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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO No323
(De 19 dejunia de 2009)

Que reglamenta la Ley 4 de 8 de enero de 2007, que crea el Programa Nacional de Tamizaje Neonatal y dicta
disposiciones.

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

Que es responsabilidad del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, entendida ésta como el com
bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud para la ejecucion de las accion
promocion, reparacion y rehabilitacion de la salud, que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado.

Que la Ley 4 de 8 de enero de 2007 crea el Programa Nacional de Tamizaje Neonatal bajo la regencia del Ministeri
Salud.

Que el Programa Nacional de Tamizaje Neonatal requiere de una estructura orgénica y operativa para su efe
desempefio, y en aseguramiento que las actividades para el Tamizaje Neonatal en el pais, a nivel pablico y privado,
desarrolladas bajo la vigilancia, coordinacion y supervision del Ministerio de Salud.

Que de conformidad con el articulo 11 de la precitada excerta legal, ésta debe ser reglamentada por el Organo Ejecut
DECRETA:

Articulo 1. El presente Decreto reglamenta la Ley 4 de 8 de enero de 2007, que crea el Programa Nacional de Tam
Neonatal, para su adopcién y fiel aplicacién en todo el territorio nacional, segiin competencia en la materia.

Articulo 2. El objetivo del presente reglamento es establecer los procedimientos necesarios para la implementacior
Programa Nacional de Tamizaje Neonatal en toda la Republica de Panama.

Articulo 3. El Programa Nacional de Tamizaje Neonatal se define como el conjunto de actividades formuladas pare
ejecucion coordinada en el sistema de salud de Panama, para prevenir, detectar y atender a los neonatos, medic
realizacion del Tamizaje Neonatal, en busqueda de diagnosticar tempranamente errores innatos del metaboli
enfermedades endocrinas, hemoglobinopatias y otras, para disminuir la morbimortalidad y discapacidad infantil en el g

Articulo 4. Para los efectos del presente reglamento se definen los siguientes conceptos:

1. Tamizaje Neonatal: Es el conjunto de pruebas realizadas a todos los neonatos, para detectar errores innato
Metabolismo y otras enfermedades, con el propésito de prevenir discapacidad fisica, mental o la muerte y contribL
mejorar la calidad de vida de los afectados.

2. Neonato: es el recién nacido desde gue nace hasta los veintiocho dias de vida.

3. Error Innato del Metabolismo: son enfermedades hereditarias producidas por la deficiencia de una enzima el
organismo.

4. Deteccion temprana: Es el diagndstico precoz de la enfermedad antes del desarrollo de sus sintomas.
5. Enfermedades Endocrinas: Enfermedades producidas por deficiencias o excesos de hormonas en el organismo hur

6. Hipotiroidismo Congénito: Enfermedad producida en el recién nacido, por disminucién o ausencia de produccion
hormonas tiroideas.

7. Hormona estimulante de la Tiroides (TSH): Sustancia que estimula la glandula tiroides para la produccion de
Hormona Tiroidea.

8. Fenilcetonuria: Enfermedad en la cual hay ausencia de la enzima que metaboliza la fenilalanina, sustancia gL
acumularse en el organismo, provoca dafio irreversible a la salud.
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9. Fenilalanina: Es un nutriente esencial para el desarrollo del organismo.

10. Galactosemia: enfermedad producida por la acumulacion de la galactosa, (azlcar simple que se encuentra
mayoria de los alimentos lacteos) y se caracteriza por retardo mental, catarata, agrandamiento del higado, convulsio
ictericia.

11. Deficiencia de Glucosa 6 Fosfato Deshidrogengséermedad hereditaria caracterizada por la disminucion de la
enzima glucosa 6 Fosfato Deshidrogenasa, que ante la exposicidn a ciertas sustancias como el alcanfor, produce a
severa, ictericia y dafio cerebral.

12. Hemoglobinopatias: Es un grupo de enfermedades hereditarias, caracterizadas por la produccion de hemaoglol
anormales, como por ejemplo la anemia falciforme.

13. Anemia Falciforme: Enfermedad hereditaria transmitida por ambos padres, que se caracteriza por la producciol
una hemoglobina anormal la cual provoca anemia severa, crisis dolorosa, infecciones y hasta la muerte.

14. Hiperplasia Suprarrenal Congénita: Enfermedad caracterizada por la deficiencia de una de las enzimas que regu
produccion de sodio en el organismo, hormonas sexuales que definen las caracteristicas de los genitales exte
sustancias que controlan el peso y la talla, situacion que puede producir confusion en la definicién del sexo, retardo ¢
crecimiento y muerte precoz por deshidratacion severa.

15. Retardo Mental: Cociente intelectual por debajo de los parametros normales establecidos.

16. Tarjeta Colectora de Muestra: Instrumento donde se registran los datos del recién nacido y se colecta la muest
sangre del talén del neonato para la detecciéon de las enfermedades incluidas en el Tamizaje Neonatal.

17. Tratamiento Oportuno: medidas terapéuticas aplicadas anticipadamente para prevenir o tratar sintomatologii
complicaciones de las enfermedades.

18. Comité Técnico de Tamizaje Neonatal: Ente técnico asesor del Ministerio de Salud en materia de coordinac
planificacién, organizacién, direccion, evaluacién seguimiento, capacitacién, relacionados con el Programa Nacional
Tamizaje Neonatal, conformado por un equipo multidisciplinario de profesionales y técnicos del sector salud.

19. Ente Rector: Organismo de maxima autoridad para el ejercicio de la funcidn rectora en materia de salud publica ¢
pais.

20. Red de Servicios: Articulacion de las instalaciones de salud, organizadas por niveles de atenciéon y complejidad,
en forma coordinada, brindan servicios de salud a la poblacién.

21. Control de Calidad: Son los procedimientos, normas y protocolos, establecidos para garantizar la eficiencia, eficac
efectividad del Programa Nacional de Tamizaje Neonatal.

22. Prevencion: Acciones tendientes a prevenir enfermedades o dafios a la salud y evitar muertes.
23. Morbilidad: Enfermedad o dafio a la salud en una poblacion.
24. Mortalidad: Muerte en una poblacion.

25. Discapacidad Infantil: Alteracion fisica y/o mental que limita el normal desenvolvimiento del nifio o nifia y que puec
ser de origen hereditario, congénito o adquirido.

26. Prueba del Talén: Extraccién de gotas de sangre del talon del recién nacido, con el propdsito de efectuar prueb:
Tamizaje Neonatal.

27. Registro Nacional de Tamizaje Neonatal: Consolidacion de los datos estadisticos de las instalaciones de salud put
y privadas a nivel nacional, generados por el tamizaje neonatal.

Articulo 5. El Programa Nacional de Tamizaje Neonatal es una instancia organica y funcional de la Direccién Genera
Salud Publica del Ministerio de Salud y para su funcionamiento efectivo, actuard conjuntamente con el Progra
Nacional de Nifiez y Adolescencia, para la optimizacién de esfuerzos y recursos en esta materia.

Articulo 6. La prueba de tamizaje neonatal es el elemento clave para el desarrollo del Programa Nacional de Tami
Neonatal por lo tanto, para su realizacion eficiente eficaz y efectiva, el Ministerio de Salud establecera los controles
calidad y los mecanismas para la confirmacién del diagnéstico, la implementacion oportuna del tratamiento y seguimie
correspondiente de todos los pacientes diagnosticados.
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Articulo 7. La toma, envio y el procesamiento de las muestras para el tamizaje neonatal se realizaran en las instalac
de salud publica y privadas facultadas para el desarrollo de estas actividades, las cuales deberdn cumplir con tod:
normas y protocolos para el control de calidad interno y externo y de bioseguridad, aprobados por el Ministerio de Sall

Articulo 8. El Programa Nacional de Tamizaje Neonatal, se organiza, con base a los siguientes niveles:
1. Nivel Nacional de Coordinacion.

2. Nivel Técnico Asesor.

3. Nivel Operativo.

Articulo 9. El Nivel Nacional de Coordinacion estara integrado por:

1.La Jefatura del Programa Nacional de tamizaje Neonatal.

Articulo 10. La Jefatura del Programa Nacional de Tamizaje Neonatal tendra las siguientes funciones:
1. Planificar, organizar, dirigir y evaluar las acciones del Programa en todo el &mbito nacional.

2. Proponer las instalaciones de salud que actuaran como Centros de Recoleccién y Centros de Referencias p:
Tamizaje Neonatal

3. Coordinar las acciones tanto publicas como privadas, para la recoleccion, transporte y procesamiento de las mue
para el tamizaje neonatal.

4. Proponer los recursos necesarios para la ejecucion de las acciones del Programa.

5. Velar por el cumplimiento de los mecanismos de confirmacion del diagnéstico, implementacién oportuna c
tratamiento y el seguimiento correspondiente a los pacientes diagnosticados.

6. Promover la coordinacion intra y extra sectorial para la ejecucién eficaz de las politicas, normas, planes del Progr
de Tamizaje Neonatal a nivel nacional, regional y local.

6. Coordinar el flujo de informacién para la vigilancia del Tamizaje Neonatal
7. Establecer otras funciones que se requieran para el efectivo desarrollo del Programa.
Articulo 11. El Nivel Técnico Asesor, estara conformado por el Comité Técnico asesor, integrado por:

1. El Coordinador (a) del Programa de Tamizaje Neonatal de la Caja de Seguro Social.

N

. El Director (a) Nacional de Salud Integral para la Poblacién con Discapacidad del Ministerio de Salud.
3. El Coordinador (a) del Programa de Nifiez y Adolescencia del Ministerio de Salud.

4. El Coordinador (a) del Programa Materno Infantil de la Caja de Seguro Social.

5. La Coordinador (a) del Programa de Tamizaje Neonatal del Hospital del Nifio.

6. Un representante del sub-sector privado de salud

Paragrafo: La Direccion del Comité Técnico Asesor sera Pro-Tempore, con una duracion de 2 afios y seleccionada
los miembros que lo conforman por votacion interna.

Los miembros principales tendran un suplente quien lo reemplazara en sus ausencias temporales.

Articulo 12: EI Comité Técnico Asesor para el cumplimiento de las funciones encomendadas elaborara su pro
reglamento interno de funcionamiento.

Articulo 13. EI Comité Técnico podra, en sus reuniones, solicitar la participacién de cualquier funcionario del sec
publico o privado de salud, con pertinencia en el tema.

Articulo 14. El Comité Técnico Asesor tendrd las siguientes funciones:

Asesorar técnicamente al Programa Nacional de Tamizaje Neonatal a través de las siguientes intervenciones:
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1. Validar las Normas del programa Nacional de Tamizaje Neonatal

2. Validar las instalaciones de salud que actuaran como Centros de Recoleccion de muestras y Centros de Refere
para el Tamizaje Neonatal

3. Validar los perfiles o criterios técnicos de los Centros de Recoleccién de Muestras y Centros Regionales de Refere
del Programa de Tamizaje Neonatal.

4. Validar las estrategias para la divulgacion del Programa, por parte de los estamentos responsables, en sus difel
niveles.

5. Cualquier otra intervencion de asesoria técnica propia o solicitada por la jefatura del Programa nacional de Tami
Neonatal.

Articulo 15. El Nivel Operativo estara conformado por las siguientes instancias:

1. Centros de Recoleccion de Muestras: Instalaciones de Salud que toman muestras de Tamizaje Neonatal, pa
posterior envio a los Centros Regionales de Referencia.

2. Centros Regionales de Referencia: Instalaciones de Salud que se dedican a la recepcion, toma y procesamier
muestras de Tamizaje Neonatal, asi como del seguimiento de pacientes detectados.

Articulo 16. El Nivel Operativo tendra las siguientes funciones:

1. Coordinar las acciones técnicas y logisticas que aseguren la realizacién de las pruebas de Tamizaje Neonatal
poblacion seleccionada, con la oportunidad requerida.

2. Asegurar que los procesos de recoleccion, transporte y procesamiento de las muestras se realicen oportunamente.
3. Vigilar que el tratamiento y seguimiento de los pacientes diagnosticados se desarrollen con eficiencia.
4. Cualquier otra que se requiera para el correcto funcionamiento del Programa, en ese Nivel.

Articulo 17. Todas las Instalaciones de salud publica y privadas que efectien el Tamizaje Neonatal, tienen la obliga
de enviar trimestralmente la informacién estadistica al Departamento de Registros Médicos y Estadistica de la Direc
Nacional de Planificacion del Ministerio de Salud, en un formato Unico preelaborado por esta instancia.

Articulo 18. Las estructuras del Nivel Operativo del Programa deberan presentar cada afio y en forma oportuna
presupuesto de funcionamiento, a la Jefatura Nacional del Programa de Tamizaje Neonatal a través de los mecani
administrativos pre-establecidos.

Articulo 19. La Jefatura del Programa Nacional de Tamizaje Neonatal coordinara con la Direcciébn General de Correc
Telégrafos del Ministerio de Gobierno y Justicia, los mecanismos para el envié oportuno y seguro de las muestras «
Centros Regionales de Referencia, vigilando el cumplimiento de los criterios técnicos y de calidad en el manejo di
muestra.

Articulo 20 El presente Decreto Ejecutivo entrara a regipartir de supromulgacion en la Gaceta Oficial.
Dado en la Ciudadle Panama a log9 dias del mes d@nio del afio2009.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

MARTIN TORRIJOS ESPINO

Presidente de la Republica

ROSARIO E. TURNER M.

Ministra de Salud



