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REPUBLICA DE PANAMA

PECRETO N.° $3-A
De 3 de m&T de 2018

Que designa al Viceministro Académico de Educacion, encargado.

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

DECRETA:

Articulo 1. Designese al Profesor MIGUEL BAZAN, actual Director
General de Educacién, como Viceministro Académico de
Educacién, encargado, el 8 de mayo de 2018, inclusive,
mientras el titular, CARLOS STAFF, se encuentre de viaje en
mision oficial.

Articulo 2. Estas designaciones rigen a partir de la Toma de Posesion del
cargo.

COMUNIQUESE Y COMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los 4 diasdel mes de “(\'34-&7 de dos mil dieciocho
(20183).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Reptblica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO No %3-A

de N de YY\A.,@- de 2018

Que designa al Viceministro de Finanzas, encargado

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades coustitucionales y legales,

DECRETA:

ARTICULO 1: Designese a JORGE DAWSON, Director de Inversiones,
Concesiones y Riesgos del Estado del Ministerio de
Economia y Finanzas, como Viceministro de Finanzas,
encargado, del 13 al 15 de mayo de 2018, inclusive, mieniras
ja titular, EYDA VARELA DE CHINCHILLA, se
encuentre de viaje en misién oficial.

PARAGRAFO: Esta designacién rige a partir de la Toma de Posesién del
cargo.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la ciudad de Panama, a los i dias del mes de \{‘(\ de dos mil
dieciocho (2018). 8

-
JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO No 101

de A de Yﬂwﬁr de 2018
Que designa al Viceministro de Economia, encargado
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
DECRETA:
ARTICULO 1: Designese a VICTOR M. RODRIGUEZ, Dirccior de
Financiamiento Piblico, como Viceministro de Economia,

encargado, del 26 al 29 de mayo del 2018, inclusive, mientras
el titular, GUSTAVO VALDERRAMA, se encuentre

ausente.
PARAGRAFO: Esta designaci6n rige a partir de la Toma de Posesién del cargo.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la ciudad de Panama, a los M dias del mes de \‘(\OM@' de dos mil
dieciocho (2018).

o

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidentie de 1a Repiiblica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO N.° | 09

De U de \}“}10 de 2018

Que designa al Ministro de Comercio e Industrias, encargado y a la Viceministra de
Comercio Exterior, encargada

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

DECRETA:

Articulo 1: Designese a NESTOR GONZALEZ, actual Viceminisiro de
Comercio Exterior, como Ministro de Comercio e Industrias,
encargado, del 8 al 14 de junio de 2018, mientras el titular,
AUGUSTO R. AROSEMENA M., se encuentre de viaje en

misién oficial.

Articulo 2: Designese a MELVA D’ANELLO, actual Directora de
Asesoria Legal, como Viceministra de Comercio Exierior,
encargada, del 8 al 14 de junio de 2018, mientras el titular,
NESTOR GONZALEZ, se encuentre como Ministro,

encargado.

Estas designaciones rigen a partir de la Toma de Posesion del cargo.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panam4, a lost{dias del mes de ‘\\LY\\D de dos mil dieciocho
(2018).

N

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiiblica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO N.* |||
De ¢ de }ng de 2018

Que designa a la Ministra de Desarrollo Social y al Viceministro de Desarrolio Social,

encargados
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
DECRETA:
Articulo 1. Designese a MICHELLE M. MUSCHETT Z., actual Viceministra

de Desarrollo Social, como Minisira de Desarrollo Social, encargada
del 11 al 19 de junio de 2018, inclusive, mientras el titular
ALCIBIADES VASQUEZ VELASQUEZ, se encuentre de viaje en
mision oficial.

Articulo 2. Designese a COSME MORENQO, actual Secretario General, como
Viceministro de Desarrollo Social, encargado, del 11 al 19 de junio de
2018, inclusive, mientras la titular MICHELLE M. MUSCHETT Z.,
ocupe el cargo de Ministra, encargada.

Articulo 3. Estas designaciones rigen a partir de la Toma de Posesién del Cargo.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los @é[\o (9 ) dias del mes de junlﬂ de dos mil
dieciocho (201R8).

)

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Reptiblica
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N° 150

De 98 de \"ﬂa.u@- de 2018

Que aprueba las normas técnicas, en materia de salud piiblica para la ubicacion, construccién y
operacion de cementerios, casas de cremacién, funerarias, asi como el transporte y traslado
nacional e internacional de cadiveres y restos humanos y dicta otras disposiciones.

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

CONSIDERANDO:

Que es funcién esencial del Estado, velar por la salud de la poblacién en todo el territorio
nacional, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que corresponde al Estado, a través de la Direccién General de Salud Piblica del Ministerio de
Salud, dictar las normas sanitarias en todo establecimiento de uso piblico o privado, cualquiera
que sea su naturaleza o destino;

Que de conformidad con el articulo 88 de la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba
el Cédigo Sanitario, son actividades sanitarias locales, en relacion con el control del ambiente,
reglamentar la ubicacién y régimen de los cementerios;

Que el articulo 212 de la precitada excerta legal, establece que la inhumacion, transporte,
exhumacion y conservacién de cadéveres, serdn reglamentados por ia Direccién General de
Salud Piblica, con la aprobacién del Organo Ejecutivo. Los permisos para la exhumacién y
transporte internacional de cadaveres seran otorgados por la Direccién, de acuerdo con los
preceptos internacionales sobre la materia;

Que adicionalmente, el articulo 213 de la Ley 66 de 1947, contempla que las normas referentes
al establecimiento, traslado, clausura y mantenimiento de cementerios seran dictadas por la
autoridad sanitaria.

Que el Decreto Ejecutivo N.°257 de 28 de diciembre de 1998, aprueba las normas técnicas para
la ubicacién, construccién, operacién y condiciones sanitarias de los cementerios publicos y
privados;

Que el articulo 1 del Decreto Ejecutivo N.°40 de 26 de enero de 2010, modificado por €l
Decreto Ejecutivo N.° 856 de 4 de agosto de 2015, lista las actividades de alto riesgo por sus
implicaciones a la salud o al medio ambiente y que requieren de un permiso sanitario previo,
entre las que estdn la cremacion de cadaveres por empresas publicas y privadas, funerarias y los
cementerios para humanos;

Que es un hecho evidente la fuerte inversion que implica la construccion completa de nuevos
cementerios, casas de cremacién y funerarias y cada vez maés la empresa privada esta
construyendo y desarrollando dichas actividades; por tal motivo, se hace necesario definir las
zonas seglin topologia de enterramiento, de forma de cubrir todas las zonas y los lugares de
gestion y atencion a los familiares;

Que el aumento poblacional, el surgimiento de nuevas comunidades en areas periféricas y por
consiguiente la necesidad de regular los servicios basicos y la atencién en la gestion regulatoria
y operativa de cementerios, funerarias, casas de cremacién y del transporte nacional e
internacional de cadaveres, conlleva necesario contener en un solo documento las directrices,
en materia de salud publica, para cada actividad,
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DECRETA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El presente Decreto Ejecutivo establece las normas técnicas, en materia de salud
plblica para la ubicacién, construccién y operacién de cementerios, casas de cremacion,
funerarias, asi como el transporte y traslado nacional e internacional de cadaveres y restos
humanos y dicta otras disposiciones.

Articulo 2. Para los efectos de estas normas técnicas, se adoptan las siguientes definiciones:

omrre

1. Aneclaje: Sujetador de féretro

2. Apertura: Proceso en el cual se extraen los restos humanos que han sido exhumado
con anterioridad.

3. Ataiid: Caja donde se coloca el cadaver humano para lievarlo a enterrar.

4. Ataid impermeable: Caja o recipiente, fabricado de cualquier materia, que pueda
conservarse herméticamente sellado con materiales adhesivos de plastico o goma,
revestimiento de metal o material semejante que haya sido soldado o fundido.

5. Béveda: Estructura construida en médulo con paredes secuenciales para el depésito

de cadaveres humanos.

Cadaver: Cuerpo humano sin vida.

Casa de cremacién: Establecimiento de interés sanitario que provee servicios de

cremacion de cadaveres y restos humanos, transporte de cadiveres, venta de urnas,

velacién y preparacion de exequias.

8. Cementerio: Sitio destinado a inhumar cadaveres humanos o a la guarda de sus
restos.

9. Columbarie: Conjunto de nichos donde se colocan las urnas cinerarias.

10. Cripta e nicho: Estructura construida en médulos de concretos destinados para
depositar las urnas cinerarias. .

11. Embalsamamiento: Procedimiento que utiliza compuestos quimicos para retardar
la degradacién biolégica o autolisis del cadaver.

12. Equipe de bioseguridad: Indumentaria y equipo de proteccién personal que deben
utilizar las personas que manipulan cadaveres o restos humanos.

13. Exequias: Honras fiinebres o sepelio.

14. Exhumacién: Proceso a través del cual se desentierra o extrae un cadaver o restos
humanos, ya sea de una fosa, boveda.

15. Feto: Producto de la concepcidén después de las ocho (8) semanas de gestacién.

16. Fosa comiin: Hoyo que se hace en la tierra para depositar caddveres humanos o sus
partes que no han sido reclamados por sus familiares o en eventos de desastres.

17. Funeraria: Establecimiento de interés sanitario destinado a la venta de atatdes,
preparacién de cadaveres, traslado de los mismos y/o restos humanos, velacion,
exequias o cremaciones.

18. Horno crematorio o incinerador: Equipo que reduce a cenizas los cadaveres y
restos humanos mediante la aplicacion de métodos igneos en un periodo
determinado de tiempo.

19. Incineracién o cremacién: Accién de reducir a cenizas un cadiver humano,
mediante el proceso de combustion a alias temperaturas.

20. Inhumacién: Consiste en el dep6sito de un cadéver humano, 6rgano o parte de
restos humanos en una fosa o béveda por un tiempo determinado, durante el cual se
suceden todas las fases de putrefaccién, hasta la descomposicién de los tejidos o
modificacion del cadaver dependiendo de la preparacién del mismo.

. Nevera de eadiveres: Camara o mueble que produce frio para conservar un cuerpo

sin vida.

. Obito fetal: Feto mayor de veinte (20) semanas de gestacién que fallece dentro del

utero por cualquier causa.

23) Osario: Lugar destinado, en los cementerios, para reunir los huesos que se extraen
= ide las sepulturas y que se depositan en cajas guarda restos.

N
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24. Restos humanos: Remanentes o residuos del proceso natural de descomposicion de
cadaveres humanos o sus partes.

25. Sepultura o fosa: Hoyo que se hace en la tierra para depositar caddveres humanos o
sus partes.

26. Transporte para dreas de dificil acceso: Comprende los pick-ups, semovientes,
piraguas, hamacas, enire otios.

27. Urna de cenizas: Caja o recipiente utilizado para depositar las cenizas de cadéveres
bumanos incinerados.

Articule 3. Los cementerios se consideran 4reas de terreno o instalaciones destinadas
exclusivamente a la ubicacion péstuma de cadaveres humanos y a la custodia de sus restos, y
son considerados establecimiento de interés sanitario y de alto riesgo, en materia de salud
publica. -

Articulo 4. Toda persona natural o juridica, priblica o privada, que solicite ubicar, construir u
operar areas de terreno o instalaciones destinados a la inhumacién de cadaveres y/o restos

humanos, requerira contar con un permiso sanitario de operacién, otorgado por el Ministerio de
Salud.

En casos especiales como las 4reas de muy dificil acceso, la autoridad sanitaria local podré
autorizar el funcionamiento de globos de terrenos destinados para la inhumacién, a través de
una constancia de inspeccion, previo cumplimiento de requisitos legales y sanitarios
pertinentes.

Articulo 5. Las agrupaciones de la sociedad civil, reconocidas o no por el municipio respectivo
Y que se encarguen de la administracién de un cementerio comunitario, tendran que cumplir
con todas las disposiciones del presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 6. Cada municipio deberd proveer acceso a la poblacién, de al menos un (1)
cementerio piblico, dependiendo de su poblacién, que debe cumplir con las disposiciones
legales, sanitarias, municipales y que no contravengan el presente Decreto Ejecutivo.

Articule 7. La construccion y operacién de los cementerios ptiblicos estard bajo la
responsabilidad de los municipios, sin que lo anterior, imposibilite la contratacién particular de
cada uno de estos servicios.

Articulo 8. La administracién de los cementerios publicos y privados tendré la obligacién de
remitir trimestralmente, a las autoridades regionales de salud de la jurisdicci6n en la cual se
encuentren ubicados, un listado de las personas inhumadas y exhumadas, para que sea remitido,
gestionado y custodiado por el Departamento de Registros y Estadisticas de Salud. Cuando la
causa de defuncién se deba a un evento de notificacién obligatoria y la certificacién fue
expedida fuera de una instalacion de salud, debera ser comunicada a la autoridad de salud en
los tiempos establecidos por las regulaciones especificas.

Dicha informacién debera ser remitida igualmente a la Direccién Regional del Registro Civil
del Tribunal Electoral correspondiente, quienes tendran la obligacién de cotejar la informacién
con su base de datos, con el objetivo de determinar que todas las defunciones se encuentren
inscritas.

Articulo 9. Los cementerios piiblicos, privados y las empresas que se dediquen a cremar
cadaveres humanos, no podran inhumar o cremar ningtin cadiver humano, sin que previamente
presenten el permiso de inhumacion, permiso de cremacion o permiso de entierro, expedido por
la Direcci6én Nacional o Regional del Registro Civil del Tribunal Electoral, en el cual conste el
correspondiente niimero de inscripcién para ese hecho vital. En los casos de muertes, objeto de
investigaciones judiciales, deberin también contar con la autorizacién del Ministerio Pablico.

10
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CAPITULO 11
DE LAS INHUMACIONES Y EXHUMACIONES

Articulo 10. Las inhumaciones de caddveres humanos solo pueden efectuarse en las é4reas
destinadas dentro de los cementerios publicos, privados o comunitarios una vez cumplidos con
los requisitos de inscripcién en el Registro Civil y de conformidad con lo contemplado en el
presente Decreto Ejecutivo.

Ninguna autoridad podra expedir 6rdenes de inhumacién para que sean efectuadas fuera de
dichas éreas, salvo los casos de habilitacién transitoria, por motivos de epidemias o calamidad
publica, segim lo determine el Ministerio de Salud y la Autoridad Judicial.

Articulo 11. El cementerio piiblico, privado o comunitario, en que vaya a ser inhumado un
cadéaver debera solicitar los originales de los siguientes documentos:

1. Certificado de defunci6n, expedido por la Direccién Nacional o Regional del Registro
Civil del Tribunal Elecioral.

2. Permiso de inhumacidn, entierro o cremacion expedido por el Registro Civil.

3. Permiso del municipio respectivo.

4. Enlos casos de cuerpos incinerados, certificacién de la empresa que brindd el servicio.

Articule 12. Cada cadaver debe ser inhumadeo con su respectivo atald, salvo los casos de los
entierros de solemnidad.

Articulo 13. Los entierros de solemnidad son las inhumaciones realizadas por los municipios a
aquellos cadaveres y dbitos fetales no reclamados por los familiares. Los mismos se realizan
en fosas comunes y los mismos deben cumplir con todas las normas de bioseguridad por parte
de quienes los realicen. De no contar la institucién con atatides, el cadaver debe ser trasladado,
para su inhumacién, en una bolsa mortuoria impermeabie.

En ¢l caso de los cadiveres no reclamados, que cumplan con los requisitos legales para que su
defuncién sea inscrita, deberan contar con el correspondiente permiso de inhumacién o
cremacién, expedido por el Regisiro Civil, salvo aquellos que no puedan ser identificados y
cuya inscripcién no pueda realizarse.

Los partes clinicos de defuncion de personas no identificadas deber&n ser remitidos al Regisiro
Civil, a fin de que en caso de que sean identificadas posteriormente, la defuncion pueda ser
inscrita.

Articulo 14. En el caso de los 6bitos fetales, los permisos de inbumacion deberan ser
expedidos por el Director Regional o a quien éste designe de cada regién sanitaria, previo
registro por ia Seccién de Registros y Estadisticas de Salud correspondiente.

Los Directores Regionales de Salud podran delegar por escrito, la firma de los permisos de
inhumacién de los obitos fetales, en los Directores de los Centros de Salud.

Articulo 15, La inhumacién de cadaveres, en los cementerios publicos o privados, se efectuara
mediante la utilizacién de bévedas, sepulturas o columbarios.

Se podré inhumar en templos u otros sitios aprobados, inicamente en forma de cenizas.

Articulo 16. La inhumacién de los cadaveres en los cementerios publicos o privados, solo
podra realizarse en horas diurnas, salvo en caso de brotes, epidemias o eventos de riesgo a la
salud piblica, seglin lo determine el Ministerio de Salud y la Autoridad Judicial.

Articule 17. En caso de enfermedad infectocontagiosa de riesgo para la salud publica, el
cuerpo debera ser cremado obligatoriamente, a fin de evitar cualquier riesgo de transmision,
incluyendo los que vayan a ser trasladados. La Direccién General de Salud Publica sera
responsable de actualizar y emitir el listado de las enfermedades con esta condicion.

11
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De no existir incineradores de cadaveres en las provincias y comarcas indigenas, se procedera
con la inhumacién in situ inmediatamente, utilizando un atand sellado herméticamente y bajo la
supervision de las autoridades sanitarias competentes.

Articulo 18. La exhumacién de cadaveres serd permitida, en los siguientes casos:

1. A solicitud de los familiares, siempre y cuando hayan transcurrido cinco (5) afios de la
inhumacién, para:
a. Utilizar el espacio para otro familiar fallecido.
b. Trasladar los restos humanos dentro del cementerio en que esté inhumado.
c. Depositar los restos humanos en otro cementerio, osarios o a criptas.

2. Cuando por razones de morosidad, los municipios lo requieran, siempre y cuando hayan
transcurrido cinco (5) afios de la inhumacion.

3. Cuando la exhumacién sea requerida por las autoridades del Ministerio Publico o del
Organo Judicial, en caso que ameriten investigacion. Dicha tramitacion, incluyendo la
exhumaci6n, debera ser realizada por los funcionarios del Ministerio Pilblico o del
Organo Judicial. -

Articulo 19. Los restos humanos producto de las exhumaciones deberan ser depositados en los
osarios colectivos o individuales construidos para este efecto o ser cremados y depositados en
las 4reas destinadas para tales fines, exceptuando los casos requeridos por las autoridades del
Ministerio Publlco o del Organo Judicial.

Articulo 20. Las exhumaciones deberan estar precedidas de Ja autorizacién por parte de la
autoridad sanitaria competente o quien ésta designe. En los casos que las exhumaciones puedan
constituirse en un potencial riesgo para la salud piblica serdn supervisadas por funcionarios
designados para tales efectos en las regiones sanitarias.

CA’PiTULO m
DE LOS OBITOS FETALES

Arﬁculo 21. El feto puede ser reclamado en un término de hasta treinta (30) dias calendarios
por sus familiares para ser inhumado o cremado, a través de una funeraria o casa de cremacién.

Articule 22. Los fetos no reclamados por sus familiares quedardn a disposicion de las
instalaciones de salud piblica o privada o morgues judiciales, para su inhumacién o cremacion.

Articulo 23. Los médicos de las instalaciones de salud estan en la obligacion de lienar en
forma completa y en letra imprenta legible los Certificados de Defuncion Fetal, en los puntos 1,
14, 15,16,17,18,19,20y 21, suministrado por el Instituto Nacional de Estadistica y Censo de
1a Contraloria General de la Repuiblica.

Artlcnlo 24 El medlco tratante de la embarazada que termina en Obito, debe certificar la causa
de la ‘muerte fetal en forma legible, apegandose a los instructivos del Instituto Nacional de
Estadistica y Censo y a la Clasificacién Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
Relacionados con la Salud, vigente.

CAPITULO IV )
DEL LLENADO DE LOS PARTES CL{NICOS DE DEFUNCION

Articulo 25. El formulario tnico de partes clinicos de defuncién, es el documento idoneo para
establecer €l hecho de una defuncidén ocurrida en territorio nacional.

Este ser4 utilizado como documento fuente en la inscripcion de defunciones por el Registro
Civil, para propésitos estadisticos por el Instituto Nacional de Estadistica y Censo y para
constancia del expediente médico. Por tanio, toda defuncién debera ser comsignada en un
formulario tinico de parte clinico de defuncién.
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Articulo 26. El formulario de parte clinico de defuncién proporcionado por el Registro Civil es
de uso exclusivo para las instalaciones de salud, el Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses y los médicos idéneos en la Republica de Panam4, por lo que queda prohibido su
manejo por parte de particulares.

Articulo 27. El formulario de parte clinico de defuncién serd firmado por el médico de
cabecera que atendi6 al paciente durante su 1ltima enfermedad, por un médico de Ja localidad
que dé fe del fallecimiento o por un médico especialista en medicina legal.

Los médicos estin obligados a firmar gratuitamente el parte clinico de las defuncién de los
pacientes que atienda y notificar de esta muerte, a mas tardar cuarenta y ocho horas (48) de
ocurrido el hecho.

Articulo 28. Las instalaciones de salud, que manejen formularios tinicos de parte clinico de
defuncién proporcionados por el Registro Civil, estan obligados a custodiarlos y a utilizarlos,
de conformidad con las normas establecidas por éste. Igualmente estan obligados a que se
inscriban en los mismos, todas las defunciones que ocurran en sus instalaciones para lo cual
proporcionaran el precitado formulario al médico que atendié al fallecido durante su
enfermedad o al momento de su deceso.

Artieulo 29. Los médicos de cabecera que den atencion privada y a domicilio a sus pacientes,
deben certificar las muertes ocurridas en casa, basados en el historial clinico para establecer que
dichas muertes estin relacionadas con el padecimiento de fondo.

Para lo anterior, deberdn llenar y firmar el formulario de parie clinico de defuncién que le
proporcionara el Registro Civil para tal fin.

Articulo 30. Las instalaciones del Ministerio de Salud o de la Caja del Seguro Social que
maniengan programas de Cuidados Paliatives, de Atencién Domiciliaria Integral de Salud o
similares, que brindan atencién a los pacientes con enfermedades terminales, deberan
proporcionar los formularios tnicos de partes clinicos de defuncién que mantengan para este
fin, a los médicos tratantes del paciente de estos programas que fallezcan en casa. Dichos
formularios deben tener estampado un sello que indique el programa al que pertenecia el
paciente y si el mismo falleci6 en casa o en el hospital.

Articule 31. En los casos de defunciones ocurridas en casa o trayecto al hospital en los que se
requiera la intervencion de los facultativos en materia de salud para determinar la causa de
muerte, le correspondera dictaminarla, en ausencia de estos, al Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses.

En aquellos casos de muertes naturales sin atencién médica previa, ni conocimiento de una
patologia de fondo tales como muertes shbitas, muertes traumaticas o- sospechosas que
requieren de investigacién, el Ministerio Piublico deberd ser notificado y de esta manera
solicitar al Jnstituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses que establezca su causa de muerte.

En los casos de fallecimiento en que sea necesaria la intervencién del Ministerio Pablico por
disposicién legal, el Oficial de Hechos Vitales del Registro Civil no extendera el permiso de
entierro hasta que dicha entidad lo ordene.

CAPITULO V . ]
DEL TRANSPORTE Y TRASLADO TERRESTRE, AEREO Y MARITIMO,
NACIONAL O INTERNACIONAL DE CADAVERES Y RESTOS HUMANOS

Articulo 32. Las personas naturales o juridicas, piiblicas o privadas, que se dediquen a la
actividad de servicios funerarios deberan comntar con el permiso sanitario de operacion,
expedido por el Ministerio de Salud.

Tanto el local como los vehiculos deberan contar con la inspeccion sanitaria, realizada por el
personal técnico de saneamiento ambiental del centro de salud, responsable de la jurisdiccién
en donde se encuentre la instalacién.
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El permiso sanitario de operacion tendra una validez de tres (3) afios, a partir de su notificacion.

Articulo 33. Los vehiculos utilizados por las funerarias, casas de cremaciénpara el transporie
de cadaveres y/o restos humanos tienen que cumplir con los siguientes requisitos y
especificaciones:

1. Cabina para féretro aislada totalmente de la cabina del conductor.

2. La cabina para el féretro debe ser de material impermeable, de fécil lavado y
desinfeccién.

3. Plataforma de material higiénico sanitario que facilite el ingreso del ataid del cadaver

4. Laterales del vehiculo con letreros visibles claros y no removibles que identifique el
nombre de la funeraria

5. En materia de saneamientio: El protocolo de limpieza y desinfeccion del vehiculo
finebre y su certificado de control de plaga.

6. En materia de seguridad: El extintor de carga vigente, el botiquin, ¢l esquema de
vacunacién de los operarios, el kit con elementos de proteccion personal y de
emergencias.

7. Copia del permiso sanitario de operacion de la funeraria o casa de cremacion a la que
pertenece.

8. Calcomania de autorizacion que el Ministerio de Salud proporcione.

Artieunlo 34. Los vehiculos utilizados para el transporte de cadaveres humanos, no podran ser
utilizados para otros servicios. _
Este traslado debe ser desde el lugar del fallecimiento hasta el lugar en donde vaya a ser velado
e inhumado o de la morgue al lugar donde vaya a ser inhuinado.

El medio de transporte utilizado, debera ser de facil lavado y desinfeccion realizada en el area
indicada, la cual ser4 verificada por los inspectores de saneamiento ambiental del nivel local, en
cumplimiento de lo establecido en ¢l presente Decreto Ejecutivo.

Artieulo 35. En aquellos lugares de dificil acceso, en donde no puedan entrar los vehiculos
autorizados, los caddveres humanos podran ser trasladados en otros medios de transportes,
previa autorizacién de la autoridad de salud del area.

El medio de transporte utilizado, debera ser de facil lavado y desinfeccion realizada en el area
indicada, la cual sera verificada por los Inspectores de Saneamiento Ambiental del nivel local.

Articulo 36. En los casos en que los familiares de un difunto deseen inhumar un cadaver en un
cementerio pliblico o privado, ubicado en un municipio distinto al lugar en donde ocurrié €l
fallecimiento de la persona, deben contar con el permiso de traslado otorgado por la Direccion
de Asesoria Legal del municipio correspondiente. Este permiso debe ser solicitado por el
familiar mas cercano del difunto o persona autorizada para tales efectos, previa inscripcion en
el Registro Civil. '*

Articulo 37. En caso de traslado intemo de restos bumanos, debera contarse con el permiso de
exhumacién otorgado por el Ministerio de Salud, emitido en cada una de sus regiones sanitarias
y con el permiso de traslado expedido por el municipio en donde estos estaban inhumados.

Articulo 38. En caso de trasiado de urnas con cenizas que vayan a ser inhumadas en iglesias,
cementerios publicos o privados, distintos del lugar de su fallecimiento, debera contarse con un
permiso otorgado por el municipio correspondiente, para lo cual se debe haberse cumplido con
la inscripcién en el Registro Civil.

Articulo 39. Para transportar cadaveres a nivel nacional, debera contarse con los siguienies
documentos:

1. Permiso sanitario de operacién de los establecimientos de interés sanitario, expedido
por el Ministerio de Salud.
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Permiso de traslado de cadaveres humanos expedido por los municipios.

Permiso de inhumacién o cremacion expedido por €l Registro Civil.

Permiso de exhumacién, en los casos en que este ultimo se requiera, expedido por el
Ministerio de Salud.

el A L

En los casos que sea necesario, la Policia Nacional podra solicitar los citados documentos para
su verificacion. -

Articule 40. Para el traslado terresire de un cadaver humano dentro del territorio nacional no
se requiere que el mismo sea embalsamado, siempre que se realice dentro de las cuarenta y
ocho (48) horas después del fallecimiento. Si la inhumacién va a ocurrir luego de dicho
periodo, el cadaver tiene que ser embalsamado obligatoriamente.

Articulo 41. Los permisos para el transporte internacional de cadaveres seran otorgados por la
Direccidon General de Salud Publica, a través de los niveles operativos, quienes verificaran la
documentacion referente al cadaver, restos humanos y atatides que seran enviados fuera del
pais, de acuerdo a los protocolos internacionales, sobre la materia.

La Direccién General de Salud Piblica coordinara con las entidades publicas y privadas, lo
relacionado con esta materia.

Articulo 42. Los traslados de cadiveres humanos, fuera del territorio nacional, requieren
obligatoriamente el embalsamamiento del cuerpo.

Articulo 43. A solicitud de la persona que va a trasladar un cadaver o cenizas al extranjero, la
Direccion General de Salud Piblica del Ministerio de Salud solicitara por escrito a la Oficina
Regional del Registro Civil correspondiente, la autenticacién del parte clinico de defuncién,
requisito solicitado por el Consejo Técnico de Salud para autenticar la firma del médico.

Articule 44. Para el transporte de un cadaver o restos humanos fuera del territorio nacional, se
requeriran los siguientes documentos:

Certificado de Defuncion oficial autenticado, expedido por el Registro Civil.

Copia autenticada del parte clinico de defuncién por el Registro Civil.

Permiso de Inhumacién expedido por el Registro Civil.

Permiso expedido por la Regién de Salud en donde se encontraba inhumado, en los
casos de Exhumacion.

Certificacién de la empresa que brindé el servicio de cremacion.

Certificacién de embalsamamiento expedida por la funeraria.

Certificacién de la funeraria en donde conste que el ataid solo contiene el cadaver.
Toda la documentacmn debera estar debidamente apostillada o autenticadas por la autoridad
competenie.

Ll ol

N o

Articulo 45, Para garantizar condiciones adecuadas para el transporte internacional, a través de
las areas fronterizas, terminales portuarias o aeroportuarias, es necesario que el ataid o urma
estén embalados con materiales impermeables, resistentes y absorbentes que impidan la
filtracion de liguidos v la generacion de malos olores.

Articule 46. El embalaje utilizado para el transporte internacional de cadaveres, debe cumplir
con:

1. Llevar un primer ataid no reutilizable, que esté en contacto directo con el cuerpo; debe
ser de material impermeable, a prueba de filtraciones de algln fluido corporal, que
garantice un cierre hermético y sea resistenie a la manipulacion.

2. Llevar un segundo atatid de un material resistente, de facil limpieza y desinfeccion, a
prueba de filtraciones.

3. Colocar material absorbente entre el primero y el segundo ataiid que permita retener los
liquidos que se puedan generar.

4. Llevar un mecanismo que impida la presién de los gases hacia el exterior durante el
transporte.
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5. Cumplir con otras disposiciones que exija el pais de destino.

Articule 47. En caso de traslado de cadéveres, el funcionario de salud asignado en areas
fronterizas, portuaria y aeroportuaria debera llevar un control de entrada y salida de cadaveres.
La inspeccién documental consiste en una revision de los certificados y autorizaciones que
deben acompafar la solicitud para que el cadaver pueda entrar o salir del pais.

Articule 48. Los cadaveres que ingresen al pais, deben estar acompafiados de autorizaciones
expedidas por las autoridades consulares, sanitarias y/o judiciales del pais donde fallecio.

Articulo 49. Para la entrada de un cadaver al territorio nacional se debera revisar los siguientes
documentos por parte del funcionario de salud asignado:

1. Autorizacién de salida del cadaver o restos 6seos, expedida por parte de la autoridad
sanitaria competente del pais del fallecimiento, en el que se consigne los siguientes

datos:
a. Nombres y apellidos del difunto.
b. Edad.
c. Lugar de nacimiento y del fallecimiento o lugar del pais en que se encontraban
los restos.
d. Causa de muerte, hora y fecha.
e. Medio de transporte que se va a emplear.
f. Fecha de salida del cadaver en el pais de donde provenga y destino final.

g. Nombre del aeropuerio o puerto de entrada y ciudad.

2. TInscripcién de la defunci6n, por parte del Registro Civil del pais donde ocurrié el

hecho, en cuyo caso debera estar debidamente autenticado, a través del Convenio de

Apostilla de La Haya o via consular.

Parte clinico de defuncion.

4. Permiso de inhumacion o cremacién donde se estipule el sitio de destino finai del
cadaver en el territorio nacional.

5. Certificacién de embalsamamiento y embalaje del cadaver expedida en el pais de
origen.

6. Certificaci6n emitida por la empresa funeraria sefialando que el atatid cumple con todos
los requisitos para transportar al cadaver y su contenido e indicando quien es la persona
responsable en la empresa de estos tramites.

s

Articulo 50. El Ministerio de Salud, coordinard con las autoridades de los aeropuertos
internacionales, puertos y de fronteras, con la Autoridad Nacional de Aduanas, con el Servicio
Nacional de Migracién, con el Servicio Nacional de Fronteras y con la Autoridad Maritima de
Panama4, lo referente a la verificacién de la documentacion y del contenido de los ataudes que
entren y salgan del territorio nacional, a fin que no representen riesgos a la salud piiblica.

Articulo 51. Las terminales fronterizas, portuarias y aeroportuarias deberin contar con espacio
fisico exclusivo, con las condiciones higiénicas sanitarias que permitan que el contenido de los
atatides repose en el mismo, durante el tiempo que se realice la verificacién de la
documentacién. Ademas, deberd proveerse transporte interno para los servidores publicos que
realicen dichas funciones y les permita su movilidad dentro de las areas.

CAPITULO VI —
DE LOS REQUISITOS SANITARIOS DE LOS CEMENTERIOS PUBLICOS Y
PRIVADOS

Artieunlo 52. Cualquier persona natural o juridica, piblica o privada, interesado en establecer o
construir un cementerio phblico o privado, debera solicitar por escrito a la autoridad regional de

acompaiiando los siguientes documentos:

1. Generales completas de la parte interesada.
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Plano catastral del terreno.

3. Certificacion de uso de suelo.

4. Copia de la Resolucioén de Aprobacién del Estudio de Impactio Ambiental Aprobado
para cementerios mayor de 1 hectarea.

Articule 53. El terreno elegido para construir un nuevo cementerio, debera reunir los signientes
requisitos:

1. El 4rea no podra ser menor de 2,000 metros cuadrados.

2. Estar ubicado a un distancia de no menor de 200 metros lineales, aguas arriba de
una fuente de agua para abasiecimiento humano.

3. El terreno no debe ser de material rocoso que impida su excavacion hasta la
profundidad minima permitida de 2 metros.

4. FEl terreno debe de estar ubicado en un lugar sin rtiesgos de inundaciones y
deslizamientos.

5. El terreno destinado para cementerio tendré una zona de proteccién no menor de 50
metros de ancho a partir del perimetro exterior, libre de cualquier clase de
construccion.

6. La topografia del terreno podra tener pendientes menores de 10%, en caso de mayor
pendiente, se construirdn terrazas para las fosas.

Artienlo 54. En el caso de que existan cursos de agua de dominio ptiblico, permanentes o no,
dentro del terreno destinado para cementerio o colindante con ella, deberan respetarse los
lineamientos o retiros estipulados por norma.

Artienlo 55. Para obiener el Permiso Sanitario de Operacion, ¢l interesado debera presentar a la
Direccién General de Salud Piblica, por conducto de la autoridad sanitaria respectiva, la
informacién en donde se encuentre ubicado el cementerio, los planos y especificaciones
elaboradas y confeccionadas por profesionales idéneos y con las autorizaciones respectivas.

1. Los planos deben incluir, la siguiente informacion para el correcto disefio del
cementerio, a saber:

Localizacién regional y local.

Detalles de colindantes. s

Topografia (delimitacién poligonal y curvas de nivel).

Indicacion de los cueipos de agua cercanos.

Planta y elevaciones.

Instalaciones sanitarias y eléctricas.

Red de abastecimiento de agua apia para consumo humano (detalle del

proveedor del servicio).

Disefio del sistema de tratamiento y disposicién final de aguas residuales con su

memoria técnica sanitaria.

Sistema de drenaje v desagiie de aguas pluviales.

Detalle de construcciones auxiliares.

Sistema de recoleccién y disposicion de los desechos sélidos.

. Pruebas para determinacion del nivel freatico.

m. Pruebas de percolacién del suelo.

2. Copia del permiso sanitario de operacion, de contar con incineradores para cadaveres
humanos.

3. Certificacién del Sistema Nacional de Proteccion Civil (SINAPROC) que el terreno no
sea un area inundable.

4. Estudio de Riesgo a la Salud y al Ambiente (ERSA) si presenta un area menor de 1
hectérea.

o AR TR

Articulo 56. Los cementerios pliblicos y privados deben contar con las siguientes condiciones
sanitarias permanentes:

1. Mantener en buen estado de higiene y limpieza las dreas que comprendan ¢l cementerio
y asegurar el control de criaderos de vectores, con el propdsito de evitar las
enfermedades de interés para la salud puiblica.
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2. Disponer de suficiente suministro de agua para consumo humano, a presién adecuada
con instalaciones apropiadas para su almacenamiento y distribucién, debidamente
protegidos contra la contaminacién y podran disponer de dep6sitos de agua para lavado
y riego de las tumbas, que podra ser agua no apta para consumo humano, la cual debe
estar sefializada de manera visible e inequivoca de ser no apta para consumo humano
(agua cruda).

3. Deben instalarse grifos con conexién para mangueras.

4. Para el vertimiento de las aguas con residuos especiales y peligrosos en €l alcantarillado
o en fuentes receptoras, no podréa hacerse sin haberlas sometido a tratamiento previo, de
conformidad con las disposiciones ambientales y sanitarias sobre la materia.

5. Contar con equipo de bioseguridad para sus colaboradores, que incluya transporte, de
facil limpieza y desinfeccion, para el traslado interno de los restos de cadaveres
humanos y desechos comunes.

Axticulo 57. Las éreas destinadas para cementerios publicos y privados deben cumplir con los
siguientes requisitos minimos:

1. Estaran localizados en terrenos secos, adecuadamente drenados y en areas donde no
causen peligro alguno para la salud de las personas y el ambiente.

2. Estaran provistos de cercas, las cuales los aislen del exterior y eviten la penetracién de
animales al interior del establecimiento.

3. Tendran corredores de acceso pavimentados.

4, Estaran dotados de cobertizos para la proteccién de las personas en caso de lluvia y
para facilitar la proteccion de los cadaveres en circunstancias en que la inhumacién no
pueda realizarse inmediatamente.

5. Las bévedas y tumbas seran de material impermeable y de acabado interior liso; estaran
selladas herméticamente y se mantendran libres de grietas. Estaran disefiadas y
construidas en tal forma que permitan el fcil escurrimiento de las aguas pluviales.

6. La distancia entre sepulturas excavadas en tierra nunca sera menor de 1.00 metro de
borde a borde y tendra una profundidad minima de 2.00 metros, a fin de evitar malos
olores y afloramiento de cadéaveres por la accién de cualquier agente indeseable. En el
caso de sepulturas de menores de hasta 7 afios de edad la distancia dependera de la
disponibilidad con que cuente ia administracién del cementerio pablico o privado.

En los casos de los cementerios ya construidos y que sean propensos a deslizamientos o
inundaciones, las autoridades sanitarias de cada regidén coordinardn con SINAPROC quienes
emitiran su criterio y recomendaciones, de obligatorio cumplimiento, que le permitira a la
autoridad de salud ordenar mitigar los riesgos a la salud, ante las inhumaciones que alli se
realicen.

Articulo 58. Cualquier adecuacién, modificacién o ampliacién que se pueda realizar a los
cementerios ya existentes, piiblicos y privados debe contar con la autorizacion de la autoridad
sanitaria regional, previa verificacion de los requisitos por saneamiento ambiental del area en
donde se encuentren ubicados.

CAPITULO VII ]
DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS CEMENTERIOS PUBLICOS Y PRIVADOS

Articulo 59. Todo cementerio debera contar con un administrador, quien sera el responsable de
velar por el orden, conservacion y embellecimiento del lugar, en cumplimiento con la presente
norma y demas disposiciones sanitarias vigentes.

Articule 60. Todo cementerio debe llevar un registro de los cadaveres alli inhumados y
exhumados, indicando fecha y hora del sepelio o exhumacién, datos generales del difunto,
causa y fecha de la muerte. Esta informacién estara a disposicién del Ministerio de Salud y
otras autoridades competentes, y deberd ser remitida mensualmente a las Direcciones
Regionales del Registro Civil respectiva para determinar la inscripcién oportuna de los hechos
vitales.
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Ningtin cementerio priblico o privado permitira la inhumacién de un cuerpo sin que cuente con
la inscripcién de la defuncién correspondiente.

Axticulo 61. De conformidad con la libertad de cultos que garantiza la Constitucién Politica, de
la Repiiblica de Panam4, se permitira a todos los cultos las pricticas de sus respectivos ritos
mortuorios, con la sola limitacién del cumplimiento de las disposiciones sanitarias y
administrativas de orden publico.

Articulo 62. Las personas que se dedican a la labor de inhumacién, exbumacién o incineracién
de cadaveres o restos de cadiveres humanos deberan mantener controles de salud, los cuales
deben realizarse en el centro de salud en cuya 4rea se encuentre el establecimiento; alli reposara
su expediente, quedando en la obligacién de acatar las indicaciones que dicha autoridad le
formule. La administracién del cementerio estd en la obligacién de mantener el listado
actualizado de las personas que se dedican a esta actividad en dicho cementerio. Dicha persona
debera portar carné de salud y de capacitacién, conocidos como el camné blanco y el camné
verde.

CAPITULO VIII
DE LAS FUNERARIAS

Articule 63. Las personas naturales y juridicas que vayan a dedicarse a construir, habilitar,
conservar y administrar locales funerarios, asi como prestar servicios de exequias en general,
deberan contar con el permiso sanitario de operacién, para lo cual deberan cumplir con las
normas contenidas en el presente Decreto Ejecutivo y demads normas nacionales vinculadas con
esta materia.

Articule 64. Las personas naturales o juridicas que presten servicios funerarios estan obligados
a:

1. Contar con equipo de bioseguridad para sus trabajadores y familiares del difunto que
acudan a los centros hospitalarios a retirar y/o vestir los cadaveres.

2. Cumplir con las disposiciones descritas en el Decreto Ejecutivo N.°111 de 23 de junio
de 1999, por el cual se establece el Reglamento para la gestién y manejo de los
desechos sélidos procedentes de los establecimientos de salud, o la norma que esté
vigente, en materia del manejo y disposicién final de los desechos.

3. Contar con el personal especializado en los servicios funerarios y las dreas minimas de
infraestructura fisica adecuada, necesaria y requerida para cumplir eficientemente con
los servicios.

4. Las instalaciones deben contar con las condiciones de saneamiento basico y las 4reas

adecuadas|para cumplir eficientemente con los servicios.

Contar con el permiso sanitario de operacién.

6. Brindar los servicios de traslado de los cadaveres en horarios diurnos y nocturnos para
facilitar los servicios funerarios.

7. Los gerenfes administradores y/u operarios deberan cumplir con los carnés de salud y
de capacnamon expedidos por el Ministerio de Salud.

8. Contar con cimaras frigorificas o similares con una capacidad para minimo de 2
cadaveres y funcionar entre los 02 a 12 °C.

L

Articulo 65. Las: funerarias deber4n contar con las siguientes condiciones de saneamiento
bésico:

Disponer de agua potable.

Inodoros unisex.

Buena disposicién de desechos no peligrosos.
Manejo adecuado de los desechos peligrosos.
Ventilacién e iluminacioén adecuada.

Pisos y paredes de facil limpieza y desinfeccién.
Techo adecuado.

MOV RO e

Articulo 66. Para la expedicién del permiso sanitario, las funerarias deben presentar la
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siguiente documentacion:

1. Nota dirigida al Jefe de Salud Publica de la Regién de Salud solicitando tramitar el
permiso sanitario previo y en la cual detallan la(s) actividad(es) a desarrollar.
2. Datos generales de la empresa, tales como:
a. Nombre.
b. Razén social.
¢. Domicilio
3. Datos generales del representante legal de la empresa, tales como:
a. Nombre.
b. Numero de cédula de identidad personal o pasaporte.
c. Teléfonos de oficina.
d. Fax.
e. Correo electronico.
Una (1) copia del certificado del Registro Piblico, si es persona juridica.
Una (1) copia de la cédula de identidad personal del representante legal, si es persona
juridica.
Una (1) copia de la cédula de identidad personal del propietario, si es persona natural.
Una (1) copia del aviso de operacion.
Carnet.
. Estudio de riesgos a la salud y el ambiente (ERSA).
0. Descripcion de las actividades a realizar.
1. Documentacién en la cual se describa el méiodo de tratamiento y/o disposicion final de
los desechos peligrosos generados.
12. Copia de plano de las infraestructuras.

Vo
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CAPITULO IX ]
DE LAS CASAS DE CREMACION

Articulo 67. Las personas naturales y juridicas que deseen construir, habilitar, conservar y
administrar locales de cremaci6n, asi como prestar servicios de exequias en general, deben
contar con el permiso sanitario de operacion, para lo cual deberin cumplir con las normas
contenidas en el presente Decreto Ejecutivo y demaés normas nacionales vinculadas con esta
materia.

Articulo 68. Todo horno crematorio que al efecto se instale debera cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Las camaras de combustién y revestimientos deben ser lo mas herméticos posibles y
operar a presiones reducidas para disminuir al minimo la liberacién de gases de
combustion.

Deber4 alcanzar una temperatura mayor a 850°C.

Todo homo crematorio debera ser hermético y poder reducir a cenizas el cadéver o los
restos en un periodo no mayor de 4 horas.

W N

Articulo 69. Todo homno crematorio debe cumplir con los siguientes limites méximos de

emision:

Contaminantes v sustancias Limite superior permisible

Particulas totales - 50 miligramos por metro cibico

Mondxido de carbono 100 ppm por volumen

Acido clorhidrico 100 a 93% de ppm por volumen o porcentaje
de reduccion

Didxido de azufie 55 ppm por volumen

Policolorodibenzodioxinas 25 nanogramos por metro cubico

Policlorodibezofuranos 25 nanogramos por metro clibico

Articulo 70. Para la cremacién de un cadéver humano es necesaria la autorizacién o voluntad
escrita de la persona en vida o de sus familiares, atendiendo al grado de consanguinidad o
afinidad contemplado en las normas legales.
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Articulo 71. Los establecimientos de cremacién podrin funmcionar en cementerios o en
establecimientos independientes y deberan cumplir con los siguientes requisitos:
1. Contar con un area de cremacion, donde habra por lo menos un horno a gas o con oiro
sistema de energia, que no produzcan olores o gases.
2. El 4rea de cremacion debe ser amplia y ventilada. Deberd contar con sisiema de
extraccion de aire en el drea de trituracion de los restos 6seos.
3. Contar con camaras frigorificas o similares con una capacidad para minimo de 4
cadéveres vy funcionar entre los 02 a 12 °C.
Tener sala de estar y velatorio para los acompafiantes, de modo que puedan acompaiiar
el féretro hasta la cremacion.
Contar con urnas para la entrega de las cenizas a los familiares.
Poseer oficinas de atencién al publico.
Contar con un bafio para hombres y otro para mujeres.
En caso de prestar el servicio de preparacién de cadéveres, debe contar con un area
exclusiva para esta actividad, que tenga buena iluminacién y de facil limpieza, con su
respectivo sumidero de piso.
9. FEl establecimiento debe contar con bolsas de seguridad para el traslado de cadaveres en
cantidad suficiente, las cuales no podran ser reutilizadas.

>
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Articulo 72. Las personas naturales o juridicas que presten servicios de cremacién estan
obligados a:

1. Disponer de equipo de bioseguridad para sus trabajadores como mascarillas, batas o
delantales, guantes, gafas protectoras, traje térmico y otros.

2. Contar con el personal capacitado en los servicios de cremacion y las dreas minimas de
infraestructura fisica adecuada, necesaria y requerida para cumplir eficientemente con
los servicios.

3. Contar con el permiso sanitario de operacion.

4. Cumplir con las disposiciones descritas en el Decreto Ejecutivo N.°111 de 23 de junio
de 1999, por el cual se establece el Reglamento para la gestion y manejo de los
desechos sélidos E)rocedentes de los establecimientos de salud o la norma que esté
vigente, en materia de gestion de los desechos peligrosos.

5. Los gerentes, adn‘;inistradores y/u operarios deberan cumplir con los camnés de salud y
de capacitacion, expedidos por ¢l Ministerio de Salud.

1
Arxticule 73. Para la otorgacion del permiso sanitario de operacién debe presentar la siguiente
documentacion:

1. Nota dirigida al Jefe de Salud Puablica de la Regién de Salud, solicitando tramitar el
permiso sanitario previo y en la cual detallan la(s) actividad(es) a desarrollar.
2. Datos Generales de la empresa, tales como:

a. Nombre.

b. Razoén social. e

c. Domicilio. S

3. Daios Generales del Representante Legal de la empresa, tales como: '},3’, !

a. Nombre. e o ;
b. N° de cédula:de identidad personal o pasaporte. “\Z 7 NG N
c. Teléfonos de oficina. * < 70 5?{;} /
d. Fax. N Ao £LATS */
e. Correo electrénico. \’ 4?:’\53?2@33‘3‘/

Una (1) copia del certificado del Registro Publico, si es persona juridica.

Una (1) copias della cédula del representante legal, si es persona juridica.
Una (1) copias dejla cédula de identidad personal del propietario, si es persona natural.
Una (1) copias del Aviso de Operacion.
Copia de la resolicién de aprobacién del Estudio de Impacto Ambiental.

Estudio de Riesgos a la Salud y el Ambiente (ERSA), en el caso de no tener Estudio
de Impacto Ambiental o Plan de Adecunacién y Manejo Ambiental aprobado.
10. Documentacién en la cual se describa el método o sitio de tratamiento y disposicion
final de los desechos peligrosos generados.
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11. Descripcién de las actividades a realizar.

12. Resultados de los analisis de emisiones descritos en el articulo 68 del presente Decreto
Ejecutivo.

13. Copia de plano arquitecténico del establecimiento.

Articulo 74. Los restos humanos o de cualquier otra naturaleza, podran ser incinerados en las
empresas de cremacién previa consignacién del permiso emitido por la autoridad sanitaria.
Igualmente, se podrén incinerar 6rganos y miembros procedentes de hospitales, clinicas o
institutos similares y los que deberan ser dispuestos en cumplimiento con el Decreto Ejecutivo
N.°111 de 23 de junio de 1999, por el cual se establece el Reglamento para la gestién y manejo
de los desechos sélidos procedentes de los establecimientos de salud.

CAPITULO X
DE LAS PROHIBICIONES

Articule 75. No podran construirse tomas de agua, hospitales, escuelas y mataderos u algin
otro que determine la autoridad sanitaria, a menos de medio kilémetros de los cementerios, en
tal virtud la autoridad municipal y el Ministerio de Salud se encargard de velar por el
cumplimiento de esta limitacidn.

Articulo 76. En los cementerios publicos o privados del pais quedan terminantemente
prohibido las siguientes actividades:

1. Realizar construcciones, adiciones o reformas a los cementerios sin la previa
autorizacién sanitaria por parte del Ministerio de Salud.

2. Colocar en las tuthbas o dentro del cementerio, floreros de todo tipo y material capaces
de retener agua, flores de plastico, ceramica u otros objeios que preden propiciar la
acumulacién de agua y constituirse en criaderos de mosquitos vectores de
enfermedades.

3. Realizar inhumationes o exhumaciones que no cumplan con las condiciones
establecidas en la presente norma y demés disposiciones sanitarias vigentes.

4. Realizar acumulatién y quema de desechos s6lidos comunes, como ataides, flores, y
otros.

, CAPITULO X1
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 77. Las infracciones al presente Decreto Ejecutivo seran las siguientes:

1. La falta de limpieza y condiciones higiénicas de las instalaciones, vehiculos y demas
medios materiales necesarios para la presiacion de los servicios, siempre que ello no
suponga riesgo para la salud publica.

2. Las deficiencias observadas en los elementos o prendas protectoras del personal que
manipule los cadéveres, siempre que las mismas no supongan riesgo para las personas.

3. La obstruccién a las labores de inspecci6n sanitaria.

4. La reincidencia en cualquier falta que haya sido sancionada, siempre que la misma
tenga lugar dentro de los seis (6) meses siguientes a la comisién de la anterior falta.

5. El incumplimiento de las disposiciones administrativas y sanitarias aplicables al
tratamiento sanitatio y traslado del cadéver.

Articulo 78. Las autoridades sanitarias de los niveles locales y regionales velaran porque se
realicen las inspecciones periddicas a los cementerios publicos o privados, o cuando lo
consideren conveniente. Ademas, las autoridades sanitarias nacionales y/o regionales podrin
ordenar la suspensién temporal de actividades o la clausura temporal o definitiva de los
cementerios, respectivamente.
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Articulo 79. La notificacion de las sanciones por infracciones a cualquiera de las disposiciones
del presente Decreto Ejecutivo, se hara por escrito, en resolucién motivada, en la que se dejara
constancia de los recursos a que tiene derecho el infractor.

Articulo 80. Las autoridades en materia de salud publica estan facultadas para imponer las
signientes sanciones:

1. En el caso de los directores de centros, subcentros o policentros de salud, multas desde
diez balboas (B/. ’10 00) hasta quinientos balboas (B/. 500.00) y el decomiso de los
articulos y objetos que afecten la salud.

2. En el caso de los directores regionales de salud, multas de quinientos un balboa (B/
501.00) hasta cinco mil balboas (B/.5,000.00), la suspension temporal de actividades,
cuando asi se requiera mieniras sc¢ mantenga la afectacién a la salud piiblica, y el
decomiso de los articulos y objetos que afecten la salud.

3. En el caso del Director General de Salud Publica, multas desde cinco mil un balboas
(B/.5,001.00) hasta cincuenta mil balboas (B/.50,000.00), la clausura de los
establecimientos de manera temporal o definitiva, de acuerdo con la circunstancia que
se presente en cada caso, y el decomiso de los articulos y objetos que afecten la salud.

Articulo 81. La autoridad sanitaria conocera de las infracciones a la presente norma, las que se
sancionaran de acuerdo a lo establecido en la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006, que
modifica y adiciona articulos a la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, por la cual se aprueba al
Cédigo Sanitario y dicta otra disposici6n.

CAPITULO XiI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 82. Los cementerios piiblicos y privados, las funerarias y casas de cremacion tendran
un plazo de cumplimiento de doce (12) meses, a partir de la promulgacién del presente Decreto
Ejecutivo.

Articulo 83. El presente Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo N.°33 de 5 de
diciembre de 1978 y el Decreto Ejecutivo N.°257 de 28 de diciembre de 1998.

Articulo 84. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir al dia siguientes a su
promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama; Ley 66
de 10 de noviembre de 1947, modificada por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Decreto
de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969 y Decreto Ejecutivo N° 257 de 28 de diciembre de 1998.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panamé, alos A8  dias dél thes de Mm.xv del o dos il

dieciocho (2018).
JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ

Presmlente de 1a Repiiblica

Ministro de Salud =7
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° / 7%
De § de funio de2018

Que modifica articulos del Decreto Ejecutivo N.°63 de 27 de febrero de 2003, que crea el
Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco y dicta otras dispesiciones en materia de control
de productos de tabaco

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

CONSIDERANDO:

Que al Ministerio de Salud le corresponde definir la politica de salud del Gobierno en el pais,
al igual que coordinar, dar seguimiento y evaluar la ejecucién de las acciones de promocion,
proteccion, reparacién y rehabilitacion de la salud,

Que la Ley 40 de 7 de julio de 2004, aprueba el Convenio Marco de la OMS para el control
del tabaco, aprobado en la cuarta sesién plenaria de la Organizacion Mundial de la Salud, el
21 de mayo de 2003,

Que la Ley 13 de 24 de enero de 2008, adopta medidas para el control del tabaco y sus efectos
nocivos a la salud y que ha sido reglamentada mediante el Decreto Ejecutivo N.°230 de 6 de
mayo de 2008,

Que el Decreto Ejecutivo N.°63 de 27 de febrero de 2003, crea el Consejo Nacional para la
Salud sin Tabaco, como organismo asesor y de apoyo a los procesos de planificacion,
vigilancia, seguimiento y evaluacién de las politicas, planes, programas y proyectos
nacionales, dirigidos al control del consumo y exposicion al humo de los productos del
tabaco, :

Que el Articulo 4 del Decreto Ejecutivo N.°230 de 6 de mayo de 2008, establece que el
Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco, creado mediante Decreto Ejecutivo N.°63 de 27
de febrero de 2003, constituye el ente articulador para la participacién social en materia de
prevencion y control del tabaco en el pais, por lo cual el Ministerio de Salud garantizara los
mecanismos administrativos necesarios para su funcionamiento permanente,

Que la Resolucion N.°2175 de 22 de septiembre de 2016, modifica el nombre de la C&mlsmn . .’ 2
Nacional para Estudiar el Tabaquismo en Panaméi, a Comision Nacional de Cemfol de -
Tabaco y dicta otras disposiciones enmarcadas en las directrices y ordenaniafsi’ de fa

Conferencia de Las Partes, emanadas de la Ley 40 de 7 de julio de 2004, L3

Que es necesaria la adecuacion del Decreto Ejecutivo N.°63 de 27 de febrero de 2003, aﬁn i h
de adecuar la composicién y funciones del Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco ala”’

normativa vigente aprobada con posterioridad a su creacion y que permita la efectiva
consecucién de los fines y objetivos del Consejo;

DECRETA:
Articulo 1. El articulo 3 del Decreto Ejecutivo N.°63 de 27 de febrero de 2003, queda asi:

Articulo 3. El Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco estara integrado por un
representante de las siguientes entidades y asociaciones:
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. Comisién de Salud de la Asamblea Nacional.

. Consejo Nacional de Rectores.

. Asociacion Nacional de Municipios de Panama (AMUPA).
. Coalicion Panamefia contra el Tabaquismo (COPACET).
14.
15.
16.
17.
18.

Gaceta Oficial Digital, miércoles 13 de junio de 2018

Ministerio de Salud, que lo presidira.
Ministerio de Relaciones Exteriores.
Ministerio de Economia y Finanzas.
Ministerio de Comercio e Industrias.
Ministerio de Educacion.

Ministerio de Desarrollo Social.
Caja de Seguro Social.

Instituto Oncol6gico Nacional.
Autoridad Nacional de Aduanas.

Asociacién Nacional Contra el Cancer (ANCEC).

Asociacién Panamefia de Hipertensos.

Fundacién de Osteoporosis y Enfermedades Metabodlicas Oseas (FOSEMO).
Funda cancer.

Asociacion Nacional de Familiares y Amigos de personas con Esquizofrenia y otras
Enfermedades mentales (ANFAPEEM).
Asociacién Panamefia de Diabéticos.

Articulo 2. Cada una de las entidades, asociaciones y fundaciones integrantes del Consejo
Nacional para la Salud sin Tabaco, designar a su representante principal y suplente que
cubrira al principal en sus ausencias accidentales y temporales.

Articulo 3. El Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco tendra un secretario, que serd un
representante de la Comision Nacional de Control de Tabaco, escogido por ésta de entre sus
miembros, que participara inicamente con derecho a voz, en las reuniones del Consgjo.

Articuloe 4. El Articulo 4 del Decreto Ejecutivo N.°63 del 27 de febrero de 2003, queda asi:

Articuloe 4. El Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco tendr4 las siguientes funciones:

1.

Asesorar y recomendar a la Comisién Nacional de Control de Tabaco y autoridades
nacionales, las acciones de promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacion
requeridas para el control del consumo y exposicion al humo de los productos de
tabaco, de conformidad con las necesidades, disposiciones legales y acuegl%)&

nacionales e internacionales. P o
Evaluar las propuestas o proyectos relativos a la materia, que le sean preSentiados por
la Comisién Nacional de Control de Tabaco. :u‘ 3

Apoyar y coordinar las acciones de prevencion, recuperacion y rehablllt\é%l(\)n para€l . o

control del consumo y de la exposicion al humo de los productos del tabscb que-s 2
realizan a nivel publico y privado. A, )
Recomendar el desarrollo de acciones para ¢l control de los aspecios relatlvos ales:”
precios, impuestos, comercio ilicito, publicidad, promocién y patrocinio de los
productos del tabaco, para disminuir los efectos negativos sobre la salud ocasionada
pOT Su consumo o exposicion al humo.

Apoyar el desarrollo del sistema nacional de vigilancia del cumplimiento de los
postulados consagrados en el Convenio Marco para el Control del Tabaco.

Apoyar y fomentar el desarrollo de programas integrales para el control del habito en

la poblacion fumadora, asi como para la desintoxicacion y proteccion de los derechos

de los no fumadores.

Impulsar y apoyar el desarrollo de investigaciones nacionales e internacionales, que
apoyen el proceso de planificacion estratégica y la toma de decisiones en materia de
control del consumo y exposicion al humo de los productos del tabaco.
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8. Promover, conjuntamente con la Comision Nacional de Control de Tabaco, la
coordinacion bilateral o multilateral, que apoyen el desarrollo de acciones dirigidas
al control del consumo y de la exposicién al humo de los productos del tabaco.

9. Elaborar y/o modificar su Reglamento Interno de funcionamiento.

10. Asesorar, recomendar, apoyar y aportar cualquier elemento para el seguimiento y
vigilancia de las medidas contenidas en las Directrices del Articulo 5.3, aprobadas
por la Conferencia de Las Partes (COP) del Convenio Marco de la OMS para el
Control del Tabaco (CMCT), a saber:

a. Concientizar sobre la naturaleza adictiva y perjudicial de los productos del tabaco
y sobre la interferencia de la industria tabacalera en las politicas de control del
tabaco de las Partes.

b. Establecer medidas para limitar las interacciones con la industria tabacalera y
asegurar la transparencia de las que se produzcan.

c. Rechazar cualquier alianza o acuerdo con la industria tabacalera que no sean
vinculantes o de obligado cumplimiento.

d. Evitar conflictos de intereses en los funcionarios y empleados ptiblicos.

e. Exigir que la informacion proporcionada por la industria tabacalera sea
transparente y precisa.

f. Recomendar la reglamentacion de las actividades de la industria tabacalera,
considerada como socialmente responsable, pero no limitadas a éstas.

g. Velar para que no se conceda trato preferencial a 1a industria tabacalera.

h. Tratar a la industria tabacalera de propiedad estatal de la misma manera que a
cualquier otra industria tabacalera, si las hubiera.

i. Dar seguimiento a las interacciones de la industria tabacalera con otras entidades
publicas o semi publicas, a fin de proteger la salud phblica de los intereses
comerciales de la industria tabacalera.

Articulo 5. El Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco podra atender, en casos en que sea
estrictamente necesario, a la industria tabacalera.

Para ello, designara una subcomision en la que deberan participar al menos un (1) miembro
de la Comisién Nacional de Control de Tabaco.

Cualquier decisién que surja del tema tratado en la reunién, debera ajustarse a la normativa
legal vigente en materia de los productos del tabaco en el pais y esta serd comunicada
formalmente por la Direccién General de Salud Piblica.

Articulo 6. Cada entidad o asociacion que forme parte del Consejo Nacional para la Salud
sin Tabaco deber4 adoptar sus normas internas, a fin de regular sus re]acmnes con, L1g, 1pdus’ma
tabacalera. - :

Articulo 7. Para garantizar la transparencia en las interacciones entre el,lfi(?mejo e ,
para la Salud sin Tabaco y la industria tabacalera se deberan tomar en cueglta las si gﬁlentes ]
directrices: i :

1. Los integrantes del Consejo no deberan reunirse de manera 1nd1v1dual 5 gi“upal éon
algin representanie de la industria tabacalera o con personas o grupos que los
representen e incluso con organizaciones afiliadas a ellas.

2. Las solicitudes de reuniones deberan requerirse por escrito y estar dirigida al
representante del Ministerio de Salud quien preside el Consejo. El Consejo
determinara la viabilidad y pertinencia de las mismas y fijara fecha y horario,
preferiblemente en las fechas de reuni6n del Consejo.

3. Las reuniones concedidas deberén cefiirse al tema o temas requeridos, procurando no
tratar temas adicionales o no derivados de los solicitados.
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4. El Consejo levantara una lista de asistencia y un acta de la reunién sostenida, la cual
sera firmada por quien preside y el secretario vy que reposara en los archivos del
Consejo.

5. Dichas actas podran hacerse publicas por disposiciones internas del Consejo o a
solicitud de parte, de acuerdo a lo dispuesto en el Reglamento Interno de
Funcionamiento del Consejo y normativas de transparencia vigentes.

Articulo 8. Ningiin integrante del Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco podra tener o
haber tenido en los ultimos tres (3) afios, previos y posteriores a su designacion, relaciones
laborales ni de consanguinidad o afinidad con la industria tabacalera o con personas o grupos
que la representen u organizaciones afiliadas a ésta. La relacién de consanguinidad se
extenderd hasta el segundo grado y la de afinidad hasta el cuarto grado.

Articulo 9. Cada integrante del Consejo Nacional para la Salud sin Tabaco, tanto principal
como suplente, debera firmar al inicio de sus funciones una declaracion de no conflicto de

intereses, previamente adoptada por el propio Consejo.

Articulo 10. E] presente Decreto Ejecutivo modifica los articulos 3 y 4 del Decreto Ejecutivo

N.°63 de 27 de febrero de 2003 y deroga el Decreto Ejecutivo N.°301 de 27 de octubre de
2003 y empezara a regir a al dia siguiente de su promulgacion.

Articule 11. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir al dia siguiente de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO. Ley 40 de 7 de julio de 2004, Ley 13 de 24 de enero de
2008, Decreto Ejecutivo N.°63 de 27 de febrero de 2003, Decreto Ejecutivo N.°230 de 6 de
mayo de 2008 y Resolucién N.°2175 de 22 de septiembre de 2016.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama a los &J‘MJ“ ( 2 ) dias del mes de |um4D™ del afio dos mil

dieciocho (2018).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ

= Presidente de la Republica
~ , B D=
MIGUEL A. MA¥O DI B

Ministro de Sa
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N2/ 79
De § de Jumeo de2018

Que reglamenta la investigacion con tejidos y células de origen humano en la Republica de
Panama

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

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 83 y 109 de la Constitucidon Politica de la Republica, es
funcién esencial del Estado formular la politica cientifica nacional, destinada a promover el
desarrollo de la ciencia y la tecnologia y velar por la salud de la poblacion;

Que por mandato del Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, le corresponde al Ministerio
de Salud la ejecucion de las acciones de promocién, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la
salud y como 6rgano de la funcion ejecutiva, tendra a su cargo la determinacion y conduccion de
la politica de salud del Estado;

Que el articulo 171 del Cédigo Sanitario modificado por el articulo 31 de la Ley 13 de 24 de
enero de 2008, Que adopta medidas para el control del tabaco y sus efectos nocivos en la salud,
prohibe cualquier forma de publicidad o propaganda referenie a la higiene, a la medicina
preventiva y curativa, a las drogas y a los productos de uso higiénico o medicinal, cosméticos y
productos de belleza, que no fueran previamente aprobados por el Ministerio de Salud, el cual
objetara toda propaganda encaminada a engafiar o explotar al publico, o que en cualquier forma
pueda resultar perjudicial para la salud;

Que conforme al citado articulo 171 del Cédigo Sanitario modificado por articulo 31 de la supra
citada ley, constituye engafio o perjuicio publico recomendar por cualquier método de
propaganda servicios médicos no autorizados oficialmente o en desacuerdo con los hechos
cientificos; preconizar medicina a la que se atribuyan propiedades que no posean o que no figuran
entre las aceptables por el Ministerio al momento de la inscripcion; y viciar en cualquier forma
las disposiciones reglamentarias preestablecidas;

Que el articulo 1 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros p,rod'uéiés para
la salud humana, indica en su ambito de aplicacion que ésta regula el manejo en. géneral de la
fabricacion, importacion, adquisicién, distribucion, comercializacion, informacion y publicidad,
el registro sanitario y control de calidad, de medicamentos terminados y cualquier otro- producto
relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pueda existir;

Que mediante la Ley 68 de 20 de noviembre de 2003, se regula los derechos ' obhgamenes de
los pacientes, en materia de informacion y decision libre e informada y consagra el principio de
consentimiento informado en cualquier intervencién en el ambito de la salud;

Que el articulo 49 de la Ley 3 general sobre trasplantes de componentes anatémicos de 8 de
febrero de 2010, establece que las actividades de procesamiento que se realicen en las
instituciones hospitalarias o bancos de componentes anatémicos tendran por objeto la
preparacion, preservacion y almacenamiento de tejidos hematopoyéticos o de céluias para su uso
clinico, tanto autdlogo como alogénico en procesos terapéuticos con indicaciones médicas
establecidas o en procedimientos de aplicacién en humanos en casos de utilidad y eficacia,
debidamente contrastada o en procedimientos de investigacion clinica debidamente
documentada;

Que es necesario separar los aspectos de investigacion en células y tejidos, de los aspectos
terapéuticos con tejido hematopoyético y células que contempla la Ley 3 de 8 de febrero de 2010;
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Que mediante el Decreto Ejecutivo 2 de 21 de enero de 2013, se establecen las guias para la
utilizacién de las células madre en la Republica de Panama, las cuales se deben revisar y
actualizar peridédicamente en beneficio de la salud de la poblacion;

Que la Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.) sefiala que es importante proporcionar un
marco ordenado, ético y aceptable para la adquisicién y trasplante de células, tejidos y 6rganos
humanos con fines terapéuticos;

Que actualmente, a nivel mundial, la finica practica clinica reconocida y aceptada con relacién al
uso de células madres es el trasplante de tejido hematopoyético y células, autdlogo y alogénico
para enfermedades hematoldgicas y algunos defectos metabélicos congénitos, por lo que, todos
los demas usos de células madres, estan en fase de investigacion y experimentacion en seres
humanos;

Que el Decreto Ejecutivo 2 de 21 de enero de 2013, se ha quedado desactualizado en el marco
del nuevo escenario referente a la utilizacion de las células madres, por lo que, se hace necesario
trazar un nuevo marco reglamentario ordenado, ético y aceptable para su uso con fines
terapéuticos, conforme a los parametros establecidos en la legislacién patria supra citada que
regula la materia;

Que es deber y responsabilidad de las autoridades de salud velar por el fiel cumplimiento de todas
las normas sanitarias vigentes,

DECRETA:

Articulo 1. La investigacién con tejidos y células de origen humano en la Repiiblica de Panama,
se fundamental en los principios de respeto al ser humano, a sus derechos inalienabies y a su
dignidad como persona.

Articulo 2. La investigacién en sujetos humanos con tejidos y células debe llevarse a cabo en
los centros con licencia para extraccion y trasplante de componentes anatémicos del tipo tejido
hematopoyético o células, de acuerdo con lo establecido en la normativa vigente referente a
trasplantes de componentes anatémicos.

Articule 3. El uso de tejidos y células de origen humano para investigacion clinica en seres
humanos serd evaluado por el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI), de
acuerdo a la normativa nacional que regule la investigacion clinica, las pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud en seres humanos del Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS por sus siglas en ingiés) en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los principios enunciados en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, las Normas de Bueha“fPrécticas
Clinicas (BPC), derivadas de la Conferencia Internacional de Armonizacion (lCH‘por sus siglas
en inglés) y demas guias internacionales consensuadas sobre la materia. :

Articulo 4. Para cumplir con los principios de seguridad y proteccion de los pammtpantes en
protocolos de investigacién con tejidos y células, el Comité Nacional de Trasplantes ysesorara al
Comité Nacional de Bioética de la Investigacion en los aspecios cientificos y técnicos de los
estudios clinicos en la materia.

Artieulo 5. Los tejidos y células de uso aut6logo o alogénicos, incluyendo las conocidas como
células madre, utilizadas en investigacion clinica, seran consideradas medicamentos de terapia
avanzada de fabricacion no industrial, por lo que estin sujetos a lo dispuesto en la Ley 1 de 10
de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud humana, para su
correspondiente importacion.

Articulo 6. Los estudios que contemplen el uso de tejidos o células alogénicos, deben estar
acompaiiados de consentimiento informado de él o la donante. El consentimienio informado,
ademas de los requisitos establecidos por las normas aplicables, debera indicar lo siguiente:
1. La gratuidad de la donacidn.
2. El uso que se le dara al material biol6gico extraido.
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3. El lugar donde se extraerd la muestra o el banco de componentes anatémicos de
procedencia.

En el caso de donacion de cordén umbilical, la madre tendra la consideracién de donante.

Articule 7. Cuando se trate de proyectos de investigacién que no impliquen intervencién en
humanos, se autorizard el uso de tejidos y células de origen humano individualmente

‘identificables, s6lo previo registro en el Ministerio de Salud ¥ su revision estar a cargo de un

comité de bioética de la investigacién acreditado y con consentimiento informado del donante.

Articulo 8. Se prohibe la creacién de un embrién para ser utilizado en los siguientes casos:
1. Con el Ginico prop6sito de obtener células madre u otros derivados.
2. A partir de la transferencia de niicleos celulares u otros componentes de células somaticas
humanas.

Articulo 9. Hasta tanto no se regule la materia de reproduccion asistida por las autoridades
sanitarias competentes, el embrién no podra ser destruido con el tinico propésito de utilizar sus
células.

Articulo 10. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud regulara los
medicamentos de terapia avanzada y coordinard su uso con fines de investigacion, de
conformidad con el procedimiento siguiente:
1. Evaluacion, a través del Comité Nacional de Trasplante, del cumplimiento de las normas
en lo referente a personal y estructura con capacidad de ilevar a cabo trasplante de células
y tejidos.
2. Evaluacién regulatoria del protocolo de investigacion, segtn procedimiento establecido
de manera coordinada entre el Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI)
y la Direccion General de Salud Pablica (DIGESA).
3. La Direccion Nacional de Farmacias y Drogas otorgard permiso de uso del medicamento
de terapia avanzada con fines de investigacién una vez agotadas las dos primeras
instancias.

Articule 11. Las sanciones por el incumplimiento a las disposiciones contenidas en este Decreto
Ejecutivo, se estableceran de conformidad con lo indicado en la Ley vigente o cualquier otra
disposicion sanitaria aplicable.

Articulo 12. Este Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo N.°2 de 21 de enero de 2013.
Articulo 13. Este Decreto Ejecutivo entra a regir a partir del dia siguiente de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Reptiblica de Panama, Codigo
Sanitario de la Repiiblica de Panama, Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 68 de
20 de noviembre de 2003, Ley 3 de 8 de febrero de 2010.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama4 a los Mo ) dias del mes deJumD del afio dos mil

dieciocho (2018).
K/

- JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
N Presidente de la Republica

MIGUEL A. MAY®"DI BELLO
Ministro de Satud, A

YA
,@\
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

PECRETO EJECUTIVO N /180
De § de qub de 2018

Que crea la Comisién Nacional Intersectorial e Interinstitucional de Estrategia de Gestion Integrada
Anti-Aedes y otros vectores que afecten la salud piblica

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica de Panama, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica. El individuo como parte de la
comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la
salud v la obligacion de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social
del individuo; por lo que la salud y el bienestar humano no pueden ser desatendidos, sobre todo en
situaciones de riesgo inminente;

Que de conformidad con el Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la
salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado; y como 6rgano de la funcién
ejecutiva, tiene a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del Gobierno Nacional
en el pais;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo Sanitario sefiala, que le corresponde
al Ministerio de Salud, tomar las medidas necesarias para hacer desaparecer toda causa de enfermedad
comunicable o mortalidad especial, asi como el control de todo factor insalubre de importancia local o
nacional;

Que en base a un nuevo modelo de trabajo integrado que incluye la promocion de salud y la bisqueda
de nuevas asociaciones, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), propuso una estrategia de
gestion integrada (EGI), para la prevencién y control del dengue (CD44/14, agosto 2003), que busca
desarrollar procesos nacionales sostenibles, con enfoque multisectorial e inter programatico;

Que el GT-Dengue (Grupo Técnico-Aedes) es una forma de cooperacion técnica para abordar la situacién
del dengue, integrada por un grupo de expertos, que partiendo del andlisis regional y nacional se
incorporan al trabajo del equipo técnico de los paises para elaborar conjuntamente una estrategia nacional
de gestion integrada, la cual fue aprobada en reunién anual del Consejo Directivo, el dia 26 de septiembre
de 2003, por los paises miembros de la OPS/OMS, a través de la Resolucion CD44.R9;

Que es el Ministerio de Salud, el ente rector de la salud publica del Estado panamefio, el cual ejerce su
competencia, a fin de establecer todas las medidas que sean necesarias implementar, tendientes a
reducir y minimizar los riesgos a la salud de la poblacion por la situacién de las Enfermedades
transmitidas por vectores (ETVs), en especial Aedes, a nivel nacional y regional;

Que la Repiiblica de Panama formuld su primera Estrategia de Gestion Integrada para Dengue (EGI-
Dengue) durante el afio 2005, la cual actualiza cada cinco (5) afios; estando hoy dia vigente el Plan
Maestro Mesoamericano contra el Dengue Chikungunya y Zika (EGI-Dengue, Chikungunya, Zika 2016-
2020);

Que los paises vecinos vienen reportando epidemias de diferente magnitud desde hace al menos seis
(6) afios, avanzando la endemicidad en las areas de frontera;

Que la adopcién de la EGI-Aedes como estrategia de prevencion y control del dengue requiere del
concurso de diversos sectores actuando en forma coordinada; por lo cual es de fundamental importaneia
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contar con una Comision que lleve adelante la aplicacion del componente de la participacion social y
comunitaria de la Estrategia de Gestion Integrada (EGI-Anti-Aedes), a nivel nacional;

Que el Capitulo I de la Ley 33 del 13 noviembre de 1997, establece y define las normas de divulgacion
y educacién que dan sostenibilidad al desarrolio de los componentes de promocion y comunicacion
social para el control del Dengue;

Que con fundamento en lo antes expuesto, se hace necesario crear la Comision Nacional Intersectorial
e Interinstitucional ante el Aedes (EGI-Aedes), adscrita al Ministerio de Salud,

DECRETA:

Articulo 1. Crear la Comisién Nacional Intersectorial e Interinstitucional de Estrategia de Gestion
Integrada Anti Aedes (EGI-Aedes) y oiros vectores que afecten la salud publica, adscrita al Ministerio
de Salud, encargada de coordinar, organizar y recomendar propuestas, politicas y estrategias
nacionales, con la finalidad de definir planes de accion de promocion, prevencion, control y eliminacion
del Aedes y otros vectores, en todo el territorio nacional.

Articulo 2. La Comisién Nacional Intersectorial e Interinstitucional de Estrategia de Gestién Iniegrada
Anti Aedes (EGI-Aedes) y otros vectores que afecten la salud piblica, estard integrada por los
siguientes miembros permanentes, asi:

Un representante del Ministro (a) de Salud, quien la presidira;
Un representanie del Despacho de la Primera Dama;
Un representante del Ministerio de Economia y Finanzas;
Un representante del Ministerio de Gobierno;
Un representante del Ministerio de Seguridad Piblica;
Un representante del Consejo de Seguridad;
Un representante del Ministerio de Obras Puablicas;
Un representante del Ministerio de Educacion;
Un representante del Ministerio de Desarrollo Social;
. Un representante del Ministerio de Ambiente;
. Un representante del Instituto de Acueductos y Alcantarillados Nacionales (IDAAN);
. Un representante de la Autoridad Nacional de Aseo Urbano y Domiciliario;
. Un representante de la Asociacion de Municipios de Panama (AMUPA).
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Articulo 3. Cada representante titular tendra un suplente que lo reemplazard en sus ausencias
temporales.

Articulo 4. La Comisidn recibira la asesoria de la Direccion General de Salud Puablica, a través del
Grupo Técnico-Anti-Aedes (GT-Anti-Aedes) Nacional, quien presentara ante la Comisién la situacién
epidemiolégica y entomolodgica e intervenciones técnicamente viables. Ademas contardn con la
asesoria de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el apoyo financiero y logistico de las
instituciones para cumplir con las funciones de la Comisidn.

Articulo 5. La Comisioén podra extender invitaciones a personas o instituciones publicas o privadas
para participar en las sesiones que considere necesaria, con el fin de analizar temas técnicos o de
complemento para el cumplimiento de la finalidad del presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 6. Se creard en cada Region Sanitaria una Comision Regional Intersectorial e
Interinstitucional de Estrategia de Gestion Integrada anti Aedes (EGI-Anti-Aedes) y otros vectores que
afecten la salud puiblica, la cual estara conformada por las extensiones de las entidades ya mencionadas
en el primer articulo del presente Decreto Ejecutivo, con la asesoria del GT-Aedes Nacional. Todas las
comisiones regionales trabajaran conforme a los lineamientos y en coordinacion con la Comisién
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Nacional Intersectorial € Interinstitucional de Estrategia de Gestion Integrada Anti Aedes (EGI-Aedes)
y los planes nacionales y regionales de salud.

Articulo 7. La Comisién Nacional Intersectorial e Interinstitucional de Estrategia de Gestion Integrada
Anti Aedes (EGI-Aedes), tendra las siguientes funciones:

1. Desarrollar espacios de coordinacion para la planificacion y ejecucién de acciones
comunitarias coordinadas y definir estrategias de intervenciones de promocion, prevencion,
control y eliminacién de los criaderos, en especial el Aedes y otros vectores, con la
participacién de todas las entidades y organizaciones participantes de la Comision
Nacional.

2. Orientar los recursos humanos y logisticos de cada entidad y organizacion participante de
forma que los recursos y estrategias del Estado sean canalizados de forma planificada a las
areas de mayor prioridad, de acuerdo al informe de la GT-Anti-Aedes y otros vectores del
Ministerio de Salud.

3. Gestionar los planes gubernamentales de acciones institucionales de promocion,
prevencion, control y eliminacién del Dengue, por parte de cada entidad que forma parte
de la comision.

4. Coordinar las intervenciones en areas priorizadas por el GT-Anti-Aedes Nacional y por las
regiones sanitarias del Ministerio de Salud.

5. Elaborar el reglamento interno de trabajo de la Comision.

6. Promover la participacion de las entidades piiblicas y del sector privado, organizaciones no

gubernamentales y la sociedad civil para en forma arménica y organizada sumen sus
esfuerzos contra las enfermedades de transmision vectoriales.
Articulo 8. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir al dia siguiente de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiiblica de Panama, Ley 66 de 10 de
noviembre de 1947, Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama4, a los CO cho ( ® )Aia} del mes de\'jun} © de dos mil dieciocho
(2018).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiiblica

A. YO gl BELLO.

Ministro de Salud
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° | B!
De § de |unio de 2018

Que modifica el Decreto Ejecutivo N.°600 de 28 de diciembre de 2016, Que nombra a los
miembros del Patronato del Instituto Oncolégico Nacional

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Ley 11 de 4 de julio de 1984, modificada por la Ley 16 de 1 de junio de
2006, se crea el Instituto Oncoldgico Nacional regido por un Patronato, con personeria
juridica, patrimonio propio y autonomia en su régimen administrativo y funcional;

Que el Patronato del Instituto Oncolégico Nacional estara integrado por el Ministerio de
Salud, como su Presidente y Representante Legal, el Director de la Caja de Seguro Social o
su representante, el Contralor General de la Republica o su representante, el Director
General de la Loteria Nacional de Beneficencia o su representante y un representante de la
Asociacién Nacional contra el Cancer (ANCEC), del Club Activo 20-30, del Club de
Leones de Panama, del Club Rotario de Panamé, del Club Kiwanis de Panama y de la
Fundacién Pro Enfermos con Cancer (FUNDACANCER), escogidos de una némina de tres
candidatos que presenten dichas asociaciones;

Que mediante el Decreto Ejecutivo N.°600 de 28 de diciembre de 2016, se designé a los
miembros principal y suplente del Patronato del Instituto Oncoldgico Nacional, para el
periodo 2017-2019;

Que mediante Decreto Ejecutivo N.°233 de 6 de septiembre de 2017, se modifica el
Decreto Ejecutivo N.°600 de 28 de diciembre de 2016, a fin de legalizar la designacion del
representante suplente del Club Kiwanis de Panama anie dicho Patronato para el periodo
2017-2019

Que mediante nota DG-ION-0272-04-2018 de 10 de abril de 2018, el Instituto Oncolégico
Nacional solicita que se modifique el Decreto Ejecutivo antes citado, toda vez que los
representantes principal y suplente del Club Rotario de Panama y el representante suplente
del Club Activo 20-30 de Panama ante dicho Patronato, fueron sustituidos;

Que en virtud de lo antes expuesto, se hace necesaria la emisién de un nuevo Decreto
Ejecutivo a fin de legalizar la designacion de los nuevos representantes principal y suplente
del Club Rotario de Panama y el representante suplente del Club Activo 20-30 de Panama
ante el Patronato del Instituto Oncoldgico Nacional, para el periodo 2017-2019,

DECRETA:

Articulo 1. El Articulo 1 del Decreto Ejecutivo N.°600 de 28 de diciembre de 2016, queda
asi:
Articulo 1. Designar a las siguientes personas, como miembros del Patronato del
Instituto Oncoldgico Nacional:

1. Por el Club de Leones de Panama.
Principal: Juan Antonio Casas Zamora, con cédula N.°E-8116435.
Suplente: Salvador Morales Baca, con cédula N.°N-17-727.
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Por el Club Activo 20-30:
Principal: Licdo. Ricaurte Grajales Pezet, con cédula N.°8-419-228.
Suplente: Licdo. Ludo Saenz, con cédula N.°8-421-38.

Por el Club Rotario de Panama:
Principal: Dra. Vania Barrow, con cédula N.°PE-9-1847.
Suplente: Lic. Ana Cristina Castrellén, con cédula N.°8-757-1603.

Por el Club Kiwanis de Panama:
Principal: Licdo. Juan Antonio Tejada, con cédula N.°8-220-1655.
Suplente: Dr. Juan Manuel Mufioz, con cédula N.°8-717-2358

Por la Fundacion Pro-Enfermos con Cancer (Fundacancer):
Principal: St. Gary Chong-Hon, con cédula N.°8-505-56.
Suplente: Sra. Alexandra Castro Novey, con cédula N.°8-482-882.

Por la Asociacion Nacional Contra El Cancer:
Principal: Dr. Juan Monterrey, con cédula N.°8-149-658.
Suplente: Dr. Keith Britton, con cédula N.°8-441-714.

Articulo 2. El presente Decreto Ejecutivo modifica el articulo 1 del Decreto Ejecutivo
N.°600 de 28 de diciembre de 2016.

Articulo 3. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 11 de 4 de julio de 1984, Ley 16 de 1 de junio de
2006, Decreto Ejecutivo N.°600 de 28 de diciembre de 2016 y Decreto Ejecutivo N.°233
de 6 de septiembre de 2017.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la Ciudad de Panama, a los 00"!0 ( 8 ) diasdel mes d‘ej“m 0 del afio dos mil

dieciocho (2018).

/w((;%m HAYO D1 BELLO

3 - '/ 5 -
Ministrode Safud:, " -~
I’,.SJ"NV o

/)

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica

7
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVON. /& d
De § de |umi 0 de2018
Que aprueba el formulario denominado Informe de Notificacion por Sospecha de Violencia

relacionada a delitos contra el Orden Juridico Familiar, Integridad Personal, Libertad Sexual,
Adulto Mayor y Género

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de 1a Constitucién Politica de la Reptiblica de Panama, establece que es
funcion del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica. El individuo, como
parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién, conservacion, restitucion y
rehabilitacién de la salud y la obligacion de conservarla, entendida ésta como €l completo
bienestar fisico, mental y social;

Que la Ley 15 de 28 de octubre de 1977, por la cual se aprueba la Convencion Americana
sobre Derechos Humanos, establece que toda persona tiene derecho a que se respete su

integridad fisica, psiquica y moral;

Que el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud para la

ejecucién de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de lasalyd

que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado;

Que la violencia es un problema de salud publica en el pais, siendo las causas extemas Ia
primera causa de mortalidad, incluyendo los femicidios; G

Que la segunda causa de denuncias ante el Ministerio Publico son los delitos contra,e} orden< Pt
juridico familiar, entre los que se encuentran la violencia doméstica y maltrato de nifios, Tifiag ©

y adolescentes;

Que el pais enfrenta otras formas de violencia como son la explotacién sexual comercial
contra personas particularmente vulnerables como los nifios, nifias y adolescentes y otras
formas de trabajo infantil, que requieren notificaciéon al Ministerio Publico y atencidén dentro
del sistema de salud; ‘

Que la Convencion de los Derechos del Nifio y su protocolo facultativo, establecen la
obligacién del Estado de garantizar el nivel mas alto de salud y la atencion integral €
intersectorial para la restitucion de los derechos vulnerados en el caso de explotacion sexual
comercial y otras formas de trata de personas;

Que la Ley 38 de 10 de julio de 2001, modificada por la Ley 14 del 18 de mayo de 2007, que
adopta el Codigo Penal de la Republica de Panama, sefiala que el personal de salud y el
personal administrativo que laboran en las distintas instituciones de salud del pais, deberan
documentar, mediante formulario distribuido por el Ministerio de Salud, el historial médico,
los hallazgos clinicos, el diagnéstico y la incapacidad provisional del paciente o de la paciente
que declare haber sido victima sobreviviente de violencia doméstica y maltrato a nifios, nifias
v adolescentes;

Que la Ley 16 de 31 de marzo de 2004, dicta disposiciones para la prevencion y tipificacion
de delitos contra la integridad y la libertad sexual, y modifica y adiciona articulos a los
Cédigos Penal y Judicial, crea la Comision Nacional para la Prevencion de los Delitos de
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Explotacién Sexual, conocida como CONAPREDES, de la cual el Ministerio de Salud forma
parte, enire otras;

Que la precitada excerta legal establece la obligatoriedad para toda persona natural o juridica
de denunciar ante las autoridades competentes cualquier hecho violatorio de sus
disposiciones;

Que mediante el Decreto Ejecutivo N° 664 de 23 de diciembre de 2008, se aprobo el disefio
y contenido de un nuevo formulario denominado Informe de Investigacion por Sospecha de
Violencia Intrafamiliar y Maltrato al Menor y Adulto Mayor, €l cual es necesario revisar a
fin de adaptarlo a las necesidades actuales;

Que la Ley 63 del 2008, establece el Sistema Penal Acusatorio en la Reptiblica de Panama y
mandata en el articulo 83 del Codigo Procesal, la obligacién de denunciar ante el
conocimiento de alghn tipo de delito;

Que la Ley 82 de 24 de octubre de 2013, que adopta medidas de prevencion conira la
violencia en las mujeres y reforma el Codigo Penal para tipificar el femicidio y sancionar los
hechos de violencia contra la mujer, en su articulo 14, sefiala que las mujeres victimas de
violencia tienen el derecho a recibir una atencion integral por parte de los servicios publicos
y privados de salud, con cobertura suficiente, accesible y de calidad. Ademas, se establece la
obligacion del Estado de fortalecer e institucionalizar las instancias a las que les corresponde
tratar la violencia contra las mujeres y asegurar la sostenibilidad del Comité Nacional Conira
la Violencia en la Mujer;

Que la Ley 36 del 2 de agosto de 2016, establece la normativa para la proteccw,nmégral de”

los derechos de las personas adultas mayores, incluye la promocion de la salud fys. la .

prevencidn de procesos que la afectan, incluyendo las formas de maltrato al adulto mayor, 3
1

Que el formulario de notificacion por sospecha de violencia contra el orden Jundicc)\famr ar (}
y otras formas de violencia, mejora y facilita la coordinacién intersectorial para la afenbg;m@f 12
las victimas en el sistema de salud y permite el registro de datos tanto en los delitos contra el
orden juridico familiar como de otras formas de violencia como lo son la explotacion sexual,

la trata de personas y las peores formas de trabajo infantil;

Que el Ministerio de Salud, en coordinacion con el Instituto Nacional de la Mujer, Comisién
Nacional para la Prevencion de los Delitos de Explotacion Sexual (CONAPREDES),
Ministerio Publico, Organo Judicial, Caja de Seguro Social y otros actores involucrados en
el tema, discutieron ampliamente y validaron el nuevo disefio del formulario y los beneficios
de un formulario unico para estos temas facilitando la aceptacion para su uso,

DECRETA:

Articulo 1. Aprobar el disefio y contenido del formulario denominado “Informe de
Notificacién por Sospecha de Violencia relacionada a delitos contra el Orden Juridico
Familiar, Integridad Personal, Libertad Sexual, Adulto Mayor y Género”, que se reproduce
en el Anexo 1 y que forma parte integral del presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 2. Aprobar el contenido del instructivo para el llenado correcto del formulario, que
se reproduce en el Anexo 2 y que forma parte integral del presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 3. Correspondera al Ministerio de Salud, Caja de Seguro Social, Ministerio Publico,
Organo Judicial, Secretaria Nacional de Nifiez, Adolescencia y familia (SENNIAF),
Comision Nacional para la Prevencién de los Delitos de Explotacion Sexual
(CONAPREDES), CONAPREDES, Instituto Nacional de la Mujer (INAMU) y Comlt,e»—-\.\

,a*»&¥




No. 28546-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 13 de junio de 2018

Nacional contra la Violencia en las Mujeres (CONVIMU), la divulgacion del formulario
aprobado en el presente Decreto Ejecutivo.

Articule 4. El personal de salud, tanto ptblico como privado, a nivel nacional debera lienar
y remitir oportunamente el formulario aprobado en el presente Decreto Ejecutivo a las
instancias correspondientes.

Articulo 5. El presente Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo N.°664 de 23 de
diciembre de 2008.

Articulo 6. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 15 de 28 de octubre de 1977, Ley 38 de
10 de julio de 2001, modificada por la Ley 14 de 18 de mayo de 2007, Ley 16 de 31 de marzo
de 2004, Ley 63 de 28 de agosto de 2008, Ley 82 de 24 de octubre de 2013 y Ley 36 de 2 de
agosto de 2016.

COMUNIQUESE Y COMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los dias del mes de del afio dos mil

dieciocho (2018).

JU.AN. CARLOS VARELA RODRIGUEZ
;. Presidente de 1a Republica

Ministro de Salii’d\\:: /\\)
g t_‘)lr“i i"c )
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° | g 5
De § de 5&’(\-&0 de 2018

Que reglamenta la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, Que regula las actividades y uso de las
sustancias controladas para fines médicos y/o cientificos y dicta otras disposiciones

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de 1a Repiblica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de Ia poblacion de la Republica. El individuo
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion,
restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como
el completo bienestar fisico, mental y social del individuo; por lo que la salud y el bienestar
humano no pueden ser desatendidos;

Que la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, regula las actividades y uso de las sustancias
controladas para fines médicos y/o cientificos;

Que la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y la Junta Internacional de Fiscalizacion
de Estupefacientes (JIFE) continiian instando a los gobiernos del mundo a modificar las
normativas relacionadas a prescripcion y dispensacion de opioides de forma que exista un
balance entre el acceso a estos medicamentos, considerados esenciales, y las medidas de
control para evitar el abuso de las mismas, lo que requiere de una regulacion agil y
eficiente;

Que entre las actividades que regula la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, estén la produccion,

fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento, exportacion, rexportacion, importacion,
distribucion, comercio, dispensacion, transito aduanero, desecho y uso, asi como cualquier
transaccion donde se encuentren involucrados los estupefacientes y psicotropicos;

Que los aspectos contenidos en la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, respecto a 105»@ ntrﬂles:":
sanitarios que implementa la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas def- Mlmstéﬁw de M
Salud, tales como licencias, permisos, vales, registros, informes, etc., conlleva la aphcamon '/

de mecanlsmos eficientes y eﬁcaces que incluye la implementacion de medios tecnologlcos

Que los procesos de prescripcion y dispensacién de medicamentos controlados desclji({b‘s’ n

la Ley 14 de 2016, requiere de una adecuada regulaciéon en concordancia con las
disposiciones legales contempladas en la Ley 68 de 2003 y su modificaciones descritas en
la Ley 33 de 25 de abril de 2013, en la que se desarrolla la implementacion del expediente
electronico y su contenido.

Que el numeral 14 del articulo 184 de la Constitucion Politica preceptiia que es atribucion
del Presidente de la Republica con la participacion del Ministro respectivo, reglamentar las
leyes que lo requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse en ningiin caso de su texto

- i de su espiritu;

Que en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 55 de la Ley 14 del 19 de mayo de
2016, se hace necesaria la emision de un Decreto Ejecutivo a fin de reglamentar la misma,
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DECRETA:

TITULO 1
GENERALIDADES Y MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

CAPITULO 1
LISTA OFICIAL DE LAS SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 1. La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,
mediante Resolucién Ministerial, emitira el listado oficial de las sustancias controladas que
estaran permitidas en el territorio nacional para uso médico y/o cientifico, sin perjuicio a lo
establecido en el Codigo Penal. Este listado se actualizara cada vez que se incluya una
nueva sustancia.

Artieulo 2. Para incluir nuevas sustancias en el listado oficial del pais, que estén
contempladas en las listas de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, con su
?Protocolo de modificacion de 1972, y del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971,
sera necesario que el establecimiento importador realice la solicitud a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. La Direccién evaluard la solicitud y determinara la
aprobacion o rechazo a la peticion. -

CAPITULO 11
LICENCIA ESPECIAL DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 3. Las agencias distribuidoras, laboratorios, droguerias, almacenes estatales y
depositos estatales, que desean importar, exportar, reexportar, fabricar, acondicionar y/o
distribuir, las sustancias controladas, contenidas en materia prima, producto terminado y/o
patrén, necesitaran de una licencia, que se denominara Licencia Especial de Sustancias
Controladas (LESC), la que serd concedida por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas y tendra vigencia de un afio a partir de su expedicion.

Articulo 4. Para la obtencion de la licencia se debe cumplir con los siguientes requisitos:
a) Tener licencia de operacién vigente como establecimiento farmacéutico.
b) Estar al dia en la entrega de los informes mensuales o trimestrales, sobre el mangjo
de sustancias controladas. e
c) Tener 4rea de seguridad, aprobada, para el almacenamiento de los produgtos;

Para tal fin el solicitante debera presentar los siguientes documentos: v ' -

Reeard

.....

a) Presentar el original del Formulario LESC debidamente completado. Elfomiiﬂaﬂe— - 4
puede obtenerse de la pagina Web del Ministerio de Salud o 1mpreps'f)\\e,:g’—,1a{ o
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. S

b) Presentar el recibo de pago de tasa por servicio para esta licencia. Las Instituciones

de Salud del Estado estaran exenta del pago.

El solicitante debera mantener actualizada, la informacién referente a la licencia de
operacion del establecimiento farmacéutico.

Arxticulo 5. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas expedird dos (2) tipos de
Licencias Especiales de Sustancias Controladas (LESC), la cual se clasificaran asi:

a) Licencia Tipo A: Para el manejo de materia prima.

b) Licencia Tipo B: Para el manejo de medicamentos y/o patrones.

Articule 6. La licencia LESC aplica para las agencias distribuidoras, laboratorios,
droguerias, almacenes estatales y depositos estatales, no asi para las farmacias, las cuales
pueden manejar los medicamentos controlados amparados con la licencia de operacion
expedida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
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Articulo 7. Para la renovacién de las licencia LESC deben completar el Formulario LESC,
anexar los documentos requeridos y entregarlos con ires (3) meses de anticipacion al
vencimiento de la licencia.

Articulo 8. De cumplir con los requisitos establecidos, se emitira la licencia LESC; de lo
contario, se notificara al interesado a través de nota en la que se sefialard que debera
subsanar las observaciones dentro del plazo de ocho (8) dias habiles contados a partir de la
fecha de notificacién. Vencido dicho término sin haberse subsanado lo solicitado, el
expediente sera archivado y el interesado debera reiniciar el tramite.

Articulo 9. Se emitira dos (2) originales de la licencia LESC, una para el usuatio y la otra
reposara en los archivos del Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion
Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud.

] CAPITULO 1l ]
PERMISOS DE IMPORTACION, EXPORTACION Y REEXPORTACION
DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 10. Para importar, exportar o reexportar, las sustancias coniroladas, contenidas en
materia prima, productos terminados y/o patron, €l regente del establecimiento
farmacéutico debera solicitar, previamente, el permiso correspondiente a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, para cada transaccion.

El permiso de importacion tendré una vigencia de doscientos cuarenta (240) dias calendario
y los de exportacién y reexportacion, noventa (90) dias calendario, contados a partir de la
fecha de su autorizacion. El permiso es intransferible.

Articule 11. Para la obtencién del permiso de importacion, exportacién y reexportacion
(PIRE), se debe cumplir con los siguientes requisitos:
a) Tener la licencia de operacién y la licencia especial de sustancias controladas
(LESC) vigentes. e
b) Estar al dia en la entrega de los informes mensuales o trimestrales, sobrg/¢] ifﬁaﬁéjﬁ’*
de sustancias controladas. R
¢) Los medicamentos controlados, asi como la materia prima a importar, para’;el
consumo local, deben contar con registro sanitario o registro de inserip¢ign vigent
respectivamente. .

2 0
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Se excepttian las muestras de los medicamentos controlados para tramite de registro
sanitario.

Para tal fin el solicitante debera presentar los siguientes documentos:

a) Presentar en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, el original del Formulario
PIRE debidamente completado, El formulario puede obtenerse de la pagina Web del
Ministerio de Salud o impreso en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

b) En el caso de exportacion o reexportacion, deberin presentar el permiso de
importacion original vigente, expedido por la autoridad sanitaria del pais importador,
con las autenticaciones consulares o apostilla.

Cuando el producto no es conirolado en el pais al cual se exportara o reexportara, se
debera presentar una certificacion en original que indique que no estd sujeto a
control en ese pais. Esta certificacion sera valida por un afio o por la validez que
sefiale el documento.

Se exceptian de las autenticaciones consulares o apostilla, los permisos de
importaciéon solicitados por las agencias distribuidoras locales, droguerias,
laboratorios, almacenes estatales, depésitos estatales que reciban sustancias
controladas procedentes de zonas libres, zonas procesadoras o equivalentes.
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c) Presentar el recibo de pago de tasa por servicio para este permiso.

Articulo 12. De cumplir con los requisitos establecidos, se emitira el permiso de
importacién, exportacion o reexportacion; de lo contario, se notificara al interesado a través
de nota en la que se sefialara que debera subsanar las observaciones dentro del plazo de un
(1) mes, contados a partir de la fecha de notificacién. Vencido dicho término sin haberse
subsanado lo solicitado, se archivara el expediente y el interesado debera reiniciar el tramite.

Articule 13. En el Formulario PIRE se podra incluir varios productos controlados, siempre
y cuando contengan la misma sustancia base y procedan del mismo laboratorio fabricante,
exportador y pais.

Articulo 14. Cuando la importacion a realizar por los establecimientos ubicados en las
zonas libres, zonas procesadoras o equivalente, sea para el consumo local y para la
reexportacion, se debe elaborar la solicitud en formularios individuales.

Articulo 15. Las agencias distribuidoras, droguerias, laboratorios, almacenes estatales y
depositos estatales ubicadas en territorio fiscal nacional para recibir sustancias controladas
procedentes de zonas libres, zonas procesadoras o equivalentes, deben realizar el tramite a
través de permiso de importacion y reexportacion respectivos.

Articulo 16. Todo permiso de importacion procedente del extranjero que esté en un idioma
diferente al espaiiol, debera ser traducido por traductor publico autorizado en Panama.

Articulo 17. Del permiso de importacion se emitiran dos (2) originales yuna (1) copia. Un
original se debe enviar a la autoridad sanitaria del pais exportador, para el tramite del
permiso de exportacion, la copia sera para el establecimiento importador y la otra original
serd archivada en el Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud.

Articuloe 18. Del permiso de exportacién o reexportacion se expedira dos (2) originales y
dos (2) copias. El original se debe enviar con la carga, la primera copia serd para el
establecimiento exportador, la segunda copia serda para la autoridad sanitaria del-/ paisL
importador, de conformidad con lo establecido en las Convenciones y el otro orlgmab 8eid
archivado en el Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion Naclonal deJ
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud. 5

Articulo 19. Para la liberacién de la carga de sustancias controladas de aduanas, s debeis
presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la pre declaracion, guia® ’é?mea‘ r{ =
conocimiento de embarque, factura y permiso de exportacién. En el caso que la sustanctéiO
esté sujeta a control nacional, se debera presentar certificacion emitida por la autoridad
sanitaria del pais exportador, que indique que el producto no estd sujeto a control en ese
pais.

Se aceptaran documentos electronicos que cumplan con las disposiciones legales vigentes.

Articule 20. Los permisos de importacion, exportacion y reexportacion, son autorizados
estrictamente por la cantidad total aprobada de sustancias controladas y para una sola
transaccion.

Articulo 21. En el caso de importaciones cuyas cantidades sean diferentes a las autorizadas,
el importador deberd a través de nota indicar las razones de la diferencia. Un funcionario de
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, verificara el producto en aduana, en conjunto
con la empresa importadora. Cuando las cantidades sean superiores a las autorizadas se
procedera con la retencién del excedente para su posterior disposicion final, la cual se
realizara de acuerdo a la norma correspondiente y cuando sean menores se autorizara su
importacién, siempre y cuando el laboratorio fabricante sustente que no dispone de las



No. 28546-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 13 de junio de 2018

cantidades exactas solicitadas por la empresa peticionaria y requiere autorizacién de
ingreso por cantidad menor.

Articulo 22. En el caso de importaciones de medicamentos controlados, los mismos deben
tener fecha de expiracion minima de doce (12) meses, a su llegada al pais.

Articulo 23. Si no se realiza la importacion, exportacién o reexportacion, el regente
farmacéutico debe devolver el permiso original y sus copias, en un plazo no mayor a diez
(10) dias habiles, luego del vencimiento del documento, adjuntando nota en la que se
indican los motivos por los cuales no se realizé la transaccién.

Articulo 24. Las transacciones que no se lleguen a realizar entre una agencia distribuidora,
drogueria, laboratorio, almacenes estatales y depositos estatales ubicada en territorio fiscal
nacional y un establecimiento localizado en zonas libres, zonas procesadoras y
equivalentes, de las que se haya autorizado la pre declaracion y factura, se deben devolver
los documentos autorizados a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, para su
anulacién.

CAPITULO IV
IMPORTACION Y MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Articulo 25. En el caso de importacién de medicamentos controlados, de los oficialmente
aprobados para estudios de investigacion, se deben presentar a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas los siguientes documentos:

a) Nota de aprobacion del estudio emitido por el presidente del Comité de Bioética de
Investigacion Institucional, acreditado por el Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion, en el que se indique el cédigo, titulo, nimero de versién y fecha del
estudio, el nombre del investigador principal y el sitio donde se va a realizar.

b) Nota del investigador principal solicitando la aprobacién de la importacion de los
medicamentos, especificando el nombre del medicamento, concentracion, forma
farmacéutica, presentacién comercial, cantidades, laboratorio fabricante, pais de
fabricacion y el exportador en caso de ser diferente al fabricante, el numero da lote.
y fecha de expiracion del medicamento. : EL,

c¢) Copia del protocolo aprobado, en idioma espafiol.

d) Copia del consentimiento informado aprobado y sellado por el comité.

e) Proforma o factura.

f) Otros que la autoridad requiera.

Articulo 26. Cumplido estos requisitos y aprobada la importacién, por la Dlrec@btf
Nacional de Farmacia y Drogas, deben presentar el formulario PIRE debidamente
completado, el recibo de tasa por servicio y la nota de aprobacion.

Articulo 27. Si el investigador delega la importacion a una agencia distribuidora, debera
indicar en la nota el nombre de ésta, la cual debe cumplir con los requisitos antes indicados,
ademas de los establecidos en la norma para las distribuidoras.

La agencia entregara los medicamentos controlados al sitio de investigacion a través de un
vale, el cual debera cumplir con los requisitos establecidos.

Articule 28. Cuando el investigador importa directamente se exime de la licencia de
operacion y la licencia LESC, para dicho tramite.

Articulo 29. El investigador debera contar con un farmacéutico idéneo para el manejo de
los medicamentos controlados y un area de seguridad para el almacenamiento de los
mismos. El farmacéutico sera responsable de la custodia de los medicamentos controlados,
registros y la presentacion del informe trimestral, el cual debe contemplar el codigo de

'n
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identificacion de los pacientes, cantidad utilizada scgim paciente. dosis administrada,
cnirada, salida y saldo final.

Articulo 30. Para la liberacion de la carga de sustancias controladas debe cumplir con lo
cstablecido en el articulo diccinueve (19) del presente Decreto Ejecutivo.

CAPITULO V
DE LOS VALES PARA SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articule 31. Los cstablecimientos farmacéuticos autorizados pata mancjar sustancias

coutroladas. contcnidas en materia prima. producto terminado y/o patron, podran entre cllos.

expender, transferir, prestar, donar o devolver., las sustancias controladas, mediante un vale
previamente autorizado por el Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

Los establecimientos deben entregar. recibir o devolver, scgiin sea el caso. los productos v
cantidades exactas autorizadas cn el vale.

Articulo 32. Para la aprobacion del vale se debe cumplir con los siguientes tequisitos:

a) Tener licencia de operacion vigente o cn tramite v la licencia 1LESC, ¢n ¢l caso
que aplique.

b) Estar al dia en la cntrega de los informes mensuales o trimestrales, sobre cl
manejo de sustancias controladas.

) Tener vigente el registro de inscripcion de la materia prima o ¢l registro
sanitario del medicamento controlado de los oficialmente aprobados.

d) Tener registros adecuados y correctos en los informes trimestrales y mensuales.

¢) Tener autorizado el libro de control para el registro de las sustancias controladas.

) Tener area de seguridad para cl almacenamiento de cstas sustancias.

Paragrafo: Ln casos dc urgencia de un medicamento controlado qgue requicra la
autorizacion inmediata del vale, se requerira que ¢l regente farmaccutico, del
establecimiento requirente justifique a través de nota la necesidad de la urgencia, p‘ira su
aprobacion.

Articulo 33. El vale debe ser confeccionado por las agencias distribuidoras. laboratorios.
droguerias. almacenes estatales y depésitos estatales y presentarlo ante la Direccidn

Nacional de Farmacia y Drogas. para su evaluacion y autorizacién de acuerdo al formaté” -
establecido. Este debe ser confeccionado en original v dos (2) copias. con papel quimico.; 0§ o

Cuando se trate de varios productos para un mismo cstablecimiento farmacéutico se debera
confeccionar un solo vale.

Articule 34. Entre la fecha de claboracion del vale y su presentacion ante la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, no deben transcurrir mas de quince (15) dias habiles y
luego de autorizado, la transaccion se debe realizar cn un periodo no mayor a treinta (30)
dias habiles.

Los vales no utilizados en la vigencia establecida. deben ser devucltos (dos copias con scllo
original) a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. a través de nota, en un periodo no
mayor a diez (10) dias habiles. contados a partir de la fecha de su vencimiento.

Articulo 35. La informacion en el original y las copias del valc, debe ser legible v con
impresion nitida.

Articulo 36. Cuando se elaboren vales de medicamentos y patrones dc sustancias
controladas. quc seran utilizados para tramitc de registro sanitario o cstudios de
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investigacion, se debe hacer esta observacién en el documento e indicar el destino de los
mismos y s6lo firmara el regente farmacéutico del establecimiento importador.

Articulo 37. Los vales deben ser registrados con la fecha en que las sustancias controladas
salen o ingresan de los respectivos establecimientos.

Articulo 38. Para las devoluciones de sustancias controladas por vencimiento o por otras
circunstancias, se requerir4 realizar el tramite a través de un vale, indicando el motivo de la
misma.

[En aquellos casos en que un establecimiento farmacéutico, luego de recibir la sustancia
controlada no la necesite o requiera, debera realizar la devolucidn a través de un vale, el
cual debe presentarse a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas para su autorizacion.

Articulo 39. Las devoluciones de sustancias controladas deben ser retiradas de los
establecimientos farmacéuticos por el personal autorizado de la agencia distribuidora.

Articulo 40. El original del vale reposara en el Departamento de Sustancias Controladas
de la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud, una copia sera
para el establecimiento comprador y la otra para el establecimiento vendedor.

Articulo 41. Los vales deben ser completados y firmados por €l regente farmacéutico del
establecimiento que comprara o devolvera la sustancia controlada al momento en que sera
entregado a la agencia distribuidora. En el establecimiento no deben existir vales en blanco
con firma de regentes.

CAPITULO VI
DE LAS OBLIGACIONES EN EL MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 42. El regente farmacéutico del establecimiento importador debera estar presente
en la recepcion de la carga a su llegada a los dep6sitos y sera responsable de la custodia de
las sustancias controladas dentro del establecimiento e ingreso en el 4rea de seguri(_ie}gj~
1‘"\‘ [y 3o, N gy 3
Articulo 43. Las sustancias coniroladas recibidas en los establecimientos farmaqéiﬂ-’{féogngr '
el regente farmacéutico deben ser inmediatamente almacenadas en el 4rea de seguridad. El
regente farmacéutico verificara que se cumpla con esta disposicion. &

Articulo 44. Cuando se reciba sustancias coniroladas, el regente farmacéu’t-i‘igg\c\lgl_a_e,/_/c_;}?'
verificar que las cantidades coincidan con la autorizada en el vale o permiso de importaRiBn, =
Y proceder con su registro en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles.

Articulo 45. Las sustancias coniroladas deben ser prescritas al paciente por el médico
tratante a través de una receta. La receta o prescripcion médica, para su correcta
dispensacién, debe cumplir con los requisitos generales establecidos en el presente Decreto
Ejecutivo, de lo contrario, 1a misma no debe ser dispensada.

Articulo 46. Se dispensaran las cantidades indicadas en la prescripeion médica, de acuerdo
a las indicaciones de uso o las que coinciden con los dias de tratamiento.

De requerir la dosis de rescate, se debe presentar la prescripcién médica correspondiente
para la dispensacién de la dosis que el paciente puede reusar (dosis de rescate). La misma
puede hacerse con el mismo opioide o con otro del mismo grupo.

Articulo 47. Para poder dispensar una nueva receta a un mismo paciente, se debe tener en
cuenta la fecha de la Witima entrega, cambio de dosificacion y cantidades dispensadas, las
cuales deben demostrar la necesidad de una nueva dispensacion.
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Articulo 48. El regente farmacéutico es el responsable de autorizar cada entrada o salida de
sustancias controladas del establecimiento y en el caso de las agencias distribuidoras,
laboratorios, droguerias, almacenes estatales y dep6sitos estatales, verificar ademas la
seguridad del transporte para evitar pérdida o robo de éstas.

Articule 49. En la disposicion final de sustancias controladas debera estar presente el
regente del establecimiento farmacéutico que ha solicitado por escrito la disposicion final
de la misma y s6lo podran realizarse éstas en presencia de un funcionario de la Direccidn
Nacional de Farmacia y Drogas, quien ademas de levantar un acta del proceso, realizara la
rebaja de las cantidades destruidas en el libro de control.

Articulo 50. Los registros deben ser custodiados por el regente farmacéutico y estar
ubicado en un 4rea segura y disponible para cuando funcionarios de la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas lo soliciten.

Articulo 51. El regente farmacéutico debe mantener actualizado y en orden cronologico,
los registros de compra, venta y dispensacién de las sustancias controladas.

Articulo 52. Periodicamente el regente farmacéutico debe realizar inventarios fisicos, los
cuales deben coincidir con los registros. Las existencias deben ajustarse a los movimientos
comerciales.

Articulo 53. En caso de ausencia temporal del regente farmacéutico, se podra delegar,
previa aprobacién de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la responsabilidad de la
regencia y custodia de las sustancias controladas en otro farmacéutico.

Articulo 54. En caso de renuncia o despido, el regente farmacéutico debe presentar a la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en conjunto con el propietario o representante
legal del establecimiento, segiin corresponda, un informe final de los invﬁgj‘,téj_’jﬁé;jéf?l-as
sustancias controladas existentes en el establecimiento. De igual miode el ~Tegénte:
farmacéutico entrante en conjunto con el propictario o representatite legal del:
establecimiento, seglin corresponda, debe presentar un informe inicial de los inventarios A
recibidos. o fewsg
Si el regente no realiza el informe final de los inventarios, le correspondera al -pi‘gﬁi_f\é‘t__a’r;;i‘fdio
representante legal, elaborar el informe con nota explicando la situacion. C

Articulo 55. En caso de cierre de una farmacia el regente farmacéutico debe comunicario
inmediatamente a la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas y realizar los tramites de
devolucion de todos los medicamentos controlados, a la agencia distribuidora de la cual los
recibid.

El regente farmacéutico debe notificar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
mediante un informe, la no existencia de medicamentos controlados en Ia farmacia, antes
del cierre.

Articulo 56. En caso de cierre de una agencia distribuidora, laboratorio, drogueria,
almacenes estatales y depdsitos estatales se debe comunicar inmediatamente a la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas y presentar un informe exacto de las existencias de
sustancias coniroladas, ademéas debe proceder inmediatamente con el tramite
correspondiente para la disposicion final de las mismas.

Articulo 57. En el caso de robos o hurtos, se debe presentar la denuncia formal ante la
autoridad judicial competente y presentar copia de la misma ante la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, asi como el libro de control para rebajar la cantidad hurtada.
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Si el robo o hurto ocurre al transporte, ademas deberan notificar el nimero del vale que
respaldaba la entrega y devolver las copias para su anulacién.

CAPITULO VII
REGISTROS SOBRE EL MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 58. Si el establecimiento farmacéutico cuenta con un sistema automatizado, debe
solicitar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas autorizacion del mismo y se
estableceran los procedimientos internos para el registro de las sustancias controladas a
través del formato electrénico, el cual debe describir lo siguiente:

a) Nombre del establecimiento farmacéutico.

b) Identificacion de la sustancia.

¢) Concentracion.

d) Presentacion farmacéutica.

€) cantidad que ingresa.

f) Cantidad dispensada.

g) Saldo del inventario

En el formato electronico se realizaran los registros de manera_global, segiin el
movimiento de los productos y la impresién del registro debe ser un documento
sustentatorio del movimiento de las sustancias controladas del establecimiento.

Articulo 59. Si el establecimiento farmacéutico no dispone de un sistema automatizado, los
registros sobre el manejo de las sustancias controladas, contenidas en materia prima,
producto terminado y/o patrén, se llevaran en forma manual, a través de en un libro foliado,
de minimo cien (100) paginas. El libro sera abierto, sellado y firmado por la Direccion

‘Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Departamento de Sustancias Controladas. La

solicitud de autorizacién de apertura de libro la realizars el Regente Farmacéutico,
mediante nota a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en la cual se detalle el

‘nombre del establecimiento v el ntimero de licencia de operacion.

En las farmacias privadas, agencias distribuidoras, laboratorios, droguerias, almacepes

estatales y depésitos estatales, deben registrar cada movimiento de sustancia copfrelada en
el Libro autorizado. O -

£y

En las farmacias estatales, el Regente Farmacéutico, debe registrar en el libro, en rma

global mensual, las cantidades dispensadas y conservara, tal y como lo establece de

sustancias controladas en una carpeta bien organizada, las Recetas dispensadﬁ/s;;}:ppg‘r‘ orden,
cronologico. Estos registros serdn objeto de auditorias por la Direccion szci?@ﬁgm‘gde
Farmacia y Drogas.

Articulo 60. Los establecimientos farmacéuticos, en operacién, deberan solicitar la
apertura de un nuevo libro antes de que se agote el libro en uso, presentando ambos libros.

El libro debe detallar el indice con el nombre de las sustancias controladas y la distribucién
de éstas en los folios, con el detalle de la informacidn por columna, segiin el tipo de
establecimiento. Si el movimiento de la dispensacion de la prescripcion médica de las
sustancias controladas en el establecimiento farmacéutico es de gran volumen por la
afluencia de pacientes, se podra solicitar a través de nota a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, el registro por sustancia en forma separada.

Articulo 61. En el libro no se debe tachar, borrar o escribir una informacién sobre otra.
Cualquier error debe ser subsanado explicando en el libro lo ocurrido y se actualiza el saldo

ingresando o rebajando la cantidad que corresponda. Solo debe detallarse un producto por
folio.
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Articulo 62. Las mermas, vencidos y deteriorados que deben ser destruidos, deben
registrarse por unidad en un folio separado a lo que est4 vigente.

Articulo 63. En las instalaciones publicas de salud los medicamentos conirolados no
retirados por el paciente deben ser reingresados en los registros, si fueron rebajados.

Articule 64. Cualquier modificacién al nombre comercial del establecimiento, direccién o
nimero de licencia de operaci6n, requiere adenda en el libro, la cual debe solicitarse a
través de nota por parte del regente farmacéutico.

Articulo 65. Los establecimientos farmacéuticos que mantengan el sistema automatizado
pueden llevar los registros a través de éstos, pero deben cumplir con toda la informacién en
los formatos autorizados, con excepeién de la firma del regenie farmacéutico. Los registros
de estos sistemas deben estar disponibles para cuando la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas los solicite.

Articule 66. En los muestreos de medicamentos controlados, que serdn sometidos a control

de calidad post registro sanitario, los funcionarios de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas entregaran al responsable del establecimiento una copia del acta de retiro, la cual

servira para que el regente farmacéutico anote en el libro de conirol la salida del
medicamento.

CAPITULO VIII
INFORMES SOBRE EL MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 67. El informe mensual o trimestral, sobre el movimiento de entradas y salidas de
las sustancias controladas, contenidas en materia prima, producto terminado y/o patrén,
debe cumplir con los siguientes requisitos:
a) Nombre del establecimiento.
b) Numero de licencia de operacién y la licencia LESC en los casos que
¢) Periodo que se reporta.
d) Nombre de las sustancias controladas.
¢) Nombre y firma del Regente Farmacéutico v su nimero de idoneidad.
f) Saldo anterior.
2) Entrada.
h) Salida.
i) Saldo final.

co%:gg;spn’zl}fia.
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Articulo 68. Las agencias distribuidoras, laboratorios, droguerias, almacenes estatales y
depésitos estatales, deberan presentar el informe en hoja membretada del establecimiento,
conteniendo ademas de lo indicado en el articulo anterior:
a) Nuamero de licencia de los establecimientos a los cuales le despacharon, sustancias
controladas.
b) Numero de licencia de los establecimientos de los cuales recibieron devoluciones
de sustancias controladas.
¢) Numero del permiso de importacion, exportacién, reexporiacion o vale, mediante el
cual se realizaron las transacciones.
d) Cantidad despachada o recibida.
e) Numero de factura de venta o nota de crédito en caso de devolucién.

Articule 69. Las farmacias deberan detallar ademas:
a) En el caso de entradas: la cantidad y nimero de vale mediante el cual se recibi6 el
medicamento controlado.
b) En el caso de salidas por devolucién: la cantidad y numero de vale mediante el cual
se devolvié el medicamento controlado.
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Articule 70. Los informes mensuales o trimestrales, segiin sea el caso, deben presentarse
ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, los diez (10) primeros dias hébiles del
mes siguiente al periodo que se reporta. Todo establecimiento farmacéutico autorizado
para el manejo de sustancias controladas debera presentar su informe aunque no haya
‘tenido manejo de sustancias controladas.

Las farmacias deben presentar los informes utilizando los formularios suministrados con la
licencia de operacién. En caso de pérdida del formulario, los establecimientos deberan
comprar el mismo y las instalaciones publicas de salud presentaran copia de los registros
.con los movimientos del trimestre correspondiente.

Articulo 71. Los establecimientos farmacéuticos importadores, ubicados en zonas libres,
zonas procesadoras o equivalentes, deben anexar a los informes, copia de la guia aérea o
conocimiento de embarque, permiso de exportacién o certificacién de no controlado y
factura comercial con el nombre del laboratorio fabricante ¥y pais, niimero de lote y fecha de
expiracion de las sustancias controladas recibidas. De las reexportaciones realizadas,
presentar copia de la guia aérea, factura comercial y documento de salida de aduana.

Articulo 72. Los establecimientos farmacéuticos, a los que se les autorice exportaciones,
deben anexar a los informes, copia de la guia aérea, factura comercial y documento de
salida de aduana.

Articulo 73. Todos los establecimientos autorizados para el manejo de sustancias
controladas deben presentar informes trimestrales, a excepcion de los que se encuentren en
las zonas libres, procesadoras o equivalentes, que deben presentarlo mensualmente.

CAPITULO IX
ESTIMADOS DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 74. Los establecimientos farmacéuticos importadores deberdn presentar a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a més tardar el treinta y uno (31) 'de marzo de
cada afio, los estimados de sustancias controladas a manejar, para el afio sig\ui\eﬁ Los
establecimientos que inicien operacién posterior a la fecha establecida, deberﬁﬁ‘pgesenggr
los estimados al momento en que soliciten la licencia para el manejo de 'Sﬁfs[t‘hlf;’ckrés
controladas.

Los estimados pueden ser modificados previa sustentacién y deben ajustarse a las
cantidades a importar durante el afio.

Articulo 75. Los estimados a presentar deben contemplar la siguiente informacion:

a) Nombre del establecimiento farmacéutico.

b) Fecha de elaboracién del documento.

¢) Nombre de la sustancia controlada.

d) Nombre comercial del producto, conceniracion, forma farmacéutica y presentacion
comercial.

e) Cantidad total del producto comercial a importar con la equivalencia al total de la
sustancia base en gramos.

f) Si de una misma sustancia se manejan con diferentes nombres comerciales se
debera totalizar por sustancia.

Articulo 76. Los establecimientos farmacéuticos reexportadores deberan presentar los
estimados del consumo local y de la reexportacién, por separado.

Articulo 77. El Ministerio de Salud a través de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, recibira los estimados de uso veterinario a ser utilizados por el Ministerio de
Desarrollo Agropecuario, para su envio a la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes.
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] CAPITULO X
REGISTROS Y AREA DE SEGURIDAD DE LAS SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 78. En las farmacias, las recetas deben archivarse por producto, en forma
isecuencial segiin la fecha de dispensacién; los informes trimestrales agrupados por afio y
los vales por empresa segtin mes de autorizacién, anexando a éstos copia de las facturas.

Articulo 79. En las agencias distribuidoras, droguerias, laboratorios, almacenes estatales y
depésitos estatales, los vales deben archivarse con la fecha en que las sustancias
controladas salen o ingresan, anexando a éstos copia de las facturas y de la pre declaracién
en los casos que corresponda. Los permisos de importacion, exportacién o reexportacion,
deben archivarse por secuencia numérica, anexando a éstos copia de los documentos de la
itransaccion.

En el sistema automatizado, se archivaran las recetas por ntimero de identidad personal.

Articulo 80. Los establecimientos que manejen sustancias controladas, contenidas en
materia prima, producto terminado y/o patrén, deben disponer de un éarea de seguridad
independiente, para almacenar éstos en una caja fuerte o en un gabinete de metal o madera,
u otra, con cierre de seguridad, instalado en un lugar de dificil acceso al publico. Solo
tendran acceso a esta 4rea el profesional farmacéutico autorizado por el regenie
ifarmacéutico.

‘Articulo 81. En caso que el cierre de seguridad, sea una combinacion, pin o contrasefia,
esta debe ser de uso exclusivo del regente farmacéutico o profesional farmacéutico
autorizado por éste.

Articulo 82. El area de seguridad s6lo debers ser abierta temporalmente para acceder a las
sustancias controladas, con el propésito de ser almacenadas, utilizadas o audifadas ¥ debera
ser cerrada inmediatamente. Tt . W

)

» 8 " . » e ,l‘ . s v A‘:
En los recetarios de las instalaciones estatales de salud, de movimiento gontinuo de los /

medicamentos controlados, debe existir un gabinete con cierre de segirids
almacenamiento de los mismos.

T, ot
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Articulo 83. El tamafio del 4rea de seguridad debe ser proporcional al volumen de las
sustancias controladas manejadas por el establecimiento farmacéutico.

Articulo 84. Las sustancias controladas vigentes y vencidas, deben permanecer en el area
de seguridad. Las vencidas deben estar identificadas como tal y segregadas de las vigentes.

Articulo 85. En las agencias distribuidoras, droguerias, laboratorios, almacenes estatales y
depdsitos estatales, ademas de lo anterior, el 4rea de seguridad debe contemplar:

a) Medidas de seguridad que garanticen la inviolabilidad del 4rea, que puede ser con
rejas, camaras de seguridad, alarmas, con proteccion adecuada contra hurto y
extraccion. Puede ser un recinto separado con alambre o malla tejida, cerrado con
cierre de seguridad ubicado dentro del depésito.

b) Si el cierre de seguridad es con llave, se debe disponer de un numero limitado de
estas que deben ser controladas por el regente farmacéutico.

¢) Tener buena iluminacién y ventilacion.

Articulo 86. En los hospitales, los bancos de medicamentos controlados que se manejen
deben contar con un gabinete con cierre de seguridad para el almacenamiento de éstos. Si el
cierre de seguridad es con llave, en los cambios de turno la llave debe ser entregada en
manos de la enfermera responsable del siguiente turno. Cada enfermera sers responsable
del manejo y uso de los medicamentos controlados durante su turno.
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Las cantidades establecidas en los bancos forman parte del inventario de la farmacia y solo
pueden ser rebajadas de los registros con la receta que justifique su salida.

TITULO 11
PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CON SUSTANCIAS CONTROLADAS

CAPITULO I ]
PRINCIPIOS GENERALES PARA LA PRESCRIPCION DE SUSTANCIAS
CONTROLADAS

Articulo 87. Los medicamentos controlados que contengan las sustancias contempladas en
lla Convencién Unica de 1961, sobre estupefacientes, con su modificacién de 1972, deben
ser prescritos en los recetarios oficiales proporcionados por €l Ministerio de Salud y los que
'contengan sustancias controladas contempladas en los Listados del Convenio sobre
‘Sustancias Psicotropicas de 1971, se prescribiran en recetarios corrientes. Los recetarios
oficiales para la prescripcion de medicamentos controlados, deben ser impresos.

La prescripcion, via electrénica, de las sustancias controladas en las instalaciones de salud
estatales, serd reglamentada posteriormente a través de una resolucidén emitida por la
‘Direccién Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud.

Articulo 88. El profesional médico debe generar la receta de medicamentos controlados
‘con la siguiente informacién, la cual debe ser completada en su totatidad:
a) Nombre de la institucién de salud piblica o privada o del médico que prescribe.
b) Nombre completo del paciente, edad y fecha de prescripcion.
¢) Numero de cédula de identidad personal del paciente.
d) Nombre genérico y comercial del producto (este tiltimo es opcional).
e) Concentracién o potencia, forma farmacéutica, via de administracién, cantidad,
dosis del producto, dias de tratamiento. La cantidad y dosis rece‘gadaﬂéiafe‘:ffsfbjncidir
con los dias de tratamiento. SR T
f) Instrucciones de su uso. ¥ B 2
g) Nombre completo, niimero de registro profesional, especialidad. Estos datos debé,n
estar escritos en letra imprenta legible o a través de un sello !j‘(ograf do..En los
recetarios de médicos independientes, debe estar colocado el numepe &
médico. R oo
h) Firma por pufio y letra y con tinta por el médico prescriptor.
i) Las recetas institucionales deberan lievar el sello de la instalacién de salud donde se
expide.

She

>

Articulo 89. Los farmacéuticos dispensaran solamente la receta que cumpla con los
requisitos generales indicados en el presente Decreto Ejecutivo. Ademas, en las farmacias
solamente se dispensaran medicamentos solicitados a través de recetarios que cuenten con
una numeracion impresa.

Articulo 90. Todas las recetas impresas de sustancias controladas dispensadas, deben ser
firmadas al reverso por el farmacéutico que la dispensé, con su niimero de idoneidad.

Articalo 91. En el revés de todas las recetas impresas de sustancias controladas
dispensadas, debe aparecer el nombre, ntimero de cédula y la firma de la persona que retira
el producto, ademas del nombre comercial.

El dispensador debera solicitar la identificacién de l1a persona que retira el producto, a fin
de corroborar su identidad. En caso de retiros parciales del producto, igualmente debers
consignarse la identificacién y firma del dispensador y de la persona que retira
parcialmente el producto.
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Articulo 92. No se permite la doble prescripcién del mismo medicamento en concentracion,
duracién del tratamiento, para el mismo dia al paciente, salvo para la dosis de rescate,
cuando aplique

‘Articulo 93. En las recetas de medicamentos con contenido de sustancias controladas
solamente se podra prescribir un (1) medicamento.

Articulo 94. En ninguna farmacia publica o privada se dispensar4 las recetas de sustancias
controladas después de cinco (5) djas de su prescripcién a menos que sean varios dias
seguidos de asueto (festivos, duelo nacional, etc.). Si se requieran entregas parciales, la
'vigencia sera el tiempo de duracién del tratamiento indicado en la receta.

Articulo 95. Los recetarios oficiales impresos ser4n expedidos por el Departamento de
Sustancias Controladas de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en libretas de
‘'veinticinco (25) recetas numeradas en original en papel de seguridad y una copia en papel
‘quimico, en color blanco. Se haran entrega de dos libretas en cada ocasién por prescriptor, a
‘menos que el interesado pida solo una.

CAPITULO 11 )
SOBRE LOS PROCESOS DE PRESCRIPCION

Articulo 96. Las prescripciones de medicamentos controlados que contienen sustancias de
las listas de la Convencitn unica de 1961 sobre Estupefacientes, con su Protocolo de
modificacion de 1972, asi como las que en el futuro queden sujetas a control internacional y
las que a juicio del Ministerio de Salud se declaren como tales que deban ser aplicadas por
via parenteral, podran prescribirse por parte del médico para un maximo de quince (15) dias
calendario por receta. Es responsabilidad del prescriptor consignar en el expediente clinico
impreso o digital la condicién clinica que motiva la prescripeion.

Se exceptnan los odontélogos quienes podran prescribir por via parenteral para.up maximo
de cinco (5) dias calendario por receta. o

1.:,5.:« (?F' gl '
Articule 97. Las prescripciones de medicamentos controlados que contienéety sustaricias de

las listas de la Convencién tinica de 1961 sobre Estupefacientes, con, su Protdéolo_ de -

modificacion de 1972, asi como las que en el futuro queden sujetas a control'intemacional y

las que a juicio del Ministerio de Salud se declaren como tales que deban sé{r;%gﬁ\ég(_i‘gs:por
cualquiera via que no sea la parenteral, podran prescribirse para un méximo de it (30)
dias calendario. Es responsabilidad del médico prescriptor consignar en el expediente

clinico impreso o digital la condicion clinica que motiva la prescripcién.

Se exceptiian los odont6logos quienes podran prescribir para un méaximo de diez (10) dias
calendario por receta.

Articulo 98. Los medicamentos controlados que contienen sustancias de las listas del
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 y las que a juicio del Ministerio de Salud
se declaren como tales, se prescribirdn en recetarios corrientes, por un maximo de treinta
(30) dias calendarios y los barbitiricos pueden ser prescritos para un méximo de noventa
(90) dias calendarios, mediante receta prolongada y cumpliendo con lo reglamentado para
tal fin.

Articulo 99. Las recetas oficiales impresas deberan ser inscritas en el sistema digital en
aquellas instalaciones que lo manejen y deberén cumplir con los campos para consignar los
datos de éstas.

Articulo 100. Se establece la conformacién de un grupo interdisciplinario de profesionales
de la salud para la educacion continua dirigida a pacientes, comunidad y profesionales de la
salud, en el tema de uso y manejo de las sustancias controladas, coordinado por el
Ministerio de Salud y la Universidad de Panama4, con el objetivo de promover, apoyar y
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coordinar acciones intersectoriales e integradoras del sector publico y privado en el tema de
sustancias controladas, uso de las mismas en cuidados paliativos y célculos de estimaciones
de los mismos.

Articulo 101. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, establecera un procedimiento
para apoyar a los establecimientos que manejan sistema automatizado de tecnologias de la
informacion relacionada con sustancias coniroladas.

Articulo 102. La Direcci6n Nacional de Farmacia y Drogas aprobara y tendra acceso a los
sistemas automatizados, para el manejo de sustancias controladas, en tiempo real, de todas
las instalaciones de salud. Se establecera un procedimiento para tal fin.

Articulo 103. El Ministerio de Salud, a través de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, solo fiscalizara el manejo y uso de las sustancias coniroladas de uso humano.

Articulo 104. El presente Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo N.°524 del 1 de
junio de 1956, el Decreto Ejecutivo N.°284 del 15 de junio de 1962, los articulos 284, 296,
299, 300, 307, 317, 318, 319, 320, 322, 323, 326, 327, 328 y 332 del Decreto Ejecutivo
N.© 178 de 12 de julio de 2001 y el Decreto N.° 320 del 17 de junio de 2009,

Articulo 105. El presente Decreto Ejecutivo entrara a regir al dia siguiente de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiiblica de Panama y
Ley 14 de 19 de mayo de 2016.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama a los (01'})0 { &) dias del mes de \}l riD  del afio dos mil
dieciocho (2018).
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