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LEY 28
De g §de dafindinen de2014

Que garantiza I proteccién social 2 1a poblacién que padece enfermedades
raras, poco frecuenies ¥ huérfanas

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Axticuly 1. Esta Ley pgarantiza y promueve la atencién integral de las persomas que padecen
enfermedades raras, poco frecuentes vy huérianas gue representan un problema de especial interds
en salnd, ya que por su baja prevalencia on la poblacitn v su ¢levido costo de atencion requieren de
atencién altamente especializada y von gran componentc de sepuimiento administrative, para
mejorar Ja calidad de vida de estas personas.

Articale 2, Parg los efectos de la presente Ley, se entenders por enfermedades raras, pots
freenentes vy huérfanas aquellas cronicamente debilitantes o graves que amenazon y ponen e
petigeo la vide, que pueden ser de origen genético o de causas desconocidas ¥ que requicren tergpla
especializada ¥ permanente, con una prevalencia menor de 1 par cada 2,000 personas.

Las enfermedades previstas en este articulo deberdn ser dictaminadas por el drgano rector de

la salud de la Repiblica de Panami y descritas en la reglamentacion de esta Ley,

Articulo 3. El Estado, o travds del Ministerdo de Salud, reconocerd de interds nacional las
enfermedades raras, poco frecuentes ¥ huérfanas para garantizar el aceesu a los servicios de salud v
tratwmniento y rebabilitacitn a las personas que se diagnostiquen con estas enfermedades, con el fin
de beneliciar efectivamente a esta poblacién con los diferentes planes, programas y estrategiss de
intervencion en salud para mejorar la calidad y expectativa de vida de los pacientes. Esto se hard
mediante un cuerpo de asesores que, con base en una completa evaluacién clinico-epidemiologica v
socioecondniicn, wlicard guidnes se acogerdn. al Uatamiento,

La Cajs de Segure Social ¥ el segure privado tendrdn la responsabilidad de atender a estos

pacienivs,

Articalo 4. El Ministerio de Salud, a través de Ia Direccién General de Salud Piblica, v la Caja de
Seguro Social tendrén la responsabilidad de la atencidn integral de las personas gue padecen
enfermedades raras, poco frecussles y huérfanes, con funcioncs de promocién, investigacidn,
prevencién, disgndstice temprano, tratamiento oportune ¥ rehabilitacidn, y contardn con un sistema

de informacion de pacientes que padecen estas enfermedades en coordinacion con ¢f sector privade.

Articulo 5. Para determinar el momento de inicio o de interrupeitn de la aplicacién de un
medicamento 8 un paciente con enfermedad rara, pove frecuente o huérfana se necesitard el
dictamen del especialista, previo diagndstice, sin ¢l cual no se iniciard ni se dejard de aplicar el

medicamenta al paciente.




Digitalizado por la Asamblea Naciona

No 27664-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 19 de noviembre de 2014

Articulo 6, El Organo Ejecutive creard la Comisién intersectorial de prevencitn, diagndstico,
atencidn integral e investigacidn para el watamiento de las enfermedades raras, poco frecuentes y
huérfanas.

La Comisién estard integrada por:

1. Un representante del Ministerio de Salud, quien Ia prosidira,

2, Un representante de la Caja de Sepura Social,

3 Un representante del Despacho de Ia Primera Dama del Ministerio de la Presidencia.

4, Un representants def Ministerio de Economia ¥ Finanzas.

5. Un representante de la Secretaria MNacional de Disvapacidad,

&, En representante de la Secretaria Nacional de Ciencia, Teenologia e Innovacion,

7. Un representante de los pacientss o grupos organizados, que serd escogido de wna terna y
designado por el presidente de fn Repriblica,

. Lin representante de las industrias farmacéuticas, con derecho a voz, qué serd escogido de

wea terma ¥ designado por el presidente de la Repiblica.

Articulo 7, La Comision intersectorial de prevencin, diagnéstico, atencién integral ¢ investigacion
vara el tratamiento de las enfermedades raras, poco frecuentes y huérfimas tendrd las siguientes

fanciones:
1. Crear Ins normas propias de la Comisidn,
2 Establecer la normativa pars determinar ol diagndstico v tratamiento de los pacientes con

enfermedades raras, poco frecuentes ¥ huérfanas.

3. Establecer alianzas estratdgicas con organismos ¥ entidades nacionales ¢ internacionales po
gubernamentales que apoyen la gestién que garantice el desarollo adecuado del tratamiento
de los pacientes con enfermedades raras,, poco frecuentes ¥ hudrfnas,

4, ?anicipar en proyectos de colaboracidn nacional e intermacional pars ¢l intercambio de
informacidn oclentifica, capacitacion del personal de salud, programus educativos 3 &
pohlacidn 'y obtencién de métodos, diagndstivos y tratamientos requeridos por los pacienies.

5. Promover ¢l desarrollo de bivtecnologls y de investipacién farmacogendmica para la
praduceién nacional de los tratamientos para el manejo de las enfermedades ruras, poco
frecuentes y hudrfanas garantizands los controles de calidad v bioseguridad.

6. Desarroliar programas parg el financiamiento ¥ obtencion de los recursos necesarios para
admirdsirar los tratamientos a los pacientes con enfermedades raras, poco frecuentes N

huérfanas mediante cooperacién y convenios con entidades pliblicas ¥ privadas.

Artienlo 8. El Ministerio de Salad implementard un sistema de informacidn, Este sistema generard
un registro de informacion bésica subre Is incidencia do los casos, prevalencia, mortalidad o, en su
defecto, el nimero de casos detectados en cada Area geografica, permitiends identificar los recursne

sanitarios, sociales v cientificos que s requicren,

Articule 9. Bl Bstado, con ¢l fin de mejorar 2t acceso de Jog pacientes a los medicamentos, & través
det Ministerio de Salud y 1a Caja de Seguro Socidl, implementard un programa nacionsl de comprag

parz adquirir medicamentos de calidad y un sistema de negociacion y compra con las empresas

$e
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farmackuticas y laboratorios productores e importadores de medicamentos, parz la atercidn de
enfermedades rams, poco frecuentes v huérfanas, que permita el scoeso inmedista v equitativo

para todos los pacientes,

Articulo 10, Se creard un fondo de solidaridad social para financiar ef costo del diagndumico v de los
medicamentos que deberan aplicarse a los pacientes de enfermedades raras, poco Frecuentes vy
huérfanas. Este fonde contard con una partida presupuestaria ansal del presupueste de gastos del
Ministerio de Is Presidencia, ¥ serd administrado por la Comisidn intersectorial de preveneion,
diagndstico, atencidn integral ¢ investigacién para el tratamiento de las enformedades TAras, poce
frecaentes v hudrfanas.

El fondo podes ser incrementado con aportes de cardcter privade nacional e internacional,

Articulo 11. A las ompresas farmacéuticas que domen medicamentos a los pavientss oom
enfermedades raras, poco frecuentes v huérfanas, previo diagnostive del médico especialista, les

serd deducido del Impuesto sobre la renta el costo de estos medicamenios,

Articalo 12. El Ministerio de Salud, a través de la Comisidn intersectorial de prevencitn,
dingndstico, atencidn integral ¢ investigacion para el tratamiento de fas enfermedades raras, poco
frecuentes v buéefanas, junto con las diferentes asnciaciones de pacientes v otros grupos
interesados, establecerd ung serie de scciones tendientes a la divulgacion de las enfermedades rarus,

poco frecuentes y huérfanas con ¢l fin de crear sensibilidad y conciencia social,

Articulo 13. Se establece ol 28 de febrero de cada afio como Dia de sensibilizacion y prevencién de
ks enfermedades raras, poco frecuentes v hudrlanas en todo ¢l territorio nacional,

Articalo 14. Bl Organo Ejecutivo reglamentard la presente Ley.
Articulo 15. Esta Ley comenzard a regir a los treinta dias de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Proyecto 30 de 2014 aprobado en tercer debate en ¢l Palucio Justo Arosemena, cindad de Panamé, a
loss diecincho diss del mes de septicmbre del afio dos mil catorce.

El Presidente,

D

uitvl{fh T Vhlderam

B} Secretario-Generale—
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ORGANO EJECUTIVO NACIONAL. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA.
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, DE 2¢ DE Le¥izhes DE 2014,
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LEY 28
De 28 de octubre de 2014

Que garantiza la proteccion social a la poblacion que padece enfermedades
raras, poco frecuentes y huérfanas

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Articulo 1. Esta Ley garantiza y promueve la atencion integral de las personas que padecen
enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas que representan un problema de especial interes
en salud, ya que por su baja prevalencia en la poblacién y su elevado costo de atencion requieren de
atencion altamente especializada y con gran componente de seguimiento administrativo, para

mejorar la calidad de vida de estas personas.

Articulo 2. Para los efectos de la presente Ley, se entendera por enfermedades raras, poco
frecuentes y huérfanas aquellas cronicamente debilitantes o graves que amenazan y ponen en
peligro la vida, que pueden ser de origen genético o de causas desconocidas y que requieren terapia
especializada y permanente, con una prevalencia menor de 1 por cada 2,000 personas.

Las enfermedades previstas en este articulo deberan ser dictaminadas por el érgano rector de

la salud de la Republica de Panama y descritas en la reglamentacion de esta Ley.

Articulo 3. El Estado, a través del Ministerio de Salud, reconocerd de interés nacional las
enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas para garantizar el acceso a los servicios de salud y
tratamiento y rehabilitacion a las personas que se diagnostiquen con estas enfermedades, con el fin
de beneficiar efectivamente a esta poblacion con los diferentes planes, programas y estrategias de
intervencion en salud para mejorar la calidad y expectativa de vida de los pacientes. Esto se hara
mediante un cuerpo de asesores que, con base en una completa evaluacion clinico-epidemioldgica y
socioeconOmica, indicard quiénes se acogeran al tratamiento.

La Caja de Seguro Social y el seguro privado tendran la responsabilidad de atender a estos

pacientes.

Articulo 4. El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Salud Pdblica, y la Caja de
Seguro Social tendrén la responsabilidad de la atencion integral de las personas que padecen
enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas, con funciones de promocion, investigacion,
prevencion, diagnostico temprano, tratamiento oportuno y rehabilitacion, y contaran con un sistema

de informacion de pacientes que padecen estas enfermedades en coordinacién con el sector privado.

Articulo 5. Para determinar el momento de inicio o de interrupcion de la aplicacion de un
medicamento a un paciente con enfermedad rara, poco frecuente o huérfana se necesitara el
dictamen del especialista, previo diagnostico, sin el cual no se iniciard ni se dejara de aplicar el

medicamento al paciente.

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA
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Articulo 6. El Organo Ejecutivo creara la Comision intersectorial de prevencion, diagnéstico,

atencion integral e investigacion para el tratamiento de las enfermedades raras, poco frecuentes y

huérfanas.

N g s~ wDdh P

La Comision estara integrada por:

Un representante del Ministerio de Salud, quien la presidira.

Un representante de la Caja de Seguro Social.

Un representante del Despacho de la Primera Dama del Ministerio de la Presidencia.

Un representante del Ministerio de Economia y Finanzas.

Un representante de la Secretaria Nacional de Discapacidad.

Un representante de la Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Un representante de los pacientes o grupos organizados, que sera escogido de una terna y
designado por el presidente de la Republica.

Un representante de las industrias farmacéuticas, con derecho a voz, que serd escogido de

una ternay designado por el presidente de la Republica.

Articulo 7. La Comision intersectorial de prevencion, diagndstico, atencion integral e investigacion

para el tratamiento de las enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas tendra las siguientes

funciones:

1. Crear las normas propias de la Comision.

2. Establecer la normativa para determinar el diagnéstico y tratamiento de los pacientes con
enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas.

3. Establecer alianzas estratégicas con organismos y entidades nacionales e internacionales no
gubernamentales que apoyen la gestion que garantice el desarrollo adecuado del tratamiento
de los pacientes con enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas.

4. Participar en proyectos de colaboracion nacional e internacional para el intercambio de
informacion cientifica, capacitacion del personal de salud, programas educativos a la
poblacion y obtencion de métodos, diagndésticos y tratamientos requeridos por los pacientes.

5. Promover el desarrollo de biotecnologia y de investigacion farmacogendémica para la
produccion nacional de los tratamientos para el manejo de las enfermedades raras, poco
frecuentes y huérfanas garantizando los controles de calidad y bioseguridad.

6. Desarrollar programas para el financiamiento y obtencién de los recursos necesarios para

administrar los tratamientos a los pacientes con enfermedades raras, poco frecuentes y

huérfanas mediante cooperacion y convenios con entidades publicas y privadas.

Articulo 8. El Ministerio de Salud implementara un sistema de informacion. Este sistema generara

un registro de informacion bésica sobre la incidencia de los casos, prevalencia, mortalidad o, en su

defecto, el niUmero de casos detectados en cada area geogréafica, permitiendo identificar los recursos

sanitarios, sociales y cientificos que se requieren.

Articulo 9. El Estado, con el fin de mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos, a través

del Ministerio de Salud y la Caja de Seguro Social, implementara un programa nacional de compras

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA
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para adquirir medicamentos de calidad y un sistema de negociacién y compra con las empresas
farmacéuticas y laboratorios productores e importadores de medicamentos, para la atencion de
enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas, que permita el acceso inmediato y equitativo

para todos los pacientes.

Articulo 10. Se creara un fondo de solidaridad social para financiar el costo del diagnostico y de los
medicamentos que deberan aplicarse a los pacientes de enfermedades raras, poco frecuentes vy
huerfanas. Este fondo contara con una partida presupuestaria anual del presupuesto de gastos del
Ministerio de la Presidencia, y serd administrado por la Comision intersectorial de prevencion,
diagndstico, atencion integral e investigacion para el tratamiento de las enfermedades raras, poco
frecuentes y huérfanas.

El fondo podréa ser incrementado con aportes de caracter privado nacional e internacional.

Articulo 11. A las empresas farmacéuticas que donen medicamentos a los pacientes con
enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas, previo diagndéstico del médico especialista, les

sera deducido del impuesto sobre la renta el costo de estos medicamentos.

Articulo 12. El Ministerio de Salud, a traveés de la Comision intersectorial de prevencion,
diagndstico, atencion integral e investigacion para el tratamiento de las enfermedades raras, poco
frecuentes y huérfanas, junto con las diferentes asociaciones de pacientes y otros grupos
interesados, establecera una serie de acciones tendientes a la divulgacion de las enfermedades raras,

poco frecuentes y huérfanas con el fin de crear sensibilidad y conciencia social.

Articulo 13. Se establece el 28 de febrero de cada afio como Dia de sensibilizacion y prevencién de

las enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas en todo el territorio nacional.

Articulo 14. EI Organo Ejecutivo reglamentara la presente Ley.

Articulo 15. Esta Ley comenzara a regir a los treinta dias de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 30 de 2014 aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panam4, a
los dieciocho dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce.

El Presidente,
Adolfo T. Valderrama R.

El Secretario General,
Franz O. Wever Z.

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA
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ORGANQ EJECUTIVO NACIONAL, PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA,
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 28 DE OCTUBRE DE 2014.

JUAN CARLOS VARELAR.
Presidente de la Republica

FRANCISCO JAVIER TERRIENTES.
Ministro de Salud

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA
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