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CONSEJO DE GABINETE
RESOLUCION DE GABINETE No. /44
(de 28 de Jc&/w de 2009)

Que autoriza un crédito adicional a) Presupuesto General del Estado para la presente vigencia
fiscal de 2009, con asignacion a favor de la Caja de Sepuro Social, por la suma de quince
millones ciento sesenmta y cuatro  mil quinienlos veintiocha Balboas com  00/100
(B/.15,164,528.00)

EL CONSENO DE GABINETE,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que la Caja de Seguro Social ha solicitado ¥ sustentado la necesidad de un crédiro adicional a su
presupuesto de funcionamiento para fa vigencia fiscal 2009, por la suma de quince millones
ciento sesenta y cuatro mil quinientos veintiocho balboas con 00/100 (13/.15,164,528.00):

Que, 1 través del informe contenido en la Nota 262-09 del 14 de septiembre de 2009, elaborado
por la Direccién Nacional de Planificacion, sobre gjuste del Presupuesto del afio 2000 en los
objetos de gustos de las pensiones de vejez y subsidios de enfermedad ¥ maternidad, se plantea la
necesidad de solicitar un crédito adicional al Presupuesto de la Caja de Seguro Social, para
garantizar el pago de las pensiones v subsidios gon cargo a la presente vigencia fiscel, dado que
las estimaciones clectuadas reflejan que, al finalizar cl afio 2009, el presupuesto de las
prestaciones econdmicas tendrd unu escasez de recursos monetatios por el orden de B/15.2
millones, la cual represents 1.5% del presupuesto twtal aprobado;

Que la Junta Directiva de la Caja de Scuro Social, en uso de sus facultades legales cstablecidas
en la Ley 51 del 27 de diciembre de 2005, Orginica de la Caja de Scgure Social, mediante la
Resolucion No.41,522-2009-1.13., autoriza ol Director General para gestionar un Crédito
Adicional al Presupuesto 2009 por lu suma de quince millones ciento sesenty y cuatro mil
quinientos veintiocho balboas con (0100 (13/.15,164,528.00), con el propésito de aumentar ol
Presupuesto asignado en los renglones de pension de vejez y subsidios de enfermedad ¥
maternidad, a fin de garantizar ef pago de las pensiones y subsidies de los meses de novietbre ¥y
diciembre del afio 2009;

Que este crédito adicional ticne la finalidad de incorporar, al Presupuesto de lngresos y Gastos
de la Caja de Seguro Social para cf afio 2009, los recursos necesarios para el aumento del morto
del renglén 601, “Tensién de Vejez", 671, Subsidio dc Enfermedad; y 672 “Subsidio de
Maternidad™,

Que ¢l financiamiento de cste crédito serd a través del uso de upa porcidn de los B 79,2
millones del Fondo Fiduciario, creado para la sostenibilidad del Régimen de Invalidez, Vijez v
Muerte, que ingresardn a ja Caja de Seguro Soctal en ¢l trunscurso de ka presente vigenein fiscal
y corresponden a ia compensacion por razén del resultade operacional de la vigencia 2008,
segin se establece en los articnlos 213 v 214 de la Ley 51, Qrgdnica de la Caja de Seguro Social,
y con pattes de la reserva de contingencia del Riesgo de Enfermedad ¥ Maternidad;

Que el articulo 24R de 1a Ley 69 de 4 de diciembre de 2008, por la cual se dicta ¢} Presupuesto
General del Estado para la Vigencia Fiscal de 2009, establece que las instituciones piblicas
presentardn las solicitudes de créditos adicionales al Ministerio de Economia ¥ Finanzas, ¢l cual
elaboraré el Proyecto de Resolucion, Cuando of Proyecto de Resolucion recomendado exceda un
monto de tres mitlones de batboas (13/.3,000,000.00), se remitica al Consejo Econdmico Nacional
(CENA) para que emita su opinién favorable;, posteriormente, Jjunto con e} inforfne sobre la
viabilidad financiera y la conveniencia de la Contraloria General de la Republica, serd remitidoe
al Consejo de Gabinete, que lo remitird a la Comision de Presupuesto de Ja Asamblea Nacional
para su aprobacitn o rechazo,
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Que el Conscjo Econdmico Nacional, en scsién celebrada ¢l |5 de octubre de 2009, emitid
opinién favorable a la solicitud de crédito adicional al Presupuesto General del Estado, por la
suma de quince millones ciento sesenta y cuairo mil quinientos veintiocho Balboss con 007100
{B/.15,164,528.00), con asignacién a favor de 1a Caja de Seguro Social, segin constia en la Nota
Cena/CRED-072;

RESUELVE:

Articulo 1. Autorizar un crédito adicional &l Presupuesto General del Estado para la vigencia
fiscal 2009, hasta por la suma de quince millones ciento sesenta ¥ cuarra mil guinientos
veintiocho balboas corn 00/100 (B/.15,164,528.00), con asignacion a favor de la Caja de Seguro
Social.,

Articulo 2. El crédito autorizado on ¢l articulo 1 de ¢sta Resolucion, sc destinard a financiar
el siguiente Gasto de Funcionamiento de 1a Caju de Seguro Social:

DETALLE MONTO

TOTAL BLIS,164.528,00
BUNCIONAMIENTO 15,164,528 00

ENFERMEDAD Y MATERNIDAD 5.331.662
1.10.0.2.001.08.00.671  Subsidio de Enfermedad Comin 709,764,00
1.10.0.2.001.08.00.672  Subsidio de Matemnidad 4,621,898 00
INVALIDEZ, VEJEZ Y MUERTE 9 R12 866.00
1.10.0.3.001.08.00.601  Pension de Vejez 9,832,866.00

Articulo 3. El finunciamicnto para Ja ejecucion de este crédito adicional, autorizado en ¢
articulo 2 de esta Resolucion, seed con cargo a la siguiente fuenie de ingresos:

CODIGO DETALLE MONTO
1.10. Ingresos de Capital 15,164,528.00
1.10.2.4 Saldo en Cujs y Banco 15,164,528.00
1.10.242 Disponible Libre en Banco 15.164,528.00
1.10.2.4.2.0 Disponible Libre en Banco 15,164,528.00
1.10.2.4.2.0.01 Saldo de Capital 15,164,528.00

Articulo 4, La fuente de Snanciamicnto de este crédito adicional es a través de ung porcidn de
los B/.79.2 millones del Fondo Fiduciario creado para la Sostenibilidad del Régimen de
lovalidez, Vejez v Muerte; v parte de la reserva de contingencia del Riesgo de Enfermedad y
Matermidad,

Articulo 5. Autorizar al Ministerio de Economia y Finanzas para que, en nombre v
representacion del Consejo de Gabinete, presente esta Resolucion a la Comisién de Presupuesto
de la Asamblea Nacional, y en concordancia con la entidad respuctiva, elabore la codificacion de
Ingresos y gastos para su gjecucion.
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Articule 6. Fsta Resolucién comenzard a regir desde su aprobacién por la Comisién de
Presupucsto de la Asamblea Nacional,

FUNDAMENTOC DE DERECHO: Articulos 245, 246, 247 y 248 de la Ley 69 del 4 de diciembre
de 2008,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en la ciudad de Panamd, a los /2.5 #@dol mes de Wu) de dos mil

aueve 2009),

RICARDO MARTINELL] B.
Presidente de la Repiblica

El Ministro de Gobiemo y Justicia,
encargado,

ADO FABREGA

E! Ministro de Relaciones Exteriores,

rs
NJAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ

La Ministra de Educacion,

El Ministro de Obras Piblicas,
encargado,

El Ministro de Salud,

La Ministra de Trabajo y Desarrallo
Laborai,

el ¥ e
3;,},‘:“,'_'5 R
e Ny "‘
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‘\”-Jv;o_?dy’ h




Digitalizado por la Asamblea Nacional

No 26487-A Gaceta Oficial Digital, juavas 11 de marzo de 2010

El Ministro de Comercio ¢ Industnas,

El Ministro de Vivienda,

¥l Ministro de Desarrollo Agropecuario,
encargado,

El Ministro de Desarrello Social,

El Ministro de¢ Economia y Finazas,

E! Ministro pard Asuntos ded Canal,

ROBERTO HENRIQUEZ

et 74

CARLOS DUBQY SIERRA

Ld
LUIS Vzi‘FOR :‘ILLARREAL

GUILLERMO FERRUFINO BENITEZ

EBER'I'O VALLARINO

EMENT

A

ROMULQ ROUX
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EIR

(De o34 de

“Que reglamenta la participacion de los fabricanmes nacionales v extran_‘.erqs )I‘ las‘ag.f:nuas
distribuidoras de medicamentos en ¢f Sistema Naciopal de Farmacovigilancia.

EJ. PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En wso de sus facultades constitucionates y keyales,

CONSIDERANDO:

Que o} numern) 14 del articulo 183 de la Constitucion Politica de la }if:p&!?{i-cu de me;mna
pregeptia que es atribucion del Presidente de la Repablica con la parntmgamén d.cl Ministro
respectivo, reglamentar las leyes Que lo requiccan para su mejor cumplimiento, sin apariarse
o1 Dingin caso de su texto ni de sy capiring,

Que la Ley | del 10 de coere de 2001, “Sobre Medicamentas ¥ otres Productos para ja
Salud Flumana™, ¢n su anfealo 8 establece que su interpretacion y eglamentacion deberd
efectuarse necesariumente en estricts concordancia con los objetivos ¥ principios
enunciados en elfa.

Que el articulo 53 de la Ley No. [ del 10 de enero del 2001 crea o) Sistema Nacional de
Farmacovigilancia y establece [a participacién de 1a industria farmaccutica,

Que el articulo 60 de la mencionada excerta legal. sefialu expresamente gue los |aboratorioy
fabricantes, los proveedores de medicamentos y todo personal médico, cientifico y téenico
estin oblipados a notificar de inmediato 2 la Antoridad de Salud, sus sospechas de
reacciones adversas v fallag farmacéuticas y terapéuticas que pueden haberse derivado por
o durante el uso de los medicamentos v praductos farmacéuticos, que sc fabriquen o
eomercialicen en la Repiblica de Panamy,

Que o literal e, articula 206 del Decrae Ejccutive 178 de! 12 de Juliv de 2001, establace
tome componente el Sistema Nacional de Fatmacovigilancia a 1a industria farmactutica
nacional y extranjers y agencias distribvidoras de medicamentos del pais.

Que en ol articulo 220, del reforidn Decreso Ejecutivo, establece que las Agencias
distribuidoras de medicamentos ¥ los fabricantes nacionsics ¥ extranieros deberdn enviar [
infurmacién que sobre seguridad, calidad v eficacia de log medicamentos e salicite 3
Direceién Naciona] de Farmacia y Urogas, relacionada con farmacovigilancia, & ravés de
Centro Nacional de Farmarovigilancia,

DECRETA:

“Articulo 1, Amb_igp de_aplicacion. k| presente Pecreto Eiecmtivo tiene por ohjeto
reglamentar e implementar las tormas ¥ procedimientos que deben seguir loy laboratorios
fabricantes de medicomentos ¥ productos farmecduticos nacionales ¥ extranjeres y las
agencias distribuidoras de inedicamentas y productos fammaecuticos asi como su relacion
com ¢l Sistemna Naciona) da Farmacovigilancia, segin lo establecido en ke Loy 1 de 10 de
enera de 2001 y &l Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,

Las obligaciones an larmacovigilencia sz aplican # todos los medicamentos ¥ productos
farmacéuticos fabricados ¥fo comercializados en nuestrn pais con independencia de la
fecha de expedicion del registro sanivario,

Artienle 2. Dufinigiones. Para cfectos del presente Decteto Ejecutive, se tondrin las
siguientes definiciones:
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sospecha de Beyeeion Adversa: Cuando se sospecha que un medicamento produjo
und respuesta nociva v no infencionada a un paciente v 1o misma s¢ notifico ¢n ¢l
formulario correspondicate.

Para los fines de este Decreo Fjecutivo, Sospecha do Reaccisn Adversa se
entenderd como sinonimo de Evento Adverso,

Rengeion Adversa al Medicamento: Una respuesta a un firmaco que ¢s nociva y no
intencionada. ¥ que se produce a dosis utilizadas gormulmente en ¢l hombre para la
rotilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o para ta modificacion de
las funciones fistoldgicas.

Formularip GLOMS-1: Es el (ormato de reporte de sospechas de reacciones adversas
def COUNCIEL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL
SCIENCES (Consejo para las Qrganizaciones lnicrnacionales de Ciencias Médicas)
de la Organizacién Mundial de o Sulud,

Informe Periddico de Seguridad {IP§): Fs un resumen de la informacion global
actualizada sobre la seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el
Titular del registro o Fabricante, dado por la necesidad de disponer de datos con el
objetivo de evaluar su relacion beneficio/riesgo.

Recoge lu experiencia internacional v nacional sobre la segunidad de una

especialidad farmacéutica a partir de su awtorizacion.

Sospecha de reaccion adversn serin: Es aquella sospecha de reaccion adversa que
pone en peligro la vida dei paciente. provoca incapacidad permanente, requiere o
prolonga la hospitalizacion o provoca la mucrte de! paciente.

La sospecha de reaccidén adversa seria, tambidn debe entenderse como cualquier
sospecha de reaccidn adversa que sea montal, que pucda poner en peligro ia vida,
que implique una incapacidad ¢ wna invalidez, que tenga por consecuencia la
hospitalizacidn o la prolongacion de la hospitalizacion, ocasione una discapacidad o
invalidez persistente o significativa, o constituya una anomalia congénita o defecto
de nacimiento.

Sospechs de reaccion adversa po scrin: Cualquier sospecha de reaccidn que no
cumpla con la definicidn de sospecha de reaceido adversa seria.

So a de reaci 8.0 ssperady: Sospecha de reaccion que no ha sido
descrita en la etiqueta, monogralia, inserto, informacidn basica para prescribir del
producto o que no ha side reportada a la aworidad sanitaria por el laboratorio que
obtuve el repistro del producto al momento de solicitarlo.

Sospecha de reaccion adversa, cuya naturaleza o intensidad no es consistente con la
informacion Jocal o lu autorizacion de comercializacién, o bien no ¢s esperable por
las caracteristicas larmacoldgicas del medicamento. El clemento predominante en
este casw es que el fendmenw sea desconocido.

Sospecha de reaccion adversa esperada: Sospecha de reaccidn gue ha sido descrita
en la etiquets, monografia, jnserto, informacion basics para prescribir del producto
0 que ha sido reportada a lu autoridad sanitaria por ol laboratorio Gue obtuvoe el
registro del producto al momeato de solicitarlo.

Sospecha de reaccion adversa, cuya naturaleza o intensidad es consistente con la
informacian local o ta autorizacion de comercializacién, o bicn es esperable por las
caracteristicas farmacoldgicas del medicamento.

Articulo 3. Responsabilidad de los laboratorios fabricames de medicamentos v _productos
farmacéuricos nacivnales v extranieros v dr Jas agencigs disiribuidoras de medicamentos v




Digitalizado por la Asamblea Nacional

No 26487-A Gaceta Oficial Digital, jueves 11 de marzo de 2010

prodictos farmacéulicos. La responsabilidad derivada del cumplimicnto de lay obligaciones
de larmacovigilancia descritas en esta notma, recae en fos laboratorios fabricamtes de
medicamentos ¥ productos farmiacéwicos nacionales y extranjeros ¥ cn Jas agencias
distribuidoras de medicamentos ¥ productos farmacéuticos como componentes del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

Articule 4. Qbligacidn e Notificar Ins sospechas de reacciones adversas. Los laboratorios
tabricantes de¢ medicamentos v productos farmacéuticos nacionales v extranjeros v las

agencias distribuidoras de medicamentos y productos farmacéuticos nolficaran las
sospechas de reacciones adversas tal cual se manifiesta en tas normas sanitarias vigentes.

Articalo 5. Productos sobee Jos cuales recae la notificacidn. Los laboratorios fabricantes de
medicamentos y  productos  farmacéuticos nacionales. extranjeros v las  agencias
distribyidoras de medicamentos v productos farmacéuticos, notificaran lo reglamentado en
el presente Decreto Ejecutiva para Jos productos cometcializados en nuestro pais y que se
comercializan también en olros paises, ya sea con el mismo o con diferenie nombre
comercial (pero del mismo fabricame), via de administracién, forma farmacéutica ¥
coreeotracion.

Articnlo 6. Qbligacion de mamener up_sistema de farmacovipilancia ep Jos _Iaboratorios
fubricantes de medicumentog ¥ productos farmacéuticos nacionales v extranieros s come
fas spencias distribui de_medicamentos oductos farmacduticos, Los laboratorios
fabricantes de medicamentos y productos farmacéuticos nacionales v extranjerns asi como
lus agencias distribuidoras de medicamentos vy productos farmacéwticos, mantendrén
obligatoriamente, un Sistema de Farmacovigilancia que Jes permila  asumir  sus
responsabilidedes y obligaciones con tal de asegurar la adopeion de las medidas oportunas
relacionadas &l manejo de las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas ¥
terapéuticas o demds situaciones de segurided derivadas del uso de medicamentos yio
productos farmacéuticos gue se comercializan en nuestro pais.

Articulo 7. Responsable de Farmacovipilancia (RFV). Los laboratorios fabricantes de
medicamentos y productos farmacéuticos pacionales ¥ extranjeros vy las agencias
distribuidoras de medicamentos y producios farmacéuticos deberan designar a una persona
calificada como Responsable de Farmacovigilancia (RFV). Este RFV serd el interlocutor
vilido ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia en materia de Farmacovigilancia, Se
comunicard el nombre, direccién fisica en ei pais donde resida, direccitn postal y
¢lectronica (esta Gltima si la hubiere), teléfono y fax de la persona designada, asi como los
cambios del mencionado responsable, al Centro Nacional de Farmacovigilancia {CNFY),
bien sea por correo postul, fax o comeo electténico en un plazo de cuarenta ¥ cinco (45)
dias calendario desde la publicacion del presente Decreto Ejecutivo,

Si el RFV de los laboratorios fabricantes d¢ medicamentos y productos farmacéuticos
extranjeros no reside en nuestro pais, designard una persona que lo represente anfe ¢
CNFV. 8¢ comunicard el nombre, direccion fisica, postal y electronica (esta ultima si la
hubiere}, teléfono y fax de la persona designuda, asi como los cambios de representante, en
un plaza de cuarenta y cinco (45) dias calendario desde la publicacion del presente Decreto
Ejecwivo.

Articulo 8. Funciones del Responsable de Farmacovigitancia. El RFV debe asegurar que se

Heven a cabo todas las actividades necesarias pura cumplir con las funcianes que permilan
un buen desarrollo de la Farmacovigilancia de los productos que comercialicen los
laboratorios  fabricantes de medicamentos ¥ productos farmacéuticos nacjonales ¥
exwanjeros asi como las agencias  distribuidoras de  medicamentos y productos
farmacéuticos,

Entre fas lunciones tenemaos las siguientes:

a. Geston y notificacion de lus sospechas de reacciones adversas fallas farmacéuticas
o terapéuticas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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b Revisidn y erega de los inlommes periddicos de seguridad.

¢. Responder capida y compleamente cualguier peticién de informacion del Centro
Nacional de Farmacovigilancia cn materia de seguridad, calidad o eficacia de los
medicamentus.

d. Establecimientos de criterins de identiticacion y de valoracién de la gravedad de las

scilales de alerta.

Supervision de los estudios de scguridad post-comercializacion.

Revision peribddica de la literatura cientifica sobre sospecha de reacciones Adversas

a los principios activos o excipientes de los productos [abricados por el laboeatorio

fabricante v distribuidos por la agencia disuibuidors de medicamentos,

¢ Uooperar con ¢f Centro Nacional de Farmacovigilancia ¢n temas, programas vio
privvectos relacionados o o seguridad, calidad v cficacia de Jos medicamentos,
cuando asi sea requerido formaimente.

Articulo 9. l\ggum‘gg! ngg Sc §pkghas de R

esperaidas
nginnal. Se 1.|:)llf'Cdﬁ’m al Centro \Im.mm\] cle }armaco\agllanuu, ¢ un plazo maximo de
15 dias habiles contados desde que el laborawrio fabricante de medicamentos y productos
farmacéuticos nacional v extramjero o la agencia distribuidors d¢ medicamentos v
productos furmacéuticos wenga conocimiento, d¢ la sospecha de reaccion adversa no serias
esperadas o no esperadas, gue havan ocurrido en ¢l pais, en el formulario de notificacion
nacional o ¢n ¢l formulario C1OMS-].

o

Qgggé f\wcrsag no sori das 0.ng
entos ocurridas en el dmbito

Fambien se enviaran las sospechas de fallas farmacéuticas y 1etapéutivas en ¢l formulario
de notificacion nacional para estas sospechas,

Estos formularios se enviardn preferiblemente por fax inicialmente o por correo electrénico
v luego en eriginal directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia en la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas en un sobre cerrado.

Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas
deberan ser remitidas en espafiol.

Articulo 10. Notificaciones de Sogpechas de Reacciones Adversas serias, esperadas o no
ssperadas vcuridas en ¢l Ambilo nacional. Las notificaciones de casos de sospecha de

reaccidn adversus serias esperadas o no esperadas ocurridas a nivel nacional, que scan de
conocimiento de los laboratorios fabricantes de medicamentos y productos farmacéuticos v
las agencias distribuidoras de medicamentos y productos farmacéuticos, se notificaran en el
formulario de notificacién nacional o en ¢l CIOMS.L, y se enviarén preferiblemente por fax
inicialmente o por correo electrénico y luego en original direstamente al Centro Nacional
de Farmacovigilancia en la Direceion Naciona! de Farmacia y Drogas.

Las notificaciones deberdn ser remitidas en ¢l idioma espafiol. B tiempo en gue se deberan
enviar estas notilicaciones serd de diez (10) dius hdbiles,

iistas notificaciones de cases de sospechas de reacciones adversas serias csperadas o no
esperadas  peurdidas en el dmbito nacional serin enviadas el Cenwro Nacional de
Farmacovigiluncia en un sobre cerrado.

Articulo 11, Notificacion de Sospecha, de Reucciones Adversas serias ne esperadas
ocurridas fuera del mbite pacional. Las notificaciones de casos de sospechas de reacciones
adversas serias no csperadas que ocurran fuera del ambite nacional, del que tenga
conotimiente ¢l laboratorio fabricante de medicamentos v productos farmacéuticos

nacional o extranjero o la agencia distribuidora de medicamentos y productos

farmacéuticos, s¢ notificarén al Centro Nacional de Farmacovigilancia en ¢l formulario
CIOMS-L,

El tiempo en que se deberdn enviar estas notificaciones serd de diez (10} dias habiles, La
informacién podri ir escrits en el idioma espafiol preferiblemente, o en inglés, Se enviard
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una recopilacion de estds notificaciones a través de un disco compacto (CDD} dircctamente a
dicho Centro en un cobre cerrado.

Articulo 12. Informes Periddicos de Sepuridad (IPS). Deben someterse los informes
periddicos de seguridad para cada una de las especiatidades farmacéuticas autorizadas en
Panama, independiememente de la fecha de expedicion y de oxpiracion del registro
sanitario.

Articulo 13. Frecuencia de presentacion de los informes periodicos de seoumidad, La
frecuencia de presentacion del mds reciente de estas informes periodicos de seguridad scra
ta siguienze:

1. En cualquigr mormento a solicitud del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

2. Cuda seis {6) meses durunte los dos primeros afios a contar desde la fecha de
autofizacion del registro sanitario. (Fara productos innovadores, biotecnoldgicos,
biolagicos v productos cuyos principios actives se encuentren en los listadas de
bivequivalencia de ricsgo sanitatio alo),

3 Anualmente los dos (2} aflos siguienles (Para productos  innovadores,
bioteenaldgicos, biologicos ¥ productos cuyos principios activos se encuentren en el
listado de bioequivalencia de riesgo sanitaria alio),

4. Al rercer afto para los productos gue no son innovadores Pero que por primera vz

solicitan registro sanilario en nuestro pais y que no pertenecen a los productos

enunciados en los numerales 2y 3,

En el ufo de Ja primera solicitud de renovacion del registro sanitario,

Quinquenalmente ¢n el afio en que se presemta la solicitud de renovacion del

registro sanitario.

o »

Pardgrafo: La presentacion de dichos Informes Periddicos de Seguridad no serd un Tequisito
para la renovacion del registro sanitario de los productos registrados.

Articulo 14. Rgserva del derecho de solicitar infurmes periédicos de segur d, Bl Centro

Nacional de Farmacovigilancia se reserva cl derecho de solicitar cugiquicr Informe
Periddico de Seguridad previu al méis recientemente presentado,

Articulo 15, [iempos de entrega de log informes periddicos de scguridad. Los informes
periddicos de seguridad se deben entregar en un plazo méxime de sesenta {60} dias
calendario a contar de acucrdo al periodo extablecido para su cntrega.

St cnviardn, estos informes periédicos de seguridad en discos compactos (CD), en forma
directa al Centro Nacional de Farmacovigilancia en Ia Direecion Nacional de Farmacia ¥
Drogas.

Paragrafo: Para lus entregas de los IPS s¢ tfomard el dia y ¢] mes de expedicion del registro
sanitario como fecha inictal para comenzar ¢l conteo de las entre Ris posteriores,

Articulo 16. Cambios ¢n las fechas de entrepas. Cualquicr solicitud de presentacion de un
informe periodico de seguridad en periodos o techas distinus a las establecidas, deberdn
realizarse por escrito ditigido al Centre Nacional de Farmacovigilancia ya que se considera
como “modificacidn de importancia mayor”. Estay solicitudes deberdn acompabarsy
siempre de una justficacion pormenorizada de jos molives en tos gue se fundamente la
pclwmn.

Artieulo 17 Conenido de los informes periddicos de sepuridad. Estos informes periddicos

de seguridad deben comener toda la informacian de sospechas de reacciones adversag v
tailas terapeuticas, asi como informacion de aquellas reaceiones adversas confirmadas,

Articulo 18. Contenidg de los informes periddicos_de seguridad en cuanio A reacciones
gelversas (RA). En lo referente a sospechas o conlinmuciones de reaccjones adversas estas
informes deberan contener:
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1. Las sospechas de RA referenciadas o ne referenciadas recibidas de profesionales

sanitarios o publicados en la hteratura cientitica mundial.

Las sospechas de RA procedente de estudios (publicados o no} de las especiatidades

farmacéuticas.

3. lLas sospechas de RA procedenie de autoridades reguladoras o de organismos
inteenagionales reconocidos

3

Estos informes pueden venir en idioma inglés, pero con la traduccién del resumen ejceutivo
al espaio} realizada por un traductor piblica autorizado o bien si el documento viene
waducido de otro pats deberd ser consularizado en el pais de origen o apostillado,

En cl sobre scllado de envio se incorporard la siguicnte leyenda en sitio visible:

“CONTIENE INFORMACION DE SEGURIDAD DEL PRODUCTQ <sxaxx> CONFIDENCIAL
PARA EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS™.

Artienlo 19, Provision de informacién dgt Centro Nacional de Farmacovigiluacin a los
laboratgrios fabricantes de medicamentos v productos farmacéyticos nacionales y
cxiranieros y a las agencias distribuidoras de productos farmacéuticns. El Centro Nacional
de Farmacovigilancia comunicard al responsable de farmacovigilancia de cuda laborutorio
tabricante Je medicamentos v productios farmacéuticos, nacional ¥ extranjero y a las
agencias distribuidoras de productos farmacéuticos la informacion individualizada v no
confidencial de Jas notificaciones recibidas, por fuentes distintas a la ndustria, de
sospechas de reacciones adversas, fullas farmacéuticas v fallas terapéuticas en la que sus
especialidades farmacéuticas hayan sido consideradas como sospechosas.

A partir dc la fecha en gue se promulgue este Decreto Ejecutivo la comunicacion de la
informacién a ka que hace referenciu ol parrafo unterior se realizara, salvo excepeiones, via
¢-mail on formate clectronico, por lo que deberdan enviar al Centro Nacional de
Farmacovigilancia dicha informacion.

Las aclaraciones a los envios deberan solicitarse siempre pot escrito, s 1o se cumple esta
condicion ¢l Centro Nacional de Farmacovigilancia no lo tramitard.

Eb Centro Nacional de Farmacovigtlancia remitisd informacion adicional al respecto o
indicara ks ausencia de la misma s1 ¢ste fucra €l casa.

Articulo 20. Acwalizacion del expediente de Registre Sanitario. Es responsabilidad de los
fabricantes nacionales y extranjeros despucs de vigilar, recopilar e investigar la informacién
acerca de ias recacciones adversas, actualizar la informacion evaluada y verificada al
regisiro sanitario del producto v a la informacion para prescribir de los profesionales de la
satud.

Articulo 21, Envio de informacidn. |.as agencias distribuidoras y los fabricantes nacionales
y exiranjeros deberdn enviar lu informacion que sobre seguridad, calidad y eficacia le
solicite el Centro Nacional de Furmacovigilancia.

Articulo 22. Productos con mds de cinco (5 e creado nucional a la ent en
vigsneia del presentc Decreto Fjecutivo. Una vez enure en vigencia el presente Decreto
Ejecutivo todos aquellos productos ya registrados, con mas de cinco (5) afios en el mereado
nacional, deberdn presentar su IPS, de manera escalonada, la cual serd determinada por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Articulo 23, Productos cot mencs Je cinco (5) afios en el mercado sacionsl 3 Ja ¢ntreda en
vigencia del presente Degreto Ejecutiva. Una vez entre en vigencia ¢l presente Decreto
Ejecativo todos aquelios productos ya registrados, con menos de cinco afios en ¢l mercado
nacional, deberdn presentar su IPS al Centro Nacional de Farmacovigilancia, de acuerdo a
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los numerales 2, 3 y 4 del articulo 13, dependiendo del tipo de producto, de manera
escalonada, fa cual serd determinada por ¢l Centro Nacional de Farmacovigilancia,

Articulo 24, Sanciones. Las faltas al presente reglamento se tipificarin como unu falta
grave de aeuerdo a lo contenido en la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos ¥y

otros Productos para la Salud Humana, por lo que correspondetdn Jas sanciones en efla
citablecidas,

Arﬁcu‘lo 25. Vigencia. El presente Decreto Eiccutive entrard en vigencia svis (6) meses
después de su promulgacién.

l"Uf'\'lDAL\'fENTO DE DERECHO. Numeral 14 del zrijculo 183 de  la Constitucion
Palitica, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejecutivo 115 de 15 de abril de 2003,

Dado en la Ciudad de Panamd, a los g  dias del mes de
diez (20100, /

del afio dos mil

COMUNIQUESE Y CUMPLASLE:.

\
RICAR! ARTINELLTB,
Presidente de Ja Repiblica

N

(Q-_/ e aona ig
FRANKLIN J. VERGA .
Mirnistre de Sahsd

Repiblica de Panam4

Ministerio de la Presidencia

Direccién General de Carrera Administrativa
Resolucién N° 007-2010

(De 22 de febrero de 2010)

Por la cual se aprueba el Procedimiento para seleccionar de entre los gremios organizados en el pais, a los que conforme a
los criterios que se establecen, sean representativos de los usuarios de los servicios piblicos, de los Servidores Publicos de
Carrera Administrativa, las Universidades del pais, los sectores de Administradores de Recursos Humanos del pais, y los
Jefes de Departamento de Recursos Humanos del sector piblico ante la Junta Técnica v Rectora de Carrera
Administrativa y la Junta de Apelacién y Conciliacion de Carrera Administrativa

La Direccion General de Carrera Administrativa
en uso de sus facultades legales,
CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 43 del 2009, reformé la Ley 9 de 1994, que establece y regula la Carrcra Administrativa, y modifico
aspectos como la integracion de la Junta de Apelacion y Conciliacién de Carrera Administrativa y de la Junta Técnica y
Rectora de Carrera Administrativa.

Que la citada Ley N° 43 de 2009, dej6 sin efecto los nombramientos cn los cargos de las mencionadas Juntas, por lo que
¢l Organo Ejecutivo, a través del Decreto Ejecutivo N° 796, de 29 de octubre del 2009, nombré a los miembros de la
primera Junta Técnica y Rectora de Carrera Administrativa.

Que de conformidad con el referido Decreto Ejecutivo N° 796, de 29 de octubre de 2009, la primera Junta Técnica y
Rectora de Carrera Administrativa, mediante la Resolucién No. 001-2009, de 21 de diciembre de 2009, aprobd el
Reglamento que establece el Procedimiento de Eleccién de los Miembros de la Junta de Apelacion y Conciliacién de
Carrera Administrativa y de la Junta Técnica y Rectora de Carrera Administrativa,

Que la Resolucién No. 001- 2009, emitida por la Primera Junta Técnica y Rectora de la Carrera administrativa, mediante
la cual se aprobé ¢l Reglamento que establece el Procedimiento de Eleccion de los Miembros de la Junta de Apelacidn y
Conciliacion de Carrera Administrmmla Junta Técnica y Rectora de Carrera Administrativa; sefiala en el Articulo

i
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Transitorio, que le corresponde a la Direccién General de Carrera Administrativa, disponer el procedimiento para
seleccionar de entre los gremios organizados en el pais, a aquellos que conforme a los criterios que se establezean, sean
representativos de los usuarios de los servicios publicos, de los Servidores Publicos de Carrera Administrativa, las
Universidades del pais, los Sectores de Administradores de Recursos Humanos del pais, y los Jefes de Departamento de
Recursos Humanos del sector publico.

RESUELVE:

Articulo 1. Aprobar el procedimicnto para seleccionar de cntre los gremios organizados en el pais, a aquellos que
conforme a los criterios que sc cstablecen sean representativos de los usuarios de los servicios ptiblicos, de los Servidores
Publicos de Carrera Administrativa, las Universidades del pais, los sectores de Administradores de Recursos Humanos del
pais, y los Jefes de Departamento de Recursos Humanos del sector piblico ante la Junta Técnica y Rectora de Carrera
Administrativa y la Junta de Apelacién y Conciliacién de Carrera Administrativa, ¢l cual es del tenor siguiente:

Procedimiento para seleccionar de los gremios organizados en el pais, a los que conforme a los criterios
establecidos, sean representativos de los usuarios de los servicios publicos, de los Servidores Piblicos de Carrera
Administrativa, las Universidades del pais, los sectores de Administradores de Recursos Humanos del pais, y los
Jefes de Departamento de Recursos Humanos del sector piiblico ante la Junta Técnica y Rectora de Carrera
Administrativa y la Junta de Apelacién y Conciliacién de Carrera Administrativa

Articulo 1. El presente procedimiento tiene como finalidad establecer los criterios para la scleccién de los gremios
organizados del pais, que sean representativos de los usuarios de los servicios publicos, de los Servidores Publicos de
Carrera Administrativa, las Universidades del pais, los sectores de Administradores de Recursos Humanos del pais, y los
Jefes de Departamento de Recursos Humanos del sector publico ante la Junta Técnica y Rectora de Carrera
Administrativa y la Junta de Apelacion y Conciliacion de Carrera Administrativa.

Articulo 2. Este procedimiento se regird por los siguicntes principios:
1. Transparcncia

2. Imparcialidad

3. Economia

4. Celeridad

5. Eficacia

Articulo 3. Para la seleccion, de entre los gremios organizados en el pais, a aquellos que scan representativos de los
usuarios de los servicios piiblicos, se establecen los siguientes criterios:

-Debe ser una organizacién con personeria juridica reconocida por la autoridad competente ¢ inscrita en el Registro
Publico.

-Contar con mas de dicz (10) afios de funcionamiento legal y activo como ente representativo de los usuarios de los
servicios publicos.

-Estar conformada por mds de diez (10) gremios, grupos o asociaciones del sector privado.

Articule 4. Para la selccoion, de entre los gremios organizados en ¢l pais, a aquellos que sean representativos de los
servidores publicos, s¢ establecen los siguientes criterios:

-Debe ser una organizacién con personeria juridica reconocida por la autoridad competente ¢ inscrita en el Registro
Publico.

-Contar con mas de diez (10) afios de funcionamiento legal y activo como ente representativo de los servidores publicos.
-Estar conformada por més de diez (10) gremios, grupos o asociaciones de servidores publicos.

Articulo 5, Para la seleccidn, de entre los gremios organizados en ¢l palfs, a aquellos que sean representativos de las
Universidades del pais, se cstablecen los siguientes criterios:

-Debe ser una organizacién con personeria juridica reconocida por la autoridad competente e inscrita en el Registro
Pablico

-Contar con mas de diez (10) afios de funcionamiento legal y activo como ente representativo de las universidades del
pais.
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-Estar conformada por representantes de més de diez {10) universidades.

Articulo 6. Para la s¢leccion, de entre los gremios organizados en el pais, a aquellos que sean representativos de los
scctores de Administradores de Recursos Humanos del pais, se establecen los siguicntes criterios:

-Debe ser una organizacion con personeria jurfdica inscrita en el Registro Piblico.
-Contar con més de diez (10) afios de funcionamicnto legal y activo como ente representativo de dicho sector.

Articulo 7. Ante la carencia ic un gremio representativo de los Jefes de Departamento de Recursos Humanos del sector
piblico, su representacion la ejercera su Asamblea General que seria convocada por la Direccion General de Carrera
Administrativa para este fin.

Articulo 2. Esta Resolucion empezara a regir a partir de su promulgacién.

Dado en la ciudad de Panam4, a los veintidos (22) dias del mes de febrero del afio dos mil diez (2010).
MARIELA JIMENEZ PERALTA

Directora General de Carrera Administrativa

REPUBLICA DE PANAMA

ORGANO JUDICIAL

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA-PLENO

PANAMA, VEINTISIETE (27) DE JULIO DE DOS MIL NUEVE (2009).

VISTOS

Conoce el Pleno de la Corte Suprema de Justicia de la accion de inconstitucionalidad presentada por la Licenciada Alma
Cortés, como apoderada judicial de Mario Martinelli, contra la Ley N° 58 de 1978 "Por la cual se autoriza ¢l cobro de la
cuota ganadera”,

Cumplidos con los tramites correspondientes el Pleno procede a pronunciarse en torno a la constitucionalidad o no de la
ley demandada.

DISPOSICIONES CONSTITUCIONALES VULNERADAS Y CONCEPTO DE LA INFRACCION
La demandante estimé como conculcados los articulos 19, 20, 243 numeral 9 y 245 de nuestra Carta Magna.
Asi observamos, que el articulo 19 a la letra expresa:

"No habra fueros o privilegios ni discriminacion por razén de raza, nacimicnto, discapacidad, clase social, sexo, religion o
ideas politicas. "

Al respecto, la accionante manifestd, que este precepto constitucional no solo prohibe los fueros o privilegios personales
por razén de raza, nacimiento, clase social, sexo, religion o ideas politicas, sino también que csta Corporacién de Justicia
ha puntualizado con anterioridad, que pueden existir otras situaciones injustificadas de excepcién, a favor de personas
naturales o juridicas que en forma similar pueden resultar violatorias a esta norma.

De otro modo, el articulo 20 dispone lo siguiente:

"Los panamefios y los extranjeros son iguales ante la Ley, pero ésta podra, por razones de trabajo, de salubridad,
moralidad, seguridad ptiblica y economia nacional, subordinar a condiciones especiales o negar el ejercicio de
determinadas actividades a los extranjeros en general.

Podran, asimismo la Ley o las autoridades, segln las circunstancias, tomar medidas que afecten exclusivamente a los
nacionales de determinados paises en caso de guerra o de conformidad con lo que sc establezca en tratados
internacionales."

En ese sentido, expuso la demandante, que cn forma reiterada se ha sostenido el rechazo de la creacién de fueros o
privilegios, por cuanto violentan ¢l principio de igualdad ante la ley de las personas, por lo que establecer un nuevo
impuesto estatal sobre la imposicion tributaria municipal, s incurre en una infraccion al crear un fondo especial con los
ingresos provenientes de la cuota ganadera, en beneficio de los programas que ejecuta la Asociacion Nacional de
Ganaderos (ANAGAN), origindndose con ello un fuero o privilegio.
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Asimismo, sefialé como norma constitucional violentada el articulo 246, numeral 9, (el que correspondia al articulo 243
antes de la reforma constitucional de 2004) que estipula:

"Serdn fuentes de ingreso municipal, ademas de las que sefiale la Ley conforme al articulo anterior, las siguientes:
1. El producto de sus areas o gjidos lo mismo que de sus bienes propios.

2. Las tasas por ¢l uso de sus bienes o servicios,

3. Los derechos sobre especticulos publicos.

4. Los impuestos sobre expendio de bebidas alcoholicas.

5. Los derechos, determinados por la Ley, sobre extraccién de arena, piedra de cantera, tosca, arcilla, coral, cascajo y
piedra caliza.

6. Las multas que impongan las autoridades municipales.

7. Las subvenciones estatales y las donaciones.

8. Los derechos sobre extraccion de madera, explotacion y tala de bosques.

9. El impuesto de degiielio de ganado vacuno y porcino que se pagara en ¢l Municipio de donde proceda la res.”

Cabe seflalar, que se preciso la infraccién bajo el concepto de vielacion directa por comisién, considerando que el
régimen municipal tiene antonomia administrativa, financiera y tributaria y ademas se contempla en forma expresa como
un tributo municipal ¢l degiiello de ganado vacuno, por lo que mal podria el Gobierno Central disponer de un ingreso
municipal y mas atn aplicar una doble imposicion tributaria a una actividad que sc encuentra gravada en nuestra
Constitucion a favor de los municipios, infringiendo con cllo los derechos de los particulares que no estdn obligados a
tributar por la misma actividad comercial que realizan ambas jurisdicciones en forma simultanea.

Por ultimo acoté como norma infringida, ¢l articulo 248 (anteriormente 245) que estipula:

“El Estado no podra conceder exenciones de derechos, tasas o impuestos municipales. Los municipios sélo podran hacerlo
mediante acuerdo municipal.”

Puntualizé la accionante, que ¢l Estado no tiene la potestad de conceder exoneraciones de derechos, tasas o impuestos
municipales, siendo una facultad exclusiva de los municipios a través de los Acuerdos Municipales, por lo tanto, no puede
disponer de los ingresos municipales, ni tampoco asignarlos para uso o financiamiento de otras actividades no
compatibles con los fines y funciones de los municipios, en consecuencia le estd vedado al Estado cstablecer itposiciones
tributarias dentro de la actividad que en ese sentido desarrolla el gobierno local, en virtud de la independencia
administrativa, financiera y tributaria cxistente entre ambas jurisdicciones, gobicrno central y el local.

Por consiguiente, solicitd a esta Corporacidn de Justicia se declare la inconstitucionalidad dec la Ley N° 58 de 1 de
septiembre de 1978 "Por la cual se autoriza el cobro de la cuota ganadera”, a fin de que sc restablezca el orden juridico
constitucional.

OPINION DE LA PROCURADURIA DE LA ADMINISTRACION

La Licenciada Alma Montenegro de Fletcher, quien fuera la sefiora Procuradora de 1a Administracion, mediante Vista N°
697 de 28 dec octubre de 2003, expuso las siguientes consideraciones:

Respecto a la infraccién del articulo 19 constitucional preciso, que coincide con la demandante debido a que la Ley N° 58
de 1° de septiembre de 1978, crea un fondo especial en el cual debe destinarse un porcentaje para subsidiar los programas
que lleva a cabo la Asociacién Nacional de Ganaderos, en detrimento de otra asociacion que sc haya creado con la misma
finalidad o de aquellos ganadcros que nos formen parte de A N.A.G.AN.

Lo esbozado fue sustentado en el propdsito del articulo objeto de analisis, puesto que busca erradicar los fueros o
privilegios personales por ser ciertamente, las situaciones injustificadas de ventajas exclusivas para un grupo de personas
o personas determinadas, las que no tienen por qué fundarse en la raza, sexo, religion o ideas politicas.

En lo que atafie a la vulneracién aducida del articulo 20 constitucional, manifestd que la Procuraduria de la
Administracion ha interpretado que esta norma contiene una premisa que consagra ¢l principio de ignaldad, cuyo
propdsito es que los pahamciios y los extranjeros gocen de los mismos derechos y tengan iguales deberes; no obstante,
también se ha empleado como fundamento para aquellas situaciones juridicas de igualdad ante la Ley.
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Asf las cosas, es del criterio que todos los ganaderos son iguales ante la Ley y por tal razén, deberfan tener derecho a
recibir igual subsidio que el otorgado a la Asociacién Nacional de Ganaderos,

En lo concernicnte a la violacion del articulo 246 (antes 243) de nuestra Carta Magna acoto, que es conculcado toda vez
que los dineros provenientes del degiiello de ganado vacuno, deben depositarse en el Banco Nacional de Panama,
destinandose porcentajes tanto para programas de investigacion agropecuaria y de sanidad animal cjecutadas por el
Ministerio de Desarrollo Agropecuario, asi como para subsidiar los programas de la Asociacion Nacional de Ganaderos.

De igual modo, estimé como violado ¢l articulo 248 (antes 245) constitucional, debido a que esta norma de manera
pristina prohibe al Estado conceder exenciones de derechos, tasas o impuestos municipales, lo que significa que el
impuesto de degiiello al ser municipal no puede ser administrado por ¢l Ministerio de Desarrollo Agropecuario para los
programas de investigacidn agropecuaria y tampoco por la Asociacién Nacional de Ganaderos.

Asi también, es del criterio que la Ley N° 58 de 1978 infringe el articulo 242 de la Constitucién Politica, puesto que
seflala cuando un impuesto debe considerarse municipal y con fundamento en ello, debe separar las rentas y gastos
nacionales de los municipales.

En virtud de lo anterior, solicité a esta Corporacién de Justicia se declare inconstitucional la Ley 58 de 1978, por vulnerar
los articulos 19, 20, 242, 246 (antes 243) y 248 (antes 245) de nuestra Carta Magna,

ARGUMENTOS DE LOS INTERESADOS

El Licenciado Julio Ramirez, presenté de conformidad con el término establecido en el articulo 2564 del Codigo Judicial,
escrito en el cual manifesto su oposicién a la declaratoria de inconstitucionalidad de la Ley N° 58 de 1978, sefialando en
lo medular lo siguiente:

Primero, advirtié que se origind la figura de sustraccion de materia, toda vez que mediante Ley N° 13 de 9 de febrero de
2004, se modificé la Ley N° 58 de 1978, en sus articulos 3 y 4, por tanto al no existir los articulos impugnados, mal
podrian declararse inconstitucionales en caso que le asistiera la razén a la demandante.

En lo referente a la vulneracion de las normas constitucionales enunciadas por el accionante expreso, que en lo expuesto
por la demandante en cuanto a la infraccion del articulo 19, no se indico dénde se encuentra el fuero o privilegio que
otorga la Ley N° 58 de 1978 a la Asociacion Nacional de Ganaderos o a los ganaderos del pais que pagan y se benefician
de la cuota ganadera.

Igualmente, es de! criterio que la demandante no precisd cémo la Ley N° 58 crea una desigualdad ante la ley, entre los
ganaderos del pais, resaltando asi, que la cuota ganadera la pagan todos los ganaderos para uso y beneficio de todos, por
lo que el hecho que 1a misma se le entregue a la Asociacion Nacional de Ganaderos para que realice los programas en
beneficio de aquellos, no s un fuero o privilegio que perjudique o discrimine a cualquier otro ganadero o asociacién
existente en el pais.

Sumado a lo anterior, sefialé respecto a la vulneracion del articulo 243 constitucional, que la cuota ganadera no sustituye
al impuesto de degiicllo, el cual se sigue cobrando y pagando a cada municipio, debido a que el primero es por sacrificar
una res y la cuota por el desarrollo de la actividad ganadera, pagado por los ganaderos para uso y beneficio de todos.

Por otro lado, sefialé que en ninguna parte se indica que la cuota ganadera sea un impuesto estatal o que se esté
disponiendo del impuesto de degiiello o de otro ingreso municipal, asi como tampoco que se esté concediendo una
exoneracion de dicho impuesto,

Finalmente puntualiz6, que la Procuraduria de la Administracion incurrié en error al considerar que la cuota ganadera
sustituye o se cobra en adiciéh al impuesto de degitello, haciendo la salvedad que este tltimo tiene incidencia fuera del
distrito.

En consecuencia, requiri6 a este Tribunal Constitucional, se declare la sustraccion de materia o en su defecto que la Ley
N° 58 de 1978 no vulnera ninguna norma constitucional.

CONSIDERACIONES DEL PLENOQ

Una vez examinada la Ley acusada de inconstitucional, asi como la opinién vertida por la Procuraduria de la
Administracion; el Tribunal Constitucional presenta sus consideraciones:

En primer lugar, debemos precisar que si bien es cierto la Ley N° 58 de 1978 fue modificada por la Ley 13 de 2004, ello
no se configura como sustraceion de materia, toda vez que no se constituye por el sélo hecho de haberse modificado la
Ley en principio impugnada, gPuesto que para que se origine, es necesario que se pierda el objeto de la accién, hecho éste
que es inexistente en el caso sub jidice, puesto que, atn cuando una norma de igual jerarquia modificé a otra semejante,
la ley posterior subsiste en el mismo sentido y con contenido similar, por lo que se mantiene la ley considerada
inconstitmcional y en principio demandada, en consecuencia tiene vigencia juridica.
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Asi las cosas, corresponde a esta Corporacién de Justicia, pronunciarse respecto a la constitucionalidad o no de la ley
demandada:

Luego entonces, debemos examinar la ley demandada a la luz del articulo 19 constitucional, en ese sentido observamos,
que sc le otorga a la Asociacion Nacional de (Ganaderos un 90% de la cuota ganadera y cl 10% restante para el Municipio,
en virtud de la gestion recaudadora que ejerce.

Asi también, sefiala en ¢l articulo 3, que la cuota ganadera no se constituye en un subsidio.

Aunado a lo esbozado, advertimos que el articulo 4, es claro al puntualizar que ¢l noventa por ciento de la totalidad de la
suma recaudada en concepto de cuota ganadera, ¢s de propiedad exclusiva de la Asociacion Nacional de Ganaderos.

Cabe sefialar igualmente, que la Contraloria General de la Republica interviene, solo para ejercer las facultades de
distribucion de la suma recaudada en concepto de Ja cuota ganadera y auditar los pagos y depositos que se efectiien, de
manera tal que su finalidad es garantizar la buena prestacion del servicio de recaudacion por parte de Tesoreria Municipal.

De lo anterior se infieren los siguientes elementos:

- La Tesoreria Municipal brinda el servicio recaudador de la cuota ganadera, por lo que se le asigna el 10% de la suma
total recibida.

- La Contraloria General de la Republica en el proceso del cobro de la cuota ganadera, tiene las facultades de distribucion,
asi como de auditar los pagos y depdsitos que se realicen de la cuota ganadera,

- La Asociacion Nacional de Ganaderos tiene exclusividad para disponer del 90% de la cuota ganadera recaudada en los
municipios.

- La cuota ganadera no constituye un subsidio.

Dadas las consideraciones anteriores, estimamos oportuno remitirnos a la definicion de subsidio, como "un monto de
recursos, normalmente financieros, entregados por una organizacion publica o privada en beneficio de otra con el fin de
costear total o parcialmente los gastos en los que incurre esta ultima, El subsidio no requiere devolucidn ni entrafia
interés financiero alguno; es en todo sentido una donacién sistemdtica justificada, a ojos del donador, por la importancia
o valor de la actividad llevada a cabo por la organizacion subsidiada'1]

El analisis que nos ocupa permite advertir, que la pretension del Estado al establecer la cuota ganadera, es la de ayudar al
sector ganadero con el surninistro de recursos financieros debido a la importancia de la actividad, no obstante, lc concede
exclusividad a la Asociacion Nacional de Ganaderos para disponer del 90% de la suma recaudada por los municipios en
tal concepto.

Consiguientemente, ain cuando la Ley en forma expresa sefiala que la cuota ganadera no es subsidio, mds no especifica
con otra denominacion, bajo qué concepto o figura la Asociacion Nacional de Ganaderos recibe cl traspaso de los dineros
obtenidos como cuota ganadera, y en virtud de la naturaleza y caracteristicas de la transferencia de estos fondos, se
evidencia en forma certera que estamos frente a la concesion de un subsidio, ayuda, subvencion o apoyo por parte del
Estado a una asociacién gremial sin fines dc Jucro, que esta constituida por empresarios que manifiestan su voluntad de
pertenecer a ella[2].

Asi las cosas, somos del criterio que el Estado ha beneficiado a la Asociacion Nacional de Ganaderos con el
establecimiento de la cuota ganadera, asi como, al concederle la facultad de disponer, en forma exclusiva, de los dincros
recaudados, teniendo entonces, discrecionalidad en el manejo, distribucion y destino final de las sumas recibidas en tal
concepto.

Advertimos de lo expuesto, que estando la Asociacion Nacional de Ganaderos constituida por empresarios que tienen
interés cn integrarla, se evidencia, que no todas las personas que se dedican al desarrollo de la actividad ganadera son
parte de la asociacién, lo que implica un beneficio destinado solamente para un sector de los que desarrollan la ganaderia.

En consecuencia, podemos decir que el Estado ha creado un privilegio a favor de la Asociacion Nacional de Ganaderos,
entendiéndose segin lo ha manifestado en forma reiterada esta Corporacion de Justicia, asi:

"La palabra fuero que ademas de privilegio significa legislacion especial para determinado territorio o para un grupo de
personas, puede aplicarsc cn ¢l sentido constitucional a cualquier disposicion o grupo de disposiciones que ticndan a
conceder una situacién ventajosa o de exclusion a favor de una o un nimero plural de personas que las haga acreedores a
un tratamiento especial y discriminatorio frente al resto de los ciudadanos. (Fallo de 6 de julio de 2000, Cid. en sentencia
de 22 de agosto de 2003)
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Observamos que la prohibicion de fuero o privilegio estd relacionada con ¢l principio de igualdad ante la ley, el que tiene
como alcance lo que a la letra expresa:

"En primer lugar, es necesario precisar el alcance real del principio contenido en el articulo 19 de la Carta Fundamental,
materia que ha sido motivo de varios pronunciamientos por esta Corporacién de Justicia. EI Pleno se ha pronunciado en el
sentido de que ¢l articulo 19 prohibe es la creacion de privilegios entre personas naturales / juridicas o grupo de personas,
que se encuentren dentro de iguales condiciones o circunstancias". (Fallo de 29 de diciembre de 1998)

Atendicndo a lo que antecede, somos del criterio que la Ley 58 de 1978 modificada por la Ley 13 de 2004, crea un
privilegio a favor de la Asociacién Nacional de Ganaderos, debido a que, tal como lo explicdramos, es una asociacion sin
fines de lucro que no representa la totalidad de las personas que desarrollan la actividad ganadera, lo que origina
desventaja y discriminacion frente a las demids asociaciones existentes en el pais, que se encuentran en iguales
circunstancias y tienen intereses similares.

Cabe destacar que la ley demandada al otorgar a titulo de una asociacién especifica como lo s la Asociacién Nacional de
Ganaderos, ¢l beneficio de la cuota ganadera, contaria el criterio que ha mantenido esta Corporacién de Justicia, tal como
ha sido expuesto:

“...en cuanto a la violacion del articulo 19 de la Constitucion Nacional, el Pleno de la Corte Suprema ha sefialado en
distintas ocasioncs el criterio de que esta norma debe ser interpretada en el sentido de que nuestra Constitucion solo
prohibe los fueros o privilegios cuando se conceden a titulo personal. Esta Corporacién ha sefialado reiteradamente que
nuestra Constitucion permite que la Ley confiera cn ciertos casos tratamientos especiales a determinada categoria de
ciudadanos, o de servidores publicos o de trabajadores, los cuales no son inconstitucionales porque no han sido otorgados
en atencion a las personas individualmente consideradas, sino a la condicién o status que tienen o porque favorecen a un
sector de la poblacion, sin establecer favoritismo en beneficio de una persona a partir de su sitvacién individual o
particular. Las prerrogativas permitidas por nuestra Constitucion obedecen a la proteccion que ¢l Estado quiere brindarles
a los sectores més débiles o desprotegidos de la socicdad, o bien a aqucllos que en atencién a una especial situacion sean
merecedores de ciertos beneficios. Lo importante es que no se establezean fueros o privilegios que excluyan a otras
personas que se encuentren en situaciones semejantes, ni que s¢ practiquen tratamientos desfavorables contra cualquier
persona ¢n atencion a su raza, nacimiento, clase social, sexo, religion o ideas politicas." (Fallo de 19 de mayo de 1997)

Consiguientemente, el Pleno es del criterio que la Ley 58 de 1978 modificada con la Ley 13 de 2004, vulnera el articulo
19 de nuestra Constitucion Politica, con el establecimiento de la cuota ganadera al beneficiar particularmente a la persona
Jjuridica, constitnida en la Asociacion Nacional de Ganaderos.

De otro modo, corresponde ¢xaminar lo argumentado en cuanto a la infraccién del articulo 20 constitucional, que
consagra el principio de igualdad ante la ley, el que ha sido desarrollado por este Pleno en reiteradas oportunidades como
a la letra se expresa:

"E! principio de igualdad ante la ley, en su acepcion objetiva, condiciona todo nuestro ordenamiento e implica una
aplicacion uniforme de la ley ante supuestos ficticos iguales o semcjantes. Desde la optica subjetiva se traduce en la
prohibicién de los tratos desfavorablcs, fueros y privilegios odiosos que fucran entronizados en el pasado. Por ello, no se
puede tomar como correcto el andlisis interpretativo del catdlogo cerrado que prohibe, tan sélo, los privilegios personales
o las discriminaciones por razén de raza, nacimiento, clase social, sexo, religion o ideas politicas. Se impone una visién
dialéctica, integradora, dirigida a reforzar, sin distincién, la igualdad juridica de todos los que se encuentren bajo la
jurisdiccion e imperio de la ley nacional, respetando obviamente las excepciones que imponen la ley y el hecho cierto de
que para igualar a los desiguales procede tratar de manera razonablemente distinta a los m4s débiles.” (Fallo de 3 de enero
de 1994)

De lo anterior se infiere, que el principio de igualdad no implica que siempre deba darse un trato Jjuridico igualitario a las
situaciones similares, puesto que existen circunstancias objetivas y razonablcs, que permiten y justifican un tratamiento
diferente seguin lo disponga ¢l ordenamiento juridico.

Ahora bien, al analizar la situacién planteada en el negocio que nos ocupa, la Corte llega a la conclusién que la Ley 58 de
1978 modificada con la Ley 13 de 2004, contradice el principio de igualdad ante la ley consagrado en el articulo 20 de
nuestra Carta Magna, puesto que s¢ cvidencia la existencia de un tratamiento desigual e injusto para quienes desarrollan la
actividad de la ganaderia en el territorio nacional, debido a que no se ampara en una causa objetiva y razonable que
justifique, que la cuota ganadera sea en beneficio exclusivo de los empresarios que integran la Asociacién Nacional de
Ganaderos.

Sustentamos lo anterior, en el hecho que si el interés del Estado es el de fomentar el desarrollo de la actividad para el
beneficio de todos los que practican la ganaderia, es una realidad que la cuota ganadera solo estd favoreciendo los
intereses de quienes constituyen la asociacion, toda vez que en forma explicita se refieren a los empresarios, siendo un
hecho notorio que en nuestro pais no todas las personas que se dedican a la ganaderia lo son, puesto que no manejan la
actividad en gran escala.
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Otro elemento que refuerza nucstro criterio, es que ademas la Asociacion Nacional de Ganaderos, tiene la potestad
exclusiva de disponer de los fondos recaudados por Tesoreria Municipal, desconociéndose la utilidad de los recursos
estatales ante la omision en la Ley de detallar o especificar la finalidad que deben cumplir los fondos recaudados y
entregados a la asociacion.

En consecuencia, estimamos que la Ley 58 de 1978 modificada con la Ley 13 de 2004, viola el articulo 20 constitucional.

De otro modo, con relacion a la infraccion del articulo 246 numeral 9 de nuestra Constitucion Politica, debemos
puntualizar primeramente, las distinciones encontradas entre el impuesto municipal de degiicllo de ganado vacuno y la
cuota ganadera, segiin han sido contemplados en nuestro ordenamiento juridico:

- El sujeto activo en la cuota ganadera es ¢l Estado y en el impuesto de degiiello de ganado vacuno el Municipio.

- El sujeto pasivo en la cuota ganadera es el productor y en el impuesto de degiicllo de ganado vacuno es la persona que
sacrifica el ganado.[3]

- La utilidad del impuesto de degitello de ganado vacuno es la inversion en beneficio del respectivo Distrito y la cuota
ganadera es exclusiva de la Asociaciéon Nacional de Ganaderos[4],

Una vez efectuadas las aclaraciones anteriores, precisamos, que pese a la existencia de unicidad de la fuente, habiéndose
tomado como referencia la res sacrificada, queda plasmado que el Estado no interviene en la autonomia del régimen
municipal, puesto que son tributos independientes uno de otro, con caracteristicas propias, por lo que no existe
coincidencia entre ellos, 1o que permite concluir que no se ha conculcado ¢l articulo 246, numeral 9 constitucional.

Respecto a la infraccion del articulo 248 de nuestra Constitucion Politica (anteriormente articulo 245), podemos precisar,
que el Estado no puede exonerar ¢l pago de tributos municipales, siendo una facultad que solo puede lograrse a traves de
los Acuerdos Municipales. En ese sentido, lo ha expuesto esta Corporacion de Justicia:

"Desde este punto de vista, ¢l Estado puede limitar, mediante ley, la potestad tributaria de los Municipios, es decir, que el
legislador puede sefialar las actividades que no pueden ser gravadas por éstos. Pero lo que no puede hacer el Estado es
conceder exoneraciones de impuestos, tasas o contribuciones, debidamente establecidas por un Acuerdo Municipal. Este
es el sentir del articulo 245 de la Constitucion Nacional." (Fallo de 15 de junio de 1993, cit. en Fallo de 8 de febrero de
1994)

Ahora bien, en el caso sub judice, no se advierte que el Estado con la ley demandada pretenda ¢xonerar el pago del
impuesto municipal de degiiello, puesto que tal como lo explicamos en parrafos que anteceden, hay diferencias con la
cuota ganadera, tratindose de tributos que son independientes entre si, de distinta naturaleza, que no coinciden a pesar de
la unicidad de la fuente.

Luego entonces, no existe por parte del Estado alguna injerencia o intervencion en el régimen tributario municipal, asi
como tampoco disposicién de los ingresos municipales, ni la asignacion de éstos para fines distintos a los dispuestos en la

ley.
Por consiguiente, no estimamos como conculcado ¢l articulo 248 (antes articulo 245) de nuestra Carta Magna.

Finalmente, concluye el Pleno que procede declarar la inconstitucionalidad de la Ley N° 58 de 1 de septiembre de 1978,
segiin quedé modificada y adicionada por la Ley N°13 de 9 de febrero de 1994, toda vez que infringe los articulos 19 y 20
de nuestra Constitucion Politica.

PARTE RESOLUTIVA

En mérito de lo expuesto la Corte Suprema, Pleno, administrando justicia en nombre de la Repiblica y por autoridad de la
ley, DECLARA INCONSTITUCIONAL la Ley N° 58 de 1 de septiembre de 1978, tal cual fue modificada y adicionada
por la Ley N°13 de 9 de febrero de 2004, toda vez que infringe los articulos 19 y 20 de nuestra Constitucidn Politica. En
consecuencia, habiéndose declarado la inconstitucionalidad de la Ley N°® 58 de 1 de septiembre de 1978, queda sin
vigencia juridica la Ley N° 13 de 9 de febrero de 2004,

Notifiquese y Publiquese.
HARLEY J. MITCHELL D.
OYDEN ORTEGA DURAN

GABRIEL E. FERNANDEZ

JACINTO CARDENAS M.
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ADAN ARNULFO ARJONA

(CON EXPLICACION DE VOTO)
MIRTHA VANEGAS DE PAZMINO
VICTOR L. BENAVIDES P.
VIRGILIO TRUJILLO LOPEZ
JERONIMO MEJiA E.

CARLOS H., CUESTAS G.

SECRETARIO GENERAL

1] ikipedi
[2 www.anagan.com.pa

[3] Cfr. Articulo 2 de la Ley 58 de 1978, modificada por la Ley 13 de 2004 y el articulo 47 de la Ley 55 de 1973.
[4 Cfr. Articulo 82 de 1a Ley 106 de 1973 y el articulo 2 de 1a Ley 13 de 2004.

EXPLICACION DE VOTO DEL MAGISTRADO

ADAN ARNULFO ARJONA L.

Aun cuando comparto plenamente la primera oracién de la parte resolutiva del presente fallo, en ¢l sentido que
"DECLARA INCONSTITUCIONAL la Ley No. 58 de 1 de septiembre de 1978, tal cual fue modificada y adicionada por
la Ley No. 13 de 9 de febrero de 2004", debo hacer constar que me parece del todo innecesaria 1a oracién con la que se
concluye dicha parte resolutiva.

Ello es asi por cuanto la razén de ser de los cinco articulos de la norma subrogatoria es precisamente modificar y
adicionar la norma que ha sido declarada inconstitucional por el Pleno de esta Corporacion. Por consiguiente, la existencia
de la Ley No. 13 de 9 de febrero de 2004 no es independiente de la existencia de la Ley No. 58 de 1 de septiembre de
1978,

Asi pues, aplicando el principio general accesio sequitur principali, habiéndose declarado la inconstitucionalidad de la
norma principal, conforme fug subrogada por la norma accesoria que es la norma vigente al tiempo de producirse dicha
declaratoria-, huelga decir que "queda sin vigencia juridica la Ley No. 13 de 9 de febrero de 2004".

Fecha ut supra,

ADAN ARNULFO ARJONA L.

DR. CARLOS H. CUESTAS G.

SECRETARIO GENERAL

PANAMA, VEINTIDOS (22) DE OCTUBRE DE DOS MIL NUEVE (2009).-
VISTOS:

El Pleno de Ia Corte Suprema de Justicia mediante resolucién proferida el veintisiete (27) de julio de dos mil nueve,
declard inconstitucional la Ley N° 58 de 1 de septiembre de 1978, segun quedé modificada y adicionada por la Ley N°13
de 9 de febrero de 2004, por infringir los articulos 19 y 20 de nuestra Constitucion Politica.

Cabe precisar, que esta Corporacion se ha podido percatar que la citada sentencia prescenta un error en el Gltimo parrafo en
la parte motiva, al expresar: "Finalmente, concluye el Pleno que procede declarar la inconstitucionalidad de la Ley N° 58
de | de septiembre de 1978, segiin queds modificada y adicionada porla Ley N°I3 de 9 de febrero de 1994..."

Asi las cosas, corresponde indicar que el error radica en haber sciialado que la Ley N°13 de 9 de febrero es del afio 1994,
en vez de sefialarse que cs la Ley N°13 de 9 de febrero de 2004.

Luego entonces, alin cuando la sentencia estd ejecutoriada, resulta procedente su correccién, en cuanto al tipo de
error incurrido, en virtud de lo dispuesto por el articulo 999 del Cédigo Judicial que faculta al juzgador respectivo,

de oficio, a realizar la egstiGndn peytinente.

",
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PARTE RESOLUTIVA

En mérito de lo expuesto, la Corte Suprema de Justicia, PLENO, administrando justicia en nombre de la Republica y por
autoridad de la Ley, CORRIGE ¢l titimo parrafo de la partc motiva, de la sentencia de 27 de julio de 2009, expedida por
esta Corporacion de Justicia, el que quedara dc la siguiente manera:

"Finalmente, concluye el Pleno que procede declarar la inconstitucionalidad de la Ley N° 58 dc | de septiembre de 1978,
segin quedd modificada y adicionada por la Ley N°13 de 9 de febrero de 2004, toda vez que infringe los articulos 19y 20
de nuestra Constitucion Politica."

Notifiquese y Publiquese en la Gaceta Oficial.
HARLEY J. MITCHELL D.

OYDEN ORTEGA DURAN

GABRIEL E. FERNANDEZ

JACINTO CARDENAS M.

ADAN ARNULFOQ ARJONA
ESMERALDA AROSEMENA DE TROITINO
VICTOR L. BENAVIDES P.

VIRGILIO TRUJILLO LOPEZ

LUIS MARIO CARRASCO

YANIXSA Y. YUEN

SECRETARIA GENERAL
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