
REPÚ8UCA OE PANAMÁ 
MINJSTERIO DE SALUD 

DECRETO EJECUTIVO N.º /~ q:), 
De5de~e2014 

Que adopta. en todas sus partes, el Texto Nonnativo del Reglamento 'lécnico Centroamericano 
RTCA 67.01.30:06 sobre el procedimiento para otorgar la licencia sanitaria o fl\hricas y 
bodegas: de alimento~ procesados. aprobado por e-1 Consejo de Minist1-0s de Integración 
Económica, mediante el Anexo l de la Resolu.:ión N.• J 76-2006 (COMIECO-XXXVlll) 

EL PRESil>ENTE l>E LA IU:l'ÚBLICA 
en uso de sus facultades constimcionalcs y legales, 

CONSIDERANDO: 

Que la Constimcióo PoHtica de la Reyública de Panamá c:stabloce en su articulo 4 que el Estado 
de Panamá acata las normas de Derecho Lntemacional; 

Que mediante Ley 2ó de 17 de abril de 2013 se aprobó el Protocolo de Incorporación de la 
Répública de Pnoomá ol Suhsistemo de Integración Económica del Sistema de la lntcgrac:ión 
Centroamericana, de confomlidad con lo establecido en el articulo IV del Titulo 'v1 
(Disposiciones Transitorias) del Protocolo de Guntemala, suscrito el 29 de 0<:tubre de 1993, en 
los ténnin~ plazo~, wn<lii.:iones y modalidacks cstablcc:idos en et Protocolo de Incoiporación; 

Que el anlculo primero de la Ley 26 de 2013 aprueba, en tod."IS sus panes, el texto normativo y 
los anexos del Protocolo de Incorporación de la República de Panamá al Subsistema de 
Integrnció.n Económica del Sistema de la Integración Centroamericana, firmado eo la ciudad de 
Tegucigalpa, Honduras, <129 de juitlo de 2012; 

Que en el artículo 2 <lel Protocolo de Incorporación, Panarná garantiza la adopción de tod~s las 
medidas nocesaria$ para hacer efectiva.~ la.'\ disposiciones del mismo; procediendo, para el.lo, a 
la adopción y puei:;UJ en vigencia de los instrun1eutos listados en el Anex-0 3.2, a partir de Ja 
entrada en vigor del Protocolo; 

Que en el artículo 7 del Protocolo de lnco.rpomción, sohre Reglamentación Técnica, la 
República de Panamá se obliga a adoptar y poner en vigoncio los Reglallientos Técnicos 
Centroamerican<.lS (RTCAs) y otros instrumentos Jistados en el Anexo 7.1; 

Que entre los Reglamentos Técnj.cos Centroamericanos listados en el Anexo 7.1 está el 
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.30:06 robre el procedimiento para otoi'gar 
la licencia sanitaria a fM>ricas y bodegas de alimentos procesados, aprobado por el Consejo de 
Ministros de Integración Económica, mediante el Anexo 1 de la Resolución N.0 176-2006 
(COl\1.IECO-XXXVJll); 

Que para la debida adopción del Reglameoto Técnico Centroamericano RTCA 67.01.30:06 
sobre el procedimiento para otorgar la Jicencia sanitaria a H.bricas y· bodegas de alimentos 
procCSi!do~ se ha re'•isodo la normativa panameña correspondiente, proccdiéndo~-e H la 
annonización de rigor, sin reducir el ru, .. el de seguridad o de protección a ta vida o a Ja salud 
humana,. animal o vegetal, del ambiente o de los consumidores, de conformidad con el artículo 
9, litoral ., del Reglameoto Centroamericano de medidas de nonnaliuc.ión. metrología y 
procedimientos de autorización, aprobado mediante Resolución N.°37-99 (COMIECO-Xlll), 
fechado de 17 de SC"Jlticmbrc de 1999, ol cu•I wmbién fom1a P"rte deL"'11exo 3.2 del t'rotocolo, 
que a su vez constituye uno de los instrumentos jurídicos de la Integración Ecoo.ómjca 
Centroamericana, que se adop<ó y puso en vigencia al momento de la entrada en vigor del 
Protocolo de [ncorporación, 



DF.CRF,TA: 

Ar1ícalo l. Se adopta, en todas sus part~ el texto nonnativo del Reglrunento Técnico 
Centroamericano RTCA 67.01.30:06 sobre el p~dirniento para otorgar la licencia sanitaria a 
fábricas y OOde¡µts <le alimentos procesados, aprobado por el Consejo de Ministros de 
Integración Económica, mediante el Anexo 1 de I• Resolución N.•1 i6-2006 {COMIECO­
XXXVIJI), cuyo texto es el siguiente: 

A.nexo 1 de la Resolución No. 176-2006 (COM1ECO-XXXVJTT) 

REGLAMENTO RTCA 67.01.30:06 
TÉCNICO CENTROAMERICANO 

ALIMENTOS PROCESADOS. 
PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR LA LICENCIA SANITARIA A FÁ.BRICAS Y 

BODEGAS. 

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento Técnico es una adaptación de la Legislaeióu de los 
paises Centroamericanos CD materia de Licencias Sanitarias o Permisos de f\lncionamicnto. 

JCS 67.020 RTCA 67.01.30:06 

Reglamento Técnico Centroamericano editado por: 

• Ministerio de Economía, MlNECO 
• Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología, CONACYT 
• Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, l\.ilFIC 
• Secretaría de Industria y Comercio, SIC 
• Ministerio de Economía, Industria y Comercio, l\ffilC 

INFORME 

Los respectivoo Comités Técnicos de Nonnalfaación y de Reglamentación.Té<:ni<:a a través de 
los Entes de Nonualización y de Reglamentación T écníca de los pa(ses centroamericanos o sus 
sucesores, son los organismos. encargados de re..1.liT.ar el estudio o Ja adopción de l08 
Reglamentos Técnicos. Están conJOrmados por rcpresentante.s de los sectores Académico, 
Consumidot, Empresa Privada y Gobierno. 

Este documento fue aprobado como Reglamento T ócnico Ccnrroamcricano, RTCA 
67.01.30:06, Alimentos Procesados. l'ro<:edúniento para otorgar la licencia sanitaria a fábricas 
y bodegas, por el Subgrupo de Alúnentos y Bebidas y el Subgropo de Medidas de 
Normalización. lAl oficialiwción de este reglamento técnico, conlleva la aprobación por el 
Consejo de Ministros de Integración Económica (COMIECO). 

MIEMBROS PARTICIPANTES 

Por Guatemala 
Ministerio de Salud l'úbtic.a y Asistencia Social 

Por El Salvador 
Ministerio de Salud Pública y Asislencia Soc;aJ 

Por Nicaragua 
Ministerio de Salud 



Por Honduras 
Secmwia de Salud 

Por C°"1a Rlca 
Ministerio de S•lud 

l. OBJETO 

El presente rcglanumlo tiene por objeto establecer el prooedimiento poro o<orpr la licencia 
sanitaria a tlbricas y bodegas de al immtos procesados. 

2. ÁMBITO OE Al'.LICACIÓN 

Las disposiciones de ""te reglamento se oplicnn a las fábricas de los Estlldos Partes en donde se 
producen alimentos procesadM y a las bodegas de alroacauimieoto de los Jttismos. EstM 
<lisp<X<iciones"" oc oplican a l-06 alimentos no p~. 

3. DOCUME NTOS A CONSULl"AR 

RTCA 67.01.33:06, lndu.•tria de Alimentos y Bebidas Procesados. Buenas Prácticas de 
Manufactura. Principios Genenles. 

4. DE FINICIONES 

4.1 Alimento: es toda su.st.aneia pl'occ::sada., scmiprocesada o no procesada. que se dest;n.'l 
para lo ingcsta humana, incluidas las bebido.., goma de mas<ar y cualcsquicm otTOS sustancias 
que so utilicen en Ja elaboración, preparación o trat&nicnto del mismo, poro no incluye los 
eo<métioos, el tabaoo ni los productos que se utilizan como medicamentos. 

•.2 Alimento proettado: es el alimento que tui sido 80Qletido a 1111 procC$0 tecnológico 
adecuado para su conservuión y con..\Umo ulterior. 

4-1 Alimento no procesado: es el alimento que no ha sufrido modificaciones de origen 
furioo, químico o biológico, salvo las indicadas por ruoncs de higiene o por la sep...acíón de 
partes no comestibles. 

4.4 Ali1:t1tnro stmipr-ocesado: es el alimento que ha sido sometido a un proceso 
1ecnoklgico adecuado para su conservación y que ret1uiae de un tratamiento previo a su 
CQr'ISUMO ultcriM. 

4.5 Buenas prt\ctic1s de man.uractura: condiciones de infraestructura y procedimientos 
establecidos para todos los ¡>rocesos de ¡>roduceíón y control de alimentos, ooo el objeto de 
g¡orantiur la calidad e inocuidad de dichos productos según normas acep13das 
intcf"OOcionalmcnte. 

4.6 Est•do l'•rte: cadll unn de los palscs controamericanos. 

4.7 Fábrlc1 de alimentos: es oqucl establecimiento que produce alimentos por procesos 
tecnológicos de preparación, CODSel''llción y envasado que lo baceo adecuado par11 su oonsumo 
ulterior. 

4.8 Liceacia Sanitaria, Lictnd1 Sanitaria de Funcfon1miento1 Permiso de 
Funcionamit.nto o Permiso dt Jnsta)acióo y Funcio11a1uitnto: es la autorizoción para opcmr 
un cstablceinliento donde se producen alimentos procesados) o donde se almacenan dichos 
alimentos, extendida por I• nutorid•d sanitaria de cada uno de los Estados Parte, de acuerdo• lo 
establecido en el presente procedimi<-ntu. 



4.9 Bndega de alin1entos: es el establecimiento que se utiliza para abnau-nar y distribuir 
alimontos procesados, empacados o a granel. 

5. REQUISITOS Y l\mCANISMOS PARA OTORGAMfEl'oTO Y RENOVACIÓN 
DE LA LICENCIA SANITARIA 

5. 1 Requisitos para otorgamltnto r rtnowci6n de la lkenda sanitaria para fábricas y 
bodq:as de all""'ntos. 

a) Solicitud que contenga los siguientes aspectos: 

1. Nombre o rawn social de la fAbrica o bodega. 
2. Nombre del propietnrio o del r<-prcscncante legal (Para pcrsonasjurídic~s). 
3. Dirección ~ta de la flíbrica o bodoga. 
4. Teléfono,;, fax y correo cloctrónico de la fábrica o bode¡a. 
S. Dirección e.Aacta Uc las oficinas centrales en el CMO que sean difcmires de Ja 

fAbrica o bodega 
6. Teléfonos, fax y correo electrónico de las oficina• ocntn1lcs. 
7. Número de empleados, excluy<ndo administraú""s. 
8. Típos de alimentos que se producen o almncenan. 

b) Autorización para ubicocitln y constn1cción de la fábrica o bodega otorgada por la 
autoridad competente. (Este roquisito sólo aplica para e l otorgnmien10 de l• 1.iceru:i• 
sonitario) 

e) Cumplir con los requit>ituti csc~blocidos en materia nmbientn.I de acuerdo a la legislación 
vigenre de cada Estado Parte. (cuando aplique) 

d) Croquis y disufüución de la fábrica. 
e) Consti~ióo legal de la empresa, cuando se lr•te de personas jundiea.1. 
1) Usta de productos a 11tt elobonldos en la fiibñea. 
&) C\lmplir las Buenas ~ de :'1Aan11fac:Nn1 poni 13.hricas en l\incioaamfon10. de 

acuerdo al reglamento =troamericano. 

Nota 1: 
Mien1ral:l no entre en vigencia eJ Reglnmenh"> Técnico Centroamericano de Ouenas Prácticas 
de Manufactura, cada Estado Parte aplicará las normaliva:; vigenlc:S. 

5.2 Me<anismo 

a) Par obtener la licea:ia sanitaria de las ízibñcas y bodegas de olimentoo, el interesado 
presenta ln solicit\Jd an1c la autoridad sanitaria del Estado Parte donde se ubica la 
fibnca o bodoga. La cual nu m recibida. si no se acompoña de 1c><la la dncumcnt•ción 
requaida. 

b) La autoñdad sanitaria revisa la dncumentación y verifica su cumpllmien10. 
C') La autoridad sanitaria procede a ttali,..ar la i~-pección para verificar el cumplimiento de 

los Buenos Prácticas de Manufa<:tura (BPM). La licencia sanitaria eslá sujeta al 
cumplimiento de las BPM. 

5.3 Si la fábrica o bodega cambia de ubicación deberá soUcitnr nuevamente la licencia 
SltnÍl•ria. Cuando la bodega esté ubicada dcnlrO de la labrica oo se requerirá licencia sonitaria 
adicional. 

5.4 Para emitir la lioencio sanitnñ• y su rcnovacióa se aplicanln los plazos establecidos en 
las legislaciones de cada Estodu Parte. 

6. VIGENCL\ 



7. COSTO 

Cada Estado Prute establecerá las tarifas por emisión de lkeocia $mlitaria o renovación. 

8. VIGILANCIA Y VERlFICACIÓN 

Corresponde ta vigilancia y verilicación de este reg2amento técnico l'J lns autoridRdes sanitarills 
compc1en1es de cada Estado Parte centroamericano. 

Fl'N DEL REGLAMENTO 

Artículo 2. El prc:M.-ntc Di:creto Ejecutivo regula las actividades de proceso.miento de fábricas 
y booegos de almacenamiento establecidas en el Decrclo Ejeculi\'O 40 de 2010 y nonnativa 
concordante con la legislación sanitaria vigenle. 

Artículo 3. Las fábricas y bodegas de alimentos procesados deberán cumplir con los 
procedimientos establecidos en la Ley 5 de 11 <le enero de 2007 y en el Decreto Ejecutivo 331 
de22·dejulio de 2008. · 

Arlfculo 4. Para efectos del párrafo 5.1 sobre requisitos para otorgamiehto y reoo\'>Ción de la 
licencia sanilaria pana fábricas y bodega.~ de alimento~. ndemás de ioo documentos scfu:llados en 
el citado parrafo. deberán adjunta= en la solicitud, lo s iguiente: aviso de oper11ción. diagrama 
de ílujo del proceso, fotocopia de la cédula o pasaporte del n:pr=ntantc legal y diagrama de 
flujo del proceso de cad• producto. 

A•ticulo S. Es1e Reglamen10 Técnico es de ohliga1orio cumplimiento y prevalece sobre la 
normativa panaJnesia vigente. Esta última se aplicará en todo aqut-Uo qu( no St:a 1.:onlrariu al 
contenido de este Decreto Ejecutivo. 

Articnlo 6. El presente Decre10 Ejecutivo se complemeniará con el articulo 23 del Decreto 
Ejecutivo 352 de 10 <le oclulm>de 2001, la Ley S de 11 de eoero de 2007, el Decreto Ejecutivo 
331 de 22 dcj•~io de 2008, el Dccrelo Ejecutivo 40 de 26 de enero de 2010 y las demás nonnas 
concordantes. 

Artfc11lo 7. La vigilancia y verificación de este Decreto Ejecutivo corre.<;.pondc 3 lo Dirección 
General de Salud Pública, a través del Departamen10 de Prolccción de Alimentos. 

Articulo 8. El presenle Decreto Ejecutivo empezará a regir a partir de su promul~ación. 

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitución Polftica de la Rep~btica de Panamá, Ley 26 
de 17 de abril de 2013 y Decreto Ejecutivo N.0 40 de 26 de enero de 2010. 

COMUNÍQUESE Y CÚMPLASE. 

Dado en la ciudad de Panamá, a los C.neo ( 5') r;el mes de ~111~ del •ño dus mil 
catorce (2014). . . 

~ · 

JUM CARLOS V ARELA ltODRÍGUEZ 
Presidcn1e de la República 

Mini~tro de nh1d 




