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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO No. (3
De30 de Nguiambng de 2023

Que aprueba las normas técnico-sanitarias y administrativas que regulan las actividades de
funcionamiento de los laboratorios clinicos publicos y privados y dicta otras disposiciones

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de 1a Republica de Panama establece que es deber
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion; el individuo como parte de la comunidad,
tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y
la obligacion de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que el numeral 6 del articulo 110 de la precitada norma Constitucional sefiala, que le corresponde
primordialmente al Estado, regular y vigilar el cumplimiento de las condiciones de salud y la
seguridad que deben reunir los lugares de trabajo, estableciendo una politica nacional de medicina
e higiene industrial y laboral;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud y como
Organo de la funcién ejecutiva tiene a su cargo, la determinacioén y conduccion de la politica de
salud del Gobierno en el pais;

Que el Decreto 75 de 27 de febrero de 1969, por medio del cual se establece el Estatuto Organico
del Ministerio de Salud, dicta como parte de las funciones generales del Ministerio de Salud,
mantener actualizada la legislacion que regula las actividades del sector salud, los reglamentos y
normas para el funcionamiento de los servicios técnico-administrativos y los manuales de
operacion que debe orientar la ejecucion de los programas en el plano nacional, bajo patrones de
funcionamiento de eficiencia comprobada;

Que la Ley 40 del 16 de noviembre de 2006, que modifica y adiciona articulos a la Ley 66 de 1947,
que aprueba el Codigo Sanitario, establece las sanciones para cualquier persona natural o juridica
que cometa una falta o contravencion a sus disposiciones y demas disposiciones legales vigentes
en materia de salud publica;

Que el Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico, ubicado en el nivel operativo
ejecutivo y dependiente jerarquicamente de la Sub-Direccion General de Salud de 1a Poblacion de
la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Salud, tiene entre sus funciones, formular

y actualizar las normas técnico-administrativas de los laboratorios clinicos y velar por su
cumplimiento;

Que el articulo 9 de la Ley 78 de 17 de diciembre de 2003, establece las funciones del Instituto

Gorgas de Estudios de la Salud, que presta servicios como Laboratorio Central de Salud e Higiene
Publica,
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DECRETA:

Capitulo 1
Disposiciones generales

Articulo 1. Objetivo. Regular las actividades técnico-sanitarias y administrativas que deben
cumplir los laboratorios publicos y privados dedicados a prestar servicios de diagnostico,
investigacion y epidemioldgicos.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. El presente Decreto Ejecutivo rige para los laboratorios clinicos
publicos y privados en todo el territorio de la Republica de Panama.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos del presente Decreto Ejecutivo, se adoptan las siguientes
definiciones.

10.

11.

12,

13.

14.

15.

Aseguramiento de la calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad, segin las normas de gestion de
calidad reconocidas a nivel nacional e internacional.

Bioseguridad. Conjunto de normas relacionadas con el comportamiento preventivo de las
personas en los distintos ambientes, frente a los riesgos generados por su actividad.
Calidad. Exactitud, fiabilidad y puntualidad de los resultados analiticos notificados.
Competencia. Atributos personales y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y
habilidades.

Carga laboral. Actividades que ocupan la mayor parte del tiempo laborable diario del
trabajador de salud.

Control de calidad. Mecanismo disefiado para detectar y corregir posibles errores
analiticos, antes de emitir un resultado y asi garantizar su confiabilidad.

Dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV). Dispositivo usado solo o en
combinacion, propuesto por el fabricante para el examen in vitro solo de muestras
derivadas del cuerpo humano o principalmente para proporcionar informacion para fines
de diagnostico, seguimiento o compatibilidad. Esto incluye reactivos, calibradores,
materiales de control, recipientes para muestras, software e instrumentos, y aparatos u otros
articulos relacionados.

Evaluacion de la calidad. Sistema general de actividades de vigilancia que garantiza que
el control de calidad se realice eficazmente.

Gestion de calidad. Conjunto de acciones y procedimientos que buscan garantizar la
calidad.

Inspeccion. Evaluacion de la conformidad por medio de observacién y dictamen
acompafiada por medicién, ensayo o comparacion con patrones.

Insumos. Objetos, materiales, reactivos y recursos necesarios para dar un producto final
dentro del laboratorio clinico.

Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica (LCRSP). Laboratorio que brinda
referencia y confirmacion diagndstica de alta tecnologia, docencia, transferencia
tecnolégica e investigaciones, asistencia técnica a laboratorios publicos y privados,
aseguramiento de la calidad de acuerdo con normas vigentes, como apoyo a los planes y
programas de vigilancia epidemioldgica que impulsa el Ministerio de Salud.

Laboratorio clinico. Instalacion, en la cual se realizan los procedimientos de analisis de
especimenes bioldgicos y fluidos corporales de origen humano o animal, como apoyo a las
actividades de diagnéstico, prevencion, tratamiento, seguimiento, control y vigilancia de
las enfermedades, de acuerdo con los principios basicos de calidad, oportunidad y
racionalidad, debidamente autorizado por el Ministerio de Salud.

Laboratorios de Referencia. Laboratorios piblicos del nivel nacional dentro o fuera del
sector salud, que cuentan con recursos técnicos y cientificos, procesos estructurados,
desarrollos tecnologicos y competencias para cumplir funciones esenciales en materia de
laboratorio de salud publica en las areas de su competencia.

de calidad relacionadas a los laboratorios clinicos.
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16. Niveles de atencion. Forma ordenada y estratificada de agrupar las instalaciones de salud,
basadas en procedimientos de atencion para satisfacer las necesidades de las personas que
demandan sus servicios, como se detalla a continuacion:

a. Primer nivel de atencién: Nivel de organizacion en que se desarrollan actividades
dirigidas a mejorar y elevar el nivel de salud de la poblacion por medio de acciones
de promocidn, proteccion especifica, diagndstico precoz y tratamiento oportuno y
que da respuesta a las necesidades basicas y mas frecuentes en salud, situaciones de
alta frecuencia cuya resolucion es posible con recursos sencillos, generalmente
poco costosos y tecnologia simple.

b. Segundo nivel de atencién: Nivel de organizacién que desarrolla un conjunto de
actividades dirigidas a la reparacion del dafio, con tecnologia de mediana
complejidad. Corresponde a la atencion especializada de la medicina con el apoyo
de tecnologias de diagnoéstico y tratamiento de igual complejidad.

c. Tercer nivel de atencion: Nivel de organizacion que desarrolla actividades de
atencion médica muy especializada para resolver problemas de salud que requieren
alto grado de instrumentacion.

17. Nivel de complejidad. Grado de diferenciacion de las tareas, numero y tipo de recursos
que comprenden las actividades de una instalacion de salud y el grado de desarrollo
alcanzado por la misma y esté condicionado por el nivel de atencion.

18. Partes interesadas. Personas o grupos que tienen un interés en el desempefio o €xito de
una organizacion.

19. Pruebas en el punto de atencion (POCT, por sus siglas en inglés “Point of Care Test”).
Pruebas que se realizan fuera del ambiente del laboratorio clinico y generalmente cercano
al paciente. Los resultados deben estar disponibles en pocos minutos.

20. Red Nacional de Laboratorios. Organizacion técnico gerencial cuyo objeto es la
integracion funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios clinicos
publicos y privados u otros laboratorios, servicios de toma de muestras y microscopia
para el desarrollo de actividades de vigilancia en salud publica, prestacion de servicios o
gestion de la calidad e investigacion.

21. Referencia. Mecanismo mediante el cual los laboratorios publicos y privados u otras
instituciones remiten o envian pacientes, muestras bioldgicas o ambientales,
medicamentos, productos biologicos, alimentos, cosméticos, bebidas, dispositivos
médicos, insumos para la salud y productos varios a otros laboratorios con capacidad de
respuesta para atender y procesar la solicitud formal requerida.

22. Vigilancia en salud publica. Funcién esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de la salud que consiste en el proceso sistematico y constante de
recoleccion, andlisis, interpretacion y divulgacion de datos especificos relacionados con
la salud para su utilizacién en la planificacion, ejecucion y evaluacion de la practica en
salud publica.

23. Vigilancia y control sanitaria. Funcion esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de la salud que consiste en el proceso sistemdtico y constante de
regulacion, inspeccion, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para
asegurar una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades que
tienen relacion con la salud humana.

Capitulo I1
Del funcionamiento de laboratorios clinicos publicos y privados

Articulo 4. Funcionamiento. Para su funcionamiento, los laboratorios clinicos publicos y privados,
estaran sujetos a los requisitos establecidos en el presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 5. Profesional idéneo. Todos los laboratorios clinicos publicos y privados, que operen en

el pais, deberan contar con profesionales idoneos, de acuerdo con lo establecido en la legislacion
vigente.

Articulo 6. Inspecciones. Todos los laboratorios clinicos estaran sujetos a inspecciones periddicas
por parte del Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico de 1a Direccion General de Salud//x
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Publica, las Direcciones Regionales de Salud y el Laboratorio Central de Referencia en Salud
Publica del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios en Salud.

Articulo 7. Responsable del laboratorio. Todos los laboratorios clinicos deberan tener como jefe,
a un laboratorista clinico/tecnélogo médico, quien sera el responsable legal del funcionamiento
técnico y administrativo del establecimiento.

Articulo 8. Jefes de Laboratorio. Los jefes de laboratorio ejerceran su funcion de forma presencial.

Articulo 9. Supervisor de tiempo completo o parcial y/o multiple. Podran existir supervisores de
laboratorio, de tiempo completo o parcial y/o multiples, en los siguientes casos:

1. Laboratorios clinicos con horarios mayor a ocho horas. En este caso se debe tener un jefe
del laboratorio clinico y un supervisor del turno.

2. Podran ejercer jefaturas y/o supervisiones multiples cuando no exista conflicto de horario.

Articulo 10. Responsabilidad de las Secciones Regionales de Laboratorio. Los jefes de las
secciones regionales de laboratorio, ademas de las funciones establecidas en la legislacion vigente,

estaran encargados de identificar y mantener un listado actualizado de los laboratorios ptblicos y
privados que funcionen en su region.

Capitulo I1I
De los jefes de los almacenes de laboratorio clinico

Articulo 11. Jefes de Almacén de Laboratorio Clinico. En los casos en que la complejidad o la
legislacion vigente establezca la necesidad de un jefe de almacén, éste debera ser un laboratorista

clinico/tecnélogo médico idéneo y podra ejercerla en varios almacenes siempre y cuando no exista
conflicto de horario.

En el caso de los laboratorios clinicos privados puede ser encargado del almacén, el director del
laboratorio u otro laboratorista clinico/tecnologo médico a quien se designe.

Capitulo IV
De la infraestructura de los laboratorios piblicos y privados

Articulo 12. Areas del laboratorio clinico. El laboratorio clinico debera contar, como minimo,
con las siguientes areas, segun su nivel de complejidad, tales como:

Sala de espera.

Recepcion.

Obtencién de muestras.

Procesamiento y analisis de muestras.

Reporte de resultados.

Jefatura.

Almacén de reactivos, con cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento.

Cuarto de ttiles de aseo.

Sanitario para personal del laboratorio.

0. Sanitario para los usuarios del servicio.

1. Preparacién de medios, lavado y esterilizacién, segin el correspondiente nivel de
complejidad.

12. Vestidor y comedor, dependiendo del nivel de complejidad de los laboratorios y su horario

de atencion.

13. Descanso o sala de estar, segun el correspondiente nivel de complejidad y horas de
atencion.
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Capitulo V
Del personal, sus obligaciones y responsabilidades

Articulo 13. Personal de laboratorio clinico. Los laboratorios clinicos deberan contar, de acuerdo

con el grado de complejidad, con el siguiente personal necesario para realizar los servicios y
prestaciones que brinda, tales como:

L

O GO N W

Jefe o director del laboratorio clinico que debe ser licenciado en Tecnologia Médica.
Subjefe del laboratorio clinico que debe ser licenciado en Tecnologia Médica, segun nivel
de complejidad.

Jefe de almacén del laboratorio clinico que debe ser licenciado en Tecnologia Médica,
segun nivel de complejidad.

Encargado de gestion de calidad que debe ser un Laboratorista clinico/tecnélogo médico.
Jefe de secciones, segun nivel de complejidad.

Laboratorista clinico/tecnélogo médico.

Técnico asistente de laboratorio clinico sanitario.

Auxiliar de laboratorio clinico (en los laboratorios que asi lo requieran).

Personal administrativo, tales como recepcionista, secretaria, mensajeros y otros que se
requieran, segin nivel de complejidad.

Articulo 14. Funciones segiin nivel de complejidad. Los laboratorios clinicos segin el nivel de
complejidad, tendran las siguientes funciones:

1

Los laboratorios del primer nivel de complejidad realizaran toma, procesamiento y analisis
de muestras durante todo el horario laboral y hard referencia de muestras al nivel
correspondiente para su procesamiento. La entrega de resultados la realizard en el area
administrativa, en el horario definido por la instalacion de salud.

Los laboratorios de segundo y tercer nivel de complejidad realizaran toma, procesamiento,
analisis de muestras propias y producto de referencia del nivel local y procesaran las
asignadas durante todo el horario laboral y entregaran los resultados de igual forma.

El Laboratorio Central de Referencia de Salud Publica, en coordinacion con el
Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico del Ministerio de Salud, deberan
realizar la correspondiente supervision del cumplimiento de esta norma, evaluacion del
sistema de gestion de calidad, control externo de las pruebas de laboratorio, confirmacion
de resultados y analisis de muestras, en los casos especiales de eventos de salud publica de
importancia epidemiolégica.

Los laboratorios clinicos deberan contar con equipos para realizar las pruebas que le
corresponden, segin el nivel de atencién y complejidad de la instalacion donde se
encuentren y pruebas que ofrezcan.

Articulo 15. Personas autorizadas para solicitar exdmenes de laboratorio. Los examenes de
laboratorio podran hacerse por orden de:

L

Un médico idoneo para ejercer en la Republica de Panama.
Profesionales del equipo de salud o autoridades competentes, cuando las normas o leyes
asi lo establezcan.

A requerimiento del propio interesado, segun lo que establezcan las normas de atencién a
la poblacion.

En el caso de los laboratorios privados se podran realizar todos los exdmenes a requerimiento del
propio interesado.
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Capitulo VI
De los productos del laboratorio

Articulo 16. Obligaciones de los laboratorios clinicos. Todos los laboratorios clinicos deberan
tener el equipo, analizadores, reactivos y demas insumos que garanticen la confiabilidad,
reproducibilidad y gestion de calidad de las pruebas y resultados que ofrecen a sus usuarios.

Articulo 17. Sistema de comunicacion de los laboratorios clinicos. Los laboratorios clinicos
deberan tener sistemas manuales o digitales de registro de examenes y resultados que garanticen

seguridad en la conservacion de estos y su comunicacion efectiva y segura en los que consten los
siguientes datos como minimo:

Fecha de recepcion de la muestra.

Datos demogréficos del paciente (nombre, nimero de identificacion personal, sexo, edad

y procedencia).

Nombre del profesional que solicité el andlisis y/o persona que lo requirio.

Consentimiento informado firmado (cuando se requiera).

Tipo de muestra y examen solicitado.

El resultado del examen debe contener los intervalos de referencia y las unidades de

medida.

7. Los sistemas de registro citados deberan mantenerse a disposicion de la autoridad sanitaria
por un plazo no inferior a cinco (5) afios, a partir de la fecha de realizacion del examen.

8. Se debera salvaguardar el estado de los resultados (manipulacion, almacenamiento y

proteccion) para evitar pérdidas, mantener la integridad de los registros y su confiabilidad.

DN =

AR

Articulo 18. Documentacién minima requerida. Los laboratorios clinicos deberan poseer la
siguiente informacion documental (fisico o digital):

Normas, estandares, decretos y regulaciones del laboratorio.
Normativas de seguridad donde se incluyan las pautas de bioseguridad.
Manual de calidad aplicable al laboratorio clinico.

Flujograma de cargos y funciones.

bl el ol o

Articulo 19. Requisitos de la solicitud de examenes de laboratorio. La solicitud del profesional
que demanda el examen, en formularios fisicos o electrénicos debe contener como minimo:

1. Logo y/o membrete del establecimiento solicitante.
Firma y sello (con nombre y niimero de registro de idoneidad) de la persona que solicité el
andlisis.

3. Datos demograficos del paciente: nombre, nimero de cédula o pasaporte, sexo, fecha de

nacimiento, persona de contacto del paciente (cuando aplique), nimero de teléfono o
correo electronico y procedencia.

Identificacion de los exdmenes requeridos.

Fecha de solicitud de la peticion.

Tipo de muestra.

Otra informacion clinica relevante (medicamentos ingeridos, sospecha de diagnostico).
Formulario de vigilancia epidemioldgica firmada por el solicitante, en caso de que los
examenes sean de vigilancia epidemiologica.

9. Consentimiento informado firmado (en las pruebas que asi lo requieran).

10. Informacion sobre resultados previos (cuando el caso lo amerite).

e R S

Articulo 20. Informes de resultados. Los informes de los resultados de los examenes realizados
deberan entregarse en documentos fisicos o electrdnicos en que conste, como minimo:

1. Logo y/o membrete con el nombre del laboratorio clinico.
2. Nombre del usuario.
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- Identificacion (cédula o pasaporte). Las instalaciones de salud podran utilizar, de manera

transitoria, un nimero de registro para identificar los desconocidos, hijos sin reconocer y
otras situaciones.

Edad y sexo.

Tipo de muestra recibida.

Metodologia empleada.

Resultados y valores de referencia.

Hora y fecha de entrega del resultado.

Nombre y firma del laboratorista clinico/tecnélogo médico que realizé la prueba, sello con
nombre y numero de registro de idoneidad otorgado por el Consejo Técnico de Salud,
digital y/o manual. ’

Articulo 21. Comunicacion de los informes de resultados de los exdmenes de laboratorio. Los
resultados de los examenes de laboratorio, se entregaran de la siguiente forma:

L.

I ol

Al paciente que solicité la atencion, cuando se trate de solicitudes de examen provenientes
de otras instituciones.

Al encargado del laboratorio que los derivo, cuando se trate de solicitudes de exdmenes de
otros laboratorios.

Al paciente, cuando las solicitudes de exdmenes sean de la misma instalacién de salud.

Al médico solicitante en los casos en que la legislacién lo permita.

No se daran resultados via telefonica, de acuerdo con la ley del derecho del paciente que
rige este tema; se exceptuaran los resultados de laboratorio con valores criticos clinicos y
de interés a la salud publica, los cuales deberan ser informados de manera inmediata y
mantener registro de la hora y nombre de la persona que fue notificada, seglin corresponda.

Los informes de resultados se podran enviar por mensajeria, por via digital o impreso, de acuerdo
con ¢l caso.

Articulo 22. Informacidén proporcionada por los laboratorios clinicos. Todo laboratorio clinico
debera proporcionar, a requerimiento del usuario, la siguiente informacion:

N

e

Cartera de servicios que el laboratorio esta en condiciones de efectuar.

Lista de exdmenes que remite para su procesamiento a otro laboratorio, con identificacion
del centro de referencia.

Requisitos para la obtencion de las muestras.

Valores criticos y de alarma.

Horario de atencion.

Director o jefe del laboratorio clinico.

Certificacion del Consejo Técnico de Salud, que autoriza legalmente el funcionamiento del
laboratorio, la cual debe estar colocada a la vista del phblico.

Articulo 23. Carécter confidencial de la informacién sobre los resultados de los examenes de
laboratorio. La informacion generada por los laboratorios clinicos es de caracter confidencial y
sera utilizada inicamente para el camplimiento de los fines correspondientes, por las autoridades
sanitarias o cuando sea requerida por autoridades del Organo Judicial.

Articulo 24. Notificacion obligatoria. Todos los laboratorios clinicos estan en la obligacion de
reportar la presencia de agentes causales de enfermedad, objeto de vigilancia laboratorial, segiin
tipo y periodicidad de la notificacion, de conformidad con la legislacion vigente.

Capitulo VII
Red Nacional de Laboratorios

Articulo 25. Planificacion estratégica. El Ministerio de Salud con el apoyo del Laboratorio Central
de Referencia en Salud Publica, definird las politicas, programas, planes y proyectos requeridos

para la adecuada organizacion y funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios.
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Articulo 26. Conformacion de la Red Nacional de Laboratorios. La Red Nacional de Laboratorios,
estara conformada por todos los laboratorios publicos y privados del pais, la cual estara coordinada

por el Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico de la Direccién General de Salud
Publica.

Articulo 27. Representacion de los laboratorios clinicos. Los laboratorios clinicos seran
representados por sus jefes o directores o por quien ellos designen. Todos tendran derecho a voz 'y
voto y formaran parte de la red una vez estén operando legalmente en el pais.

Articulo 28. Cooperacién. La Red podra contar con el apoyo de los laboratorios nacionales o
internacionales de referencia de otros sectores que tengan relacién con la salud humana y que
cooperan con la Red Nacional de Laboratorios, segin sus competencias normativas.

Articulo 29. Funciones del Departamento de Regulacion de Laboratorio. Para el eficiente
funcionamiento de la Red, el Departamento de Regulacién de Laboratorio ejercera las siguientes
funciones:

1. Ejecutar las politicas, programas, planes y proyectos definidos por el Ministerio de Salud
para la Red Nacional de Laboratorios.

2. Mantener actualizada la capacidad de diagnostico y oferta de la Red Nacional de
Laboratorios.

3. Realizar y participar en alianzas estratégicas con entidades nacionales e internacionales
que permitan fortalecer la Red Nacional de Laboratorios del pais.

4. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion del sistema de vigilancia en
salud publica acorde con los lineamientos.

5. Implementar el sistema de informacion para la Red Nacional de Laboratorios, de acuerdo
con los lineamientos del Ministerio de Salud y las legislaciones vigentes.

6. Implementar un sistema de monitoreo y evaluacion de la calidad que garantice un control
eficiente y eficaz de la gestion de la Red Nacional de Laboratorios, acorde con los
lineamientos del Ministerio de la Salud y las legislaciones vigentes.

7. Participar en programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales
o0 internacionales.

8. Apoyar la realizacion de investigaciones en salud, segin las necesidades del pais y
directrices dadas por el Ministerio de Salud.

9. Proponer y divulgar las normas técnicas y/o cientificas que sean aplicables para el
fortalecimiento de la Red.

10. Promover y realizar actividades de capacitacion en temas de laboratorio que fortalezcan la
gestion de la Red Nacional de Laboratorios.

11. Desarrollar, aplicar y transferir conocimiento y tecnologia en las areas de su competencia.

12. Prestar asesoria y asistencia técnica en aspectos relacionados con sus competencias.

13. Participar en el sistema de referencia de muestras bioldgicas, ambientales e insumos, de
acuerdo con los lineamientos nacionales y regionales.

14. Ejecutar el desarrollo de las politicas de vigilancia e investigacion de los efectos en salud
asociados a las actividades de otros sectores, en tanto estas puedan afectar la salud humana,
acorde con los lineamientos del Ministerio de la Salud y la legislacion vigente.

15. Reportar las fallas de los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro y apoyar en las
investigaciones correspondientes.

Articulo 30. Sistema de Informacién de la Red Nacional de Laboratorios. La comunicacion de la
informacion generada por los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios es de caracter
obligatorio y se realizara a través de la plataforma que utiliza el Ministerio de Salud.

Articulo 31. Fundamentos de la Red Nacional de Laboratorios Clinicos. La Red Nacional de
Laboratorios Clinicos se fundamentara en lo siguiente:
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1. Eficacia en el desarrollo de acciones capaces de garantizar la obtencion de resultados
esperados, a través de la gestion técnica y administrativa de todos sus integrantes.

2. Eficiencia en el desarrollo de su capacidad, ofreciendo servicios, a través de las
instituciones de salud que administren sus recursos, de acuerdo con las necesidades reales
de salud de la poblacion.

3. Calidad en todos los procesos y procedimientos técnico-administrativos que realicen sus
integrantes, de acuerdo con los lineamientos nacionales e internacionales, con el fin de
garantizar la veracidad, oportunidad y confiabilidad de sus resultados.

4. Universalidad de los servicios, la cobertura progresiva en todo el pais y de acuerdo con las
necesidades de proteccion de la salud puiblica.

5. Integracion funcional de los laboratorios publicos y privados.

Articulo 32. Integracién funcional en el ambito internacional. La Red Nacional de Laboratorios
podra integrarse a redes internacionales de laboratorio.

Capitulo VIII
Sistema de gestion de calidad

Articulo 33. Sistema de gestion de calidad. El laboratorio clinico debera contar con un sistema de
gestion de calidad que permita mejorar sus procesos, a través de las actividades coordinadas que
involucren planificacion, control, evaluacion y monitoreo de su sistema, para garantizar resultados
confiables para la seguridad de la poblacion.

Articulo 34. Requisitos de calidad. Los requisitos de calidad a cumplir seran establecidos de
acuerdo con las normas que sean adoptadas por los laboratorios clinicos y especializados basados
en los principios de la gestion de calidad. Dichos requisitos seran determinados, segin las
caracteristicas de los servicios en los siguientes aspectos:

Seguridad (Infraestructura y bioseguridad).
Equipo y mantenimiento.

Procedimientos técnicos.

Organizacion y gestion administrativa.
Recurso humano.

Transporte.

Comunicacion e informacion al paciente.
Recepcion y verificacion de insumos.

00 = OV Lh B 1 BO =

La seguridad debe ser entendida tanto para el paciente como para el personal.

Articulo 35. De la evaluacion de la calidad de los laboratorios clinicos. Los servicios de
laboratorio clinico se evaluaran por el Ministerio de Salud en base a indicadores establecidos.

Los criterios de evaluacion para establecer los indicadores seran los siguientes, sin limitarse a:

Bioseguridad.

Aseguramiento de la calidad.

Capacitacion y actualizacion del recurso humano.

Vigilancia epidemiologica.

Satisfaccion de las partes interesadas.

Desempefio de procesos.

Cumplimiento de la legislacion vigente de los laboratorios clinicos en la Republica de
Panamd y normas internacionales adoptadas por el pais.

SO Uy s

Articulo 36. Ente superior. Se entendera por ente superior de la Red Nacional de Laboratorios:
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1. Para los laboratorios regionales, el Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico
del Ministerio de Salud y el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica del
Instituto conmemorativo Gorgas de Estudios en Salud.

2. Paralos laboratorios locales: El laboratorio regional que defina la Region de Salud, a través
del jefe regional de laboratorio clinico. No obstante, el Departamento de Regulacién de
Laboratorio Clinico y el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica del Instituto

Conmemorativo Gorgas de Estudios en Salud podran hacer intervenciones a nivel regional
y local.

Articulo 37. Calidad analitica. Para asegurar la calidad analitica de sus resultados, €l laboratorio
clinico debera:

—

Planificar el control de calidad para los examenes de laboratorio que oferte.

Implementar un programa de control de calidad interno.

3. Participar en programas de control externo de la calidad, segin la disponibilidad de
material de control nacional o internacional. El control internacional debera tener los
permisos correspondientes, expedidos por las autoridades competentes.

4. Analizar y documentar los resultados de control de calidad e implementar las acciones

correctivas para asegurar la mejora continua.

™

Capitulo IX
Fuentes de financiamiento

Articulo 38. Financiacion de los examenes de laboratorio de interés en salud puablica. La
financiacion de los examenes de laboratorio de interés en salud puiblica, acorde con las normas
vigentes, se realizara de la siguiente manera:

1. Los examenes de laboratorio de interés para la vigilancia en salud publica, que se realicen
en el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica y los laboratorios publicos, seran
financiados con recursos del Presupuesto General del Estado, asignados a dichas entidades.

2. Los laboratorios de la Red Nacional podran realizar exdmenes para estudios de
investigacion, previa suscripcion de convenio con la autoridad encargada de realizar la
investigacion, con el fin de cubrir los costos derivados de ésta.

Articulo 39. Venta de servicios. Los laboratorios publicos y privados podran ofrecer servicios a
otras entidades, siempre y cuando esté garantizada la satisfaccion de la demanda de su area de
responsabilidad y no existan incompatibilidades con sus funciones, o cuando se requiera atender

prioridades nacionales de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario, en zonas
especiales.

Articulo 40. Costo de los examenes de vigilancia epidemioldgica. El costo de los examenes de
vigilancia epidemioldgica sera cubierto por el Presupuesto General del Estado, siempre y cuando
se acompaiie del Formulario de Notificacion Obligatoria; por tanto, no se realizara cargo alguno a
los mismos en las instituciones publicas.

Capitulo X
De la verificacion y recepcion de insumos

Articulo 41. Responsables. El jefe o director del laboratorio o el personal asignado por él, sera el
responsable de la verificacion de los insumos que se reciban en el laboratorio a su cargo. Igual
responsabilidad le cabe al jefe de seccion que recibe el insumo.

Estas recepciones deberan en todo caso cumplir con lo establecido en el Manual de Procedimientos
Operativos, Estandarizados y Sistematizados de las Buenas Practicas de Almacenamiento de
Insumos Sanitarios vigentes.

10
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Los laboratorios privados deben tener documentos estandarizados que cumplan con los
requerimientos establecidos en las normativas nacionales.

Capitulo XI
De la regulacion de las pruebas en el punto de atencion (POCT)

Articulo 42. Marco regulatorio de la implementacion del uso de pruebas en el punto de atencién
(POCT). El Ministerio de Salud, a través del Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico
de la Direccion General de Salud Publica, sera el responsable de formular y actualizar las normas
que regulen el uso de todas las pruebas POCT, con la colaboracion del Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios para la Salud
(ICGES).

Estas normas estaran centradas en garantizar la calidad y seguridad de los resultados para los
pacientes.

Capitulo XII
Del proceso de induccion, capacitacion y evaluacion de la competencia del recurso humano

Articulo 43. De la induccién vy capacitacién. Todos los laboratorios clinicos publicos y privados
deberan contar con un programa de induccion para el personal de nuevo ingreso, de manera que
puedan realizar sus labores de forma segura, centrados en el paciente y en sus necesidades.
Deberan garantizar la capacitacién permanente del personal.

Articulo 44. Evaluacion de la competencia. Se establece la evaluacion de la competencia del

personal de laboratorio para la realizacion de sus labores. Correspondera llevarla a cabo después
de la etapa de induccion y formacion.

Capitulo XIII
Emergencia y desastres

Articulo 45. Plan de emergencias. Todo laboratorio clinico deberd contar con un plan de

emergencia y desastres y un plano de evacuacion actualizado, ubicado a la vista del personal y de
los pacientes.

Articulo 46. Requerimientos. Todo laboratorio clinico debera contar con equipos e insumos que
se requieran en caso de emergencia o desastre y conservar evidencia de las capacitaciones
impartidas por personal idoneo, en el uso de estos equipos € insumos.

Articulo 47. Simulacro de evacuacién. El laboratorio clinico debe realizar periédicamente un
simulacro de evacuacién y conservar un informe del ejercicio de evacuacion.

Capitulo XIV
Carga laboral

Articulo 48. Criterios de carga laboral. Cada laboratorio deber establecer su carga laboral, 1a cual
sera establecida y aprobada por el jefe del laboratorio, considerando la tecnologia y demanda del
servicio y en consenso con las jefaturas de secciones.

Articulo 49. Criterios de productividad. Se tomardn como criterios de productividad:

Estadisticas del nimero de pruebas realizadas.
Tiempo de entrega de resultados.

Utilizacion eficiente de los recursos.
Evaluaciones de desempefio del personal.
Caracteristicas de la instalacion de salud.
Complejidad de las pruebas.

SN I e
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7. Otros que sean establecidos por el Ministerio de Salud.

Articulo 50. Productividad. Las actividades de los laboratorios clinicos de los cuartos de urgencias
seran las que por la naturaleza del servicio y complejidad de las instalaciones se realicen. Es
importante sefialar que, para efecto de su desempefio, la productividad estara dada por la necesidad
de servicios y no por cantidades preestablecidas de pacientes atendidos.

Capitulo XV
Firma electronica

Articulo 51. Aceptacion de la firma electronica. Se aceptara la firma electronica, con nombre y
cargo del firmante, en los examenes de laboratorio, tomando en cuenta criterios de seguridad y
nivel de riesgo, que garanticen la integridad del resultado en forma y fondo.

Las instituciones que adopten esta modalidad deberan cumplir con lo establecido en la legislacion
vigente.

Capitulo XVI
Disposiciones finales

Articulo 52. Resultados de exdmenes. Los resultados de los servicios de laboratorio clinico se
consideran informacion de interés epidemioldgico y de salud publica.

Articulo 53. Contravenciones. Las contravenciones al presente Decreto Ejecutivo seran las
siguientes:

Personal no idoneo, realizando las pruebas de laboratorio clinico.

Infringir las medidas de bioseguridad que afectan la salud publica.

Falta de confidencialidad en los resultados de las pruebas.

Falsificacion de un resultado de laboratorio.

Incumplimiento de la notificacion obligatoria, de acuerdo con la legislacion vigente.
Incumplimiento a lo preceptuado en el presente Decreto Ejecutivo.

=Rl o

Articulo 54. Denuncias y sanciones. Las denuncias y sanciones se haran cumpliendo los
procedimientos establecidos en la legislacion vigente.

Articulo 55. Comision Técnica Nacional de Laboratorio Clinico. Se crea la Comision Técnica
Nacional de Laboratorio Clinico como ente asesor y consultivo del Departamento de Regulacion
de Laboratorio Clinico del Ministerio de Salud.

Articulo 56. Funciones de la Comisién Técnica Nacional de Laboratorio Clinico (CTNLAB). Son
funciones de la Comision Técnica Nacional de Laboratorio Clinico:

1. Elaborar su Reglamento Interno de Funcionamiento.

2. Emitir opinidn sobre temas consultados al Departamento de Regulacion de Laboratorio del
Ministerio de Salud.

3. Asesorar sobre hechos que atenten contra las disposiciones del presente Decreto Ejecutivo,
legislacion y normativa, directamente relacionados a las actividades de los laboratorios
clinicos publicos y privados e informar al Departamento de Regulacion de Laboratorio
sobre los hallazgos que encontrase.

4. Recomendar propuestas especificas avaladas por profesionales calificados en temas
relacionados con la Red Nacional de Laboratorios

Articulo 57. Miembros de la Comisién Técnica Nacional de Laboratorio Clinico. La Comision
Técnica Nacional de Laboratorio Clinico estara integrada por un representante principal y un
suplente de los siguientes estamentos laboratoriales:
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Departamento de Regulacion de Laboratorio Clinico del Ministerio de Salud.

Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica del ICGES.

Departamento Nacional de Laboratorio Clinico de la Caja de Seguro Social.

Colegio Nacional de Laboratoristas Clinico (CONALAC).

Un representante de los Laboratorios Privados asignado por el Departamento de
Regulacion de Laboratorio Clinico.

R

Articulo 58. Cumplimiento de las Normas. Los laboratorios clinicos publicos y privados, estaran
sujetos al cumplimiento de las normas contenidas en el presente Decreto Ejecutivo y a las
actividades de supervision técnica que el Ministerio de Salud establezca.

Articulo 59. Jornada laboral. La jornada laboral de los laboratoristas clinicos publicos estard en
consonancia con los acuerdos gremiales vigentes.

Articulo 60. Revision. Este Decreto Ejecutivo debera ser revisado cada cinco afios, con la finalidad
de actualizar los contenidos, de acuerdo con los avances en las areas de laboratorio clinico.

Articulo 61. Vigencia. Este Decreto Ejecutivo comenzara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Ley 66 de
10 de noviembre de 1947, modificada por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Decreto de

Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 78 de 17 de diciembre de 2003 y Decreto 75 de 27 de
febrero de 1969.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad d Panama, a los fruinta (®0) dias del mes de nWMnLD'UL del afio
dos mil veintitrés (2023).

/ Presfdente de la Republica

ety

LUIS FRANCISCO SUCRE M.
Ministro de Salud
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