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ey &
De A de &afhu. o de 2010

Que modifica un articulo de la Ley 67 de 2009,
sobre la certificacion de depésito judicial

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Articulo 1. El articulo 25 de la Ley 67 de 2009 queda asi:
Articulo 25. Esta Ley entrard en vigeneia €l 12 de julio de 2010, con excepeitn de
los articulos 17 ¥ 18, que enirardn a regir en la fecha en que entre en vigencia el

Cédigo Procesal Penal.

Articulo 2. Esta Ley es de orden publico y tendri efectos retroactivos hasta el 11 de enero

de 2010.
Articulo 3. La presente Ley modifica el articulo 235 de la Lev 67 de 30 de octubre de 2009,
Articulo 4. Esta Ley comenzard a regir el dia siguiente al de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 98 de 2010 aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panamd, a los & § dias del mes de enero del afio dos mil diez.

El Presidente,

9

José Luis Varela R.
"—\—-_,_‘_ e

7 General,

|
s

T

. Chaintera G
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LEY 3

De s s é.w de 2010

General de trasplantes de componentes anatémicos

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Titule I
Materia v Alcance de la Ley

. Capitulo I
Objeto, Ambito de Aplicacion v Deliniciones

Articule 1. El objeto de la presente Ley es olrecer a toda persoma que padezca una

enfermedad que pueda ser mejorada o resuelta a través de un trasplante de componente

anatdmice la oportunidad de recibirle, lo que permitird mejorar su calidad de vida.

Articulo 2. Esta Ley tiene aplicacion en todo el territorio de la Repablica y regula todo lo

relacionado con las actividades que incluyen donacidn, extraceion, evaluacion, procesamiento,

preservacidn, almacenamiento, distribucion y terapéutica de los componentes anatémicos.

Articulo 3. Para los efectos de la presente Ley, los siguientes términos se entenderan asi:

1.

Almacenamiento. Mantenimiento de los componentes anatémicos bajo condiciones
controladas v apropiadas hasta su distribucién,

Banco de componente angtdmico. Entidad que se dedica a recibir, preservar, almacenar
v disponer de componentes anatdmicos que provengan de donantes.

Célula. Cada uno de los elementos - microscépicos constividos por protoplasmas v
dotados de vida propia que segin la teoria celular son las unidades morfolégicas v
fisiologicas que componen el cuerpo de todo ser vivo,

Centro de exiraccion de componentes anatomicos de donante fallecido. Centro
hospitalario gque, cumpliendo los requisitos especificados en la presente Ley, posee la
autorizacidén correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraccidn de
componente anatdmico en donantes fallecidos.

Centro de extraccidn de componentes anaidmicos de donante vivo, Centro hospitalario
que, cumpliendo los requisitos especificados en esta Lev, posee la autorizacién
correspondiente para el desarrollo de la actividad de extraccidén de componenics
anatomicos en donantes vives,

Ceniro de trasplantes de componentes anatdmicos. Centro  hospitalario  que,
cumpliendo los requisitos especificados en esta Ley, posee la autorizacidn
correspondiente para el desarrolle de la actividad de trasplantes de componente
anatomico.

Componentes anatdmicos, lflrganns. tejidos, células v, en general, todas las partes que
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constiiuyen un organismo.

Donacion. Ceston gratuita v voluntaria de cualquier componente anatémico de origen
humaneo para ser destinado a uso lerapéutico en el cuerpo humano.

Donacidn  exiraordinaria  parcial  Proceso mediante el cual los deudos de wno
persona fallecida ceden gratuita ¥ voluntariamente una parte del cuerpo de esta para
fines terapéuticos.

Danacidn extraordinaria total, Proceso mediante el cual los deudos de una persona
fallecida ceden gratuita y voluntariamente la totalidad del cuerpo de esta para fines
terapéuticos.

Dornacidn erdinaria parcial.  Dar en vida parte del cuerpo para ser utilizado con fines
terapéuticos después de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donacion ordinaria toral. Dar en vida la totalidad de su cuerpo para ser utilizado con
fines terapéuticos despuds de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donante. Persona que cede gratuita v volunfariamente componentes anatdmicos para
que sean utilizados de manera inmediata o diferida en otras personas con fines
terapéuticos.

Donante altruista. Persona que en vida decide donar un componente anatdmico a un
receptor cuya identidad desconoce, haciéndolo de manera desinteresada v sin que medic
compensacion econdmica para que sea implantado de manera inmediata en un receptor
en la Lista de Espera Nacional.

Dorante cruzade. Donante que cuenta con un receptor relacionado no compatible y
decide ceder un componente anatémico en donacion para que, de manera reciproca, su
receptor reciba un componente anatémice proveniente de un segundo donante no
relacionado, pero compatible biolégicamente en la misma situacion. Este tipo de
donacion puede realizarse entre dos 0 mas parejas.

Donante fallecido. Persona que, en vida, expresa su voluntad de que al morir se le
extraigan componentes anatdmicos de su cuerpo para donacion, a fin de ser utilizados
para trasplantes en otros seres humanos. También es donante fallecido gquien, después
de morir, sus deudos autorizan a que de su cuerpo se extraigan componentes
anatomicos, con el proposito de ser utilizados para trasplantes en otras personas, con
fines terapéuticos.

Donante vivo ne relacionadp. Cualquier otro donante vivo que no esté considerado en
el numeral 18.

Donante vive relacionads.  Persona dentro del cuarto grado de consanguinidad o
sepundo de afinidad o en unién de hecho comprobada que, cumpliendo los requisitos
establecidos en la ley, efectie la donacién en vida de componentes anatomicos cuya
extraccion sea compatible con la vida ¥ cuya funcidn pueda ser compensada por su
organismo de forma adecuada y suficientemente segura.

Extraccidn de componente anatdmico. Proceso por el cual se obtienen el componenie o
los componentes anatdmicos de un donante para su posterior trasplante en uno o varios
receptores.

Faflecido. Persona en la que se ha producido el cese irreversible de la fupciifin
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encefilica, diagnosticada de conformidad con la presente Ley.

fmplantacidn  diferida. Trasplante realizado con componentes anatémicos, gque
previamente hayan sido destinados a un proceso de conservacion por parte de un banco
de componentes anatdmicos.

Implantacion inmediata. Trasplante de componentes anatémicos obtenidos de una
persona viva o de un fallecido sin que previamente hayan sido destinados a
conservacion y utilizacién diferida por parte de un banco de componentes anatémicos.
Muerte, Cese irreversible de lasz funciones de todas las estructuras newroldgicas
intracraneales, tanto de los hemisferios centrales como del troncoencéfalo.

Organo, Parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos tejidos que
mantiene su esimuctura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones
fisioldgicas con un grado importante de autonomia y suficiencia.

Paro cardiorrespiratorio. Cese irreversible de la funcién cardiorrespiratoria tras el
adecuado periodo de aplicacion de maniobras de resucitacion cardiopulmonar
avanzada, constatada por la ausencia del pulso central por trazado electrocardiografico
y de ausencia respiratoria espontinea, ambos por un periodo de cinco minutos,
FPresuncidn legal de donacidn. Se presume que un fallecido es donante si durante su
vida no manifestd su oposicidn a setlo v si dentro de las seis horas después de realizado
el diagndstico de muerie encefilica o antes del inicio de la necropsia médico-legal sus
deudos no expresan su oposicion a la donacién, En estos casos bastard con la prueba
indiciaria de la condicidn de deudo. La presuncidn legal de donacidn no es aplicable a
donante fallecido por parada cardiorrespiratoria.

Recepior. Persona gue recibe el trasplante de un componenie anatdmico  con fines
terapéuticos.

Tejido hematopoyético. Tejido en que s forman las células sanpuincas nuevas. Sus
fuentes pueden ser médula dsea, sangre periférica y sangre de corddn umbilical.
Trasplante. Utilizacion terapéutica de los componentes anatdmicos de un donande 8 un
receplor,

Uso alogénico. Proceso mediante el cual los tejidos hematopoyéticos o las células son
extraidos de una persona y aplicados en otra.

Uso autdlogo. Proceso mediante el cual se reemplazan componentes anatémicos en una

persona por otros provenientes de su propio cuerpo.

Capitulo 11

Proteccidn al Donante v al Receptor

Articulo 4. La informacion relativa al donante y al receptor de componentes anatdmicos

humanos sera recogida, tratada y custodiada en la més estricta confidencialidad por los centros

hospitalarios, excepto cuando se sospeche la existencia de riespos para la salud individual o

colectiva.
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Articulo 5. Las autoridades de salud a través de las instituciones piblicas y privadas de salud,
junto con la sociedad civil, promoveran campaiias de informacién y educacién a la poblacién
en materia de donacidn y trasplante, sefialando su cardcter voluntario, altruista, desinteresado ¥

confidencial.

Articulo 6. Los procedimientos realizados en una institucion piblica de salud, relacionados a
la extraccidn de componentes anatdmicos, en pingln ¢aso ocasionardn gastos para el donante
vivo o para los familiares del fallecido, siempre que el trasplante se realice en una instifucion

publica,

Articulo 7. Las instituciones piublicas de salud en donde se efectien trasplantes de
componentes anatomicos asumirdn los costos del procedimiento y de hospitalizacion del

receptor que no cuente con recursos econdmicos, previa evaluacion socioecondmica.

Articulo 5. Los costos de las intervenciones médico-quirdrgicas destinadas a la extraccidn de
componentes anatémicos, asi como los de su implantacion posterior estardn sujetos a previo
acucrdo entre el equipo de trasplantes y el receptor del componente anatémico donado,

cuando se realice en un centro hospitalario privado.

Artienle 9. El Ministerio de Salud establecera los procedimientos para la extraccion de
componentes anatémicos de donante fallecido que se efectie en instituciones privadas de salud

antorizadas,

Articulo 10. Al donante de componente anatdmico que sea asegurado de la Caja de Seguro
Social se le otorgard licencia con sueldo completo por el tiempo que el médico tratanie

determing sea necesario para su recuperacion ¥ 1o serd sujeto de destitucion por la donacidn,

Capitulo I11
Dhisposiciones Fundamentales

Articule 11. La muerte de una persona ocurre cuando se verifique de modo preciso la
mnactividad encefilica, corroborada por medios clinicos o técnicos de acuerdo con las diversas
situaciones clinicas.

La verificacion de [a inactividad encefdlica no serd necesaria en caso de paro

cardiorrespiratorio total ¢ irreversible,

Articulo 12. El diagnostico de muerte encefilica deberd ser constatado por dos o méas médicos
no interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador, quienes
deberin ser especialistas idéneos en neurologia, newrocirugia, medicina interna, medicina
critica o urgenciologia. Las actuaciones médicas sobre el particular serdn escritas en la historia
clinica, con indicacion de la fecha y hora de la muerte, dejando constancia del diagndstico

definitivo, y se firmard el certificado de defuncidn correspondiente.
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El paro cardiorrespiratorio deberd ser constatado por dos o mds médicos idoneos no
interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador. Las actuaciones
médicas sobre cl particular serdn escritas en la historia clinica, dejando constancia del
diagnéstico definitivo.

Articulo 13. Cuando la muerte haya sido diagnosticada con sujecidn a las disposiciones de la
presente Ley, podrin realizarse procedimientos de perfusién asistida por medios artificiales,
con el fin de mantener en Optimas condiciones los componentes anatémicos que estén
destinados para trasplantes. Tales métodos podrin ser mantenidos aun durante los
procedimientos de extraceitn de los componentes analdmicos.

La viabilidad de los componentes anatdmicos mantenidos por la perfusidn previsia en

este articulo no desvirtua la condicion de fallecido, segin se define en la presente Ley.

Articulo 14. Tl personal de salud debera notificar a la coordinacion hospitalaria de trasplantes
la existencia de pacientes con diagnéstico de muerte encefilica en los cuartos de urgencias y

unidades de cuidados intensivos del pais.

Articule 15. El Ministerio de Salud regulard las actividades de extraccion, preservacion,

almacenamiento y procesamiento de componentes anatémicos extraidos de donantes.

Articulo 16. El trasplante de componentes anatomicos se realizara en toda persona que lo
requiera luego de haber sido evaluada por el grupo médico trasplantador v que se haya
dictaminado que el trasplante es la medida terapéutica mas conveniente o vital para esta

PErsOn.

Articulo 17. El trasplante de componentes anatdmicos provenientes de un donante lallecido se
efectuard a nacionales, como primera opeidn, que formen parte de la Lista de Espera Nacional.
En caso de ausencia de receptores nacionales, el componente anatdmico serd ofrecido a

residentes extranjeros que estén en la Lista.

Articulo 18. El Ministerio de Sahlad autorizard la entrada o salida del pais de componentes
anatémicos provenientes de donantes fallecidos, siempre que existan acuerdos bilaterales con
el Ministerio de Salud de cada pais, para lo cual se cumplicin los siguientes criterios:

1. Entrada de componentes anatdmicos a Panamd. El Ministerio de Salud admitird la
entrada de componentes anatdmicos sietnpre que esta se efectie a través de la conexion
con una organizacidn de intercambio de componentes anatdmicos legalmente reconocida
en el pais de origen. Ademds, deberd constatarse que el componente anatdmico retne las
garantias ¢ticas y sanitarias cxigibles cn Panama y que concurran las siguicnies
circunstancias:

a.  Que exista un receptor que tenga la misma nacionalidad del donante fallecido o, en
su defecto, un receptor en la Lista de Espera Nacional.

b.  Cue se disponga de un informe del centro extractor extranjero en el qme censten los
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esiudios efectuados al dopnante, que demuestren la condicidn dptima  del
componente anatdmico y la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de
constituir un riesgo para el receptor.

2. Salida de componentes anatdmicos de Panamd. El Ministerio de Salud admitird la salida
de componentes anatomicos siempre que estos sean para panamefios en el extranjero vy se
efectiie a través de la conexién con una organizacidn de intercambic de componentes
anatomicos legalmente reconocida en el pais de destino. Ademds, deberd constatarse que
concurran las siguientes circunstancias:

a.  Que no exista receptor adecuado ¢n Panama.
b.  Que exista un receptor adecuado en el pais de destino, siendo un panamefio la

primera opeion.

Articulo 19. Para los efectos de esta Ley, cuando deba expresarse el consentimiento, como

deudo de la persona fallecida o en ofra condicidn, sin discriminacidon de sexo, se lendrd en

cuenta en el siguiente orden:

1 El conyuge o la conyuge,

2. Los hijos e hijas.

3. El padre ¥ la madre.

4. Los hermanos v hermanas,

5 Los abuelos v abuelas v, en su defecto, los nietos v nietas.

§.  Los parientes consanguineos en linea colateral hasta el tercer grado ¥ los parientes afines
hasta ¢l segundo grado,

Cuando a personas ubicadas dentro del mismo numeral de este articulo corresponda
EXpresar su consentimiento, en ausem:iét de otras con mayor derecho dentro del orden agui
sefialado, v manifiesten su voluntad opuesta, prevalecerd la de la mayoria, En caso de empale,
se entendera aceptado el consentimiento,

Para los efectos de donacién formal o para ejercer el derecho de oponerse, serdn
tomados en cuenta los deudos que se presenten y acrediten su condicion como tales, dentro del

lapso de las seis horas, de acuerdo con el numeral 26 del articulo 3 de la presente Ley.

Articulo 20. Los centros hospitalarios y similares autorizados por el Ministerio de Salud
podrén disponer de los componentes anatomicos de los fallecidos no reclamados para fines
docentes o de investigacion.

Para los efectos del presente articulo, las respectivas autoridades del Ministerio de
Salud yfo Ministerio Pablico determinaran, de acuerdo con las disposiciones legales vy los
reglamentos de dichas instituciones, el procedimiento para que las entidades autorizadas

puedan disponer de las personas fallecidas no reclamadas.
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Titulo I1
Donacidn y Destine de Componentes Anatdmicos

Capitulo 1
Formas de Donacidn y Asignacién de Componentes Anatdmicos

Articulo 21. Los componenies anatdmicos solo podrin ser extraidos y utifizados para fines de

trasplantes en las sipuientes formas de denacion:

Donacién formal, para su implantacién inmediata, donado por una persona viwva,
slempre que no se comprometa su vida,
Donacién formal, para su implantacién diferida, con destino a un banco de
componentes anatdmicos cuando la donacién sea realizada por una persona viva para
que tenga efecto después de su muerte,
Presuncion legal de donacidn, de conformidad con el numeral 26 del articulo 3 de la

presente Ley.

Articele 22, Para utilizar los componentes anatomicos con fines terapéuticos procedentes de

un banco de componentes anatdmicos se requiere:

1,

Solicitud escrita, presentada conjuntamente por una autoridad médica representativa del
centro hospitalario donde se practicard la intervencion quirargica de trasplante o por el
profesional médico, jefe del equipo que lo realizard, especificando claramente el tipo de
componentes anatdmicos solicitado,

Acompafiar la solicitud con una copia de la historia clinica del receptor o, en su
defecto, con un resumen que incluya informacion especializada sobre sus antecedenies
clinicos patoldgicos y la necesidad de practicar el trasplante correspondiente.

Suscribir un compromiso formal de remitir al banco copia autenticada del protocolo
guirargico de la operacidn de lrasplante que incluya ¢l resultado del examen
anatomopatologico comespondiente del componente anatdmice extraido del receptor, si
lo hubiera, asi como de suministrar la informacion sobre el seguimiento del caso y su
resultado final.

La autenticacion a que se refiere este numeral deberd ser hecha por el director del

centro hospitalaric en donde se practicd la intervencién quirirgica de trasplante o, en su

defecto, por el director médico de los servicios de cirugia.

Articule 23. Los componentes anatémicos para fines terapéuticos que procedan de un banco

de componentes anatdémicos o para su implantacion inmediata se destinardn de acuerde con los

siguientes criterios:

1.
2.
3

Los casos de urgencia en los cuales el trasplante sea vital,
Que exista la mejor histocompatibilidad del donante con el receplor.
Tiempo de espera, edad pediatrica o antecedentes de donacidn previa, de acuerdo con ¢l

protocolo de cada programa de trasplante.

10
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Capitulo I1
Extraccidon de Componentes Anatdémicos de Donante Vivo

Articulo 24. La exiraccién de componentes anatdmicos procedentes de donantes vivos

relacionados para su posterior trasplante podrd realizarse si se cumplen las siguientes

vondiciones v requisitos:

1
2.

El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas facultades fisicas y mentales,

El donante debe estar dentro del cuarte grado de consanguinidad o segundo de afinidad,
en relacidn con el receptor. La afinidad cuando se reflera a la parcja debe cstar
determinada por el matrimonio o la unidén libre consensuada vélida o mantenida por
mas de cinco aftos, certificada por el alcalde o un notario,

El donarnte serd informado previamente Eie las consecuencias de su decisidn, debiendo
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, conseiente ¥ desinteresada.

Debe tratarse de un componente anatdmico o parte de €l, cuya exiraccion sea
compatible con la vida, cuya funcidn pueda ser compensada por el organismo del
donante de forma adecuada y suficienlemente segura, ¥ lenga por objeto un trasplante a
una persona determinada con el propdsito de mejorar sustancialmente su prondstico
vital o sus condiciones de vida.

Bl donante debe haber sido previamente informado sobre las consecuencias de su
decision, en cuanto pueden ser previsibles desde el punio de vista somatico ¥
sicoldgico, ¥ sobre las eventuales repercusiones que la donacién pueda tener sobre su
vida personal, familiar v profesional, as{ como sobre los beneficios que con el
trasplante se esperan para el receptor.

El donante, en el momento de la extraceion, no debe padecer enfermedad susceplible de
ser agravada por la extraccién del componente anatdmico donado y, si es mujer, no
debe estar en estado de gravides.

No debe existir compensacion econdmica, ni en dinero ni en especie, por los
componentes analomicos donados, sin perjuicic  de la proteccidn que esta Ley le
confiere a los donantes.

No podra realizarse la extracclon de componentes anatdmicos a menores de edad,
excepto cuando se trate de trasplante de tejidos hematopeyéticos o de células humanas.
Los privados de libertad solo podrin donar componentes anatdmicos a sus familiares

dentro del segundo grado de consanguinidad y primero de afinidad,

Articulo 25. [l estado de salud mental del donanie debe ser certificado por un médico

siguiatra distinto al que forma parle del equipo médico de extraceidon o trasplanie, guien

informard sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las consecugncias previsibles de orden

somatico o sicolopico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal, familiar o

profesional, asi como sobre los beneficios que con el trasplante reciba el receptor.

11
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Articulo 26. Para proceder a la extraccion de componentes anaidémicos de donante vive, el
interesado deberd otorgar por escrito su consentimiento expreso, tras las explicaciones del

medico responsable de la extraccion o el trasplante.

Articule 27, Entre la firma del documento de cesion de componentes anatdmicos y la
extraccidn de estos deberin transcurric al menos veinticuatre horas. El donante podrd revocar
su consentimiento en cualquier momento antes de la intervencidn sin sujecion a lormalidad

alguna. Dhicha revocacidn no podra dar lugar 2 ningdn tipo de indemnizacidn,

Articulo 28. La extraccidn de componentes “anatomicos procedentes de donantes vivos solo
podrd realizarse en los centros hospitalarios expresamente autorizados para ello. Debera

facilitarse al donante vivo asistencia médica para su restablecimiento.

Articulo 29, La donacidn de compenentes anatdmicos no genera derecho a indemnizacion

para ¢l donante o sus causahabicntes,

Articule 30. La extraccidon de componentes anatémicos procedentes de donantes vivos no
relacionados se aplicara a la figura del donante cruzade v la del donante altruista, previa
autorizacion del Ministerio de Salud, La extraccion de componentes anatdmicos procedentes
de donante vivo no relacionado para su trasplante inmediato debera cumplir con los requisitos

establecidos en el articulo 24, exceplo su numeral 2.

Capitule IT1
Extraccién de Componentes Anatdmicoes de Donante Fallecido

Articulo 31. Producida la muerle de una persona en los términos de la presenie Ley v
expedido su certificado de defuncitn, siempre que exista donacién previa, abandono de
fallecido o presuncidn legal de donacidn, se podrd disponer de todos o parte de sus
componentes anatomicos aprovechables.

Por ningiin motivo se podrd abandonar la atencidn del donante o extraer alpuno de sus
componentes anatdmicos, sino hasta ceando la muerte le haya sido diagnosticada v registrada

en la historia cliniea.

Articule 3. Las instituctones o los centros hospitalarios autorizados para electuar trasplantes
llevardn un archivo especial sobre los antecedentes clinicos patoldgicos de los donantes y de
los componentes anatdmicos provenientes de otro pais. Cuando noe fuera posible conocer tales

antecedentes, el componente anatdmico serd rechazado.

Articulo 33. Es obligatorio que toda institucidn hospitalaria consigne en los documentos de

admision y en la historia clinica si el paciente es donante.
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Articulo 34. La oposicidn a la donacion que corresponda a la voluntad de los deudos de una

persona debera hacerse dentro de las seis horas siguientes al diagndstico de muerte.

Articule 35. La donacion parcial o total podrd hacerse en un banco de componentes
anatomicos autorizado, teniendo en cuenta el tipo de donacidn y la naturaleza de la licencia de

funcionamiento que el Ministerio de Salud le haya otorpado.

Artieulo 36. La donacion ordinaria o extraordinaria de componentes anatomicos total o
parcial debera ser expresada en algune de los sipuientes documentos:

Historial clinico.

Declaracion jurada ante un notario piblico.

Documento privado autenticado por un notario piblico.

ek g

Documento suserito ante dos testipos hibiles.
El donante podrd revocar su decision en cualquier tiempo utilizando alguno de los
documentos sefialados ¥ su voluntad prevalecerd sobre ¢l parecer contrario de sus deudos o de

cualquier oira persona,

Articulo 37. Quienes hayan sido los representantes legales de los menores de edad o de las

personas con discapacidad [allecidos podran autorizar la donacion o rechazarla.

Articulo 38. Siempre que sc pretenda proceder a la extraceidn de componentes analdmicos de
donante fallecido en un centro autorizado, la persona a quien corresponda dar la autorizacion
para la extraccion deberd verificar la informacidn sobre si el donante hizo patente su voluntad

en alguno de los documentos sefialados en el articulo 36 de la presente Ley.

Articule 39, La extraccidn de componentes anatdmicos de un donante fallecido para fines
teraputicos serd efectuada por los médicos que integren el eguipo médico de extraccion. De la
intervenciton se levantard un acla suscrita por los médieos parlicipanies, en la cual se dejard
constancia de los componentes anatomicos extraidos.

En los registros clinicos correspondientes se dejard expresa constancia de que al

donante fallecido v al receptor se les practicaron las pruebas inmunolégicas correspondientes.

Articulo 40. La remocidn de los componentes anatdmicos se realizard de manera que no se
produzcan mutilaciones innecesarias,
Cuando se practiquen enucleaciones de los globos oculares estos serdn recmplazados

por protesis fungibles,

Articule 41. La extraccion de tejido ocular, piel ¥ vasos periféricos de un donante fallecido
podrd hacerse en lugar distinto al sefialado en el articulo 38 de esta Ley, previa expedicién del
correspondiente certificado de defuncién o la autorizacidn para la practica de necropsia

médico-lepal.  Los procedimicntos de extraccidén de componentes anatdmicos a los cuales se
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refiere el presente articulo serdn practicados por médicos idéneos o profesionales técnicos en la

materia,

Articulo 42, En los casos de que un donante muera trawmilica, violenta, repenting o
sliibitamente se efectuardn las téenicas de preservacidn para asegurar la viabilidad de los
componentes anatomicos. La auteridad competente autorizard la extraceion previo informe y
explicacion del médico forense, siempre que no se contamine el resultado de la instruccion

sumanal.

Articulo 43. Los componentes anatomicos que se obtengan de donantes fallecidos sometidos a
necropsias médico-legales solo podran ser utilizados para fines terapéuticos o cientificos y
estardn destinados a los bancos de componentes anatdmicos autorizados, stempre que se hayan

inscrito ante las respectivas dependencias del Instituto de Medicina Legal ¥ Ciencias Forenses,

Capitulo TV
Trasplante de Componentes Anatdmicos de Donante Vivo

Articulo 44. El trasplante de componentes anstdmicos de donante vivo requiere:

1. Que se cumplan las formas de donacion sehaladas en el articulo 21 de esta Ley.

2. Que tanto ¢l donante como ¢l receptor hayan sido previamente advertidos de los riesgos
que pueden existir en el procedimients v la imposibilidad de conocer situaciones
imprevistas.

3. Chie, en caso de frasplante de un drgano par, los dos drganos del donmanic scan
anatomica y fisiplégicamente normales.

4, (e, en caso de la donacidn de una porcion de un érgano impar, el organo restante del
donante supla su funcién v sea r.:nmpa::ibJ]F con su vida,

3 Que tanto al receptor como al donante le hayan realizado e informado de los resultados
de los estudios inmuneldgicos v ofros procedentes para el caso, entre donante y futuro
receptor, llevados a cabo por un laboratorioc de  histocompatibilidad cuyo
funcionamiento, métodos v deteccidn inmunoldgica estén autorizados por el Ministerio
de Salud, o dependa de una entidad hospitalaria autorizada para la practica del
trasplante correspondients,

6. Chue el réceptor express por escrite su consentimiento para la realizacién del trasplante,
si se trata de una persona mayor de edad.

i 5i el receptor fuera menor de edad, en curatela o en interdiccidn, el consentimicnlo
deberd ser expresado por escrito por sus representantes legales. Cuando se trate de
casps de urgencia v el consentimiento no pucda expresarse e¢n la forma indicada, se

proceders de conformidad con el articulo 16 de esta Ley,
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Titule 111
Tejidos Hematopoyéticos v Células Humanas

Capitulo I
Seleccidn ¥ Procedimientos de Extraccion

Articulo 45. La extraccion de tejidos hematopoyéticos o de células se llevara a cabo de forma
que garantice que la evaluacidn v seleccitn de los donantes se realiza de acuerdo con los

requisitos especificados en esta Ley.

Articulo 46. La aplicacion de criterios de seleccidn v evaluacion estard basada en el andlisis de
la valoracion de los riesgos en relacion con el uso especifico del tejido hematopoyético o el

grupo celular,

Articulo 47. En caso de que el tgjido hematopoyético o las células obtenidas vayan a ser
enviadas a otro banco de componentes anatdémicos o institucion hospitalaria para su
procesamiento, este podrd encarparse de completar la evaluacién v seleccidn del tejido

hematopoyético o de las células.

Articulo 48. El procedimiento de extraceion se realizard en los siguientes términos:

l. La extraccidn del tejido hematopoyético o de células deberd realizarse mediante
procedimientos operativos estandarizades debidamente documentados v validados que
sean adecuados para el grupo celular que se va a extraer, que garanticen calidad y
seguridad vy respeten su integridad.

2 El procedimiento de extraccidn deberd ser el adecuado para proteger debidamente
aquellas propiedades de las células gque son necesarias para su wso clinico, a la vez que
s¢ minimizardn los riesgos de contaminacion microbiologica.

3. El procedimiento de extraccidn, empaquetado, etiquetado, mantenimiento y transporte
hasta dicho centro deberd constar en un documento acordado entre la unidad de

extraccion y la institucion de recepeidn,

Capitulo 11
Procesamiento, Trazabilidad v Biovigilancia
de Tejido Hematopoyético o de Células Humanas

Articulo 49. Las actividades de procesamienio que se realicen en las instituciones hospitalarias
0 bancos de componentes anatdmicos tendrin por objeto la preparacidn, preservacion y
almacenamiento de tejidos hematopoyéticos o de células para su vwso clinico, tanto auvtdlogo
como alopénico, en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas o en
procedimientos de aplicacidn en humanos en casos de ulilidad v eficacia debidamente

contrastada, o en procedimientos de investigacién clinica debidamente documentada.

Articule 50. La institucidn hospitalana o banco de componentes anatdmicos incluird en sus

manuales de procedimientos toda actividad de procesamiento de tejido hematopeiéiico o de
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células ¥ velard para que se realice en condiciones controladas. Se verificard que el equipo
utilizado, el entormo de trabajo ¥ la concepoitn, validacidn y condiciones de conlrol de lus

procesos se ajusten a los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud.

Articulo 51. Los tejidos hematopoyéticos o las células almacenadas estardn a disposicidn de
los centros o unidades hospitalarias para usos alogénicos en procedimientos terapduticos con

indicaciones médicas establecidas en recepiores adecuados.

Articulo 52. El Ministerio de Salud autorizard la entrada v salida del pais de las células ¥
tejidos hematopoyéticos de acuerdo con los sipuienies criterios:
1. Se autorizard la salida de células y tejidos hematopoyéticos si concurren las siguientes
cireunstancias:
. (e haya disponibilidad suficienie de células yfo tejidos hematopoyéticos en los
bancos de componentes anatémicos nacionales.
b. {(Jue exista un receplor adecuado en el pais de destino.
2. Se autorizard el ingreso de células yio tejidos hematopoyéticos cuando se cumplan las
siguientes condiciones:
a3 Cue exista un probade beneficio en la utilizacidn de los tgjidos hematopoyéticos
y de las células que se pretenden aplicar.
b. Que [a finalidad de la entrada de los tejidos yfo células hematopoyéticas sea la

utilizacion terapéutica en seres humanos.

C. Chie exista receptor adecuado en Panama.

d. Que no exista disponibilidad en los bancos de componentes anatomicos del pais.

e Qe se especifique 12 institucidn de destino.

f. Que el banco de componentes anaidmicos o el ceniro extractor cxtranjero
presenten un informe donde hagan constar los estudios efectuados al donante,
necesarios para demostrar las condiciones dptimas del componente anatémico y
la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de constituir un riesgo para
el receptor.

E. Que refinzn las condiciones sanitarias exigibles en Panamd.

Articule 53. En el caso de que el banco de componentes anatomicos o institucidon hospitalaria
que ha procesado y almacenado las células no disponga de la infraestructura necesaria para una
completa tipificacion de las células que permita establecer compatibilidades e idoneidades
cuando sea preciso, deberd enviar una muesira’a otro establecimiento debidamente autonzado
que si esté dotado de la infrasstructura adecuada y que se conslituird en establecimiento de

referencia.

Articulo 54. La aplicacidn autdlopa quedard encuadrada en el caso de procedimientos

terapéuticos de eficacia demostrada en indicaciones médicas cstablecidas.
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En el caso de que se realicen actividades de procesamiento para usos autdlopos
eventuales de los que no hay indicacion médica establecida actual, los tejidos hematopoyéticos

0 las células asi procesadas estardn disponibles para su aplicacion alogénica.

Articulo 55. La solicitud para reguerir un tejido hematopovético o grupo celular a un banco de
componentes anatdmicos la efectuard el responsable de la aplicacion a través del centro
hospitalarioc que realizara la intervencion. De no presentarse copia de la autorizacion

eorrespandiente, esta serd rechayada,

Articulo 56. Se establecerd un sistema de rasireo de origen v destino de todas las células

humanas obtenidas con la finalidad de ser aplicadas en humanos,

Articule 57. Los bances de componentes anatdmicos y las instituciones hospitalarias
recogerdn la informacign del desting de los tejidos hematopovéticos o lag células para la
aplicacidn en humanos. [dcha informacidn deberd ser facilitada por los bancos de
compenentes anatdmicos o por las instituciones hospitalanas y enviada al Regisiro Macional de
Trasplantes para cada caso en particular, con el fin de asegurar la trazabilidad de los tejidos

hematopoyéticos o las células.

Articule 38. El rastreo de origen y destino se aplicard a los productes celulares y a los
productos o materiales que entren en contacto con dichas células y tejidos hematopoyéticos y
puedan tener efecto sobre su calidad y seguridad. La informacion ze guardard ¥ custodiard de

forma segura durante al menos treinta afios a partir de su codificacion.

Articulo 539, Se establecerd un sistema dnico vy obligatorio de codificacidn compatible con los
sistemas de otros centros hospitalarios que permita identificar de forma fniea 2 inequivoca los
tejidos hematopoyéticos o células obtenidos, procesados v distribuidos para su aplicacidn en
humanos ¥ se desarrollard igualmente un sistema téenico que sirva de soporte al sistema de

codificacion.

Articulo 60 A partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, funcionard un sistema de
biovigilancia que permita notificar, regisirar ¥ transmitir los efectos y reacciones adversas
graves que puedan haber influido o influir en la calidad y seguridad de los tgjidos
hematopoyéticos o las células y que pudieran atribuirsele a los procesos de cextraccion,
evaluacion, procesamiento vy distribucidn, asi como toda reaceion adversa grave observada
durante o a raiz de la aplicacién clinica de los tejidos hematopoyéiicos o las células ¥ que

pudiera estar relacionada con su calidad v sepuridad.
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Titule IV
Licencias Sanitarias

Capitulo I
Licencias Sanitarias

Articulo 61. El Ministerio de Salud expedird, renovari o revocard mediante resolucidn

motivada las siguientes licencias sanitarias de funcionamiento:

L.
2
i

Para bancos de componentes anatdmicos.
Para los centros de extraceidn de componentes anatdémicos de donante fallecido.
Para los centros de extraccion y trasplantes de componentes anatdmicos de donante

wive.

Articulo 62, Las licencias sanitarias de funcionamiento de centros de extraccidn y/o

trasplantes expedidas a establecimientos asistenciales u hospitalarios sole podrin desarrollar

actividades conforme a la licencia sanitaria que les fue otorgada.

Las licencias sanitarias de funcionamiento que se otorguen a los bancos de

componentes anatomicos no comprenden la autorizacion para realizar procedimientos de

trasplantes ni extraccion de componentes anatomicos.

Articulo 63. Para solicitar la expedicidn o renovacion de las licencias sanitarias, se requerira:

Solicitud por duplicado presentada por el interesado, en forma personal o mediante
apoderado, ante el Ministerio de Salud, precisando el tipo de licencia que se tramita.
Mombre o razdn social de la entidad solicitanie con prueba adjunta de su existencia
legal. _

Mimero v fecha de la licencia sanitaria correspondiente del ceniro hospitalatio
autorizado.

MNombre y direccion del representante legal de la entidad solicitante.

Direceion o ubicacion de la sede de la entidad solicitante.

Descripcion de las caracteristicas de la infraestructura de la entidad, asi como su
naturaleza juridica, sus objetivos, disponibilidades técnica, cientifica y humana,
precisando las funciones y demés datos relacionados con el personal profesional o
técnico, incluyendo su grado de capacitacion.

Indicacion del centro hospitalario al cual estd vinculado, si la licencia se solicita para
un banco de componentes anatdmicos.

Especificacion de los tipos de trasplantes que se realizarin en el centro, si la licencia se
solicila para la practica de trasplanies en los ceniros extraciores y trasplantadores,
Nombres del personal médico, enfermeras, técnicos en enfermeria y laboratoristas
responsables de los procedimientos en el centro extractor /o trasplantador, asi como su
acreditacidn correspondienie.

Protocolos correspondientes de acuerdo con el centro hospitalanio que desarrolle estas
actividades.

Cualquier otro que determine el Ministerio de Salud.
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Articulo 64. El Ministerio de Salud determinard los requisitos que debe reunir el personal que
integra el equipo médico-quinirgico y técnico de trasplantes, asi como la infraestructura

indispensable de los centros a los que se les haya expedido la licencia sanitaria.

Articulo 65, La licencia sanitaria para la practica de extraccidon y/o trasplante de componentes
anatdmicos que expida el Ministerio de Salud indicard las intervenciones o los tipos de

trasplantes que pueden practicar.

Articalo 66. Recibida la solicitud, s se encuentea completa la documentacidn, e Ministerio
de Salud ordenard la practica de una visita de inspeceidn al establecimiento solicitante, con el
objete de constatar las condiciones fisicas y técnicas del establecimiento de salud para el
funcionamiento como centro extractor y/o trasplantador, asi como el cumplimiento de las

obligaciones establecidas en los articulos 72, 73 v 76 de la presente Ley.

Articulo 67. Las resoluciones mediante |as cuales se conceden o niegan las licencias sanitarias

son susceptibles de los recursos que sefiala la ley,

Articule 68. Las licencias sanitarias se otorgaran por periedos de cinco afios, contados a partir
de la fecha de ejecutoria de la resolucidn de otorgamiento respectivo, y podrdn renovarse por
periodos iguales previa solicitud de renovacidn con no menos de noventa dias habiles de

antelacion a la fecha de vencimienio, siempre que ne haya sido revecada.

Articulo 69. Las instituciones hospitalarias y los bancos de componentes anatdmicos que, ol
entrar en vigencia la presente Ley, tengan licencias de funcionamiento para realizar trasplantes
o para funcionar como bancos de componentes anatdémicos mantendrian sus  licencias, de

conformidad con esta Ley.

Articulo 70. Vencida una licencia sanitaria, su titular podrd solicitar la renovacion o la
expedicion de otro tipo de licencia sanitaria, de conformidad con los requisitos sefialades en

esta Ley,

Titulo ¥V
Bancos, Centros de Extraccion w/o de Trasplantes de Componentes Anatdmicos

Capitulo I
Bancos de Componentes Anatdmicos

Articulo 71.  Se establecerdn bancos de componentes anatdmicos que hayan abtenido la
correspondiente licencia de funcionamiento del Ministerio de Salud que se dedicardn a recibir,
procesar, preservar, almacenar, transportar y distribuir los compenentes anatdmicos para su

posterior trasplante.
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Articulo 72, Los bancos de componentes anatdémicos pablicos o privados autorizados por el

Ministerio de Salud deberan:

1. Contar con una organizaciéon y un régimen de [uncionamicnlo que permita cumplir con
las funciones para las cuales fueron autorizados.

2, Establecer una unidad de coordinacidn con los centros hospitalarios de trasplantes hasta
que los componentes anatomicos sean requeridos para ¢l trasplante.

3. Disponer del personal técnico ¥ administrativo idénec para mantener, aimacenar,
preservar v distribuir los componentes anatdmicos que tienen bajo su responsabilidad.

4, bdantener en buenas condiciones las instalaciones ¥ estructuras fisicas adecuadas para

almacenar, preservat v transportar los componentes anatdmicos.

Capitulo 11
Centros de Extraceion de Componentes Anatdmicos de Donante Fallecido

Articulo 73. La extraccion de componentes anatomicos de donante fallecido solo podra

realizarse en centros hospitalarios pablicos o privados que hayan sido expresamente

autorizados por el Ministerio de Salud. Los centros de exiraccion de componenies anatdomicos
de donante fallecido deberan:

1. Contar con una organizacidn v un régimen de funcionamicnto que permila asegurar la
gjecucidn de las operaciones de extraceion de forma satisfactoria.

2 Establecer una unidad de ecoordinacidn con los bances de componentes anatdmicos y
con los centros hospitalarios de trasplantes,

3. Diisponer del personal iddmes, médicos, enfermeras, laboratoristas y tlenicos en
enfermeria, con acreditacidn en extraccidn de componentes anatémicos,

4. Disponer de las instalaciones fisicas v de un laboratorio clinico para la realizacion de
los exdmenes clinicos que se consideren necesarios para la evaluacidn clinica del
donante fallecido y la correcta realizacion de las exiracciones.

5. Contar con el apoyo de un laboratorio de histocompatibilidad debidamente autorizado
por el Ministerio de Salud.

B, Froporcionar al Ministerio de Salud toda la informacién que les sea solicitada en

relacidn con la actividad para la cual havan sido autorizados.

Articule 74. Cualquier tipo de modificacion que se produzea en las instalaciones hospitalarias
o en el funcionamiento del centro extractor de componentes anatdmicos deberd ser notificado
al Ministerio de Salud para que, luego de su revision, se proceda a mantener [a autorizacién o a
su revocacion considerando la trascendencia de la modificacidn, aun cuando no hubicra

vencido el periodo de vigencia,

Articulo 75. Los centros hospitalarios sutorizados para la extraccidén de componentes
anatomicos de donante fallecido adoptaran las medidas necesarias a fin de garantizar que los
deudos tengan pleno conocimiento de la regulacion sobre donacidn y extracciom del

componente anatomico.
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Capitulo 111
Centros de Lxtraccion y Trasplantes
de Componentes Anatémicos de Donante Vivo

Articulo 76. Los centros de extraceién y trasplantes de componentes anatdmicos, sean
instituciones hospitalarias piblicas o privadas, que hayan sido expresamente autorizados por el

Ministeno de Salud deberdn:

3 Garantizar la viabilidad y calidad del programa de trasplante en las actividades que
desarrollen.
2. Disponer de los servicios que paranticen la realizacion de la intervencidn quinirgica, el

tratamiento y manejo de las eventuales complicaciones que presente el trasplante,

3. Disponer del personal idoneo con acreditacién en extraceidn y trasplante, médicos,
enfermeras y técnicos en enfermeria.

4, Mantener en buenas condiciones las instalaciones fisicas, los medios técnicos, los
materiales necesarios y los servicios sanitarios que garanticen el proceso de trasplante.,

5. Disponer de un servicio de patologia con los medios técnicos y recurso humano iddneo
para los estudios asociados al trasplante.

a. Disponer de un laboratorio clinico y de histocompatibilidad autorizedo por el
Ministerio de Salud, que cuente con 1::;5. recursos téenicos y humanos necesarios para
parantizar la realizacién de los estudios inmunolégicos.

7. Establecer una Comision de Trasplante Hospitalaria que asegure la scleceidn de los
receptores v ¢l seguimiento de todo el proceso terapéutico.

B. Mantener registro de acceso restringido y confidencial de los trasplantes realizados en
el que consten los datos precisos para la identificacién del donante y del receptor, de
forma que permita el seguimiento de los componentes anatimicos trasplantados en ¢l
centeo, asl como los resultados obtenidos,

9 Presentar informe periddico y detallado al Ministerio de Salud relacionado con las
actividades para las cuales hayan sido autorizados.

Los centros médicos y quirdrgicos involucrades en los diferentes tipos de trasplantes se
adecuaran, en todo momento, a los progresos cientificos existentes en la materia v seguiran
protocolos diagndsticos y terapéuticos actualizados, de acuerdo con la practica médica

generalmente aceptada.

Articulo 77, Cualquier tipo de modificacion gue se produzca en las instalaciones hospitalarias
o en el funcionamiento del centro extractor y trasplantador de componentes anatdmicos debe
ser notificado al Ministerio de Salud para que, luego de su revision, se proceda a mantener la
autorizacién o a su revocacidn considerande la trascendencia de la modificacion, aun cuando

no hubiera vencido el periodo de vigencia.
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Titulp V1
Organizacion

Capitulo 1
Organizacidn Panamefia de Trasplantes

Articulo 78. Se crea la Organizacion Panamefia de Trasplantes, adscrita al Ministerio de

Salud, como la unidad técnica operativa que, siguiendo los principios de cooperacidn, eficacia,

equidad, calidad v solidaridad, tiene como finalidad trabajar con el sistema de salud panamefio,

a fin

de coordinar las actividades de promocidn, donacidn, extraccidn, preservacidn,

distribucion, intercambio v trasplante de componentes anatomicos.

Artficulo 79. La Organizacidén Panamefia de Trasplantes recmplazard a cualquiera oira

organizacion creada previamenie con [ines similares.

Articulo 80. La Organizacion Panamefia de Trasplanies iendra las siguientes funciones:

1.

10,

11.

12.

Crear las coordinaciones hospitalarias de trasplantes a mivel nacional donde no las
hubiera v desarrollar las existentes, las cuales conformardn una red nacional de
donacidn de componentes anatémicos.

Seleccionar, desipnar y supervisar la labor de los coordinadores de trasplanies y del
coordinador hespitalario de trasplantes.

Velar por la adecuada organizacién, funcionamiento v desarrollo de todos los
programas de trasplanies de componentes anatdmicos, cada uno de los cuales serd
dirigido por un meédico especialista acreditado en trasplantes.

Coordinar la distribucion de componentes analdmicos para trasplantes 4 nivel nacional,
Llevar el Registro Macional de Donantes,

Actualizar ¢l Registro Nacional de Trasplantes, que mantendrd los datos de origen y
desting de componentes anatomicos a nivel nacional en las instituciones de salud
pitblicas ¥ privadas, asi como la de los organismos internacionales.

Actualizar la Lista de Espera Nacional de rasplantes de componentes analdmicos en
coordinacion con los diferentes programas de trasplante.

Coordinar la logistica del transporte de personal, equipe y de componentes anatémicos
para trasplante, por lo que gestionard la ayuda de las entidades del Estado
respectivamente.

Establecer los controles de seguridad v calidad de los componentes anatémicos
obtenidos para trasplante,

Informar y promover las actividades relacionadas con la donacidn de componentes
anatdmicos en las entidades sanitarias a los profesionales y técnicos de la salud, a los
agentes sociales ¥ a la poblacidn en general.

Establecer ¥ mantener relacidn y comunicacion con organismos ¥ organizaciones
nacionales ¢ internacionales relacionadas con trasplante,

Recomendar al Ministerio de Salud las politicas sobre las actividades de trasplante de

componentes anatdmicos que se consideren convenientes.
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(restionar ante las autoridades respectivas los recursos para que permanenlements se
cuente con el equipe médice-quirirgico y medicamentos necesarios para la adecuzda
implementacion de los programas de trasplante.

Promover estudios e investigaciones que puedan hacer progresar los conocimientos y
las tecnologias relacionadas con la obtencidn de drganos y tejidos ¥ su trasplante.
Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacidn continuada del personal
sanitario que irabaje en la gestidn de donacién de componentes anatémicos o en los
diferentes programas de trasplantes.

Ejercer cualquier otra funcidn que le asigne el Ministerio de Salud.

Articule 81, La Organizacion Panameiia de "frasplantcs cstard dirigida por un Director General

v un Subdirector General, quienes serdn seleccionados, a través de concurso de oposicidn y

sisterna de méritos por €l Ministerio de Salud, para un periodo de seis afios ¥ confard con las

secciones administrativas necesarias para el desarrollo de su labor ¥ con un consejo asesor de

las organizaciones de pacientes y familiares.

Articulo 82, Los requisitos para ser Director General y Subdirector General son los siguientes:

2
3.
4

Ser de nacionalidad panamefia.
Ser médico iddneo acreditado en trasplante.
Tener experiencia en programas de trasplantes en las que haya participado activamente.

Tener conocimiento en procura de drgancs ¥ organizacion de programas de trasplante.

Articule 83. El Director (General de la Organizacion Panamefia de Trasplantes tendrd las

siguientes funciones:

Coordinar con las instituciones v erganizaciones las actividades necesarias para el buen
funcionamiento de programas de trasplantes.

Presentar las propuestas que reciba la Organizacion Panamefia de Trasplantes.

Llevar las actas, los archivos, la correspondencia y demds documentos de la
Organizacién Panamefia de Trasplantes.

Generar propuestas tendientes a resolver los problemas téenicos y administrativos que
se detecten para que sean consideradas e incluidas en el anteprovecto de presupuesio.
Llevar ¢l Registro Wacional de Trasplantes, el Regisiro Nacional de Donantes y la Lista
de Espera Nacional.

Eendir un informe mensual al Ministerio de Salud sobre las actividades que se
desarrollen en materia de trasplantes.

Ejercer cualquiera otra que le sea asignada por el Ministerio de Salud.

Articulo 84. Ef Subdirector General de la Organizacidn Panamefia de Trasplantes tendrd las

siguientes funciones:

l.
2.

Reemplazar al Director (eneral en todas [as ausencias temporales v absolutas.
Realizar cualquier otra funcion que le asigne el Director General o que establezca el

Minmisterio de Salud.
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Articulo 85, Son causales de destitucion del Director General o del Subdirecior General de la

Organizacidn Panamefia de Trasplantes las siguientes:

1. La comision de delito doloso o delito contra la Administracion Publica, previa
sentencia judicial condenatoria,

2. La incapacidad manifiesta en el gjercicio de sus funciones, decretada por resolucion

gjecutiva del Ministerio de Salud.

Articulo 86. El Ministerio de Salud gestionard oporfunamente ante el Ministerio de Economia
v Finanzas las asignaciones presupuestarias para el funcionamiento de la Organizacidn
Panameifia de Trasplantes y de los programas de trasplantes de compoenentes anatémicos que se

desarrollen en los centros hospitalarios piblicos autorizados,

Capitule IT
Comité Nacional de Trasplantes

Articulo 57. El Comité Macional de Trasplantes es un organismo técnico consultivo y asesot

del Ministerio de Salud en materia de trasplantes y estara integrado por:

¥ Un médico iddneo acreditado en trasplante designado por el Ministerio de Salud, quien
lo presidira,

2 Un médico idoneo acreditado en frasplantes en representacién de la Caja de Seguro
Social,

3. Un meédico idoneo acreditado en trasplante en representacidn de cada asociacion

médica, segiin las especialidades que efectiien trasplantes.
Un representante de la Asociacion de Hospitales Privados que efectiian trasplantes.
Un representante de la Asociacion de Enfermeras acreditadas en trasplante.

Un representante de la Asociacidn de Laboratoristas acreditados en trasplantes.

I

Un representante de la Asociacidn de Técnicos en Enfermeria acreditades en
trasplantes.

Las asociaciones mencionadas designardn a su represeniante principal ¥ a un suplenie,
que lo reemplazard en sus ausencias, En caso de ausencia definitiva de ambos [as asociaciones

designaran nuavos representantes.

Articulo 88. El Comité MNacional de Trasplantes se reunird por lo menos una vez al mes. El
Director General de la Organizacidn Panamefia de Trasplantes asistird a todas las reuniones

con derecho a voz.

Articulo 89. El Comité MNacional de Trasplantes tendrd las sipguientes funciones:

1. Elaborar su reglamento interno.

2. Asesorar en materia de trasplantes al Ministerio de Salud conforme al programa de
trasplantes que se desarrolle a nivel nacional.

3 Wigilar que las actividades de trasplanles en general, fanto instifwdionales como

privadas, cumplan con el contenido de esta Ley.
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Promover con otras instituciones ofliciales y privadas de salud, junto con entidades
civicas, campafias de divalgacién v orientacidn educativa sobre el profundo sentido de
solidaridad humana invelucrada en la donacidn de componentes anatomicos,

Revisar y evaluar, en primera instancia, ]a documentacién requerida por el Consejo
Técnico de Salud para la acreditacidn de los profesionales y téenicos de la salud, en
materia de trasplantes.

Vigilar que los miembros de los diferentes equipos de trasplantes sean profesionales y
técnicos acreditados.

Verificar que en los centros hospitalarios se cuente con el equipo médico-quinirgico vy
con los medicamentos necesarios para la adecuada ejecucion del programa de
trasplantes.

Establecer parametros para la acreditacién de los profesionales y técnicos en materia de
trasplantes segin los requisitos de las diferentes sociedades médicas y profesionales de

la salud.

Articulo 90. En cada centro hospitalario o institucion piblica o privada en donde se practigucn

procedimientos de trasplantes funcionard un Comité Hospitalario de Trasplantes integrado por:

L.
2.

Lia

1

El director de la entidad o su delegado.

Un representanie de cada une de los servicios involucrades en el programa o los
programas de trasplantes.

Un representante del banco de componentes anatémicos y del banco de sangre.

Un representante del laboratorio de trasplantes.

Un representante de las enfermeras de la institucién que trabajen en programas de
trasplantes.

Un representante de los técnicos en enfermeria acreditados en trasplantes.

Articulo 91. Los Comités Hospitalarios de Trasplantes tendrin Jas siguientes funciones:

1.

Elaborar su propio reglamento interno, que necesariamente debe establecer lo relativo
al seguimiento adecuado de los pacientes a quienes se les haya realizado trasplantes.
Coordinar v supervisar la actividad hospitalaria de trasplante con los servicios médicos
y quirirgicos, el laboratorio de trasplante, el departamento de enfermeria y con cl
personal idéneo que compone los equipos de trasplantes.

Las demas que le sefiale el Ministerio de Salud y la presente Ley.

Titulo VII
Contravenciones, Sanciones y Procedimiento

Capitulo I
Faltas

Articulo 92. Se consideran faltas las contravenciones a esta Ley ¥ a sus reglamentos

complementarios.
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Articule 93. El Ministerio de Salud es la autoridad con derecho a establecer y conocer la

existencia de faltas y aplicar las sanciones,

Articulo 94. Las faltas pueden ser:

1.

Leves:

a.

Publicitar la donacidn no autorizada de componentes analémicos en beneficio

de personas o instituciones determinadas.

. Publicitar la necesidad de un componente anatdmico o sobre su disponibilidad
con la finatidad de una gratificacion o remuneracicn,
Extraer componentes anatdmicos %in ¢l consentimiento escrito,

d Offrecer o conferir compensaciones econdmicas directas o indirectas, totales o
parciales para lograr la donacién de componentes anatdmicos.

Graves:

a. Poseer ilepitimamentes un fallecido no reclamada.

b. Extraer componentes anatémicos fuera de un centro hospitalario autorizado.

. Operar un centro hospitalario para la extraccion de componentes analdmicos sin
la dehida licencia,

d. Expertar, importar o reexportar sin la autorizacidn del Ministerio de Salud
compeonentes anatdmicos con la finalidad de una gratificacion o remuneracion.

€. Realizar la extraccidn de componentes anatémicos cuando medie coaccion e

intimidacion.

Articulo 95, Se consideran circunstancias agravantes de una falta las siguientes:

E:
2

R

La reincidencia,

Cometer la falta con plene conocimiento de sus efectos perjudiciales o con la

complicidad de subalternos o su participacion bajo indebida presitn.

Cometer una: falta para ocultar otra.

Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otro u otros.

Incumplir varias obligaciones con la misma conducta.

Premeditar la ejecucion de una infraceidn v sus modalidades.

Capitule 11
Sanciones

Articulo 96. Las sanciones deberdn imponerse mediante resolucidn motivada, expedida por ¢l

Mimsterio de Salud, y deberdn notificarse personalmente al afeclado dentro de los cinco dias

habiles siguientes a la fecha de expedicion.

81 no pudiera hacerse la notificacion personal, se hard por edicto, de conformidad con

lo dispuesto por el Procedimiento Administrativo General.

Articulo 97, La wviolacidén de las disposicioncs de la presente Ley serd sancionada por el

Ministerio de Salud, con alguna o alpunas de las siguientes sanciones:

26



No 26468-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 10 de febrero de 2010

Amonestacion,
Multa hasta de cincuenta mil balboas (B/.30,000.00).
Decomiso de componentes anatomicos.

Suspension o cancelacion de la licencia.

N o b D e

Cierre temporal o definitivo del establecimiento o servicio respectivo,

Articulo 98. La amonestacidn consiste en la [lamada de atencién, por escrito, a gquien ha
violado cualguiera de las disposicionss de la presente Ley, aunque esa violacion no implique
peligro para la salud o la vida de las personas. Su propdsito es denotar las consecuencias del
hecho, de la actividad o de la omision y advertir gque se impondrd una sancion mayor si se
reincide en la falta.

En el escrito de amonestacion se precisard el plazo que se da al infractor para que

cumpla las disposiciones violadas, si es 2l caso.

Articulo 99. La amonestacion podrd ser impuesta por cualquiera de las autoridades del

Ministerio de Szalud o por un superior jerdrquico.

Articulo 100. La multa consiste en la sancién pecuniaria que se impone a una persona, natural
o juridica, por la violacién de las faltas sefialadas, mediante la ejecucion de una actividad o la

omision de una conducta,

Articulo 101. Las multas deberin pagarse teniendo en cuenta las disposiciones legales sobre
la materia, dentro de los cinco dias hibiles sipuienies a la ejecutoria de la reselucidn que las
impone, El no pago, en los términos v cuantias sefialadas, podrd dar lugar a la cancelacion de
la licencia sanitaria o al cierre del establecimiento respective. La multa poded hacerse efectiva

por jurisdiceidn coactiva.

Articulo 102, Bl decomiso de componentes anatémicos consiste en su incautacion cuando no
se ajusten a las disposiciones de [a presente Ley y con ello se atente contra la salud individual o

colectiva,

Articulo 103, El decomiso serd impuesto mediante resolucién motivada expedida por cl
Ministro de Salud.

Articulo 104, El decomiso serd realizade por el funcionario designado al efecto. De la
diligencia se levantard un acta por triplicade, la cual suseribirdn los funcienarios y las personas
que intervengan en esta, Una copia se entregard a la persona en cuyo poder se hayan

encontrado los bienes decotnisados,

Articule 105. La suspensidn de una licencia sanitaria consiste en la privacion temporal del

derecho que confiere su  olorgamiento, por haber incurrido en conductas:EETrias a las
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disposiciones de la presente Ley. La sancién de suspension podrd tener una duracion hasta de

SCIS MCECS.

Articulo 106. La cancelacidn de una licencia sanitaria consiste en la privacion definitiva de la
autorizacion o el derecho que se habia conferide por haber incurrido en conductas contrarias a

las disposiciones de la presente Ley.

Articulo 107. La suspension o la cancelacion de las licencias sanitarias de funcionamiento,

relacionadas con los establecimientos establecidos en esta Ley, comporta el cierre de estos.

Articulo 108. Se impondra sancion de suspensidn o cancelacién de una licencia con base en
la persistencia de la situacidn sanitaria objeto de sanciones, va sea de amonestacidn, mulia o

decomiso, asi como por no pagar las multas en los términos ¥ las cuantias sefialados.

Articulo 109, La persona o institucidn sancionada con la cancelacidn de una licencia no podrd

solicitar durante un afio una nueva licencia para el desarrello de la misma actividad.

Articulo 110, La suspension o cancelacion de una licencia serd impuesta mediante resolucion

motivada dietada por el funcionario que la haya otorgado.

Articulo 111. El cierre temporal o definitive  de establecimientos, edificaciones o servicios
cOnsiste en poner ﬁ_n a las tareas gue en ellos se desarrollan, por la existencia de hechos o
conductas contrarias a las disposiciones de la presente Ley.

El cierre es temporal s5i se impone por un periodo de tiempo precisamente delerminado
por la autoridad sanitaria competente y es definitivo cuando no se fija un limite de tiempo.

El cierre podra ordenarse para todo o parte del establecimiento, edificaciones o servicio.

Articulo 112, Se impondra sancidn de cierre temperal total o parcial, segiin sea el caso, cuando
se presenten riesgos para la salud de las personas, cuya causa puede ser controlada en un

tiempo determinado o determinable por la autoridad sanitaria que imponga la sancidn,

Articulo 113, El cierre parcial o total, segin sea el caso, serd definitivo cuando se presenten
riesgos para la falud humana v cuvas causas no puedan ser controladas en un tiempo

determinado o determinable,

Articulo 114, El cierre definitivo total significa la clausura del establecimiento o servicio
respectivo.
El cierre definitive parcial ocasiona que la licencia no ampare la parte del

establecimiento o servicio alectados,

Articulo 115, La sancion de cierre serd impuesta mediante resolucidn motivada expedida por

el Ministerio de Salud.
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Articule 116. A parlir de la gjecutoria de la resolucidn por medio de la cual se imponga la
sancion de cierre total, no podra desarrollarse actividad alguna en el establecimiento, salve la
necesaria para evitar el deterioro de los equipos o para la conservacidn del inmueble v los
componentes anatdmicos. 3i la sancidén fuera cierre parcial, no pedra desarrollarse actividad
alguna en la zona o el servicio afectados, salve la necesaria para evitar el deterioro de los

equipos o para la conservaciom del inmueble,

Articule 117. Las sanciones que se impongan de conformidad con las dispesiciones de la

presente Ley no eximen de la responsabilidad civil, penal o de otro orden.

Articule 118, Cuando una sancién se imponga por determinade periodo de tiempo, este
empezara a contarse a partir de la gjecutoria de la resolucion gue la imponga, ¥ 5¢ computars,

para los efectos, el tiempo transcurrido bajo medidas de sepuridad.

Capitulo I11
Procedimiento

Articulo 119, El procedimiento administrative para sancionar cualquier accion u omision
contraria a la presente Ley se iniciard de oficio o mediante informacién de funcionarios.
También podrd imiciarse por denuncia o queja debidamente fundamentada presentada por

cualguier persona,

Articulo 120. 5i durante el procedimients sancionatorio surpen hechos conslittivos de
delitos, estos se pondrin en conocimiento de la autoridad competente y se acompafiarin con

copia de los documentos que correspondan,

Articulo 121, La existencia de un proceso penal o de otra indele no dard lugar a la suspension

del procedimiento administrativo previsto en esta Ley,

Articulo 122, Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la avtonidad competente
ordenard la correspondiente investigacion para verificar los hechos o las omisiones

constitutivas de infraccion a las disposiciones de la presente Ley.

Articulo 123, Para la verificacion de los hechos o las omisiones podran realizarse todas las

diligencias que se consideren conducentes, como visitas, inspecciones o toma de muestras.

Articulo 124. Cuando la autoridad competente encuentre plenamente comprobade que el
hecho investigado no ha existido, que el presunto infractor no lo cometid, que las disposiciones
legales de cardcter sanitaric no lo consideran como violacidn o que el procedimiento de
sanciones no podia iniciarse o prossguirse, procederd a declararlo asi ¥ ordenard cesar todo

procedimiento contra el inculpado notificdndole en forma personal sobre tal decision,
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Articulo 125. Realizadas las anteriores diligencias, mediante notificacién personal al efecto,
se pondra en conocimiento al presunto infractor de los cargos que se le formulan,
El inculpado podrda conocer, fotocopiar y examinar el expediente administrativo

personalmente o acompafiado de un abogado.

Artieulo 126. 3i no fuera posible hacer la notificacidn por no encontrarse el representante
legal del establecimiento, la persona responsable o la persona natural inculpada, se dejard una
citacidn escrita para que la persona alli indicada concurra a notificarse, dentro de los cinco dias
hébiles. 81 asi no lo hiciera, se fijard un edicto, en lugar ptiblico visible de la secretaria de la
oficina de la autoridad sanitaria competente, durante los cinco dias habiles, al vencimiento de

los cuales se entenders surtida la notificacian,

Articulo 127, Dentro de los diez dias habiles siguientes al de la notificacion, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, podrd presentar sus descargos en forma

escrita y aporiar o solicitar la practica de las pruebas que considere pertinentes,

Articulo 128. El Ministerio de Salud decretatd la practica de las pruebas que considere

conducentes, sefialando, para los efectos, un término que no podrd ser superior a diez dias.

Articulo 129. Vencido e] término de que trata el articulo anterior ¥ dentro de los cince dias
hibiles posteriores, la autoridad competente procederd a calificar la falta v a imponer la

sancién correspondiente, de acuerdo con dicha calificacion.

Articulo 130, Si se encontrara que no se ha incurrido en violacidn de alpuna de las
disposiciones de la presente Ley, se expedird una resolucion por medio de la cual se declura

exonerado de responsabilidades al presunto infractor y se ordenara archivar el expediente.

Articulo 131. El recurso de reconsideracidn podrad ser interpuesto dentro de los cinco dias
hdbiles, contados a partir de la notificacién de la resolucién de primera instancia. Una vez
interpuesto el recurso, la autoridad dard en traslado del escrito a la contraparte si la hubiera, por
el término de tres dias hbiles para que objete o se pronuncie sobre el escrito.

La autoridad tendrd quince dizs para practicar las prucbas que resulten indispensables y

tendra treinta dias para resolver el recurso sefialado.

Articulo 132. El recurso de apelacion serd interpuesto ante la autoridad de primera o segunda
instancia en el acto de notificacién o por escrito, a través de apoderado judicial, dentro del
términc de cinco dias hibiles, contado a partir de la fecha de la notificacién de la resolucidn.

51 el apelante anuncia la presentacion de nuevas pruebas en segunda instancia, se
sefialard un término de quince dias hdbiles para la practica de estas.

La autoridad tendra treinta dias para resolver.
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Artieulo 133. Cuando, como resultado de una investigacion adelantada per una autoridad
sanitaria, se encontrara que la sancién a imponer es de competencia de otra autoridad, deberin

remitirse a ella las diligencias adelantadas para lo que sea pertinente.

Articulo 134, Toda persona o entidad oficial distinta de las que integran el Sistema Nacional
de Salud que tenga pruebas o indicios de conductas © hechos que se estén investigando deberdn
ponerlos a disposicion del Ministerio de Salud, de oficio o a solicitud de este para lo que

gstime procedente.

Articulo 135, La Policia Nacional prestard toda su colaboracion al Ministerio de Salud para

que cumpla a cabalidad sus funciones.

Titulo VIII
Disposiciones Finales

Articulo 136. Quedan excluidos del 4mbito de la presente Ley la sangre y los derivados
sanguineos, asi como los procedimientos de investigacion in vitro con células que no incluyan

una aplicacion en el cuerpo humano.

Articule 137. El Ministerio de Salud establecera los mecanismos de coordinacion e

integracion de los servicios y equipos de trasplantes con la Caja de Seguro Social.
Articulo 138, La presente Ley serd reglamentada por el Organo Ejecutivo.
Articulo 139, Esta Ley deroga la Ley 52 de 12 de diciembre de 1995

Articulo 140, Esta Ley empezari a regir el dia siguiente al de su promulgacidn.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecte 14 de 2009 aprobade en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panamd, a los,2¢, dias del mes de enero del afio dos mil diez.

e

José Luis Varela R.

31



No 26468-B

PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, DH & | : DE 2010.

Gaceta Oficial Digital, miércoles 10 de febrero de 2010

RICAR

@\mﬂ&@@ _ .

FRAMELIN VERGARA I

Ministro de Salud

REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO No. 444
(de 29 de diciembre de 2009)

Por el cual se nombra a la Viceminisira de Ordenamiento Territorial del Ministerio de

Wivignda ¥y Ordenamiento Territorial

EL FRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus facultades constitucionales v legales,

ARTICULD UNICO:

PARAGRAFO:

DECRETA:

Nombrese a MARTA DE MNARE& con cédula
No.9-82-1418 v segure social 231-0067, en el cargo de
Wiceministra de Ordenamiento Territorial del Ministerio
de Vivienda y Ordenamienta Tertitorial, posiciton Mo, 10,
correspondiente a la plarilla No. 1, salario BL3,000.00, con
cargo a la Partida Presupuestaria 0.14.0.1.001.01.01.001 ¢
Gasos  de  Representacién por  B/L3,000000,  Partida
0.14.0,1.001.01.00.030,

El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la toma
de posesion,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dadno en la Ciudad de Panama, a los veintfiueve dias del mes de diciembre del afic dos

il mueve (2009).
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