes.

Archivos de revisién continua .

Requisitos de retencion de archivos (por lo menos 3 afios después
de completar los estudios de F DA).

Archivos de presupuesto y contabilidad

Reportes de uso de emergencia

- Declaracién de nuevos hallazgos si ificativos en los sujetos.
X1, INF'ORMACIEN QUE EL INVESTIGADOR PROPORCIONA AL
COMNITE
A

-Calificaciones profesionales para realizar la investigacion {incluyc
" una descripcion de los servicios y facilidades de soporte)
Protocolo de estudio que incluye

S\B.
CAY
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TIENE LA INSTITUCION POLITICAS O PROCEDIMIENTOS
ESCRITOS QUE DESCRIBEN:

NO

NA

a. Titulo del estudio

b. Propésito del estudio (incluye los beneficios que se esperan

obtener)

Patrocinador del estudio

Resultados pertinentes de investigaciones previas

e. Justificacién para el uso del cualquier grupo de poblacién
especial/vulnerable (gj. Discapacitados, nifios)

f. Disefio del estudio (incluyendo una discusién de lo apropiado
de los métodos de investigacién)

g. Descripcién de los procedimientos que se realizaran.

h. Precauciones para el manejo de reacciones adversas

i. Circunstancias relacionadas con el procedimienio de
consentimiento, incluye lugar, garantias de autonomia del
sujeto, dificultades lingiiisticas, poblaciones vulnerables.

J- Procedimientos para documentar el consentimiento informado,
incluye los procedimientos para obtener aprobacién de
menores, uso de testigos, traducciones, archivo del
documerito.

k. Compensacion de los sujetos por su parlicipacidn

Cualquier compensacion por accidentes con los sujetos de la

investigacion

m. Garantias de proteccidn de la privacidad de los sujetos

n. Costos extras a los sujetos por su participacién

C. Manual del investigador

D. Formmulario de reporte de caso

E. Propuesta de documento de consentimiento informado

F. *Requisitos para cambios en el estudio después de iniciado.

G

H

L

J.

a0

. *Reportes de eventos adversos inesperados
. *Reportes de seguimiento

Reporte final.

Formularios de reporte institucional

XII. EXCEPCIONES DE LA REVISION PROSPECTIVA POR EL
COMITE '
A. *Notificacién por el Comité en 5 dias laborables
B. Uso de emergencia
C. Revision del protocole y consentimiento cuando se anticipa uso
subsecuente

XIII. EXCEPCIONES AL CONSENTIMIENTO EN INVESTIGACION

DE EMERGENCIA

A. Con la intencion de aprobar la excepcion del consentimiento en
investigacion de emergencia, el Comité debe documentar:

a. Los sujetos estin en una situacién que amenaza su vida, el
tratamiento disponible ¢s inadecuado o no se ha probado, y
acopiar evidencias cientificas.

b. El consentimiento informado no es factible porque:

1. La condicién del paciente no lo permite

2. No hay tiempo para obtener el consentimiento del
representante legal

3. La identificacion prospectiva de los sujetos no es
razonable

c. Perspectiva de beneficio directo para los sujetos porque:

1. La situacién que amenaza la vida requiere tratamiento
2. Los datos respaldan potencial beneficio para los sujetos
individuales
3. El resgo/beneficio de ambos tratamientos, estindar y
propuesto, es razonable
" d. La excepcidn es necesaria para iniciar ef estudio
e. El plan define ventanas terapéuticas, durante las cuales

i procurard el consentimientc en vez de iniciar sin el
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TIENE LA INSTITUCION POLITICAS O PROCEDIMIENTOS
ESCRITOS QUE DESCRIBEN:

NO

NA

consentimiento. ‘

f. El Comité revisard y aprobara el documento y procedimiento
de consentimiento. E! Comité revisard y aprobard ‘los
procedimientos de objecién de los miembros de la familia del
sujeto. _ :

g. Protecciones adicionales incluyen al menos:

1. Consulta con representantes de la comunidad

2. Divulgacién piblica de los planes, riesgos y beneficios
esperados.

3. Divulgacién publica de los resultados

4. Garantias del establecimientos de un comité independiente
que monitoree los datos del estudio

5. Resumen de las objeciones de los familiares a considerar
en la revision de seguimiento.

h. Procedimientos acordados para informar al sujeto de su
inclusién en la oportunidad mas precoz que se presente y que
la participacioén puede ser discontinuada. Procedimientos para
en caso de muerte, informar a la familia que el sujeto estaba en
el estudio.

i. La desaprobacién por el Comité debe ser documentada y
enviada por escrito al investigador clinico y al patrocinador. El
patrocinador debe enviarla prontamente a la FDA, otros
investigadores y otros Comités.

ARTICULO 2. Esta resolucién empezard a regir a partir de su aprobacién.

Dado en la ciudad de Panama4, a los 6 dias del mes de noviembre del ano 2003.

A

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

FERNANDO GRACIA G.
Ministro de Salud




