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Repiblica de Panama

MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJEGUTIVO No, /28 %

{De &2 de de 2012

Que reglamenta la Ley No. 50 de 23 de noviembre de 1995, por la cual se protege y
fomenta la lactancia materna,

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

CONSIDERANDO:;

Que de acuerdo a la normativa constitucional, es deber del Estado, proteger la salud del
nifio y del adolescente, garantizando una atencidn inteygral durante ¢ proceso de gestacidn,
lactancia, crecitiento y desarrollo;

Que el articulo 186 del Cédigo Sanitario, sefiala que corresponde al Estado,
desarrollar una politica nacional de alimentacion, diripida a la produccién interna de los
alimentos basicos para la nutricidn v procurard asegurar en todo caso los alimentos
protectores que precisa [a nifiez para un desaceollo correcto,

Que se hace necesario reglamentar la Ley No. 50 de 23 de noviembre de 1995, a fin de
cantribuir de un modo idéneo a parantizer una nutticion segura v eficiente al Tactante.
procurando 2 £ste y a la madre, el mids completo bienestar fisico, mental v social,
regulando las modalidades y précticas aprobadas de comercializacion de los sucedineos
de la leche materna y alimentos complementarios;

Que de conformidad con el numeral 14 del articulo 184 de la Constitucitn Politica, es
funcién del Presidente de la Repiblica, con la participacion del Ministro respectivo,
reglamentar las leyes que lo requicran para su mejor cumplimiento, sin apartarse en
ningin caso de su texto o de su cspiritu;

DECRETA:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. El objetivo de la presente reglamentacion es fomentar y proteger la Jactancia
mateTna para garsntizar una nutricion sspura ¥ eficaz del lactante, asl come procurar el mas alto
nivel de bienestar fisico, mental v social de éste y su madre.

ARTICULO 2. La presente reglamentacién es de aplicacién obligatoria cn todo el territorio
de la Repiblica de Panamd, a todas las personas naturales y juridicas, plblicas o privadas,
nacionales o extranjeras, que puarden relacién direcla o indirecta con los productos y
métodos involucrados o relacionados con la lactancia materna, su proteccion, promocitn ¥
apoyo, asi comao con toda prictica de alimentacitn del lactante,

ARTICULO 3. Para los efectos de la presente reglamentacién, en adelante la Ley, s
tendrin [as sipuientes definiciones:

L. Alimente complementario de la leche materna: Aquellos alimentos manufacturados
o preparados como complemento, de la leche materna o de un sucedineo de la leche
materma, cuando aquella o éste resulten insuficientes para satisfacer las necesidades
nuiricionales del lactante, Este tipo de alimento se suele Namar también alimento de
destete y estin especificamente destinados a nifios y nifias a partir de los s¢is (6) meses
de edad cumplidos, cuando estén comercializados o cuande de otro modo sc indique
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que pueden emplearse, con o sin modificecidn para sustituir parcial o totalmente la
leche materna.

Auspicio o patrocinio: Apoyo financiero, logistico o material, ofrecido o
entregado al personal de salud o a institucioncs prestadoras de servicios de salud.

Biberdn o mamadera: Frasco o botella con mamdn empleado en la lactancia arfificial.

Chupén o consuelo: Objeto con una parte de goma o material similar, en forma de pezdn
que se da a los lactantes para que chupet Sin totmar nada,

Codex Alimentarius: Conjunto de normas emitidas por la Comisién Conjunta de la
Organizacion Mundial de 1a Salud {OMS) y la Organizacién Mundial de Alimentos
(FAQ), sobre la alimentacidn, vigente para todos los paises, y que constituyen los
requisitos que han de reunir log alimentos, con objeto de garantizar al consumidor un

producto sano, gemuino, no adulterade vy que esté debidamente etiquetado ¥
presentada.

Conflicto de interés: Simacién planteada a una persona natural o juridica, cuando sus
intereses u obligaciones comprometen su juicio independiente o su lealtad con los
individuos con les que manfiene una eblipacitn primario ética v legal

Envase primarie: Recipiente que estd en contacty directo con el producto v,
generalmente, el de venta al consumidor.

Envase secundario: Envoltura o caja que conticne al envase primaro y puede ser
también un sistema para la exhibicion de presentaciones primarias.,

Fecha de elaboracion: Término gue distingue los lotes individuales v que indica
cudndo se termind la fabricacién, usualmente expresada por el mes y el afto.

Fecha de vencimiento, expiracién o caducidad: Informacién impresa en el envase
primario y secundario de un producto de forma visible, que designa hasta cudndo se
espera que ¢l producto satisfaga las especificaciones y parantice la sepuridad del
mismo. Esta fecha sc establece para cada lote, mediante la adicién del periodo de vida
itil a la fecha de claboracion expresada en mes v afio, después de la coal el mismo no
debe consumnirse por considerarse no comercializable,

Férmula adaptada, infantil o modificada: Producto fabricado industrialmente, de
conformidad con la exigencia de las normas nacionales aplicables y en su auscncia con
las normas del Codex Alimentarius, para satisfacer las necesidades nutricionales
normales de los lactantes hasta la edad de seis (6) meses cumplidos: su presentacitn
puede ser liquida o en polva.

Formula de seguimiento: Leche de base animal o vepetal, para nifias v nifios mayores
de seis (6) meses cumplidos hasta doce (12) meses, fabricada industrialmente, de
conformidad con las normas nacionales o del Codex Alimentarius; su presentacion
puede ser liquida o en polvo.

Férmula de continuacién: Leche de base animal o vegetal, para nifias y nifios
mayores de dace (12) meses hasta veinticuatro (24) meses, fabricada industrialmente,
de conformidad con las normas nacionales o del Codex Alimentarius; su presentacién
puede ser liquida o en polvo.

14. Iniciativa Hospitales Amigos de los Nifios: Iniciativa mundial conjunta, de la OMS v

15.

¢l Fondo Intemacional de Emergencias de las Naciones Unidas para la Infancia,
tendiente 2 que en las maternidades se promueva, proteja ¥ apoye la lactancia matema,
adecudndese a las necesidades de las madres v sus bebés, desde el embarazo,

Necesidades nutricionales normales: Aguellas que requiere cada lactante en forma

alguna dolencia, inlolerancia o déficit, a fin de cubrir en forma completa sus demand
nutricionales.
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16. Normas Técnicas y Administrativas del Programa de Salud Integral del Nifio v la
Nifia desde el nacimiento a Ios nueve (9) afios de edad: Normativa gue rige el
abordaje de los temas de salud infantil, elaborade por ¢l Ministerio de Salud.

17, Sucedineos de leche materna: Todo alimento comercislizado o presentade come
sustituto parcial o total de la leche materna, independientemente de so valor
nutricional.

18. Tetina: Especie de pezdn de goma o mamdn que s¢ pone al biberon,

ARTICULO 4. Pama los cfectos de esia reglamentacitn, quedan comprendidos como
productos designados, los siguientes:

Alimento complementario.
Biberdn o mamadera.
Chupbn o consuelo,
Sucedinens de leche matema.
Tetina

B ofe 2B

Dentro de productos designados, también se contemplan otros productos de origen lacteo,
alimentos y bebidas, coando estén comercializados o cuando de otre modo se indigue que
pueden emplearse, con ¢ sin modificacion, para sustituir total o parcialmente la leche
materna.

Todos los productos antes mencionados se encuentran contemplados en la Ley.

ARTICULO 5. Se establece como prictica dptima de alimentacion del lactante, la
lactancia materna exclusiva hasta los seis (6) meses de edad cumplidos, ¥ lnego podrd
recomendarse continuar la lactancia materns hasta los veinticoatro (24) meses de vida, com
el agregado de alimentos complementarios inocuos y apropiados; osto s, que garanticen
que no causardn dafio cuando los mismos sean ingeridos y que se adaptan a las necesidades
fisiclogicas particulares del lactante que ha de consumirlos.

ARTICULO 6. Seri responsabilidad de cada una de las distintas entidades piblicas,
tomande como base 1og derechos hamanos, las siguientes funciones: '

1. Ministerio de Salud:

a. Condueir ¥ gjecutar lo dispuesto en la Ley v en este reglamento, conjuntamente
con otros ministerios ¥ entidades.

b. Comtemplar anuabmente las partidas necesarias que aseguren la aplicacidn y el
conlenide de las Mormas Téenicos v Administrativas del Programa de Salud
Integral del Nifie y la Nifia, desde el nacimiento a los mueve (9 afios de edad
vigente ¥ la Iniciativa Hospital Amigos de los Nifios,

c. Realizar capacitacién permanente de su persanal, & fin de aplicar cabalmente los
lineamientos de las Mormas Técnicas y Administrativas del Programa de Salud
Integral del Nifio v la Nifia desde el nacimients 2 o3 nueve (%) afos de edad
vigente ¥ la Iniciativa Hospital Amigo de log Nifios.

d. Desarrollar acciones de promocién v educacion en lactancia matema dirigidas a
toda la poblacion.

€. Incorporar dentro de sus actividades, Ia Semana Mundial de la Lactancia Matema,
con la finalidad de destacar las ventajas y beneficios de la lactancia materna para [a
salud del lastante, de acuerdo a la temdtica planteada cada afio a nivel mundial, lo
quoe serd covrdinade con la Comision Macional para el Fomento de la Lactancia
Materna, creada por la Ley,

f. Fiscalizar el cumplimiento de Ia Ley v la presente reglamentacién, a través de los
organismos pertinentes,

2. Caja de Seguro Social:
8. Ejecutar lo dispueste en la Ley v en este reglamento.
b. Realizar capacitacién permancntc de su personal, a fin de aplicar cabalmente Tos
lineamientas de las MWormmas Técnicas y Administrativas del Programa de Salud
Integral del Mifio y la Mifia, desde el nacimiento a los nueve (¥ afios de edad
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vigente y la Iniciativa Hospital Amigo de los Nifios,

c. Desarrollar acciones de prumocion y cducacidn en lactancia materna dirigidas a
toda persona que tenga derecho a alguna prestacion por la Caja de Seguro Social,
por la ocurrencia de algune de los nesgos cubdertos por lz Ley Mo, 5] de 27 de
diciembre de 2005.

d. Incorporar dentro de sus actividades, la Semana Mundial de la Lactancia Materna,
con la finalidad de destacar les ventajas y beneficios de la lackmeia materna para la
salud del lactante, de conformidad a la temdtica planteada cada afio a nivel
mundial, lo que serd coordinado con Ta Comisitn Macional para ¢l Fomento de 1a
Lactancia Materna.

3. Ministerio de Educacion:

2. Incluir dentro de los planes de estudio de ensefianza indeial, basica peneral, media ¥
post media, programas sobre la importancia de la lactancia materna.

b. Capacitar regolarmente a so personal, con contenidos relacionados a pricticas
dptimas de alimentacion del lactante,

¢. Incotporar la Semana Mundial de la Lactancia Matema dentro del calendario
escolar, con la finelidad de destacar las ventajas y beneficios para la salud del
lactante, de conformidad a la temaitica planteada cada afio a nivel mundial, lo que
serd coordinade con la Comisidn Nacional para el Fomento de 1a Lactancia Matemna
(CONFOLACMA).

d. Incluir acciones de promocion ¥ educacion en lactancia materna diripidas a la
comunidad educativa.

4. Ministerio de Trahajo:

2. Tneorporar Ia Semana Mundial de la Lactancia Materna dentro de sus actividades,
con la finalidad de destacar las ventajas y beneficios de la lactanecia matema para la
salud del lactante, de conformidad a la temdtica planteada cada afio a nivel
mundial, lo que serd coordinade con la Comisidn MNacional para €] Fomento de la
Lactancia Matemna,

b. Difundir, fomentar v fiscalizar el establecimiento de facilidades para amamantar o
extrarse y conservar leche en los lugares de trabajo, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 36 dela presente reglamentacidn.

c. Divulgar el contenido y fiscalizar ¢f cumplimiento del articulo 114 del Cédigo de
Trabajo, relativo al tiernpo para lactar.

d. Incluir acciones de promacién y cducacion on lactancia matema dirigidas a la
comunidad frabajadora.

3. Universidades en la Repiblica de Panama:
Asegurar que se encuentre incluide un médulo de eapacitacitn en lactancia
materna ¥ alimentacidn complementaria, que resalte las ventajas de |a lactancia

materna, dentro del pensum de las carreras universifarias v téenicas de ciencias de
la salud v humanidades, asi{ como de otras carreras afines,

&, Autoridad Panamefia de Sepurided de Alimentos:

a Aplicar en ¢l dmbite de su competencia, el contenido de la Ley y la presente
reglamentacion, ¢n lo relativo al etiquetado y control sanitario pam la aprobacién
de productos importados, asl eomo su vigilancia.

b. Aplicar las sanciones respectivas.

CAPITULO I
PE LA COMISION NACIONAL PARA EL FOMENTO DE LA LACTANCIA
MATERNA

ARTICULO 7. La Comisién Wacional para ¢l Fomento de la Lactancia Matemna
{CONFOLACMA), creada a través del Adiculo & de la Ley No. 50 de 23 de noviembre de
1995, como ente adscrito al Ministerio de Salud, tendrd como objetivo la promocion de la
lactancia matema.

Esta Comision funcionard en la sede que le asigne el Ministerio de Salud y sesionard al
menos una ver al mes en su sede permanents, o coande las cifcunstancias a.qs"ﬁ:; _R HEr

determinen.
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Las decisiones de la Comisién serin adoptadas por mayora simple de votos de los
micmbros presentes en cada sesitn, a través de acto administrativo debidamente motivado.
Hard quérum la presencia de seis (6) de sus diez (10) miembros identificados en el articulo
7 dela Ley,

ARTICULO 8. El Ministerio de Salud consignari en su presupuesto anual los recursos
necesarios para el normal funcionamiento de la Comision, de acuerdo a su plan operativo
amzal de trabajo, que comprende, pero no sélo se limita a:

l. El nombramiento o contratacién del recurso humano necesario que determine el
Ministerio de Salud.

2. Laasignacidn o contratacitn de una infracstructura o sede permanente,

3. Laprovisidn de equipos ¢ insumos.

4. El presupuesto necesario para ¢jecutar las funciones asignadas en ¢l Articulo 8 de la

Ley.

Las ptras instituciones, miembros de la Comisién podrin contribuir ¢on recursos para la
ejecucidn del plan operativo anual dentro de su respectivo dmbito de competencia.

ARTICULO 9, La Comisién quedard bajo las directrices de la Direccion General de Salud
Piiblica del Ministerio de Salud y serd coordinada por el Programa Naciconal de Salud
Integral de Nifiez v Adolescencia.

ARTICULO 10. La Comisidn estars encargada de:

1. Proponer al Ministerio de Salud, para su debida aprobacidn, la estructura orgénics v
funcional de la Comisidn,

2. Proponer al Ministerio de Salud, para su debida aprobacidn, a través de acto
administrative  debidamente motivado, la prohibicidn de cvalquier préctica de
promocién de productos designados por la Ley ¥ la presenie reglamentacién, que la
Comisitn considere que atente contra la salud y nutricion de la madre y el lactante.

3. Revisar todo material de informacién y educacidn relacionado con la alimentacidn del
lactante, previo a su aprobacion por las instancias comespondientes.

4. Realizar anualmente, 21 menos, una evaluacion de las practicas de los agentes de salud,
empresas fabricantes y distribuidoras, para determinar el grado de cumplimieato de 1a
Ley vla presente reglamentacion.

5. Atender las solicitudes, por parte de los profesionales médicos, de donaciones de
formulas adaptadas o de seguimiento con fines de investipacidn v evalugcion, previa
presentacidn del protocolo, debidamente aprobado por las instancias correspondientes,
asi como exigir la presentacidn de los avances de los estudios que con ellas realicen,

4. Solicitar las donaciones de fdrmulss adaptadaz y de sepuimiento, por motivos
humanitarios, preservando en todo momento la chservancia de las disposiciones de la
Ley y la presente reglamentasicn.

Y. Wigilar foda promocion de productos designados por la Ley v la presente
reglamentacion  y presentar, cuando coresponda, la comunicacidn ante la autoridad
competente,

ARTICULO 11. El representante del Ministerio de Salud, que presida la Comistdn, 'tﬂner_
las siguicntes funciones: T

Ejecutar las decisiones de la Comisidn.

Coordinar las tareas asignadas a la Comisidn,

Convocar a las reuniones,

Llevar los registros indicados en el presente Reglamento.

hodo b b=

anterior, El Plan Operative Anual con el respectivo presupuesto de la siguiente
vigencia fiscal y presentarlo a la Dircccidn General de Salud Pablica.

G. Presentar a consideracion de la Comisién, ef resultadn de las evaluaciones del
cumplimiento de la Ley y su reglamentacién, para su posterior presentacion a la
Direccidn General de Salud Piblica, con la finalidad de que se adopten las medidas
TIECEsATIAS para corregir los incumplimientos detectados.

7. Realizar las demids funciones que Ie asigne la Ley, los reglamentos y 1a Comision.
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ARTICULO 12. Si la Comisién, en el cumplimiento de sus funciones, detecta actos que
puedan comstitvir la violacidn de las disposiciones dispuestaz en la Ley y la presente
reglamentacion, deberd ponerlo en conocimiente de la autoridad competente para que inicie
las investigaciones a fin de que se determine la cxistencia de responsabilidades o
violaciones ¥ se establezean las sanciones que correspondan.

Por cada caso detectado, la Comision deberd llevar un registro, para darle el debido
seguiniento € incluirlo en su informe anual de gestion,

ARTICULO 13. Los miembros de la Comisién no devengardn ningin emolumento, por
parte del Ministerio de Salud, por ¢l cjercicio de las funciones asignadas en la Ley yla
presente reglamentacidn.

ARTICULO 14. La Comisién podré consultar a distintos entes piblicos o privados,
nacionales o extranjeres, respecto a determinados aspectos de indole téenico o simplemente
para que expresen su opinidn, con relacién 4 detenminado tema, relacionado 8l ejercicio de
sus funciones.

CAPITULO III
DE LOS AGENTES DE SALUD

ARTICULO 15. Los directores de los servicios de salud de los diferentes niveles de
atencidn, serdn responsables de hacer eumplir las medidas necesarias para fomentar y
proteger ka lactancia materna, incluyendo la adopeitn en sus normas institucionales, de 1a
Iniciativa Hospitales Amigos de los Nifios, de brindar servicios de Consejeria en Lactancia
Materna y Alimentacidn Complementaria y velar porque los establecimientos bajo su
responsabilidad, asi como quienes en ellos se desempefian, apliquen las disposiciones de
la Ley yla presente reglamentacicn,

ARTICULO 16. Los agentes de salud deberén:

I Promover la lactancia matema y eliminar toda prictica que, directa o indirectamente,
retrase |a iniciacion o difieulte 1a continuacién de la lactancia natural,

2. Comeocer y mantenerse actualizados en las normas vigentes sobre las practicas SpHmay
de alimentacitn del lactante,

3. Llevar a la prictica, en forma efectiva, [a Iniciativa Hospital Amigos de los Nifios.

4. Abstenerse de recibir o distribuir obsequios o beneficios de cualquier indole, de parte
de un fabricante o distribuidor, que vayan vrientados a promover el uso de firmulas
adaptadas, de seguimiento o cualquier producto designado, incluyendo subsidios y
patrocinios, de modo de no incurrir en conflictos de interés en su préictica.

ARTICULO 17. En concordancia con el paragrafo del articulo Pl de la Ley, las sociedades
cientificas de profesionales de la saled con personerla juridica, podrén recibir
contribuciones, de parte de los fabricantes o distribuidores, para cualquier actividad que
forme parte de su programa de educacién continuada, sicmpre que ne se incurra en
conflictos de intereses o incumplimiento de la Ley v la presente reglamentacién.

CAPITULO IV
DE INFORMACION Y EDUCACION

ARTICULO 18. Las autoridades de salud establecerdn programas de educacién para que
teda embarazada, desde la primera consulta del cuidado prenatal v durante éste, reciba

informacién sobre las ventajas de la lactancia materna y del apego madre-lactante desde el
nacimienta,

El Ministerio de Salud adoptard la Iniciativa Hospital Amigo de los Nifios, coma base para cf
disefio y publicacién del material informativo y educativo, dirigido a las embarazadas y
madres de lactantes, los que estardn disponibles en las dreas de atencién materno infantil de
los servicios de salud en todo el pais, junto con el ofrecimiento de consejeria en alimentacién

del lactante. —
T T
IR
Todos los ministerios ¥ los agentes de salud involuerados, proporcionarin mﬁwmacn{:ﬁ/ ---;T‘“‘"}%}ﬁ
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respetando las priciicas y costumbres de los diferentes grupos poblacienales, con el propdsito
que se transmita ampliamente la importancia de las pricticas dptimas de alimentacion del
lactante, Se hard énfasis en [a trascendencia de la participacion de la pareja v el nicleo
familiar como apoyo de la madre lactante.

ARTICULO 19. Los materiales informativos o educativos, impresos, auditivos o visuales,
relacionados con la alinventacidn de los lactantes v destinados 2 las embarazadas, madres de
lactantes, y plblico en general, deben estar escritos en idioma espafiol € indicar en forma
clara, lo siguiente:

l. La superioridad de la lactancia materna, ressltando la importancia de su inicio
inmediato posterior al parte, su exclusividad durante los primeres seis (6) meses
de edad cumplides y la recomendacion de su sostenimiento, con alimentacin
complementaria, hasta los veinticuatro (24) meses de vida, asl como también resaltar gue
la leche materna es &l mejor alimento para el lactante,

2. Cémo prepararse para Ia lactancia, informandeo sobre los cuidades v alimentacidn de la
mujer embarazada y madre lactante,

3. Que el uso del biberdn o mamadera en lactantes menores de seis (6) meses podria
confindirlo y llevarlo a rechazar el pecho materno.

4. Que el alimento complementario debe introducirse a partir de los seis (6) meses de
edad cumplidos, promoviendo el uso de alimentos naturales locales que pueden ser
ficilmente preparados en el hogar.

5. Informacion correcta y actualizada, basada en las normas y materiales generados por el
Ministerio de Salud. En ningin caso, la informacién podri oponerse a dichos
lincamientos, que eomstituyen las politicas oficiales del Fstado, en materia de
alimentacién del lactante,

6. No presentar imdgenes o texto que estimulen el wso del biberdn o mamadera en

detrimento de [a lactancia natural. En caso que por alguna razén no pueda darse la

alimentacién dirceta al pecho, se deberd explicar cdmo alimentar al lactante con leche
materna extraida demostrando la forma de emplear vaso, taza o cuchara,

Mo referirse a ninguna fdrmula adaptada o de seguimiento.

Fresentar dnicamente el logatipe o nombre del fabricante o distibuider ecupande un

maximo del 20% de superficie del material.

& =

ARTICULO 20. El Ministerio de Salud, a través de la Comision, serd ¢l responsable de
revisar ¥ cvaluar todo material destinade a brindar informacidn sobre alimentacién de
lactantes, destinado a las embarazadas, madres de lactantes v péblico en general, a fin de
aprobar su contenido.

Los agentes de salud serén los dnicos autorizados para entreger cste tipo de informacién a las
embarazadas, madres de lactantes y piblico en genersl. En ningin momento habrd contacto
directo de los fabricantes o distribuidores con los grupos antes mencionados, salvo que el
contenido haya sido antorizado por el Ministerio de Salud.

En el caso de un lactante, que por razones excepcionales no pueda ser amamantado ni
practicar la lactancia matema, el personal de salud debidamente capacitado, proporeionard
directa y exclusivamente la informacion sobre le preparacién y uso de productos designados,
por la Ley ¥ la presente reglamentacidn, a la madre, padre y demas miembros del nicleo
familiar del lactante,

ARTICULO 21. Los materiales impresos, auditivos o visuales dirigidos a los profesionales
de salud y relacionades con la alimentacién de lactantes deben estar escritos en idioma
espafio] e indicar claramente:

1. La superioridad de la lactancia materna, resaltande la importancia de so inicto
inmediato posterior al parto, se exclusividad durante los primeros seis (6) meses
de edad cumplidos ¥ recomendard su sostenimiento, con alimentacién complementaiia,
hasta los veinticuatro {24) meses de vida.

2. La forma de preparar y conscrvar adecuadamente el producto v los riesgos de usar
métodos inadecuados en su preparacion. _

3. Cdmo y cudndo utilizar el productn, A

4. Que el alimento complementario debe introducirse a partir de los seis (6) meses dé o
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edad cumplides, promoviendo el uso de productos naturales locales que pueden ser
ficilmente preparados en el hogar, de modo tal que se preserve la lactancia materna
como fuente insuperable de nutricntes, energia v vinculo afectivo hasta los
veinticuatro (24) meses de vida.

5. No preseptar imigenes o texto que desestimulen la lactancia materna, como son
aquellos que estimulen el uso del biberén o mamadera, en detrimento de la lactancia
matema, En caso que por alguna razén no pueda darse la alimentacion directa al
pecho, se deberi explicar cdmo alimentar al lactante con leche materna extraida
demostrando la forma de emplear vaso, taza o cuchara.

ARTICULO 22. §i la informacidn se refiere a las formulas adaptadas, de seguimiento o
continuacidn, deberd sefialar, ademas de lo anterior:

1. La dilueién v uso correcto del producto.

2. Los posibles efectos negativos gue sobre la lactancia matema tiene ¢ vso de estas
fherrulas,

3. Los riesgos potenciales que, para la salud del lactante, puede representar el uso de
métedos inadecuados en su alimentacin, incluyendo la advertencia que los preparados
en polva no son productos estériles,

capPitTuLo v )
DE LA FROMOCTION

ARTICULO 23. Queda prohibida la promocion pr cuslquier medio de:

1. Férmulas adaptadas y de seguimiento, dirigidas al piablico en general v a las madres.

2. Los alimentos complementarios cuando se los recomiende de alguna manera para ser
empleados en menores de seis (6) meses,

3. Los biberones, tetinas y chupones, cuando estas publicidades desestimulen Ja lactancia
TAterTiE.

4. Unicamente se permitird la entrega de informacion cientifica sobre formulas adaptadas o de
seguimiento a los profesionales de la salud,

ARTICULO 24. Las précticas promocionales incluyen, pero no se limitan a las siguientes:

1. Publicidad,

2. Presentaciones de firmulas adaptadas o de seguimiento, o las relativas a ellas,

3. Cupones de descuento o baratillos.

4. Distribucion de obsequios gratuitos que fomenten la utilizacion de formulas, incluidos los
articules de bajo costo, que lleven ¢l nombre comercial de una formula adeptada o de
sepuitniento.

5. Denacion de una o mds muestras de una firmula adaptada o de seguimiento a cualquier
persona,

ARTICULO 25, La promocién de alimentos complementarios deberd indicar clammente
que éstos estdn dirigidos a lactantes mayores de seis (6) meses de edad cumplidos, ¥ no
podrin por tanto contener imdgenes, dibujos o textos que sugieran una edad inferior a la
antes indicada, ni desalentar la lactancia materna de ningin modo.

ARTICULO 26. La promocién de biberones, tetinas y chupones, en ningin caso,
desestimulard la lactancia matema v debera:

1. Destacar claramente que el amarmantamiento es la mejor forma de alimentar al lactante,
consignando la siguiente frase: “LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO
PARA SU BEBE". '

2. Advertir que antes de su uso &l producto debe ser esterilizado.

3. Advertir que no se aconseja €l uso de este producto en menores de seis (6) meses, salvo
prescripeion meédica,

4. No contener textos, imdgenes ni ilustraciones que desalienten la lactancia materna, tales
OO
a  Imdgenes de lactantes utilizando biberones, tetinas v chupones.

b. Imdgenes de profesionales de la salud,
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c. Palabras tales como matemnizado, humantzado, maternal o analogas.

d. Comparaciones con el pecho o pezdn maternos, tles como similar al pecho m
easi como, lo mis parecida a, anatdmicamente semejante o similares,

e. Recomendaciones de profesionales de la salud, a Hitulo individual o de asociacion
nacionales, sobre el producta,

ARTICULO 27. De acuerdo a lo estipulado en los afticulos 17 v 29 de la Ley, quedan
incluidas como oiras précticas promocionales prohibidas, las sipuientes;

1. Téacticas desplegadas en los puntos de venta, tales como ventas vinculades, premios o
CORCUTROS.

2. Donacion o distribucién de cualguier equipo, producto o servicie que contenga
palabras o imdgenes que identifiguen o promuoevan el uso de estos productos ¢ a un
fabricante de éstos.

¥, Donacion o distribucién en instituciones prestadoras de servicios de salud, de objetos
tales como [apiceras, calendarios, afiches, libretas de notas, tarjetas de crecimiento,
juguetes y oiros que contengan palabras, imagenes o logotipos que identifiquen el
nombre o marca de éstos productos.

4. Obsequios o beneficios de cualquier indole dirigides al personal de los servicios de
salud, incluyends subsidios y patrocinios,

3. Patrocinio de eventos, concursos o campafias destinados a mujeres gestantes o
madres |actantes, padres de lactantes o miembros de sus families o relativas a la
fecundidad, al embararn, al parto o a lactantes,

ARTICULO 28, Las iimicas donaciones permitidas son:

. Formulas adaptadas o dz sepuimiento para médicos, con fines de investigacion v
cvaluacion cuando ellos lo soliciten, pelicién que debe ser presentada a la Comisidn,
acompaiiada del protocolo, debidamente aprobado por Jas instancias correspondientes,
Dientro de los seis (§) meses posteriorss al recibo de la donacidn, el médico que recibio
la misma deberd presentar los avances del estudio para el cual solicité la donacidn.

2. Firmulas adaptadas o de seguimiento aulorizadas en casos especiales por la Comisidn.
En estos casos, las donaciones deberdn poder cubrir totalmente en cantidad, calidad v
ticmpo las necesidades de los lactantes para quienes fueran solicitadas.

CAPITULO VI
ETIQUETADO

ARTICULQ 29. Las etiquetas, rétulos o cualquier otro envase que sirva come presentacion
de las firmulas adaptadas y de seguimicnto, deberdin, ajustarse g las sipuientes condiciones:

k. Serdn diseftadas de manera que no desestimulen la lactancia natoral,

2. Estarin escritas en idioma espafiol,

3. Poscer en forma visible la fiecha de claboracidn v de expiracion del mismo.

4. Contendrin [a informacién correcta v actualizada v no presentarsn imdgenes o texios

que estimulen el uso del biberdn, en detrimentn de la lactancia nateral en lactantes

menores de seis (6) meses,

Contendrén el nombre v la direccidn del fabricante v, cuindo proceda, del distribaidor.

No podrin contener imagenes ni ilustraciones que desalienten Ia lactancia matema tales

COmmes:

a. Imigenes de lactantes wo sus madres wo padres.

b. Imagenes de profesionales de 1a salud.

<. Recomendaciones de profesionales de la salud, a titulo individual o de asocizeiones
nacionales.

Mo utilizarin témminos como matemizado, humanizado, maternal u otro andlopo.

Mo hardn comparaciones con la leche mabema para desestimularla,

9. Inchrirdn la frase AVISO IMPORTANTE, sezuida de:

1. La adverfencia que sefiale la frase: LA LECHE MATERNA ES EL MEIOR
ALIMENTO PARA EL LACTANTE. El texto de la afinnacién se uhicaré en la
parte infetior de la cara frontal de cada envase del producto y ocupard el 10% del
envase del producto, en letra tipo arial, mayiseula cerrada, resaltada en negrita y en
coleres contrastantes. El mensaje debe ser proporcional al tamafio de la etiqueta del
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empaque utilizado para la preseatacion del producto a la venta, en forma minorista o
mayorista, de tal forma que sea visible v legible,

b. La indicacidn: *Consulte & sn médico antes de utilizar este producto”, de tal
forma que sea visible v legible,

¢. Instrueciones para la preparacion comrecta del produeto,

d. Una advertencia sobre los riesgos para la salud, por la preparacién incorrecta.

ARTICULO 30. Las ctiquetas de los alimentos complementarios, ademsds de lo establecido
en ¢l arffcolo 23 de la Ley, deben ostar escritas en idioma espaiiol v sefialar claramente: )

1. Cue su utilizacidn deberd ofrecerse A PARTIR DE LOS SEIS (6) MESES DE EDAD
del lactante, salvo indicacidn del profesional de salud. Esta indicacidn deberd colocarse
en la parte inferior de la cara frontal de cada envase def producto, en letra tipo arial,
maytiscula cerrada, resaltada en negrita y en eolores contrastantes. El mensaje debe ser
proporcional al tamafio de la etiqueta Jel empaque utilizado para la presentacicn del
producto a la venta, en forma minonsta o mayorista, de tal forma que sea visible v
legible.

Ingredientes utilizados ¥ composicidn del producto,

}. Mo podrin contener imagenes, dibujos o textos que sugieran una edad de uso inferior a

la recomendada, ni podrén promocionar otros productos designados.

b

ARTICULO 31 Las efiquetas o cualquier otra forma de presentacidn de los biberones,

tetinas y chupones, ademds v complementariamente a lo expresado en el articnlo 24 de la
Lev, deberan:

1. Estar escritas en idioma espaiiol.

2. Afirmar la superioridad de la leche materna y no podrén contener textos, imagenes ni
ilustraciones que desalienten la lactancia materna, ni ser recomendados por
profesionales de la salud, a titlo individual o de asociaciones nacionales.

3. Advertir, que antes de su uso el producto debe ser esterilizado v explicar la forma del
lavado y esterilizacidn,

4. Advertir sobre los riesgos para la salud si éstos no estan cormectamente esterilizados,

3. Indicar el o los materiales con el que el producto estd confeccionado.

ARTICULO 32. La etiqueta o envase que sirva como presentacién de las leches enteras de
vach deberd:

1. Estar escritas en idioma espatiol,
2. En caso de leche entera, deberd contencr las sipuientes advertencias:

a. ESTE PRODUCTO NO ES APTO FARA ALIMENTAR A LACTANTES
MENORES DE UN (1) ANO DE EDAD. El texto de la afirmacién se ubicaré en la
parte inferior de la cara frontal de cada envase del producto y ocupard ¢l 10% del
envasc del producto, en letra tipo anal, mayiscula cerrada, resaltada en negrita y en
colores contrastantes. El mensaje debe ser proporcional al tamafio de la etiqueta del
empaque utilizado para la presentacidn del prodecto a la venta, en forma minorista o
mayorista, de tal forma que sea visible y legible. .

b. LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA SU BEBE. Este
mensaje debe ser visible v legible.

3. En caso de leche semidescremada o descremada, deberd contener las siguientes
advertencias:

a. ESTE PRODUCTO NO ES APTO PARA ALIMENTAR A LACTANTES
MENORES DE DOS (2) ANOS DE EDAD. El texto de la afirmacion sc ubicard en
la parte inferior de la cara frontal de cada envase del producto y ocupard el 10% del
envase del producto, en letra tipo arial, mayviscula cerrada, resaltada en negrita y en
colores contrastantes. El mensaje debe ser proporcional al tamaiio de la etiqueta del
empaque utilizado para le presentacidn del producto ala venta, en forma minotista o
mayorista, de tal forma que sea visible y legible,

b. LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA SU BEBE. Fste
mensaje debe ser visible y lepible.

4. No podrin contener 1magenes ditujos o fextos que sugiersn vna edad de 'um.--;"-l‘:",(‘",--1_“N
inferior a la recomendada, ni podrin promocionar otros Productos Designados. L ——
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ARTICULO 33. La etiqueta o envase gue sirva como presentacién de las leches
condensadas azucaradas o descremadas, deberd:

l. Estar eserita en idioma espaiiol,

2. Contener una sdvertencia clam y visible que sefiale: ESTE PRODUCTO NO ES APTO
PARA ALIMENTAR A LACTANTES MENORES DE DOS (2) ANOS DE EDAD. El
texto de la afimmacidn se ubicard en la parte inferior de la cara fromal de cada envase del
products v ocupard el 10% del envase del products, en letra tipe arial, mayiscula
cemrada, resaitada em negrita y en colores contrastantes. Bl mensaje debe ser
proporcional al tamafio de la etiqucta del empague stilizado para la presentacidn del
producto 2 la venta, en formz minerista o mayoristz, de tal forma que sea visible y
legible.

3, Contensr la sipuiente advertenciaz LA LECHE MATERMA ES EL MEJOR
ALIMENTO PARA SU BEBE. Este mensaje debe ser visible v legible,

ARTICULO 34. El etiguetado de cualquier producto designado no podrd contener ninguna
letra, palabra, frase o imagen que sugiera o impligue que existe una relacion beneficiosa
directa entre ¢l producto y la salud.

ARTICULO 35. Las etiquetas de todos los productos designados, deberdn estar firmemente
adheridas al envase al que pertenecen, debiendo preverse que tal adherencia resista el natural
manipules del producto hasta legar al consumidor del mismao.

CAPITULO VI
DE LAS MADRES TRABAJADORAS

ARTICULO 36. De conformidad con lo establecido en el Articulo 30 de la Ley, on los
lugares de trabajo, sean aguellos de indole poblica o privada, Ja madre contard con un

pericde de una (1) hora de su jornada laboral, para extraerse la leche materna o amamantar
a su hijo.

La hora en mencién, en acuerde con su empleador, puede ser distribuida de la siguiente
manera: cuatro (4) periodos de quince (15) minutos, dos (2) de treinta {30} minutos o una
{1) bora al inicio o al final de ia jornada. .

ARTICULO 37. Las mujeres deberdn disponer d¢ un espacio adecuado para la extraceion y
conservacidn de leche materna o, 5 fuera posible para la madre, para amamantar 2 su hija o

hijo de hasta seis (6} meses de edad. Dicho espacio deberd eumplir las siguientes
condiciones:

Ser privado.

Ser confortable tante para la extraceion do leche como para el amamantamiento.

Estar adecuadamente aireado e fluminado,

Asegurar la higiene que requiere 1a manipulacion de alimentos para un lactante.

Paseer un refrigerador con congelador para uso exclusivo de ese lugar,

Poseer instalaciones sanitarias para ¢l lavado v secado de manos.

Disponer de materdal informative relativo a las bondades de la lactancia matcrna
exclusiva hasta los seis (6) meses de vida, la extraccitn manual vy con homba,
conservacitn v transporle de leche humana, asi como a las formas de administracion de
la misma con vaso, taza o cuchara,

b o

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULOD 38. En cada distrito o comarca se formard un consejo distritorial o comarcal
para la promocion de la lactancia materna. Estard formado por el alcalde del distrito,
representantes de corregimiento, diputados, lideres de la comunidad, clubes civicos,
educadores ¥ funcionarios de entidades oficiales,

Los recursos y programacidn de actividades serdn deberes y derechos de la comunidad.

El Ministerio de Salud proporcionard la formacién necesaria pare la promocitn de Ja TR

lactancia matema. fef 4
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ARTICULO 39. Las violaciones a las disposiciones de la presente replamentacitn, estardn

sometidas al procedimiento ¥ sanciones establecidos en el Codigo Sanitario de Ta Repiblica
de Panama,

ARTICULO 40. Los fabricantes y distribuidores de los productos comprendidos en la
Ley ¥ la presente reglamentacién, dispondrén de un plazo de dieciocho (18) meses, a partir
de su promulgacién, para adecuar las etiguetas con 148 presentes disposiciones.

ARTICULO 41. A partir de la vigeacia de la presente reglamentacién, todas las
instituciones, sean agquellas de indele piblica o privada, tendrédn un (1) afio para revisar v
modificar todo sus reglamentos, normativas y manuales, a efecto de que incorporen los
principios establecidos cn la presente reglamentacion.

ARTICULO 42, Este Decreto Ejecutivo deroga cualquier disposicidn que le sea contraria.

ARTICULO 43. El presente Deereto Ejecutive empezard a regir a partir de su
promulgacidn.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en la cindad de Panamd, a los dias o peifes de &;MU del afto

dos mil doce (2012).

RICARD ARTI A B,
Presidegts de la Repiblica
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