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LEY %2/
De 4 de W de 2024

Que promueve la investigacion, desarrollo, produccion y comercializacién de sueros
antiponzoiiosos, antivenenos y otros antidotos en la Repiblica de Panama

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Articulo 1. Esta Ley tiene por objeto establecer medidas para promover la investigacion, desarrollo,
produccion y comercializacion de sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos, con la
finalidad de facilitar el acceso a sueros, antivenenos y antidotos a toda la poblacion que los requiera

a nivel nacional.

Articulo 2. Para los efectos de la presente Ley, los siguientes términos se entenderan asi:

1. Antidoto. Sustancia quimica cuya funcion es contrarrestar los efectos de un veneno, toxina o
quimico.
2. Antiveneno. Aquella solucion de fragmentos de inmunoglobulinas o de inmunoglobulinas

purificadas obtenidos a partir de suero de animales hiperinmunizados con dosis progresivas
de veneno.

3. Animal ponzorioso. Cualquier animal con glandulas productoras de veneno y con un
mecanismo de inoculacién como colmillos, espinas o aguijon.

4. Hiperinmunizacion. Administracion sucesiva de un inmunogeno a un animal, con el objeto de
inducir la sintesis de cantidades importantes de anticuerpos y la obtenciéon de antisueros,
generalmente con fines terapéuticos.

3 Suero antiponzofioso. Producto bioldgico utilizado como antidoto en el tratamiento de
picaduras o mordeduras de animales ponzofiosos.

6. Toxina. Veneno que es producido por un organismo vivo, animal, planta o0 microorganismo,
y que puede daiiar a los organismos con los que entra en contacto.

% Veneno. Sustancia que incorporada a un ser vivo en pequefias cantidades es capaz de producir

graves alteraciones funcionales, e incluso la muerte.

Articulo 3. Para el cumplimiento de los objetivos de la presente Ley, se instituye al Centro de
Investigacion e Informacion de Medicamentos y Toxicos de la Universidad de Panama y al Centro
Regional de Innovacion en Vacunas y Biofarmacos AIP, como los encargados de la investigacion,
desarrollo, produccion y comercializacion de sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos

en la Republica Panama.

Articulo 4. Se podran autorizar a otros centros para la investigacion, desarrollo, produccion,
abastecimiento y comercializacion de sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos, siempre
que cumplan con las exigencias legales de las distintas entidades gubernamentales de acuerdo con sus

competencias.
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Articulo 5. Se crea la Comisién Interinstitucional, para orientar la produccion, acceso y uso adecuado
de los sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos, la cual estara conformada por las
siguientes instituciones:

1. El Ministerio de Salud, como ente rector, que presidira dicha Comision.

% La Universidad de Panama, a través del Centro de Investigacion e Informacion de
Medicamentos y Toxicos, con la participacion de la Facultad de Medicina y la Facultad de
Farmacia, en su rol académico de investigacion y formacion de recurso humano.

3. El Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, en su rol de investigacion
cientifica en salud.

4, La Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, en su rol articulador del sistema
de ciencia, tecnologia e investigacion.

5. El Centro Regional de Innovacion en Vacunas y Biofarmacos AIP.

El Organo Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud y en consideracion con la situacion

epidemioldgica de intoxicaciones y envenenamientos, establecera las funciones de esta comision.

Articulo 6. El Ministerio de Salud, en conjunto con el Centro de Investigacion e Informacién de
Medicamentos y Toxicos, la Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el Instituto
Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, creara los programas necesarios para capacitar,
instruir y concientizar a la poblacién y a las autoridades competentes para la prevencién y solucion
del problema de salud nacional que representan las intoxicaciones y los envenenamientos por

animales ponzoflosos.

Articulo 7. El Ministerio de Salud, como ente rector y a través de las direcciones segin su

competencia, tendra bajo su responsabilidad las siguientes funciones:

1. Supervisar que todas las investigaciones y la produccion de sueros antiponzofiosos,
antivenenos y otros antidotos en Panama se realicen de conformidad con los estandares
internacionales establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud, entre otras entidades
internacionales relacionadas con la materia, y de conformidad con las normas nacionales
vigentes.

2 Priorizar el acceso rapido y oportuno a sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos
para las poblaciones en areas de dificil acceso, areas comarcales y territorios indigenas, asi
como las demds zonas con alta incidencia de casos por intoxicacién reportados. Para estos
fines, elaborara una ruta de atencion que asegure el abastecimiento y la atencion de los
pacientes en todo el pais.

3. Inspeccionar y certificar las plantas de produccion de sueros antiponzofiosos, antivenenos y
otros antidotos.

4. Evaluar, gestionar el control de calidad y otorgar el registro sanitario de los sueros
antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos.

5. Capacitar al personal de salud y a personas en areas de dificil acceso, comarcas y territorios
indigenas para la atencion rapida y de emergencia de pacientes que requieren el uso de sueros

antiponzoiiosos, antivenenos y otros antidotos.
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Articulo 8. El Centro de Investigacion e Informacién de Medicamentos y Toxicos de la Universidad

de Panama tendra bajo su responsabilidad las siguientes funciones:

1. Contribuir con el Ministerio de Salud, otras instituciones publicas e instituciones del sector
privado en la capacitacion del personal de salud y de la poblacion en general, para la
prevencion, manejo y tratamiento de los casos de envenenamientos por animales ponzofiosos.

2. Disefiar ofertas académicas de posgrado que permitan la formacion del recurso humano
especializado que brinde atencion a las intoxicaciones y los envenenamientos por animales
ponzofiosos en diferentes regiones del pais.

3. Desarrollar actividades de investigacion colaborativa con el Ministerio de Salud, el Centro
Regional de Innovacién en Vacunas y Biofirmacos AIP y otras instituciones nacionales e
internacionales para generar conocimientos que permitan la toma de decisiones basadas en
evidencias cientificas nacionales relacionadas con los accidentes por animales ponzofiosos.

4. Investigar, desarrollar y producir sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros antidotos en

conjunto con el Centro Regional de Innovacion en Vacunas y Biofarmacos AIP.

Articulo 9. El Centro de Investigacion e Informacion de Medicamentos y Téxicos de la Universidad
de Panamé y el Centro Regional de Innovacion en Vacunas y Biofarmacos AIP desarrollaran las
acciones y actividades de capacitacion y formacion del recurso humano y de investigacion y
desarrollo necesarias para la produccion local y abastecimiento de sueros antiponzofiosos,
antivenenos y otros antidotos de acuerdo con las intoxicaciones y envenenamientos que se reporten
al Ministerio de Salud.

La Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion procurara destinar los fondos
necesarios para que el Centro Regional de Innovacion en Vacunas y Biofarmacos AIP, en
coordinacion con el Centro de Investigacion e Informacion de Medicamentos y Téxicos de la
Universidad de Panamd, desarrolle las actividades descritas, incluyendo el equipamiento y la

construccion de los laboratorios especializados y una planta de manufactura.

Articulo 10. La produccion, vigilancia, seguridad, almacenamiento, buenas practicas, distribucion,
importacion de materia prima, comercializacion y registro sanitario de los sueros antiponzofiosos y

otros antidotos estaran regulados en la Ley 1 de 2001 y en las demas normas sanitarias vigentes.

Articulo 11. Las instalaciones de salud publica y privada, del Gobiemno central y auténomas y
semiautonomas deberan gestionar el abastecimiento 6ptimo y oportuno de los sueros antiponzofiosos,

antivenenos y otros antidotos para la atencion de la poblacion.

Articulo 12. Los requisitos de la comercializacion de los sueros antiponzofiosos, antivenenos y otros
antidotos seran reglamentados mediante decreto ejecutivo, especialmente cuando se trate de

productos biologicos en los que se requerira la liberacion lote a lote.

Articulo 13. El Ministerio de Salud promovera acuerdos de cooperacion internacional para el
fortalecimiento de capacidades en la elaboracién y provisién de sueros, antidotos y antivenenos a
nivel nacional, asi como para el abastecimiento de emergencia de estos antidotos, antivenenos y
sueros cuando no existan suficientes a nivel nacional para atender las necesidades de la poblacion.
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Articulo 14. El Organo Ejecutivo reglamentara la presente Ley.
Articulo 15, Esta Ley comenzara a regir desde su promulgacion.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 945 de 2022 aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panama,
a los once dias del mes de enero del afio dos mil veinticuatro.

El Presidente,

Jaime E. Var 7as Centella

El Secretario al,

Quibian T. Panay G.
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la Republica
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