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ey &
De de &u&»m"’ de 2010

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

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Articulo 1. El articulo 25 de la Ley 67 de 2009 queda asi:
Articulo 25, Esta Ley entrara en vigencia el 12 de julio de 2010, con excepcion de
los antfeulos 17 ¥ 18, que entrardn a repir en la fecha en que entre en vigencia el

Cldigo Procesal Penal.

Articulo 2. Esta Ley es de orden piblico y tendra efectos retroactivos hasta el | de enera
de 2010.

Articulo 3, La presente Ley modifica ef articulo 25 de la Ley 67 de 30 de octubre de 2009,
Articulo 4. Esta Ley comenzard a regir ¢l din siguiente al de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y COMPLASE.

Proyecto 98 de 2010 aprobado en 1ercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panamd, a los A¢ dias del mes de enero del afto dos mil diez.

El Presidente,
=t -C]Fm'_““

— José Luis Varcla R,

. Quintero GG.
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ORGANO EJECUTIVO NACIONAL. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA.

PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 5 DE W DE 2010.

RICARDO MARTINELLI B AL
Presidente de la Repiblica
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LEY 3

De 8 de W de 2010

General de trasplantes de componentes anatémicos

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Titulo I
Materia y Alcance de la Ley

) Capitulo I
Objeto, Ambito de Aplicacidn y Deliniciones

Articulo 1. El objeto de la presente Ley es ofrecer a toda persona que padezea mna
enfermedad que pueda ser mejorada o resucita a través de un trasplante de componente

anatémico la oportunidad de recibirlo, lo que permitird mejorar su calidad de vida.

Articulo 2, Esta Ley tiene aplicacidn en todo e] territorio de la Republica y regula todo lo
relacionado con las actividades que incluyen donacién, extraccién, evaluacion, procesamicnlo,

preservacion, almacenamiento, distribucion y terapéutica de los compaonentes anatémicos.

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

L Almacenamiento. Mantenimiento de los componentes anatéricos bajo condiciones
controladas y apropiadas hasta su distribucidn.

2. Banco de componente anatémico. Entidad que se dedica a recibir, preservar, almacenar
y disponer de c;bmpunemes anatémicos que provengan de donantes,

3. Célula. Cada uno de los elementos .microscépicos constituidos por protoplasmas y
dotados de vida propia que segin la teorfa celular son las unidades morfoldgicas y
fisioldgicas que componen el cuerpo de tado ser vivo,

4, Centro de extraccion de componentes anatémicos de donante fallecido. Centro
hospitalario que, cumpliendo los requisitos especificados en Ja presente Ley, posee la
autorizacidn correspondiente para el desarrollo de la actividad de exiraccién de
componente andtémico en donantes fallecidos.

S. Centro de extraccion de componentes anatémicos de donante vivo, Centro hospitalario
que, cumpliendo los requisitos especificados en esta Ley, posee la awtorizacidn
correspondiente para el desarrolio de la actividad de extraccidn de componentes
anatomicos en donantes vivos,

6. Centro de irasplantes de componentes anatdmicos. Centro hospitalario que,
cumpliendo los requisitos especificados en csta Ley, posce Ja autorizacitn
correspondiente para ¢l desarrollo de la actividad de trasplantes de componente
anatémico.

7. Componentes anatémicos. Organos, tejidos, células y, en general, todas las parles que
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constituyen un organismo.

Donacion. Cesion gratuita y voluntaria de cualquier componente anatémico de origen
humano para ser destinudo a uso terapéutico en el cuerpo humano.

Donacidn  extraordinaria parcial.  Proceso mediante el cual fos deudos de una
persona fallecida ceden gratuita y voluntariamente una parte del cuerpo de esta para
fines terapéuticos.

Donacidn extraordinaria total.  Proceso mediante 2] cual los deudos de una persona
fallecida ceden gratuita y voluntariamente la totalidad del cuerpo de esta pata fines
terapéuticos.

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

Donacién ordinarla toral. Dar en vida la totalidad de su cuerpo para ser utilizado con
fines terapéuticos después de la muerte, de conformidad con la presente Ley.

Donante. Persona que cede gratuita y voluntariamente componentes anatémicos para
que scan utilizados de manera inmediata o diferida en otras personas con fines
terapdulicos,

Donante altruista. Persona que cn vida decide donar un componenie anatémico a un
receptor cuya identidad desconoce, haciéndolo de manera desintercsada y sin que medic
compensacion econdmica para que sea implantado de manera inmediata en un receptor
en 1z Lista de Espera Nacional.

Donante cruzado. Donante que cuenta con un receplor relacionado no compatible y
decide ceder un componente anatdmico en donacion para que, de manera reciprocz, su
receptor Teciba un componente anatémico proveniente de un segundo donante no
relacionado, pero compatible bioldgicamente en la misma situacién. Este tipo de
donacién puede realizarse entre dos o més pargjas.

Donante fallecido. Persona que, en vids, expresa su voluntad de que al morir se le
extraigan componentes anatdmicos de su cuerpo para donacion, a fin de ser utilizados
para trasplantes en otros seres humanos. También es donante fallecido quicen, despuds
de morir, sus deudos autorizan a que de su cuerpo se extraigan componenies
anatodmicos, con el proposito de ser utilizados para trasplantes en ofras personas, con
fines terapéuticos.

Donante vive no relacionado. Cualquier otro danante vivo que no esté considerado en
el numeral 13.

Donante vivo relacionado. TPersona dentro del cuarto grado de consanguinidad o
segundo de afinidad o en unién de hecho comprobada que, cumpliendo los requisitos
establecidos en la ley, efectie lz donacién en vida de componentes anatdmicos cuya
cxtraccién sca compatible con la vida y cuya funcién pucda scr compensada por su
organismo de forma adecuada y suficientemente segura.

Extraccién de componente anatémico. Proceso por el cual se obtienen ¢l componente o
los componentes anatdmicos de un donante para su posterior trasplante en uno o varios

receptores,
Fallecido. Persona en la que s¢ he producido ef cese irreversible de la furciti
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encefilica, diagnosticada de conformidad con la presente Ley.

Implantacion diferide. Trasplante realizado con componentes anatémicos, que
previamente hayan sido destinados a un procesu de conservacion por parte de un banco
de componentes anatémicos.

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

Organo. Pare diferenciable del cuerpo humano constilida por diversos tejidos que
mantiene su estructura, vascularizacién y capacidad para desarrollar funciones
fisioldgicas con un grado importante de avtonomia y suficiencia.

Paro cardiorre.s‘()irarorin. Cese irreversible de la funcién cardiorrespiratoria tras el
adecuado periodo de aplicacion de maniobras de resucitacion cardiopulmonar
avanzada, constatada por la ausencia del pulso central por trazado electrocardiogrifico
y de ausencia respiratoria espontdnea, ambos por un periodo de cinco minutos.
Presuncion legal de donacidn, Se presume que un fallecido es donante si durante su
vida no manifesté su oposicidn a serlo y si dentro de las seis horas después de realizado
el diagndstico d¢ muerte encefilica o antes del inicio de la necropsia médico-legal sus
deudos no expresan su oposicién a la donacidn. En estos casos bastara con la prueba
indiciaria de la condicién de deudo. La presuncidn legal de donacidn no es aplicable a
donante fallecido por parada cardiorrespiratoria.

Receptor. Persona que recibe cf trasplante de un componente anatémico con fines
terapéuticos.

Tejido hematopuyético. Tejido en que sc forman las células sanguincas nuevas. Sus
fuentes pueden ser médula dsea, sangre periférica y sangre de cordén umbilical.
Trasplante. Utilizacién terapéutics de los componentes anatémicos de un donante 8 un
receptor.

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

Uso autélogo. Proceso mediante el cual sc reemplazan componcentes anatémicos en una

|
persona por otros provenientes de su propio cuerpo.

Capitulo [1

Proteccion al Donante y al Receptor

Articulo 4. La informacidn relativa a! donante y al receptor de componentes anatomicos

humanos serd recogida, tratada y custodiada en fa més estricta confidencialidad por los centros

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

colectiva.
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Articulo 8. Las awtoridades de salud a través de las instituciones piblicas y privadas de salud,
junto con la sociedad civil, promoverin campafias de informacién y educacién a la poblacién
en materia de donacitn y trasplante, sefialando su caricter voluntario, altruista, desinteresado y
confidencial.

Articulo 6. Los procedimientos realizados en una institucidn piblica de salud, relacionados 2
la extraccidn de componentes anatémicos, en ningdn caso ocasionardn gastos para ¢l donante
vivo o para los familiares del fallecido, siempre que ¢l trasplante se realice en una institucion

publica.

Articule 7. Las instituciones publicas dc salud cn donde sc efectien trasplantes de
componentes anatémicos asumirin los costos del procedimiento y de hospitalizacién del

receptor que no cuente con recursos econdmicos, previa evaluacién socicecondmica.

Articulo 8. Los costos de las intervenciones médico-quirirgicas destinadas a la extraccion de
componentes anatémicos, asi como los de su implantacidn posterior estardn sujetos a previo
acucrdo entre cl cquipo de trasplantcs y cl receplor del componenie anatdémico donado,
cuando se realice en un centro hospitalario privado.

Articulo 9. El Ministerio de Salud establecerd los procedimientos para la extraccién de
componentes anatdmicos de donante fallecido que se efectte en instituciones privadas de salud
autorizadas.

Articulo 10. Al donante de componente anatdémico que sea asegurado de la Caja de Seguro
Social se le otorgara licencia con sueldo completo por el tiempo que el médico tratante
determine s2a necesario para su recuperacidn y no serd sujeto de destitucion por la donacién,

Capitulo 1]
Disposiciones Fundumentales

Articulo 11. La muerte dc una persona ocurre cuando se verifique de modo preciso la
inactividad encefélica, corroborada por medios clinicos o técnicos de acuerdo con las diversas
situaciones clinicas.

La verificacién de la inactividad encefilica no serd necesaria en caso de paro

cardiorrespiratorio total ¢ irreversible.

Articulo 12. El diagnostico dc muerte encefilica deberd ser constatado por dos o mis médicos
no interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador, quienes
dcberdn ser especialistas idéneos en neurnl(;gia, neurocirugia, medicina interna, medicina
critica o urgenciologfa. Las actuaciones médicas sobre el particular serdn cscritas on a historia
clinica, con indicacion de la fecha y hora de la muerte, dejando constancia del diagndstico
definitivo, y se firmara el certificado de defuncién correspondiente,
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El paro cardiarrespiratorio deberd ser constatado por dos o més médicos idéneos no
interdependientes, que no formen parte del equipo extractor o trasplantador. Las actuaciones
médicas sobre cl par&icular seran escritas en la historia clinica, dejando constancia del
diagndstico definitivo.

Articulo 13. Cuando la muerte haya sido diagnosticada con sujecion a las disposiciones de la
presente Ley, podran realizarse procedimientos de perfusion asistida por medios artificiales,
con el fin de manteder en Optimas condiciones los componentes anatdmicos que esién
destinados para trasplantcs. Tales métodos pedrin ser mantenidos aun durante los
procedimientos de extraccion de los componentes anatdmicos.

La visbilidad de los componentes anatémicos mantenidos por la perfusién prevista en

este articulo no desvim:'m la candicién de fallecido, segin se define en la presente Ley.

Articulo 14, E] personal de salud debera notificar & la coordinacion hospitalaria de trasplantes
la existencia de pacientes con diagnéstico de muerte encefdlica en los cuartos de urgencias y
unidades de cuidados intensivos del pais.

Articulo 15. El Ministcrio de Salud regulard las actividades de extraccion, preservacion,

almaccnamiento y procesamiento de componentes anatémicos cxtraidos de donantes.

Articulo 16. El traspl‘ te de componentes anatdmicos se realizara en toda persona que lo
requiera lnego de haber sido evaluada por el grupo médico trasplantador y que se haya
dictaminado que el trasplante es la medida terapéutica méds conveniente o vital para esta

Persons.

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

residentes extranjeros que estén en la Lista,

Articulo 18, El Ministerio de Salud autorizard la entradz o salida del pais de componentes
anatdmicos provenientes de donantes fallecidos, siempre que existan acuerdos bilaterales con
el Ministerio de Salud de cada pais, para Jo cual s¢ cumplirin los siguientes criterios:

1.  Entrada de componentes anatdmicos a Panamd. El Ministerio de Salud admitird la
entrada de componenies anatormicos siempre que esta se efectie a través de la conexidn
con una organizacion de intercambio de componentes anatémicos legalmente reconocida
en el pais de origen. Ademés, deberd conslatarse que el componente anatémico reune las
garantias dticas y sanitarias cxigibles cn Panami y que concurran las siguientes
circunstancias:

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

b.  Que se disponga de un informe del centro extractor extranjero en ol qu¥ ¢easten los
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estudios efectuados al donante, que demuestren la condicidn dptima  del
componente anatémico y la ausencia de enfermedad transmisible, susceptible de
constituir un riesgo para ¢l receptor.

2. Salida de componentes anatémicos de: Panamd. El Ministerio de Salud admitird 1« salida
de componentés anatémicos siempre que estos sean para panametios en el extranjero y se
efectiie a través de la conexion con una organizacién de intercambio de componentes
anatomicos legaimente reconocida en ¢l pafs de destino, Ademds, deberd constatarse que
concutran las siguientes circunstancias:

a.  Que no exista receplor adecusdo en Panama.
b.  Que exista un receptor adecusdo en ¢l pais de destino, siendo un panamedio la

primera opcion.

Articulo 19. Para los cfectos de esta Ley, cuando deba expresarse ¢l consentimiento, como
deudo de la persona fallecida o en otra condicién, sin discriminacidn de sexo, se lendrd en
cuenta en ¢l siguiente orden:

1. Elcényuge o la conyuge.
2. Los hijos ¢ hijas,

3. El padre y la madre.

4. Los hermanos y hermanas.
S
6.

Los abuelos v abuelas y, cn su defecto, los nictos y nictas.

Los parientes consanguineos en linea colateral hasta ¢l tercer grado y los parientes afines
hasta ¢} scgundo grado,
Cuando a personas ubicadas dentro del mismo numeral de este anticulo comesponda
expresar su consentimiento, en ausencia de otras con mayor derecho dentro del orden aqui
sefialado, y manifiesten su voluntad opuesta, prevalecerd la de la mayoris. En caso de empate,
se entenderd aceptado el consentimiento,

Para los efectos de donacion formal o para ejercer ¢l derecho de oponerse, serin
tomados en cuenta los deudos que se presenten y acrediten su condicién como tales, dentro del

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

Arﬁcnl§ 20. Los centros hospitalarios y similares autorizados por ¢l Ministerio de Salud
podrin disponer de los componentes anatdémicos de los fallecidos no reclamados para fines
docentes o de investigacidn.

Para los efectos del presente articulo, las respectivas autoridades del Ministerio de
Salud y/o Ministerio Piblico determinardn, de ncuerda con las disposiciones legales y los
reglamentos de dichas instituciones, el procedimiento para quc las cntidades autorizadas

puedan disponcr de las personas fallecidas no reclamadas,
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Titulo 11
Donacidn y Destino de Componentes Anatémicos

Capitulo I
Formas de Donacién y Asignacién de Componentes Anatomicos

Articulo 21. Los componentes anatomicos solo podrdn ser extraidos y utilizados para fincs de

trasplantes en Jas siguientes formas de donacién:

1.

Donacidn formal, para su implantaciéon inmediata, donado por una persona viva,
siempre que no se comprometa su vida,
Donacién formal, para su implantacién diferida, con destino a un banco de
componentes anatémicos cuando la dosiacién sea realizada por una personn viva para
que tenga efecto después de su muerte,
Presuncion legal de donacién, de conformidad con el numeral 26 del articulo 3 de Ja

presente Ley.

Articulo 22, Para utilizar los componentes anatdmicos con fines terapéuticos procedentes de

un banco de componentes anatdmicos se requiere:

1.

Solicitud escrita, presentada conjuntamente por una autoridad médica representativa del
centro hospitalario donde se practicard la intervencion quirirgica de trasplante o por ¢l
profesional médico, jefe del equipo que [o realizard, especificando claramente el tipo de
companentes anatémicos solicitado,

Acompafar la solicitud con una copia de la historia clinica del receptor o, en su
defecto, con un resumen que incluya informacidn especializada sobre sus antecedentes
clinicos patolégicos y la necesidad de practicar el trasplante correspondiente,

Suscribir un compromiso formal de remitir al banco copia autenticada del protocolo
quirdrgico de la operacién de trasplante que incluya el resultado del examen
anatomopatologico correspondiente del componente anatdmico extraido del receptor, si
lo hubicra, asi como de suministrar la informacion sobre el seguimiento del caso y su
resultado final.

La autenticacién a que se refiere este numera) deberd ser hecha por el director del

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

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

Articulo 23, Los componentes anatdémicos para fines terapéuticos que procedan de un banco

de componentes anatémicos o para su implantacidén inmediata se destinardn de acuerdo con los

siguientes criterios:

2
3.

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

protocolo de cada programa de trasplante.

10
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Capitulo [1
Extraccién de Componentes Anatémicos de Donante Vivo

Articulo 24, La extraccidn de componentes anatdmicos procedentes de donantes vivos

relacionados para su postetior trasplante podra realizarse si se cumplen las siguientes

condiciones v requisitos:

1,
2.

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

El donante debe estar dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad,
en relacion con el receptor, La afinidad cuando se reficra a la parcia debe estor
determinada por el matrimonio o la unién libre consensuada vélida o mantenida por
més de cinco afios, certificada pot el alcalde o un notario,

El donante serd informado previamente ‘de las consecuencias de su decisién, debiendo
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, consciente y desinteresada,

Debe tratarse de un componente anatémico o parte de él, cuya extraccion sea
compatible con la vida, cuya funcién pueda ser compensada por ¢l organismo del
donunte de forma adecuada y suficientemente segura, ¥ tenga por objeto un trasplante a
una persona determinada con ¢ propésito de mejorar sustancialmente su prondstico
vital o sus condiciones de vida.

Bl donante debe haber sido previamente informado sobre las consecuencias de su
decisién, en cuanto pueden ser previsibles desde el punto de vista somdtico y
sicolégico, y sobre las cventuales repercusiones que la donacidn pueda tener sobre su
vida personal, familiar y profesional, asi como sobre los beneficios que con el
trasplantc s¢ esperan para el receptor.

E! donante, en ¢l momento de la extraccidn, no debe padecer enfermedad susceptible de
ser agravada por la extraccion del componente anatémico donado y, si es mujer, no
debe estar en estado de gravidez.

No debe existir compensacion econdmica, ni en dinero ni en especie, por los
componeates anatémicos donados, sin perjuicio  de la proteccién que csta Ley le
confiere a los donantes.

No podré realizarsc la cxtraccion de componentes anatdbmicos a menores de edad,
excepto cuando se trate de trasplante de tejidos hematopoyéticos o de células humanas.
Los privados de libertad solo podran donar componentes anatdmicos a sus familiares

dentro del segundo grado de consanguinidad y primero de afinidad.

Articulo 25. El estado de salud mental del donante debe ser certificado por un médico

siquiatra distinto al que forma parte del equipo médico de extraccidn o trasplanle, quicn

informard sobre los riesgos inherentes a Ja intervencion, las consecuencias previsibles de orden

somitico o sicolégico, las repercusiones que pueda suponcr en su vida personal, familiar o

profesional, asi como sobre las beneficios que con el trasplante reciba cf receptor.
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Articulo 26, Para projoeder a la extraceidn de componentes anatémicos de donante vivo, ¢l
interesado deberd oto‘rgar por escrito su consentimicnio expreso, tras las explicaciones det
médico responsable de la extraccion o ¢l trasplante.

Articulo 27. Enire la firma del documento de cesién de componentes anatdmicos y la
extraccidn de esios deberdn transcurrir al menos veinticuatro horas. El donante podra revocar
su consentimiento en cualquier momento antes de 1a intervencién sin sujecidn a lormalidad

alguna. Dicha revocacion no podra dar lugar a ningin tipo de indemnizacion,

Articulo 28, La extraccion de componentes ‘anatdmicos procedentes de donantes vivos solo
podrd realizarse en los centros hospitalarios expresamente autorizados para ello. Deberd

facilitarse al donante vivo asistencia médica para su restablecimiento.

Articulo 29. [La donacién de componentes anatémicos no gencra derecho a indemnizacion

para el donante o sus causahabientes.

Articulo 30. La extraccién de componentes anatdmicos procedentes de donantes vivos no
relacionados se aplicara a la figura del donante cruzado y la del donante altruista, previa
autorizacion del Ministerio de Salud. La extraccion de compenentes anatdmicos procedentes
de donante vivo no refacionado para su trasplante inmediato deberda cumplir con los requisitos

establecidos en el articulo 24, excepto su numeral 2,

Capitulo I1II
Extraccion de Componentes Anatémicos de Donante Fallecido

Articulo 31. Producida la muerle de una persona en los términos de la presente Ley y
expedido su certificado de defuncién, siempre que cxista donacion previa, sbandono de
fallecido o presuncion legal de donacién, se podrd disponer de todos o parte de sus
componentes anatomicos aprovechables.

Por ningiin motivo se podrd abandonar la atencién del donante o extraer alguno de sus
componentes anatdmicos, sino hasta cuando la muente le haya sido disgnosticada y registrada

¢n la historia clinica.

Articulo 32, Las instituciones o los centros hospitalarios autorizados para efectuar trasplantes
llevardn un archivo especial sobre los antecedentes clinicos patoldgicos de los donantes y de
los componentes enatomicos provenientes de otro pais. Cuando no fuera posible conocer tales

antecedentes, ¢l componente analSmico serd rechazado.

Articulo 33. Es obligatorio que toda institucion hospitaluria consigne en los documentos de

admisién y en la historia clinica si ¢l paciente es donante.
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Articulo 34. La oposicion a la donacidn que corresponda a la voluntad de Jos deudos de una
persona debera hacerse dentro de las seis horas siguientes al diagnéstico de muerte.

Articulo 35, La donacion parcial o total podrd hacerse en un banco de componentes
anatémicos autorizado, 1eniendo en cuenta el tipo de donacitn y la naturaleza de la licencin de
funcionamiento que el Ministerio de Salud lc haya otorgado.

Articulo 36. La donacién ordinaria o extraordinaria de componentes anatdmicos total o
parcial deberd ser expresada cn alguno de los siguientes documentos:
1. Historial clinico.
2, Declaracion jurada ante un notario piblico.
3. Dotumento privado autenticado por un notario piblico.
4, Documento suscrito ante dos testigos hébiles.
El donante podrd revocar su decision en cualquier tiempo wutilizando alguno de los
documentos seialados y su voluntad prevalecera sobre el parccer contrario de sus deudos o de

cualquicr otra persona.

Articule 37. Quicnes hayan sido los representantes legales de los menores de edad o de las
personas con discapacidad fallecidos podrin autorizar la donacidn o rechazarla.

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

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

Articulo 39. La extraccién de componentes anadmicos de un donante faflecido para fines
terapéuticos serd efectuada por los médicos que integren ¢l equipo médico de extraccion. De la
intervencidn se levantard un acla suscrita por los médicos participantes, en la cual se dejard
constancia de los componentes anatémicos extraidos.

En los registros clinicos correspondientes se decjard expresa constancia dc que al

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

Articulo 40. La remocién de los componentes anatdémicos se realizard de manera que no se
produzcan mutilaciones innecesarias.
Cuando sc practiquen enucleaciones de los globos oculares estos serin reemplazados

por protesis fungibles,

Articulo 41, La extraccion de tjido ocular, piel y vasos periféricos de un donante fullecido
podra hacerse en fugar distinto al seitalado en el articulo 38 de csta Ley, previa expedicidn del
correspondiente certificado de defuncién o la autorizacién para la préctica de necropsia

médico-legal. Los procedimicntos de extraccién de componentes anatémicos a los cuales se
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refiere el presente articulo serdn practicados por médicos idéneos o profesionales téenicos en la

materia.

Articule 42. En los casos de que un donante muera traumdlics, violents, repenting o
sibitamente se efectuarfn las técnicas de preservacidn para ascgurar la viabilidad de los
componentes anatomicos. La autoridad competente autorizard la extraceion previo informe y
explicacién del médico forense, siempre que no se contamine ¢l resultado de la instruccién

sumarial.

Articulo 43. Los componentes anatdmicos que se abtengan de donantes fallecidos sometidos a
necropsias médico-legales solo podrén ser utilizados para fines terapéuticos o cientificos y
estardn destinados & los bancos de componentes anatdmicos autorizados, siempre que s¢ hayan

inscrito ante las respectivas dependencias del Instituto de Medicina Legal y Ciencius Forenses.

Capitulo IV
Trasplante de Componentes Anatomicos de Danante Vivo

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

Que se cumplan las formas de donacién sefialadas en el articulo 21 de esta Ley.

2. Que tanto cl donante como ¢l receptor hayan sido previamente advertidos de los riesgos
que pueden existir en ¢l procedimiento y la imposibilidad de conocer situaciones
imprevistas,

3 Que, en caso de uasplante de un drgano par, los dos organos del donante scan
anatomica y fisiclogicamente normales,

4, Que, en caso de la donacién de una porcion de un drgano impar, el érgano restante del
donante supla su funcién y sea compatib.lc con su vida,

5. Que tanto-al receptor como al dotiante le(ha_yan realizado ¢ informado de los resultados
de los estudios ihmunolégicos u otros procedentes para ¢l caso, entre donante y futuro
receptor, lievados a cabo por un laboratorio de histocompatibilidad cuyo
funcionamiento, métodos y deteccidn inmunoldgica estén autorizados por el Ministerio
de Salud, o dependa de una emidad hospitalaria autorizada para la prictica del
trasplante correspondiente,

6. Que el réceptor exprese por escrito su consentimiento para la realizacidn del trasplante,
si se frata de un# persona mayor de edad.

7. Si el receptor fuera menor de edad, en curaiela o en interdiceidn, el consentimicnio
deberd ser expresado por escrito por sus representantes legales. Cuando se trate de
casos de urgencia y ¢l consentimiento no pucda expresarse en la forma indicadn, se
procedera de conformidad con e) articulo 16 de esta Ley.

14
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Titulo 1Y
Tejidos Hematopoyéticos y Células Humanas

Capitulo |
Seleccidn y Procedimientos de Extraceion

Articulo 45. La extraccion de tejidos hematopayéticos o de células se llevara a cabo de forma
que garantice que la evaluacion y seleccién de los donantes se realiza de acuerdo con los

requisitos especificados eb esta Ley.

Articulo 46. La aplicacion de criterios de seleccion y evaluacidn estard basada en el andlisis de
la valoracion de los riesgos en relacion con ¢l uso especifico del tejido hematopoyético o ¢l

grupo celular.

Articulo 47. En caso de que &l tejido hematopoyético o las células obtenidas vayan a ser
enviadas a otro banco de componentes analdmicos o institucion hospitalaria para su
procesamiento, este podrd encargarse de completar la evaluacion y seleccion del tejido
hematopoyético o de las células.

Articulo 48, El procedimiento de extraccion se realizard en los siguicntes términos:

1. La extraccion del tejido hematopoyético o de células deberd realizarse mediante
procedimientos operativos estandarizados debidamente documentadas y validados que
sean adecuados para el grupo celular que se va a extraer, que garanticen calidad y
seguridad y respeten su integridad.

2. El procedimiento de extraccion deberd ser el adecuado para proteger debidamente
aquellas propiedades de las células que son necesarias para su uso clinico, a la vez que
se minimizax:én los riesgos de contaminacidén microbioldgica.

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

extraccion y la institucidn de recepeion,

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

Articulo 49. Las actividades de procesamiento que se realicen en Jas instituciones hospitalarias
o bancos de componentes analdmicos tendran por objeto la preparacidn, preservacion y
almacenamiento de tejidos hematopoysticos o de células para su uso clinico, tanto autblogo
como alogénico, en procedimicntos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas o en
procedimicntos de aplicacién cn humanos cn casos de wtilidad y cficacia debidamente

contrastada, o cn procedimientos de investigacién clinica debidamente documentada.

Articulo 50. La institucién hospitaluria o banco de componcnlcs analémicos incluird en sus

manuales de procedimientos toda aclividad de procesamiento de tejido hematopoyético o de
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células y velard para que se realice en condiciones controladas. Se verificard que el equipo
utilizado, el entorno de trabajo y la concepcidn, validacién y condiciones de control de los

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

Articulo 51. Los tejidos hematopoyéticos o Jas células almacenadas estardn a disposicién de
los centros o unidades hospitalarias para usos alogénicos en procedimientos terapéuticos con

indicaciones médicas establecidas en receptores adecuados.

Articulo 52. El Ministerio de Salud autorizard la entrada y salida del pais de las células y
tejidos hematopoyéticos de acuerdo con los siguientes criterios:
I. Se autorizard la salida de células y tejidos hematopoyéticos si concurren las siguientes
circunstancias:
& Que haya disponibilidad suficiente de células y/o tejidos hematopoyéticos en los
bancos de componentes anatémicos nscionales,
b. Que exista un receptor adecuado cn el pais de destino.
2. Se autorizerd el ingreso de células y/o tejidos hematopoyéticos cuando se cumplan las
siguientes condiciones:
& Que exista un probado beneficio en la utilizacidn de los tejidos hematopoyéticos
y de las éélulas que se pretenden aplicar.
b. Que la finalidad de la entrada de los tejidos y/o células hematopoyéticas sea la
utilizacion terapéutica en seres humanas.

Que exista recepior adecuado en Panami,

[l 1

Que no exista disponibilidad en los bancos de componcntes anatémicos del pais.
Que se egpecifique la institucidn de destino.

4

f. Que el banco de componentes -anatdmicos o el centro extractor cxtranjero
presenten un informe donde hagan constar los estudios efectuados al donante,
necesarios para demostrar las condiciones dptimas del componente anatémico y
la auscm.‘:ia de enfermedad transmisible, susceptible de constituir un riesgo para
el receptor,

B Que retinan las condiciones sanitarias exigibles en Panamé.

Articulo 53. En ¢l casg de que ¢] banco de componentes anatdmicos o institucién hospitalaria
que ha procesado y almacenada las células no disponga de Ja infraestructura necesaria para una
completa tipificacidén ée las células que permita establecer compatibilidades e idoneidades
cuando sea preciso, deberd enviar una muesira‘a otro establecimiento debidamenie autorizado
que si esté dotado de la infraestructura adecuada y que se constituird en establecimicnio de

referencia.

Articulo 54. La aplicacidn autdloga quedard encuadrada en ¢l caso de procedimientos

terapéuticos de eficacia demostrada cn indicaciones médicas establecidas.

g
X
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En ¢l caso de¢ que se realicen actividades de procesamiento para usos aumtdlogos
cventuales de los que no hay indicacion médica establecida actual, los tejidos hematopayéticos

o las células asi procesadas estardo disponibles para su aplicacion alogénica.

Articulo 55, La solicitud para requerir un tejido hematopoyético o grupo celular a un banca de
componentes anatémicos la cfectuara ¢ responsable de la aplicacién a través del centro
hospitalario que realizard la intervencién. De no presentarse copia de la autorizacidn

correspandicnte, esta serd rechazada.

Articulo §6. Se establecerd un sistema dc rasireo de origen y destino de todas las células

humanas obtenidas con la finalidad de ser aplicadas en humanos,

Articulo 57. Los bancos dec componentes anatdmicos y las instituciones hospitalarias
recogeran la informacidn del destina de los tejidos hematopoyéticos o las células para la
aplicacién en humanos. Dicha informacién deberd ser facilitada por los bancos de
componentes anatémicos o por las instituciones hospitalarias y enviada al Registro Nacional de
Trasplantes para cada caso en particular, con el fin de asegurar la trazabilidad de los tejidos

hematopoyéticos o las células.

Articulo 58. El rastreo de origen y destino se aplicard a los productos celulares y a los
productos o materiales que entren en contacto con dichas células y tejidos hematopoyéticos y
puedan tener efecto sobre su calidad y scguridad. La informacion se guardard y custodiard de
forma segura durante al menos treinta afios a partir de su codificacion.

Articula 59. Se establecera un sistema iinico y obligatorio de codificacion compatible con los
sistemas de otros centros hospitalarios que permita identificar de forma tinica e inequivoca los
tejidos hematopoyéticos o células obtenidos, procesados y distribuidos para su aplicacién en
humanos y se desarrollard igualmenie un sistema técnico que sirva de soporte al sistema de
codificacion.

Articulo 60. A partic de la entrada en vigencia de la presente Ley, funcionard un sistema de
biovigilancia que permita notificar, registrar v transmitir los efectos y reacciones adversas
graves que puedan haber influido o influir ¢n la calidad y scguridad de los tefidos
hematopoyéticos o las células y que pudieran atribuitsele a los procesos de extraccion,
evaluacién, procesamiento y distribucién, asf como toda reaccidn adversa grave observada
durante o a raiz de la aplicacién clinica de los tejidos hematopoyéticos o las células y que
pudiera estar relacionada con su calidad y seguridad.
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Titule 1V
Liceacias Senitarias

Capitulo 1
Licencias Sanitarias

Articulo 61. El Ministerio de Salud expedird, renovard o revocard mediante resolucion

motivada las siguientes licencias sanitarias de funcionamiento:

1.
2.
3.

Para bancos de componentes anatémicos.
Para los centros de extraceidn de componentes anatémicos de donante fallecido.
Para los centros de extraccién y trasplantes de componentes anatomicos de donante

vivo,

Articulo 62, Las licencias sanitarias de funcionamiento de centros de extraccidn ylo

trasplantes expedidas a cstablecimientos asistenciales u hospitalarios solo podrén desarrollar

actividades conforme a la licencia sanitaria que les fue otorgada.

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

componentes anatdmicos no comprenden la autorizacién para rcalizar procedimicntos de

trasplantes ni extraccidn de companentes anatémicos.

Articulo 63. Para soli‘bimr la expedicion o renovacidn de las licencias sanitarias, se requerira:

1.

Solicitud por duplicado presentada por el interesado, ¢n forma personal o mediante
apoderado, ante el Ministerio de Salud, precisando el tipo de licencia que se tramita.
Nombre o razén social de la entidad solicitante con prucba adjunta de su existencia
legal. ‘

Namero y fecha de la licencia sanitaria correspondiente del centro hospitalario
autorizado.

Nombre y direccion del representante legal de la entidad solicitante.

Direccion o ubicacion de ta sede de la entidad solicitante.

Descripcién de las caracteristicas de la infraestructura de Ja entidad, ast como su
naturaleza juridica, sus objetivos, disponibilidades téenica, cientifica y humang,
precisando las funciones y demas datos relacionados con cf personal prolesional o
téenico, incluyendo su grado de capacitacion.

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

Especificacion de los tipos de trasplantes que se realizarin en el centro, si la licencia se
solicita para ls préctica de trasplantes en 1os centros extractores y trasplantadores.
Nombres del personal médico, enfermeras, téenicos en enfermerfa y laboratoristas
responsables de los procedimientos en ¢ centro extractor y/o trasplantador, asi coma su
acreditacion correspondiente.

Protocolos correspondientes de acuerdo con ef centro hospitalario que desarrolle estas
actividades,

Cualquier otro que determine ¢l Ministerio de Salud.

18
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Articulo 64. El Ministerio de Salud determinard los requisitos que debe reunir ¢l personal que
integra ¢l equipo médico-quirirgico y téenico de trasplantes, asi como la infraestructura

indispensable de los centros a los que se les haya expedido ia licencia sanitaria,

Articalo 65. La licencia sanitaria para la practica de extracci6n y/o trasplante de componentes
anatdmicos que expids ¢l Ministcrio de Salud indicard las intervenciones o los tipos de

trasplantes que pucden practicar.

Articulo 66. Recibida la solicitud, si se encuentra completa la documentacidn, el Ministerio
de Salud ordenard la practicu de una visita de inspeccion al establecimiento solicitante, con el
objeto de constatar las condiciones fisicas y técnicas del establecimiento de salud para el
funcionamiento como centro extractor y/o lrasplantador, asi como ¢l cumplimiento de las
obligaciones establecidas en los articulos 72, 73 y 76 de la presente Ley.

Articulo 67. 1as resolucioncs mediante las cuales sc conceden o nicgan Jas licencias sanitarias

son susceptibles de los recursos que sciiala la ley.

Articulo 68. Las licencias sanitarias sc otorgardn por periodos de cinco afios, contadas a partir
de ia fecha de ejecutoria de Ia resolucidn de otorgamiento respectivo, y podrdn renovarse por
periodos iguales previa solicitud de renovacién con no menos de novenda dias habiles de
antelacidn a [a fecha de vencimiento, siempre que no haya sido revocada.

Articulo 69. Las instituciones hospitalarias y Jos bancos de componentes anatémicos que, al
entrar en vigencia la presente Ley, tengan licencias de funcionamiento para realizar trasplantes
o para funcionar como bancos de componentes anatdmicos mantendrdn sus  licencias, de

conformidad con esta Ley.

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

esta Ley.

Titulo V
Bancos, Ceniros de Extraccion y/o de Trasplantes de Componentes Anatdmicos

Capitulo I
Bancos de Componentes Anatdmicos

Articulo 71, Se establecerin bancos de componentes anatémicos que hayan ebtenido la
correspondiente licencia de funcionamiento del Ministerio de Salud que se dedicardn a recibir;
procesar, preservar, almacenar, transportar y distribuir los componentes anatdmicos para su
posterior trasplante.
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Articulo 72. Los bancos de componentes anatémicos pablicos o privados auterizados por ¢l

Ministerio de Salud deberan:

1. Contar con una organizacién y un régimen de funcionamiento que permita cumplir con
las funciones para las cuales fueron autorizados.

2. Establecer una unidad de coordinacién con los centros hospitalarios de trasplantes hasta
que los componentes anatdmicos sean requeridos para el trasplante.

3. Disponer del personal técnico y administrativo idéneo para mantener, almacenar,
preservar y disttibuir los componentes anatdmicos que tienen bajo su responsabilidad.

4, Mantener en buenas condiciones las instalaciones y estructuras fisicas adecuadas para

almacenar, preservar y transportar los componentes anatdmicos.

Capitulo 11
Centros de Extraccion de Componentes Apatémicos de Donante Fallecido

Articulo 73. La extraccion de componentes anatdmicos de donante fallecido solo poded
realizarse en centros hospitalarios publicos o privados que hayan sido expresamente
autorizados por ¢l Ministerio de Salud. Los centros de exiraccién de componentes anatomicos
de donante fallecido deberdn:

1 Contar con una organizacién y un régimen de funcionamicnto que permita asegurar la
cjecucion de las operaciones de extraccion de forma satisfactoria.

2. Establecer una unidad de coordinacién con los bancos de componentes anatdmicos y
con Jos centros hospitalarios de irasplantes,

3. Disponer del personal idéneo, médicos, enfermeras, laboratoristas y téenicos en
enfermeria, con acreditacidn en extraccidén de componentes anatomicos,

4. Disponer de las instalaciones flsicas y de un laboratorio clinico para la realizacion de
los exémenes ciinicos que s¢ consideren necesarios para la evaluacién clinica del
donante fallecido y la correcta realizacién de las extracciones.

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

6. Proporcionar al Ministerio de Salud toda la informacién que les sea solicitada cn
relacidn con la acsividad para la cual havan sido autorizados,

Articulo 74. Cualquier tipo de modificacion que s¢ produzca en las instalaciones hospitalarias
o en ¢l funcionamiento del centro extracior de componentes anatdmicos deberd ser notificado
al Ministerio de Salud para que, luego de su revisidn, se proceda a mantener la autorizacion o a
su revocacion considerando la trascendencia de la modificacién, aun cuando no hubiera

vencido el periodo de vigencia,

Articulo 75. Los centros hospitalarios autorizados para la extraccion de componentes
anatomicos de donante fallecido adoptardn las medidas necesarias a fin de garantizar que Jos
deudos tengan pleno conocimiento de la regulacion sobre donacidén y extraccidn del

componente anatdmico.
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Capitulo 11
Centros de Extraccin y Trasplantes
de Componentes Anatoémicos de Donante Vivo

Articulo 76. Los centros de extraccion y trasplantes de componentes anatémicos, sean

institucioncs hospitalarias piblicas o privadas, que hayan sido expresamente sutorizados por ¢l
Ministerio de Salud deberdn:

|

Garantizar }a viabilidad y calidad del programa de trasplante en las actividades que
desarrollen.

Disponer de los servicios que garanticen la realizacion de la intervencion quirirgica, el
tratamiento ¥ manejo de las eventuales complicaciones que presente el trasplante.
Disponer del personal iddneo cop acreditacién en cxtraccién y trasplarite, médjcos,
enfermeras y técnicos en enfermeria.

Mantener en buenas condicioncs las instalaciones fisicas, los medios téenicos, los
materinlcs'ncccsarios y los servicios sanitarios que garanticen el proceso de trasplanie.
Disponer de un servicio de patologia con los medios técnicos y recurso humano idéneo
para los estudios asociados al trasplante,

Disponer de un laboratorio clinico y de histocompatibilidad autorizado por cl
Ministerio de Salud, que cuente con los recursos técnicos y humanos necesarios para
garantizar [a realizacién de los estudios inmuneldgicos.

Establecer una Comisidn de Trasplante Hospitalaria que asegure la scleccion de los
receptores y ¢l seguimicnto de todo el proceso terapéutico.

Mantener registro de acceso restringido y confidencial de los rasplantes realizados en
el que consten los datos precisos para la identificacion del donante y del receptor, de
forma que petmita ¢l seguimiento de los componentes anatémicos trasplantados cn cl
centro, asi como los tesultados obtenidos.

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

Los centros médicos y quirdrgicos involucrados en Jos diferentes tipos de trasplantes se

adecuardn, en todo mamento, a Jos progresos cientificos existentes en la materia y seguirdn

protocolos diagnésticos y terapéuticos actualizados, de acuerdo con la prictica médica

generaimente aceptada.

Articulo 77. Cualquier tipo de modificacion que sc produzca en las instalaciones hospitalarias

o en el funcionamiento del centro extractor y trasplantador de componentes anatémicos debe

ser notificado al Ministerio de Salud para que, luego de su revision, se proceda a mantener la

autorizacion o a su revocacion considerando la trascendencia de la modificacion, aun cuando

1o hubicra vencido ¢l periodo de vigencia.
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Titule V1
Organizacién

Capitulo I
Organizacién Panamefia de Trasplantes

Articulo 78. Se crea la Organizacion Panameda de Trasplantes, adscrita al Ministerio de
Salud, como la unidad técnica operativa que, siguiendo los principios de cooperacién, eficacia,
equidad, calidad y solidaridad, tiene como finalidad trabajar con el sistema de salud panamefio,
a fin de coordinar lss actividades de promocion, domacion, extraccion, preservacion,

distribucion, intercambio y trasplante de componentes anatomicos.

Articulo 79. La Organizacién Panamefia de Trasplantes reemplazard a cualquiera otrs

organizacion creada previamente con fines similares.

Articulo 80. La Organizacion Panameiia de Trasplantes tendrd las siguientes funciones:

1 Crear las coordinaciones hospitalarfas de trasplantes a nivel nacional donde no Jas
hubiera y desarrollar las existenles, las cunles conformardn una red nacional de
donacién de componentes anatéemicos,

2. Seleccionar, designar y supervisar la labor de los coordinadores de trasplantcs y del
coordinadort hospitalario de trasplantes.

3. Velar por la adecuada organizacibn, funcionamiento y desarrollo de todos los
programas de trasplantes de componentes anatdmicos, cada uno de los cuales serd
dirigido por un médico cspecialista acreditade en trasplantes.

4. Coordinar la distribucién de componentes anatdmicos para trasplantes a nivel nacional,
5, Llevar el Registro Nacional de Donantes,
6. Actualizar ¢l Registro Nacional de Trasplantes, que maniendrd los datos de origen y

destino de componentes anatdmicos a nivel nacional en las instituciones de salud
pliblicas y privadas, asi como la de los organismos internacionales.

7. Actualizar Ja Lista de Espera Nacional de wasplantes de componentes anatdmicos en
coordinacion con los diferentes programas de traspiante.

8. Coordinar la logistica del transporte de personal, equipo y de componentes anatmicos
para trasplante, ‘por lo que gestionard la ayuda de las entidades del Estado
respectivamente.

9. Establecer los controles de seguridad y calidad de los componentes anatdémicos
obtenidos para teasplante,

10.  Informar y promover las actividades relacionadas con la donacién de componentes
analémicos en 4&; entidades sanitarias a los profesionales y wéenicos de la salud, a los
agentes sociales y a la poblacion en general.

11.  Establecer y nlmmener relacién y comunicacion con organismos y organizaciones
nacionales & internacionales relacionadas con trasplante,

12.  Recomendar al Ministetio de Salud las politicas sobre las actividades de trasplante de
componentes analdmicos que se consideren convenientes.

22



No 26468-B

13.

14,

16.

Gaceta Oficial Digital, miércoles 10 de febrero de 2010

Gestionar ante las autoridades respectivas los recursos para que permanentementie se
cuente con el equipo médico-quirirgico y medicamentos necesarios para la adecuada
implementacidn de los programas de trasplante.

Promover estudios e investigaciones que pucdan hacer progresar los conocimientos y
Ias tecnologias relacionadas con la obtencitn de érganos y tejidos y su trasplante.
Promover y desarrollar actividades orientadas a la formacion continvada del personal
sanitario que trabaje en la gestion de donacién de componcntes anatémicos o en los
diferentes programas de trasplantes.

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

Articulo 81. La Organizacién Panamcfia de 'frasplnntcs estard dirigida por un Dircctor General

¥ un Subdirector Genera), quienes serdn seleccionados, 2 través de concurso de oposicion y

sistema de méritos por el Ministerio de Salud, para un periodo de seis afios y contard con lag

secciones administralivas necesarias pars ¢l desarrotlo de su labor ¥ con un consejo asesor e

las organizaciones de pacientes y familiares.

Articulo 82. Los requisitos para ser Director General y Subdirector General son los siguicnies:

1.
2
3.
4.

Ser de nacionalidad panamefia.
Ser médico idéneo acreditado en trasplante.
Tener cxpericncia en programas de trasplantes en las que haya participado activamente,

Tener conocimiento en procura de drganos y organizacion de programas de trasplante.

Articulo 83. El Director General de la Organizacion Panamefia de Trasplanies tendrd los

siguientes funciones:

Coordinar con las instituciones y organizaciones las actividades necesarias para el buen
funcionamiento de programas de trasplantes,

Presentar las propuestas que reciba la Organizacion Panamefia de Trasplantes.

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

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

Rendir un informe mensual al Ministerio de Salud sobre las actividades que sc
desarrolien en materia de trasplantcs.

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

Articulo 84. El Subdircctor Genera!l de la Organizacién Panamedia de Trasplantes tendrd las

siguientes funciones:

L
2.

Reemplazar al Director General en todas las ausencias temporales y absolutas.
Realizar cualquier otra funcidn que le asigne el Director General o que establezea ¢l

Ministerio de Sahsd.
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Articulo 85, Son causales de destitucion def Director General o del Subdirector General de la

Organizacién Panamefia de Trasplantes las siguientes:

1. La comisién de delito doloso o delito contra la Administracién Publica, previa
sentencia judicial condenatoria.

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

ejecutiva del Ministerio de Salud.

Articulo 86. El Ministerio de Salud gestionard oportunamente ante el Ministerio de Economia
y Finanzas las asignaciones presupuestarias para el funcionamiento de la Organizacidn
Panamefia de Trasplantes y de los programas de trasplantes de componentes anatémicos que sc

desarrollen en los centros hospitalarios pablicos autorizados.

Capitulo 11
Comii¢ Nacional de Trasplantes

Artfeulo 87. El Comité Nacional de Trasplantes es un organismo técnico consultivo y asesor
def Ministerio de Salud en materia de trasplantes y estard integrado por:
I Un médico idéneo acreditado en trasplante designado por el Ministerio de Salud, quicn

lo presidira.

2. Un médico idéneo acreditade en trasplantes en representacion de la Caja de Seguro
Social.

3. Un médico idéneo acreditado en trasplante en representacidn de cada asociacibn

médica, seghn las especialidades que efectien trasplantes.

Un representante de la Asociacion de Hospitales Privados que efectiian trasplantes.
Un representante de la Asociacién de Enfermeras acreditadas en trasplante.

Un representante de la Asociacién de Laboratoristas acreditados en trasplantes.

S wm o

Un representante de la Asociacién de Técnicos en Enfermeria acreditados en
trasplantes.

Las asociaciones mencionadas designarén a su rcpresentunte principal y a un suplente,
que ko reemplazard en sus ausencias. En caso de ausencia definitiva de ambos las asociaciones

designarin nuevos representantes.

Articulo 88. El Comjté Nacional de Trasplantes se reunird por lo menos una vez al mes. Ei
Director General de la Organizacién Panamefia de Trasplantes asistird a todas las reuniones

con derecho a voz,

Articulo 89. Ll Comité Nacional de Trasplantes tendré4 las siguientes funciones:

1. Elaborar su reglamento interno.

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

1 Vigilar que lTs actividades de trasplantes en gencral, fanto inefifustonales como
privadas, cumplan con el contenido de esta Ley.
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4, Promover con otras instituciones oficiales y privadas de salud, junto con entidades
civicas, campafias de divulgacion y orientacién cducativa sobre el profundo sentido de
solidaridad humana involucrada en la donacién de componentes anatémicos.

5. Revisar ¥ evaluar, en primera instancia, la documentacién requerida por ¢l Conscjo
Técnico de Salud pura la acreditacién de los profesionales y téenicos de la salud, en
materia de trasplantes.

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

1. Verificar que en los centros hospitalarios se cuente con el equipo médico-quirirgico y
con los medicamentos necesarios para la adecuada ejecucién del programa de
trasplantes.

8. Establecer parmetros para Ja acreditacidn de los profesionales y técnicos en materia de
trasplantes segun los requisitos de las diferentes sociedades médicas y profesionales de
fa salud.

Articulo 90. En cada centro hospitalario o institucién piblica o privada en donde se practiquen
procedimientos de trasplantes funcionard un Comité Hospitalario de Trasplantes integrado por:
L El director de [a entidad o su delegado.
2. Un representante de cada uno de los scrvicios involucrados cn ¢l programa o los
programas de trasplantes.
Un representante del banco de componenies anatémicos y del banco de sangte.
4. Un representante del laboratorio de trasplantes.
Un representante de las cnfermeras de la institucidn que trabajen cn programas de

trasplantes.
6. Un representante de los técnicos en enfermeria acreditados en trasplantes.

Articulo 91, Los Comités Hospitalatios de Trasplantes tendrdn Jas siguientes funciones:

1. Elaborat su propio reglamento interno, que necesariamente debe establecer lo relativo
al seguimiento adecuado de los pacientes a quienes se les haya realizado trasplantes.

2. Coordinar y supervisar la actividad hospitalaria de trasplante con los servicios médicos
y quirirgicos, ¢l laboratorio de trasplante, el departamento de enfermeriu y <on ¢l
personal idénco que compone los equipos de trasplantes.

3. Las demds que le sefiate cf Ministerio de Salud y la preseate Ley.

Titulo VII
Contravenciones, Sanciones y Procedimiento

Capitulo I
Faltas

Articule 92. Sc consideran faltas las contravencioncs a esta Ley y a sus reglamenios

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

existencia de faltas y aplicar las sanciones.

Articulo 94. Las faltas pueden ser:

1 Leves:
a Publicitar la donacién no autorizada de componentes anatémicos cn beneficio
de personas o instituciones determinadas,
b. Publicitar 1a necesidad de un componente anatdmico o sobre su disponibilidad
con la finalidad de una gratificacidn o remuneracidn,
Extraer componentes anatémicos 8in ¢l consentimiento escrito.
d. Ofrecer o conferic compensaciones econémicas directas o indirecias, totales o
parciales para lograr la donacién de componentes anatdmicos.
2, Graves:
a Poscer ilggiﬁmamente un fallecido no reclamado.
b. ‘Extraer componentes anaidmicos fuera de un centro hospitalatio autorizado.
<. Operar un centro hospitalario para la extraccion de componentes anatdmicos sin

la debida licencia,
d Exportar, importar 0 reexportar sin la aulorizacién del Ministerio de Salud
componentes anatémicos con la finalidad de una gratificacion o remuneracion.
e. Realizar la extraccidn de componentes anatdémicos cuando medie coaccidn e

intimidacion.

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

1. Lareincidencia.

2. Cometer la falla con pleno conocimiento de sus efectos perjudiciales o con la
complicidad de subalternos o su participacidn bajo indebida presion.

Cometer una: falta para ocultar otra.
Rehuir la responsabitidad o atribuirscla a otro u otros.

Incumplir varias obligaciones con la misma conducta.

N

Premeditar la ejécucion de una infraccion y sus modalidades.

Capitulo 11
Sanciones

Articulo 96. Las sanciones deberdn imponerse mediante resolucion motivada, expedida por cf
Ministerio de Salud, y deberdn notificarse personalmente al afectado dentro de los cinco dias
hébiles siguientes a la fecha de expedicion.

$i no pudiera hacerse fa notificacion personal, se hard por edicto, de conformidad con

lo dispuesto por el Procedimiento Administrativo General,

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

Ministerio de Salud, con alguna o algunas de Jas siguientes sanciones:
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1.
2.
3.
4.
3.

Articulo 98. La amonestacién consiste en la Hamada de atencién, por escrito, a quien ha

Amonestacién,

Multa hasta de cincuenta mil balboas (B/.50,000.00).
Decomiso de componentes anatdmicos.

Suspension o cancelacidn de Ia licencia.

Cierre temporal o definitivo de! establecimiento o servicio respectivo.

violado cualquiera de las disposiciones de la presente Ley, aunque esa violacion no implique
peligro para la salud o la vida de Jas personas. Su propdsito es denotar las consecuencias del
hecho, de la actividad o de la omision y advertir que se impondra una sancién mayor si s¢
reincide en la falta.

En cl escrito de amonestacion se precisara ¢l plazo que se da al infractor para que

cumpla las disposiciones violadas, si es ¢l caso,

Articule 99, La amonestacion podrd ser impuesta por cualquiera de las autoridades del

Ministerio de Salud o por un superior jerdrquico.

Articulo 100. La multa consistc en la sancién pecuniaria que se impone a una persona, natural
o juridica, por la violacién de las faltas sefialadas, mediantc la cjecucion de una actividad o la
omisién de una conducta.

Articulo 101. Las r'nullas deberdn pagarse teniendo en cuenta las disposiciones legales sobre
Iz materia, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la ejecutoria de la resolucion que las
impone, El no pago, en los términos y cuantias sefialadas, podrd dar lugar a la cancclacion de
12 licencia sanitaria o al cierre del cstablecimicnto respectivo. La multa podra hacerse efectiva

por jurisdiccion coactiva,

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

Articulo 103. El decomiso serd impuesto mediante resolucién motivada cxpedidu por ¢f
Ministro de Salud.

Articule 104. El decomiso serd realizado por el funcionario designado al efecto. De la
diligencia sc levantara un acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios y fas personas
que intervengan en esta, Una copia se entregard a la persona cn cuyo poder s¢ hayan

cncontrado los bienes decomisados,

Articulo 105. La suspensién de una licencia sanitaria consiste en la privacion temporal del
derccho que conficre su  otorgamiento, por haber incurrido en conductas¥ETRujas a los
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disposiciones de la presente Ley. La sancién de suspension podrd tener una duracidn hasta de

seis mescs.

Articulo 106. 1.a cancelacién de una licencia sanitaria consiste cn la privacién definitiva de la
autorizacion o el derecho que se habia conferido por haber incurrido en conductas contrarias a

las disposiciones de la presente Ley,

Articulo 107. La suspensién o la cancelacién de las licencias sanitarias de funcionamiento,

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

Articulo 108. Se impondra sancion de suspensién o cancelacién de una licencia con base en
la persistencia de la situacién sanitaria objeto de sanciones, ya sea d¢ amonestacién, multa o
decomiso, asf como por no pagar las multas en los términos y las cuantias sefialados.

Articulo 109. La persona ¢ institucién sancionada con la cancelacién de una licencia no podrd
solicitar durante un afio una nueva licencia para el desarrolio de ls misma actividad.

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

motivada dictada por el funcionario que la haya otorgado,

Articulo 111. El cierre temporal o definitivo de establecimientos, edificaciones o servicios
consiste en poner fin a las tareas que en ellos se desarrollan, por la existencia de hechos o
conductas contrarias a las disposiciones de la presente Ley.

El cierre es temporal si s¢ impone por un periodo de ticmpo precisamenle determinado
por la autoridad sanitaria competente y &s definitivo cuando no se fija un limite de tiempo.

El cierre podrd ordenarse para todo o parte del establecimicnto, edificaciones o servicio.

Articulo 112. S¢ impondra sancién de cierre temporal total o parcial, segiin sea ¢l easo, cuando
se presenten riesgos para la salud de las personas, cuya causa puede ser controlada en un
tiempo determinado o determinable por la autoridad sanitaria que imponga la sancién,

Articulo 113. E! cierre parcial o total, segin sea el caso, serd definitivo cuando s¢ presenten
riesgos para la $alud humana y cuyas causas no puedan ser controladas en un tiempo

determinado o determinable,

Articulo 114, Bl cierre definitivo total significa la clausura del establecimicnlo o servicio
respectivo.
El cierre definitivo parcial ocasiona que la licencia no ampare !a parte del

establecimiento o servicio afeetados.

Articnlo 115. La sancién de cierre serd impuesta mediante resalucién mativada expedida por

el Ministerio de Salud.
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Articulo 116. A pantir de la cjccutoria de la resolucidn por medio de la cual se imponga la
sancidn de cierre total, no podra desarrollarse actividad alguna en el establecimiento, salvo la
neccsaria para evitar el deterioro de los equipos o para ia conservacién del inmueble y los
componentes anatdmicos. Si la sancidn fuera cisrre parcial, no podrd desarrollarse actividad
alguna en a zona o el servicio afectados, salvo la necesaria para evitar el deterioro de los

equipos o para la conservacion del inmucble.

Artfeulo 117. Las sanciones que s¢ impongan de conformidad con las disposicioncs de la
presente Ley no eximen de la responsabilidad civil, penal o de otro orden.

Articulo 118. Cuando una sancién se imponga por determinado periodo de ticmpo, cste
cmpezara a contarse a partir de la cjecutoria de la resolucion que la imponga, y s¢ computard,

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

Capitule I11
Procedimiento

Articulo 119. El procedimiento administrativo pars sancionar cualquier accidén u omision
contraris a la presente Ley se iniciard de oficio o mediante informacion de funcionarios.
También podra iniciarse por denuncia o queju debidamente fundamentada presentada por

cualquier persona,

Articulo 120. Si durante el procedimiento sancionatorio surgen hechos constitutivos de
delitos, estos se pondrdn en conocimiento de la autoridad competente y se acompafierin con

copta de los documentos que correspondan.

Articulo 121, La existencia de un proceso penal o de otra indole no daré Jugar a la suspension

del procedimiento administrativo previsto en csta Ley.

Articulo 122, Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la 2utoridad competente
ordenarsd la correspondiente investigacién para verificar los hechos o las omisioncs

constitutivas de infraccidn a las disposiciones de la presente Ley.

Articulo 123, Para la verificacion de los hechos o las omisiones podrén realizarse fodas lag
diligencias que se consideren conducentes, como visitas, inspecciones o toma de muestras,

Articulo 124. Cuando la autoridad competente encuentre plcnamente comprobudo que el
hecho investigado no ha existido, que el presunto infractor no lo cometié, que las dispasiciones
legales de cardcter sanitario no lo consideran como violacién o que el procedimiento de
sanciones no podia iniciarse 0 proseguirse, procederd a declararlo as y ordenard cesar todo
procedimiento contra el inculpado notificAndole en forma personal sobre tal decision.
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Articulo 125, Realizadas las anteriores diligencias, mediante notificacién personal al efecto,
se pondri en conocimiento al presunto infractor de los cargos que se le formulan.

El inculpado podrd conocer, fotocopiar y examinar el expedients administrativo
personalmente o acom#aﬁado de un abogado. ‘

Artieulo 126. Si no fuera posible hacer la notificacidn por no encontrarse el representante
legal del establecimiento, la persona responsable o la persona natural inculpada, sc dejard una
citacidn escrita para que la persona alif indicada concurra a notificarse, dentro de los cinco dias
hébiles. Si asi no lo hiciera, se fijard un edicto, en lugar pablico visible de la secretaria de la
oficina de 1a autoridad: sanitaria competente, durante los ¢inco dias habiles, al vencimiento de

los cuales sc entendera sartida [a notificacién.

Articulo 127. Dentro de los diez dias hdbiles siguientes al de la notificacién, €] presunto
infractor, directamentj o por medio de apoderado, podrd presentar sus descargos en forma
escrita y aportar o solicitar la practica de las pruebas que considere pertinentes,

Articule 128, El Ministerio de Salud decretatd la prdctica de las pruebas que considere

conducentes, seftalando, para los efectos, un término que no podra ser superior a diez dias.

Articulo 129. Vencido e] término de gue trata el articulo anterior y dentro de los cinco dias
habiles posteriores, la autoridad competente procedera a calificar la falta y a imponer la
sancién correspondiente, de acuerdo con dicha calificacion.

Articnlo 130, Si sc encontrara que no se ha incurrido en violacion de alguna de las
disposiciones de la presente Ley, se expedira una resolucién por medio de la cual se declura

exonerado de responsabilidades a) presunto infracior y se ordenard archivar el expediente.

Arficulo 131, El recurso de reconsideracién podrd ser interpuesto dentro de los cinco dins
habiles, contados a partir de la notificacién de la resolucioén de primera instancia. Una vex
interpuesto ¢l recurso, la autoridad dard en traslado def escrito a la contraparte si la hubicra, por
el iérmino de tres dias hibiles para que objete o s¢ pronuncie sobre ¢l escrito.

La autoridad tendrd quince dias para practicar Jas prucbas que resulten indispensables y

tendra treinta dias para resolver cl recurso sefialado.

Articalo 132. El recurso de apelacidn serd interpuesto ante la autoridad de primera o segunda
instancia en el acto de notificacién o por escrilo, a través de apoderado judicial, dentro del
término de cinco dias hébiles, contado a partir de la fecha de fa notificacién de la resolucién.

Si el apelante anuncia la presentacién de nuevas prucbas en segunda instancia, se
sefialard un término de quince dias hdbiles para la practica de estas.

La autoridad tendrs treinta dias para resolver.

30



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

Articulo 133. Cuando, como resultado de una investigacion adelaniada por wna autoridad
sanitaria, s¢ encontrara qué la sancion a imponer es de competencia de otra autoridad, deberdn
remitirse a ella las diligencias adelantadas para lo que sea pertinente.

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

estime procedente,

Articulo 135. La Policia Nacional prestard toda su colaboracion al Ministerio de Salud para
que cumpla 2 cabalidad sus funciones.

Titulo VI
Disposiciones Finales

Articulo 136. Quodan excluidos del dmbito de la presente Ley la sangre ¥ los derivados
sanguineos, asi como los procedimientos de investigacion in vitro can células que no incluyan

una aplicacion en ¢l cuerpo humano.

Articulo 137. El Ministerio de Salud estabiecerd los mecanismos de coordinacién ¢

integracitn de los servicios y equipos de trasplantes con la Caja de Seguro Social.
Articulo 138, La presentc Ley serd reglamentada por el Organo Ejecuiivo.
Articulo 139, EstaLey deroga la Ley 52 de 12 de diciembre de 1995.

Articulo 140. Esta Ley empezara u regir el dia siguiente al de su promulgacidn,
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 14 de 2009 aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Aroscmena, ciudad de
Panamd, a los,04, dias del mes de enero del afio dos mil diez.

José Luis Varela R.
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PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, DH & [ BF DE 2010,

@\w&,@@@ ( '

FRANKLIN VERGARA J
Ministro de Salud

REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO No. 465~
(de 29 de diciembre de 2009)

Por ¢l cual se nombra a la Viceministta de Ordenarmniento Territorial del Ministerio de
Vivienda y Ordenamicnto Territorial

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

DECRETA:

ARTICULO UNICO: Némbresc 2 MARTA DE ALVAREZ, con cédula
No.9-82-1418 y seguro social 231-0067, en ¢} cargo de
Viceministra de Ordenamiento Territorial del Ministerio
de Vivienda y Ordenamiento Territorial, posicion No.10,
correspondiente a la planilla No.1, salario B/.3,000.00, con
cargo a la Partida Presupuestaria 0.14.0.1.001.01.01.001 y
Gasws de Representacién  por B/3,000.00, Partids
0.14.0.1.004.01.01.0390.

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

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado cn la Ciudad de Hammé. alos veintifiueve dias del mes de diciembre del afo dos
mil sueve (2009).

32



