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DECRETO EJECUTIVO N¢ 330
(De 30 de agosto de 2004)

Por el cual se modifica el Decreto Ejecutivo 1194 de 1992,
que aprueba el reglamento de proteccién radiolégica y dicta otras disposiciones

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

- CONSIDERANDO:

Que es funcién del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica, entendida ésta como el
completo bienestar fisico, mental y social. :

Que el articulo 6°, numeral 2°, del Cédigo Sanitario, establece como atribuciones del Ministerio de
Salud proponer al Organo Ejecutivo leyes y reglamentos para solucionar los problemas de salud
publica, susceptibles de ser previstos y sometidos a normas generales, al igual que fijar las normas y
patrones minimos de salud publica que determinen los principios a que deben sujetarse los servicios
oficiales o privados que desarrollen actividades de esta indole.

Que en los ultimos afios se ha detectado en nuestro pais un notable incremento en el uso de fuentes
y dispositivos que generan radiaciones ionizantes, particularmente en los campos de la medicina,
- industria, agricultura e investigacién.

Que las radiaciones ionizantes y las materias radiactivas son fenémenos naturales y permanentes del
ambiente y, en consecuencia, se deben restringir sus riesgos y ofrecer proteccién contra ellos,
mediante la aplicacion de normas de seguridad radiolégica.

Que al Ministerio de Salud le corresponde mantener actualizada la legislacién que regula las
actividades del sector salud. -

DECRETA:

Articulo 1. Se modifican los articulos 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 13 y 14 del Regiarnento de Proteccion
Radioldgica, aprobado en el articulo 1° del Decreto Ejecutivo 1194 de 1992, asi:

ARTICULOQ 1: Quedan sujetas a las disposiciones del presente reglamento, las actividades
publicas o privadas relacionadas con la utilizacién de radiaciones ionizantes, a través de la
exposicion, produccién, tratamiento, almacenamiento, manipulacién, eliminacién,
transporte, importacion y exportacién de equipos, fuentes, sustancias y demas que generen
radiacion ionizante. ‘

ARTICULO 2: Toda persona natural o juridica que desee realizar, cualquiera de las
actividades descritas en el articulo anterior, deberd tramitar y obtener la autorizacién
correspondiente del Ministerio de Salud, por conducto de la Direccién General de Salud
Publica, autoridad competente en materia de salud radiolégica.
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ARTICULO 3: La Direccién General de Salud Piiblica conocera y decidird cualquier situacién
relacionada con la proteccién radiolégica y que no haya sido contemplada en el presente
reglamento, para lo cual se tomarid en consideracién las recomendaciones de la Comisién
Internacional de Proteccién Radiolégica (ICRP), del Organismo Internacional de Energia Atémica
(OIEA), de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), de la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) y del Comité de Proteccién Radioldgica.

ARTICULOQ 4: Las autorizaciones para realizar actividades relacionadas con radiaciones
ionizantes seran otorgadas mediante licencia o registro y, una vez otorgadas, son
intransferibles.

ARTICULO 6: Para obtener la Licencia de Operador es indispensable que el interesado
haya aprobado una capacitacion sobre proteccién radioldgica, reconocida por el Ministerio
de Salud, a través de 1a Direccién General de Salud Publica.

Cuando ¢l interesado sea un profesional o técnico de la salud idéneo y haya aprobado la
anterior capacitacion, la idoneidad otorgada por el Consejo Técnico de Salud equivaldrd a la
Licencia de Operador. Igualmente, se aplicard a las personas Jundlcas formadas por
profesionales o técnicos que cumplan estos requisitos.

Cuando se trate dc profesionales o técnicos cuya idoneidad no es otorgada por el Consejo
Técnico de Salud y que hayan aprobado una capacitacidn en proteccién radiolégica, la
Direccion General de Salud Publica evaluaré cada caso, para determinar si procede o no el
otorgamiento de la Licencia de Operador o, en su defecto, la capacitacién.

ARTICULO 8: Todo el personal, con responsabilidad asignada en proteccion radioldgica,
esta en la obligacién de cumplir las normas y procedimientos en la materia. La Direccién
General de Salud Publica emitira la reglamentacion correspondiente.

ARTICULO 13: Los propietarios o administradores de los establecimientos que realicen
alguna de las actividades reguladas por el presente reglamento, estdn en la obligacién de
elaborar y colocar carteles u otras formas de impresos, con el fin de advertir sobre los
riesgos potenciales de las radiaciones 1omzantes La autoridad competente supervisara el
cump]xmlcnto de esta disposicidn.

ARTICULO 14; [a Direccion Gcneral de Salud Publica, realizard inspecciones
radioldgicas periddicas en los hospitales, clinicas, fibricas, industrias y en otros Tugares en

que existan sustancias, fuentes y cquxpos generadores de radiaciones ionizantes.
Articulo 2. El articulo 2° del Decreto Ejecutivo 1194 de 1992 queda asi:

ARTICULO 2°: La Direccién General de Salud Publica desarrollara el presente reglamento
y establecera las normas y procedimiento.

Articulo 3. Se adiciona el articulo 6° al Decreto Ejecutivo 1194 de 1992, asi:
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ARTICULO 6" Se crea el Comité Nacional de Proteccion Radiolégica, integrado por
profeaonalesaﬁnesaesmmamcuyaﬁmcwnprmordxﬂsaéasmemfmah

Direccién General de Salud Pubhca en los aspectos de proteccién radiolégica que estimen

convenientes.

Articulo 4. Se adiciona el articulo 7° al Decreto Ejecutivo 1194 de 1992, asi:

ARTICULO 7*: El Comité Nacional de Proteccién Radiolégica estaré integrado por:

1. Un representante de la Direccién General de Salud Piblica del Ministerio de Salud, que -

la presidira.
Un representante del Departamento de Salud Radiolégica de la Caja de Seguro Social.
Un representante del Instituto Oncoldgico Nacional.
Un representante de la Asociacién de Hospitales Privados.
Un representante de la Sociedad Panameiia de Oncologia.
Un representante de la Asociacién Panameiia de Radiologia e Imagenes.
Un representante de la Asociacién Panameifia de Fisicos en Medlcma y Ciencias de la
Salud.
8. Un representante de la Autoridad del Canal de Panama.
9. Un representante del Sindicato de Industriales de Panama.
10. Un representante del Consejo de Seguridad del Estado.

Nouaswn

Articulo 5. Se adiciona el articulo 8° al Decreto Ejecutivo 1194 de 1992, asi:

ART iCULO 8. El Comit¢ de Proteccion Radiolégica tendra las siguientes
“responsabilidades: ‘

1. Asesorar e informar a la Direcciéon General de Salud Publica de los aspectos relativos a
~la proteccién radiologica.
2. Conocer las regulaciones vigentes en materia de proteccién rad_xologtca y las
- condiciones para la autorizacion de sus practicas.

3. Recomendar a la Direccién General de Salud Piblica las- acciones necesarias para.

mejorar la proteccién radioldgica en los establecimientos de salud, publicos o privados.
4. Elaborar y mantener las actas de todas las reuniones, informes y recomendaciones
~ realizadas.

Articulo 6 (Transitorio). A partir de la promulgacion del presente Decreto Ejecutivo, la
Direccion General de Salud Publica contard con una secretaria técnica responsable de toda la
gestion administrativa del Comité de Proteccién Radiolégica, hasta tanto se conforme la unidad de
salud radiologica del Ministerio de Salud.

¢’

- Articulo 7 (Transitorio). A partir de la promulgacién del presente Decreto Ejecutivo, la
Direccion General de Salud Pblica del Ministerio de Salud contara con el término de un afio. para
integrar, técnica y administrativamente, la unidad que ejerccra las funciones reguladoras y de
_ Inspeccidn, en materia de proteccion radiolégica.

Articulo 8 (Transitorio). Hasta tanto se integre la unidad técnica y administrativa enla
Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Salud, el Departamento de Salud Radiolégica
de la Caja de Seguro Social continuard ejerciendo las funciones de inspeccion, tramitacién y
control, en materia de proteccién radiolégica.

*
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Articulo 7. Este Decreto Ejecutivo modifica los articulos 1,2,3,4,6,8,9, 13 y 14 del Reglamento
de Proteccion Radiolégica, aprobado en el articulo 1°, asi como el articulo 2°, deroga el articulo 9y
adiciona los articulos 6°, 7° y 8°, todos del Decreto Ejecutivo 1194 de 3 de diciembre de 1992; y
deroga la Resolucién 59 de 9 de octubre de 1995 y la Resolucién 168 de 5 de junio de 2001.

Articulo 8. El presente Decreto Ejecutivo empezaré a regir desde su promuigacion.

Fundamento de Derecho: Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Decreto Ejecutivo 75
de 27 de febrero de 1969 y Decreto Ejecutivo 1194 de 3 de diciembre de 1992.

Dado en la ciudad de Panama, a los 30 dias del mes de agosto de 2004.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

- MIREYA MOSCOSO FERNANDO GRACIA
Presidenta de la Republica : Ministro de Salud

DECRETO EJECUTIVO N2 331
(De 30 de agosto de 2004)

Que modifica el Decreto Ejecutivo Ng. 65 de 6 de mayo de 2002 y complementa 1 0"5’
disposiciones del Capitulo IV de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, relativo a equivalfgifa
eficacia terapéutica

Y

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

CONSIDERANDO:

Que el 12 de enero de 2001, se publicd, en la Gaceta Oficial 24,218, 1a Ley 1 de 10 de enero de
2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.

Que el numeral 14 del articulo 179 de la Constitucién Politica preceptiia que es funcion del
Presidente de la Reptblica con la participacion del ministro respectivo, reglamentar las leyes que
lo requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse en ningin caso de su texto o de su espiritu.

Que el articulo 26 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001 sefiala que se requerira la presentacion
adicional de las evidencias de equivalencia terapéutica para el registro sanitario de medicamentos
que se utilicen para enfermedades criticas o graves y de aquellos que, por la naturaleza de su uso,
sean considerados por la Comisién Técnica Consultiva.

Que cl articulo 46 de la precitada Ley 1 de 2001 establece que la Autoridad de Salud
reglamentara y certificara lo relacionado con los medicamentos intercambiables.

Que el Decreto Ejecutivo N° 65 de 6 de mayo de 2002, que reglamenta la obligatoriedad de exigir
la eficacia terapéutica comprobada, a los productos que se utilicen en el tratamiento de
condiciones graves o criticas, por parte de las entidades publicas de salud, fue publicado en
Gaceta Oficial 24,547 de 8 de mayo de 2002.

Que el articulo 48 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001 sefiala que la Autoridad de Salud
reglamentara, con la colaboracién de la Comisién Técnica Consultiva, los requerimientos de
calidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos que presentan problemas especiales



