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, MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS
A DECRETO EJECUTIVO Ne 55
(De 6 de julio de 2006)

“Por el cual se reglamenta el Capitulo IV del Titulo II
de la Ley 23 de 15 de julio de 1997”

El Presidente de la Republica
En uso de sus facultades constitucionales y legales -

CONSIDERANDO:

- Que el Titulo 1I, Capitulo TV de la Ley 23 de 15 de julio de 1997, crea el Consejo Nacional de
Acreditacion, como el Organismo de acreditacion autorizado por el Estado. '

Que la funcion principal del Consejo Nacional de Acreditacién es reconocer la competencia
técnica y la idoneidad de los organismos de certificacion e inspeccidn, asi como laboratorios de
calibracién y ensayos y supervisar el cumplimento de las dlsposmloncs relativas a la

acreditacién.

Que_pdra la consecucién de los fines del Consejo Nacional de Acreditacion, se hace necesario
gefierar y adoptar las disposiciones reglamentarias para el adecuado funcmnammnto del proceso
/ de acreditacion.

Que en gjercicio de la potestad reglamentana que le confiere al Articulo 184, numeral 14, de la
Constitucién Politica, el Organo Ejecutivo debe reglamentar las leyes que lo requieran para su
mejor cumplimiento, sin apartarse en ningun caso de su texto, ni de su espiritu.

DECRETA

CAPITULO I
Disposiciones generales

- Articulo 1:  Los siguientes términos y siglas utilizadas en este Decreto y sus reglamentos,
deben ser entendidos conforme el siguiente glosario:

1. Acreditacién: Adicional a lo establecido en el articulo 92 del Titulo Il de la
Ley 23 de 1997 y siguiendo con las normativas internacionales, se entenderd -
por acreditacion la atestacion de tercera parte relativa a un Organismo de
evaluacion de la conformidad que demuestra su competencia para llevar a
*cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad.

2. Consejo Nacional de Acreditacién (C.N.A.): Organismo de acreditacion
autorizado por el Estado para desarrollar la acreditacién de Organismos de

evaluacion de la conformidad.
3. Pleno del Consejo Nacional de Acreditacién: Autoridad maxima dentro del
proceso de acreditacidn '

4. Presidente del Consejo Nacional de Acreditacién: Viceministro de Industrias
y Comercio o su representante, quien ejercerd la representacion legal del
CNA, y presidird las reuniones ordinarias y extraordinarias que celebre el
Pleno del Consejo Nacional de Acreditacion. :
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5. Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Acreditacion: Ente administrador
del proceso de acreditacién con funciones directas y por delegacion.

6. Organismo de Evaluacién de la Conformidad: Organismo que realiza
© servicios de evaluacion de la conformidad.

7. Evaluacién de Conformidad: Demostracién de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u 0rganismo. .

8. Evaluacién: Actividades llevadas a cabo por el Consejo Nacional de
Acreditacion, para evaluar la competencia técnica de un OEC postulante
dentro de un alcance de acreditacion especifico.

9. OEC Postulante: Cualquier tipo de Organismo de Evaluacion de la
Conformidad que postule a la acreditacién, segin la norma internacional o
guia, apropiada para un alcance de acreditacion especifico.

10. Comités Técnicos de Evaluacidén: Ademas de lo establecido en el articulo 92
del Titulo II de la Ley 23 de 15 de julio de 1997, los Comités Técnicos de
Evaluacion se clasifican en: :

- Equipo Evaluador:  Equipo que lleva a cabo las evaluaciones-
documentales, en sitio, evaluaciones de seguimiento y evaluaciones de
supervisién de los Organismos de Evaluacién de la Conformidad.

-~ Comités de Acreditacién: Especialistas del sector-publico y privado que
tienen como funcién evaluar los informes presentados por el Equipo
Evaluador, para recomendar que se conceda, suspenda, amplie, reduzca,
niegue o cancele la acreditacién a un Organismo de Evaluacion de la
Conformidad.

—~ Comités Asesores: Equipo multidisciplinario conformado por
representantes del sector publico y privado, que tienen como funcién
asesorar al Pleno del Consejo Nacional de Acreditacién sobre temas
especificos.

11. Manual de Calidad: Documento aprobado por el Consejo Nacional de
Acreditacion, que contiene los elementos organizativos y de funcionamiento. -/
Este hace referencia a los procedimientos, criterios, disposiciones y otres
documentos necesarios para llevar a cabo las acreditaciones de los
Organismos de Evaluacién de la Conformidad, de acuerdo con criterios y
normativas internacionales.

Articulo 2: Los Comités Técnicos de Evaluacién contaran con los reglamentos y
procedimientos para operar. Los mismos serén establecidos en el Manual de
Calidad del Consejo Nacional de Acreditacion.

CAPITULO II

De los miembros que participan de la acreditacién
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Articulo 3:  El Presidente del Consejo Nacional de Acreditacién podra proponer al Pleno del
Consejo Nacional de Acreditacién, la remocién de cualquier miembro principal o
suplente cuando acumule cinco (5) ausencias consecutivas o siete (7) alternas en
el término de seis (6) meses. -

La Secretaria Técnica notificard esta situacién al Ministro de Comercio e
Industrias, para que solicite la remocién del miembro a la entidad publica que
representa y para que en un término de quince (15) dias habiles, designen al
nuevo representante,

Articulo 4:  Los miembros del Consejo Nacional de Acreditacion y de los Comités Técnicos
' de Evaluacion, quedaran inhabilitados para participar del proceso de acreditacion,
cuando se de alguna de las siguientes causales:

1. El parentesco dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de -afinidad
entre el miembro y el representante legal, dignatarios o directores del
Organismo de Evaluacion de la Conformidad postulante.

2. Ser miembro, deudor o acreedor del Organismo de Evaluacién de la
- Conformidad postulante.

3. Ser miembro, director, accionista o socio del Organismo de Evaluacién de la
‘Conformidad postulante,

4. Haber trabajado para el Organismo de Evaluacién de la Conformidad
postulante como consultor, asesor o empleado permanente, dentro de los dos
(2) ultimos afios previos a la solicitud.

Articulo 5:  S1 alguno de los miembros que participa de la acreditacién se encuentra dentro de
las causales establecidas en el articulo 4 de este Decreto, debera declararse
impedido para conocer de la solicitud, dentro de los tres (3) dias habiles siguientes -
al recibo de la misma, exponiendo el hecho que constituya la causal.

" Articulo 6:  De no manifestar el miembro del Consejo Nacional de Acreditacién o de los
Comités Técnicos de Evaluacién el impedimento, el Organismo de evaluacion de
la conformidad postulante a la acreditacién podra recusarlo por escrito, mvocando
el hecho o motivo que constituye la causal.

Cuando el recusado es miembro del Pleno del Consejo Nacional de Acreditacion,
sera competencia del Presidente del Consejo Nacional de Acreditacion dirimir el
conflicto; y cuando sea miembro de algun Comité Técnico de Evaluacidn, sera
competencia de la Secretaria Técnica. _

El Presidente del Consejo Nacional de Acreditacién y/o Secretarfa Técnica, le
pedird un informe detallado al recusado sobre los hechos en que se funda la
causal. Dentro de los tres (3) dias habiles siguientes, el recusado debera ratificar o
negar los hechos o motivos sefialados por la parte interesada.

Una vez recibido el informe del recusado, el Presidente del Consejo Nacional de
Acreditacién y/o la Secretaria Técnica decidird dentro de los tres (3) dias habiles
siguientes, :

Artigulo 7: Lo que en este Capitulo sé establece para los miembros principales, se aplicard
también para los suplentes del Pleno del Consejo Nacional de Acreditacién o de
los Comités Técnicos de Evaluacion.
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CAPITULO 1II
De las funciones del Consejo Nacional de Acreditacion

Articulo 8  El Consejo Nacional de Acreditacién sesionard en el Ministerio de Comercio e
Industrias o donde dispongan sus miembros, por lo menos una vez cada dos (2)
meses o por solicitud del Presidente, las veces que sea necesaria.

Articulo 9: - El quérum reglamentario para las sesiones del Consejo Nacional de Acreditacion
lo constituira la mitad mas uno de la totalidad de los miembros.

Articulo 10: Las decisiones del Consejo Nacionil de Adreditacién se adoptardn por mayotia.
simple, esto en funcién de la cantidad de miembros que constituyen el quérum.

., Articulo 11: Son facultades del Pleno del Consejo Nacional de Acreditacidn, las siguientes:.

1. Notificar previamente al Presidente del Consejo Nacional de Acreditacién, la
comparencia a la sesién de que se trate, para efectos de la asistencia de su
suplente. '

2. Tener voz y voto en los asuntos que sean considerados en el seno del CNA.
En caso de que participen en la reunién el principal y el suplente, sélo tendra
derecho a voz y voto el principal.

3. Rewisar, aprobar y modificar el Manual de Calidad. El Consejo Nacional de
Acreditacion podra delegar esta facultad en la Secretaria Técnica cuando asi
lo considere necesario.

4. Aprobar y modificar el cuadro de tarifas para la acreditacion

5. Imponer las sanciones correspondientes de acuerdo al articulo 38 de este
Decreto.

6. Otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y cancelar la acreditacion. El
Pleno del Consejo Nacional de Acreditacion podra delegar esta facultad en la
Secretaria Técnica cuando asi lo considere necesario.

Articulo 12: Son funciones del Presidente del Consejo Nacional de Acreditacién, las siguieptesy;

I. Presidir y dirigir los debates en las reuniones ordinarias y extraordinarias que
celebre el Consejo Nacional de Acreditacion.

2. Velar por el fiel cumplimiento de las politicas y acuerdos del Consejo-
Nacional de Acreditacion. '

3. Solicitar a la Secretaria Técnica la convocatoria a reuniones extraordinarias
cuando se requieran.

4, Evaluar y decidir sobre las solicitudes de inhabilitacién de los miembros del.
Pleno del Consejo Nacional de Acreditacion.

S. Firmar junto con la Secretaria Técnica, las resoluciones que sean aprobadas
en las sesiones. ' :
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6. Cualquier otra funcuf)n que le asigne el Pleno del Consejo Nacional de
Acreditacion.

Articulo 13:  Son funciones de la Secretaria Técnica, las siguientes:

1. Recibir las solicitudes y las documentaciones requeridas.

2. Llevar los registros, actas y archivos que sean necesarios- para .la buena
marcha de los procesos de acreditacion.

3. Suspender e inhabilitar a los miembros de los Comités Técnicos de
Evaluacion.

4. Coordinar el funcionamiento de los Comités Técnicos de Evaluacién. -

5. Participar de las reuniones de]l Comité de Acreditacién.

6. Realizar las convocatorias a las reuniones del Consejo Nacional de
Acreditacion, por o menos con cinco (5) dias habiles de antelacién a la fecha
de la reunion, salvo que se trate de asuntos de atencidn urgente.

7. Distribuir con igual término en las convocatorias a las reuniones, copia del

" acta de la sesion anterior, asi como los antecedentes y documentos relativos a
los puntos enunciados en el orden del dia.

8. Dar lectura en la sesion del Pleno del Cdnsejo Nacional de Acreditacion de

. todos los documentos que deben ser competencia de éste.

9. -Firmar las actas de las reuniones y demds documentos cuya autenticidad lo -
requiera.

10. Revisar, aprobar y modificar el Manual de Calidad cuando por delegacion el
Consejo Nacional de Acreditacién se lo asigne.

11. Otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y cancelar la acreditacion,
cuando por delegacion el Consejo Nacional de Acreditacion se lo asigne.

12. Cualesquiera otras funciones que le delegue o asigne el Pleno del Consejo -
Nacional de Acreditacion.

Articulo 14: Las solicitudes, tramites y demas documentos que se presenten ante el Consejo
Nacional de Acreditacién y ante los Comités Técnicos de Evaluacion, tendran
caracter confidencial.

CAPITULO IV
De los comités técnicos de evaluacion
Articulo 15; El Consejo Nacional de Acreditacién en su Manual de Calidad, establecera las

funciones, el mecanismo de seleccién y los procedimientos, criterios y
disposiciones necesarias para el funcionamiento adecuado de los Comités
Técnicos de Evaluaciéon. La Secretaria Técnica garantizard y fiscalizard el buen

desempefio de los mismos.
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Articulo 16:

Articulo 17:

Articulo 18:

Articulo 19:

Articulo 20:

Con el objeto de corroborar los datos proporcionados por las personas que desean
formar parte de los Comités Técnicos de Evaluacion, la Secretaria Técnica del
Consejo Nacional de Acreditacién podra en cualquier momento realizar las
investigaciones o inspecciones que considere necesarias. \

El Pleno del Consejo Nacional de Acreditacién determinaré el nimero de
especialistas piiblicos y privados que conformaran los Comités de Acreditacion y
los Comités Asesores. La Secretaria Técnica del Consejo Nacional de
Acreditacion determinaré los especialistas que formaran los Equipos Evaluadores
en los procesos de acreditacion.

CAPITULO V

De la solicitud de acreditaciéon

El Organismo de evaluacion de la conformidad postulante présedtaré ante la

Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Acreditacion, el formulario solicitud
de acreditacién suministrado por ésta, en los ejemplares que sea conveniente
pedir, segun el modelo aprobado por ¢l Consejo Nacional de Acreditacién.

Las especificaciones y requisitos seran establecidos por el Pleno del Consejo
Nacional de Acreditacion, salvo que sea delegada tal facultad en la Secretaria
Técnica. ‘

La solicitud de acreditacion deberd estar acompafada de los siguientes
documentos: .

1. Certificado del Registro Publico, donde conste la vigencia, representacién
" legal, capital social, directores y dignatarios de la sociedad.

2. Copia autenticada del pacto social.

3 Si-se tratare de sociedad extranjera, certificacién del Registro Publico donde
conste la inscripcion de su constitucién con arreglo a las Jeyes de su pais de.
origen.

'4. Copia autenticada de la licencia o registro comercial otorgado por el

Ministerio de Comercio e Industrias.

5. Pagar los gastos correspondientes, mediante cheque, a la cuenta del Consejo
Nacional de Acreditacién, de acuerdo a lo establecido en el Manual de
Calidad y al cuadro de tarifas aprobados por el pleno del CNA.

Una vez recibida la solicitud, la Secretaria Técnica podra requerir del Organismo.

de evaluacion de la conformidad postulante, las correcciones o enmiendas que
considere necesarias.

Con el objeto de comprobar los datos suministrados por el Organismo de
evaluacion de la conformidad postulante, la Secretaria Técnica podrd en cualquier
momento, realizar las investigaciones o inspecciones que considere necesarias.
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Articulo 21:

Articulo 22:

 Articulo 23:

Articulo 24:

La Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Acreditacién evaluard de manera
preliminar la informacién documental presentada por el Organismo de evaluacién
de la conformidad postulante, con el objeto de verificar que la misma esté clara y
completa.

La Secretaria Técnica podré desestimar y archivar la solicitud al darse alguna de
las siguientes condiciones:

1. Luego de cuatro revisiones de la documentacién presentada por el Organismo
de evaluacidn de la conformidad postulante, cuando éste no haya entregado la
~ totalidad de la informacién solicitada por la Secretaria Técnica.

2. Cuando el Organismo de evaluacion de la conformidad no remita en un plazo
de seis (6) meses calendario la informacidn adicional, solicitada por Secretaria
Técnica. Este plazo se contard a partir del recibo de la notificacion emitida
por la Secretaria Técnica.

- La desestimacion de la solicitud serd notificada al Organismo de evaluacién de la

conformidad postulante, entregando la informacion proporcionada, sin reembolso
de los pagos que el Organismo de evaluacion de la conformidad haya realizado a
la fecha.

La Secretaria Técnica le comunicard al Organismo de evaluacién de la
conformidad postulante sobre la conformacion del Equipo Evaluador y le dar4 un
plazo de tres (3) dias hébiles para su consideracion.

Una vez aceptado el Equipo Evaluador por parte del Organismo de evaluaciéon de
la conformidad postulante, la Secretaria presentard una propuesta econémica de
acuerdo al alcance solicitado, basdandose en el cuadro de tarifas aprobado por el
Pleno del Consejo Nacional de Acreditacién.

Resueltas las inhabilitaciones, si las hubiere y luego de aprobada la conformacion
del Equipo Evaluador, y haber efectuado los pagos correspondientes, el Equipo -
Evaluador en un término de quince (15) dias hébiles deberd evaluar la
documentacién, y entregar el informe correspondiente a la Secretaria Técnica y al
Organismo de evaluacion de la conformidad postulante.

De existir deficiencias en la informacién suministrada por el Organismo de
evaluacién de la conformidad postulante, el Equipo Evaluador debera notificarlo
dentro del plazo establecido en el articulo anterior, para que el Organismo de
evaluacion de la conformidad postulante en un plazo no mayor a treinta (30) dias
habiles envie la documentacién solicitada.

Si al término del plazo sefialado en el parrafo anteribr, el Organismo de
evaluacién de la conformidad postulante no remite la informacién solicitada al
Equipo Evaluador, se desestimard la solicitud por abandono poniendo fin al

~ proceso.

Una vez recibida la informacién adicional por parte del Equipo Evaluador, este
tendr4 un plazo de cinco (5) dias hébiles para entregar el informe correspondiente
a la Secretarfa Técnica y al Organismo de evaluaciéon de la conformidad

postulante.
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Articulo 25:

Articulo 26:

Articulo 27:

Articulo 28:

Articulo 29:

Articulo 30:

Articulo 31:

De existir no conformidades en el informe de evaluacién documental, una vez
recibido el informe por parte del Organismo de evaluacion de la conformidad.
postulante, este tendra un plazo no mayor a treinta (30) dias calendario para
presentar el informe de acciones correctivas documentales al Equipo Evaluador y
a la Secretaria Técnica.

Una vez recibido el informe de acciones correctivas, el Equipo Evaluador tendré
un plazo de cinco (5) dias habiles para evaluar las mismas y notificar al
Organismo de evaluacion de la conformidad postulante, si las acciones correctivas
propuestas son adecuadas para subsanar las no conformidades documentales
encontradas.

Una vez que esté conforme la documentacién, se planificara la evaluacion en sitio
la cual se llevara a cabo en un término maximo de cuarenta y cinco (45) dias
habiles. Este tiempo incluye la entrega del informe por parte del Equipo
Evaluador. :

De existir no conformidades en el informe de evaluacién el Organismo de
evaluacion de la conformidad, tendrd un plazo no mayor a treinta (30) dias
calendario para presentar el informe de acciones correctivas al Equipo Evaluador
y a la Secretaria Técnica.

Si al término del plazo sefialado en el parrafo anterior, el Organismo de
evaluacién de la conformidad postulante no remite el plan de acciones correctivas,
se desestimara la solicitud por abandono poniendo fin al proceso.

La Secretaria Técnica remitird el informe del Equipo Evaluador y las acciones
correctivas presentadas por la empresa al Comité de Acreditacion respectivo, en
plazo no mayor a diez (10) dias habiles para que éste emita su opinion.

Cuando exista un dictamen negativo respecto a la acreditacion, se le otorgara un
plazo de hasta seis (6) meses calendario al Organismo de evaluacion de la
conformidad postulante, para la correccion de las no conformidades sefialadas a
través de la implementacion de un plan de acciones correctivas, las cuales podran
ser evaluadas de manera documental o a través de evaluaciones de seguimientg

Si al término del plazo sefialado en =1 articulo anterior no se recibe comunicacién
alguna por parte del Organismo de evaluacion de la conformidad postulante, se
declarara la caducidad de su derecho lo cual le pondra fin al proceso.

El Comité de Acreditacion emitird la opinién de otorgar, mantener, ampliar,
reducir, suspender o cancelar la acreditacion siguiendo con lo establecido en el

articulo 27 del presente Decreto.

Durante el proceso de acreditacién, el Pleno del Consejo Nacional de

Acreditacion podra conformar un Comité Asesor ad honorem a solicitud de sus -

miembros.

La decision de otorgar, mantener, ampliar, reducir, cancelar o suspender la
acreditacion, se hara mediante Resolucién motivada por el Consejo Nacional de
Acreditacién en un término no mayor de diez (10) dias calendarios, posteriores a

la presentacion del informe del Comité de Acreditacion; y la misma se dictara en.

apego a normas internacionales homologadas y establecidas previamente en el
Manual de la Calidad. '
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Articulo 32 Posterior a la Resolucion de otorgamiento de la acreditacién, le sigue la firma del
contrato de cumplimiento entre el Consejo Nacional de Acreditacion y el Titular
‘de la acreditacién. De no perfeccionarse el contrato, la resolucion de
otorgamiento, no tendra validez.

CAPITULO VI .
Del mantenimiento, ampliacion y supervisidn de la acreditacién

Articulo 33:  La acreditacién otorgada ‘para operar y realizar certificaciones, inspecciones,
pruebas, ensayos, y/o calibraciones en los campos especificos tendra una duracién
de tres (3) afios prorrogables.

Articulo 34:  El titular deberd notificar al Consejo Nacional de Acreditacién en un plazo no
mayor de sesenta (60) dias calendarios, cualquier cambio que afecte el alcance de
la acreditacion.

-

Articulo 35:  El Consejo Nacional de Acreditacién bajo la responsabilidad de la Secretaria
Técnica, realizard visitas de supervision a los Organismos de Evaluacion de la
Conformidad acreditados, al menos una vez por afio, con el objetivo de verificar
si se mantienen las condiciones para la cual fue acreditado.

Articulo 36: La solicitud de renovacién de la acreditacion, debera presentarse ante la Secretaria
Técnica, sesenta (60) dias calendarios, previo al vencimiento de la acreditacion,

Articulo 37: La solicitud de renovacion de acreditacién, deberd estar firmada por el
representante  legal o apoderado, y estar acompafiada de los siguientes
documentos: :

1. Certificado del Registro Publico actualizado donde conste la vigencia,
representacion legal, capital social, directores y dignatarios de la sociedad:

2. Formulario establecido por el Consejo Nacional de Acreditacién.

Recibo de pago de los gastos correspondientes y establecidos en el Manual de

Calidad.

108

CAPITULO VII
De las sanciones
Articulo 38: El Consejo Nacional de Acreditacién impondra las sanciones de acuerdo a lo

establecido en el articulo 111 del Titulo II de la Ley 23 de 15 de julio de 1997.
Para la aplicacién de las sanciones seran tomados en consideracion los siguientes

criterios:
1. El alcance de la practica
' 2. Lamagnitud del dafio

3. El beneficio obtenido con la infraccion
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4. La reincidencia
5. La conducta de la entidad infractora a lo largo del procedimiento

6. El dolo y la culpa por parte del infractor

CAP{TULO VI
De los recursos -

Articulo 39: Cuando el acto administrativo en primera instancia lo dicte el Pleno del Consejo
Nacional de Acreditacién, el recurso de reconsideracion sera interpuesto ante este
organismo y el de apelacién ante el Ministro de Comercio e Industrias.

Articulo 40:  El ‘recurso de reconsideracién sera interpuesto antc la Secretaria Técnica en
primera instancia, cuando el acto administrativo sea dictado por este organismo y

el de apelacion ante el Pleno del Consejo Nacional de Acreditacion.

Articulo 41:  En la interposicién de los recursos se aplicara el procedimiento administrativo de
- la Ley 38 de 2000.

CAPITULO IX
Disposiciones finales

. Articulo 42: - Le compete al Consejo Nacional de Acreditacion desarrollar el compendio de los
procedimientos operativos, los cuales estaran reflejados en el Manual de Calidad.

Articulo 43:  Este Decreto comenzara a regir a partir de su promulgacién en la Gaceta Oficial.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en la ciudad de Panam4, a los 6 dias del mes de julio de 2006.

-
MARTIN TORRIJOS 0]
Presidente de la Repiblica

ALEJANDRO G. FERRER L.

Ministro de Comerci.. > "ol ing
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