REPUBLICA DE PANAMA
ASAMBLEA NACIONAL
LEGISPAN
LEGISLACION DE LA REPUBLICA DE PANAMA

Tipo de Norma: DECRETO EJECUTIVO
Ndmero: 1458 Referencia:

Afo: 2012 Fecha(dd-mm-aaaa): 06-11-2012

Titulo: QUE REGLAMENTA LA LEY 68 DE 20 DE NOVIEMBRE DE 2003, QUE REGULA LOS
DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS PACIENTES, EN MATERIA DE INFORMACION Y DE
DECISION LIBRE E INFORMADA.

Dictada por: MINISTERIO DE SALUD
Gaceta Oficial: 27160-A Publicada el:09-11-2012
Rama del Derecho: DER. SANITARIO, DER. ADMINISTRATIVO, DER. DE INFORMATICA

Palabras Claves: Informacion confidencial, Secreto, Informacioén privilegiada, Hospitales,
Clinicas médicas, Mala practica de la medicina, Automatizacién, Tecnologia

Paginas: 10 Tamafio en Mb: 2.330
Rollo: 598 Posicién: 1375

TEL.:212-8496 - EMAIL:LEGISPAN@ASAMBLEA.GOB.PA
WWW . ASAMBLEA .GOB . PA



No 27160-A Gaceta Oficial Digital, viernes 09 de noviembre de 2012 3

Digitalizado por la Asamblea Naciona

Repiblica de Panami
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJE CUTIVO No. /90 F
{De_& dd Agp-. de2012)

Quereglamenta la Ley 68 de 20 de noviembre de 2003, que regula los derechos y nbhgﬁcmnm de
{os paciemies, en maleria de informagion v de decision libre ¢ informada,

EL FRESIDENTE DE LA REPﬁBLIC&,
en us0 de sus. facultades constitucionales y legales, v

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de 1a Repiiblica de ?a:mué, establece gue o5 deber del Estado velar
porla selud dela puhl&mén,

Que mediante la Ley 68 de 20 de noviembre -dﬁy.%ﬂ%, se regulan los derechos y obligaciones de
los pacienies, en materia de informacion v de decisidn libre ¢ informada;

(Que la precitada excerts legal establece en su articulo 54, que ls misma debe ser reglamentada
por el Organo Ejecutivo, & través del Ministerio de Salud;

DECRETA:

CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULG 1. Es necesario reglamentar los derechos y obligaciones de los pacientes, én
materia de informacién ¥ de decisién libre e mfmmsda, 2 fin de establecer pormas y
procedimientos que brinden fransparencia en los centros v servicios de salud piblicos y privados.

ARTICULO 2. Para efectos del presente Decrelo Ejecutivo, se tendrin las siguientes
definiciones:

1. Allegado: Persona capaz legalmente, cercang o proxima al paciente, por razones de
paregtesco, amistad, trato, relacion o confianza.

2. Autonomia: Capacidad de la persona para fomar decisiones libremente v gestionar
aspectos de la propia vida y de la muerts, uaa vez comprenda I3 situacion de salud 2 la
gue se enfrenta.

3. Bicética: Disciplina que estudia los aspectos éticos de la Medicina y la Biologia en
general y de las relaciones del ser humano, con Jos restantes seres vivos.

4. Bloética clinica: Parte de la Bioética que se ocvupa de los problemas éticos df.: ja
aplicacion de la ciencia y la tecnologia médica, 2 las personas sanas y enfermas.

5. Centros ¥ servicios de salud ptiblicos ¥ privados: Cﬁmuuto arganizado de instalaciones
y medios téenicos que realizay actividades v presta servicios para cuidar, manteper ¥y
recuperar 1a salud del paciente y usuarios.

6. Confidencialidad: Principio o propiedad de 1s informacion relacionada a Ia salud de una
persona, por el que se garantiza que sea accesible tnicamente & aquellos autorizados por
<l titular de-la informacin, con el fin de proteger y tratar los datos que los profesionales
conocen del "pamma, no facilitando o limitando la joformacion, excepto por orden de

. autoridad competante.

7. Consentimiento Informado: Documento en que se acredite en forma escrita, la voluntad
libre, ¥ -consciente de un paciente, o su(s) representante(s), cuando sea el caso,
manifestada en eiplm nso de sus: ﬁw&kadm,dmpu&d& recibir la informacion sdecuada,
¥ que debe realizarse en los cados de intervenciones quirirgicas, procedimientos
diagnésticos nvasores y, en general,‘cusndo se realizan procedimientos que suponen para
que tenga lugar una actuacidn gue pusde afectar su salud.

8. Conilicto de Intereses: Situacitn en la que la persona a’!ggkda para reprssentar al paciente

tiene, & pudwra mm*, otros m’f&%&s &whnws a h}s del propio pac:ﬁate
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decisiones a la propia organizacidn institucional, a los profesionales v 2 los usnarios, de
Tos posibles conflictos éticos que se puedan producis en la asistencia clinica.

10, Comité Naciounal de Expedientes Clinicos: Grupo interdisciplinario integrado por-
representantes y suplentes institucionales o privados, idéneos en la materia.

11. Cuidados paliatives: Cuidados apropiados para ¢l paciente, con enfermedad avanzada v
progresiva, donde el control del dolor y ofros sinfomas, asi como los aspeetos
psicosociales y espirituales cobran mayor importancia,

12, Deliberacidn: Proceso de ponderacién de los factores que intervienen en un acto o
situacién concreta, a fin de adoptar una decisidn determinada,

13, Derecho de libertad de informacién: Aguel que tiene cualguier persona de obtener
informacibn sobre asuntos en trimites, en curso, en archivos, en expedientes, documentos,
registros, decisién administrativa o constancias de cualqnier nataraleza, en poder de las

~ instituciones. o ' ‘

14. Documento de Voluntades Anticipadas: Aquel dirigido al médico responsable, o equipo
médico, en el cual wna persona mayor de edad o menores emancipados, conforme al
Codigo de la Familia, dejad constancia de los deseos, previamente expresados, sobre las
actuaciones médicas en que las circunstancias que concurran.no e permitan expresar
personalmente su voluntad. ’

15, Documentacion clinica: Soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de
datos e informacién de cardcter asistencial,

16. Enfermo critico: Paciente cuya vida corre riesgo de yna evolucién fatal por presentar un
proceso fisiopatolbgico grave y eventuslmente irrecuperable. \

17. Enfermedad irreversible ¢ incurable: Aquella para Is cual la ciencia sctual no tiene
tratamiento para su curacidn, v en la eual no existe expectativa de vida

18. Equipo asistencial, de salud.o sanitario: Médicos y otros profesionales de la salud,
conftribuyendo con ello a mejorar la calidad de vida del paciente,

19. Equipo interdisciplinario: Grupo peguefio euyos miembros colaboran entre si v estén en
contacto y comprometidos en una accidn coordinada que permite & varias personas de
diferentes profesiones y habilidades coordinar sus actividades, y en el cual cada uno
contribuye con sus conocimientos sl logro de un propésite comin,

20. Equipo muttidisciplinario; Describe el enfaque de trabajo en grupo pars 1a planificacian,
del tratamiento, que inclaye una cantidad de médicos y otros profesionales de 1a atencién
en salud, experios en_ distintas especialidades,

21. Etiea: Conjunto de reglas, principios y modelos de conducta que respioniden & criterio de
correccibn y de racionalidad plenamente identificados en cada una de las disciplinas
involucradas. Aquellos actos del profisional de lz. Medicina en el desempsfio de su
profesion frente al paciente y a la sociedad. ;

22. Expediente clinico: Conjunto de documentos de valor médico legal, que contiene los
datos, valoraciones, historial clinico e infonnacién de cualguier fndole sobre 12 evolucitn
clinica de un paciente, asl como documentos relativos al proceso asistencial de cada
enfermo, identificando a los médicos y demds profesionales asistenciales que han
intervenido en €l mismo, procurando la méxima integracién posible de la docamentacitn,

23.Fase terminal: Presencia de una enfermedad avanzada, progresiva, incurable e
irreversible,

24. Historia clinica: Parte del contenide o del expediente clinico gque recoge la narracién
escrita en soporte papel o electrénico, clara precisa, detallada v ordenada, de los datos
generales, antecedentes personales, familiares y patolégicos del paciente: factores de
ricsgo, estado vacunal, padecimiento actusl o motivo de consulte,. examen fsico del
pacients, impresidn diagndstiea, indicacionss y tratamientos,

25. Hoja de curso clinico: Notas de evolucién médica, notas de enfennera(o) ¥ notas de

26, Informacién: Todo tipo de datos contenidos en cualquier medio, documento o Tegistro
impreso, dptico, electrinico, quimico, fisico o bioldgico. ,

27. Informacién confidencial; Todo tipo de informacién en manos de agentes sérvidores
piiblicos del sector salud, relacionados a los datos médicos y psicoldgicos de Jas personas,
ta vida intima de los particulares, incluyendo sus asuntos familiares, actividades maritales
u orientacién sexual, asi como lo peitinente a los menores de edad,

28. Informacién elinica; Todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permita

adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico, psiquico v de sslud de una

persona o.la forma de preservaria, cuidarla, mejorarla o recuperara, R REPIETN
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29. Informacion veridica: Aquella que s da con relacién a la situacién de salud del
paciente, incluyendo diagnéstico, procedimiesitos, teatamientos, prondstico, alternativas o
Ia expresion de duda razonable, a la luz de la evidencia cientifica disponible.

30. Intervencidn ¢n &l smbito de la sanidad: Tods actuacién realizada con fin preventivo,
de diagndstico, terapéutico, rehabilitador o de investigacion. .,

31, Libre eleccidn: Facultad del paciente de adoptar libre o voluntariamente entre dos o més
alternativas asistenciales, términos y condiciones; entre varios facultativos o centros ¥
servicios de salud que se establezcan en ¢l pais.

32. Médico: Persona que se encuentra logalmente autorizada por el Consejo Técnico de Salud
para ejercer Ja Medicina. -

33, Médico independiente: Aquél que gjerce librerente el ejercicio de su profesion, en
cuglquier centro asistencial de la Repiblica de Panamd, sin teser con dicho centro
vincalos de dependencia, subordinacion o exclusividad contractual.

34. Médico interviniente: Profesional de 1a Medicina que ¢jecuta la asistencia o intervencion

33. Miédicos. o equipe miédico: Conjugscién de las aptitudes y actitudes individuales o
personales de profesionales autorizados para jercer la medicing, contribuyendo con ello a
mejorar la calidad de vida del paciente,

36. Médico responsable: Facultativo que tiene a su cargo Ia asistencia sanitaria del paciente,
¥ que funge como interlocutor principal de los equipos de trabajo en el proceso
asistencial, sin petjuicio de la obligacia de otros profesionales que intervengan en &l

37. Necesidad terapéutica; Necesidad de aplicar un tratamicnto en los casos de peligro de
muerte del pacients o de alto resgo.

38. Paciente: Persona que requiere de asistencia sanitarda y estd sometida @ cuidados
profesionales para ¢l mantenimiento o recuperacién de la salud,

39. Representante: Persona designada por el pacieate cuando no pueda expresar su voluatad
por si misma, para que sea el interlocutor vilido ¥ necesario entre ¢ médico o el equipo
sanitario. ) '

40, Revocar: Acritn de anular un acto. Dejar sin efecto.

“41. Riesgos y complicaciones inherentes: Aquellos posibles riesgos v complicaciones desde
las méds frecuentes hasta las més graves, que som inevitables v/o incontrolables
cieptificamente, no generadas por dolo o culpa.

42. Tratamiento médice: Tratamiento o medidas de sopote vital, encaminadas a
proporcionar estabilizar, rehabilitar o curar al pasiente.

43. Tratamiento contraindicado: Tratamieato que implica algin dafio pera ¢l enfermo o se
considers que produce mayor dafio que beneficio. .

44. Voluntades apticipadas: Proceso ¢n el que una persona mayor de edad o menor
emancipado, deja constancia de sus descos previamente expresados con el objeio, de que
llegue a situaciones -en cuya circusstancis no tenga capacidad de externarlas

CAPITULO I ,
DERECHO 4 LA INFORMACION

ARTiCULO 3. Los centros y-servicios de salud, piiblicos y privades, deben tener en un lugar
visible ¥ en forma legible la infonmacion de los servicios que prestan, cominmente conoeidos
comic cartera de servicios, €l persanal que brinda dichos servicios v los horrios de atencién.

Se utilizard ¢l sistema Braille para Ias personas no videstes, y en las instelaciones de salud que se
encuentran en las dreas comarcales, se ntilizard el idioma espadiol y ¢l dialecto correspondiente,

ARTICULO 4. Los centros asistenciales, piblicos o privados, deben verificar que fodo el
personal de salud que labore en dichg institucidn, posca la idoneidad ¥ las acreditaciones legales
para ¢l cargo gue ejerce. El Conssjo Técnico de Salud, por condusto del Director General de
Salud Piblica, solicitard esta informacidn periddicamente a dichos centros, = fin de constatar gue
s¢ cumpla con este requisito & incorporarlos 1 su Base de Datas,

ARTICULO 5. Los centros asistenciales, pilblicos o privados de salud, tienen la responsabilided
ante los pacientes por el cumplimiento de las obligaciones propias de los servicios que oftecen,
tales como servicios ambulatorios ‘o de hospitalizacién, diagudsticos, administrativos y

orientativos, soporte técmico centifico y cualesquiera otra obligacitn, como facilitar s
acompafiamiento espiritual u ofra. ,

Ministerio de Sxiud
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ARTICULO 6. Los establecimientos de salud estin obligados a proporcionar a la paciente
informacion referente 2 Ja atencién y servicios que ofrecen, asi como, su estado de salud o
erifermedad y copia de su expediente clinico cuando &ste o su representante lo soliciten.

m;cvm 7. El paciente tiene derecho a solicitar informacién de manera verbal al médico
responsable; éste la emitird de la misma forma vy lo consignard en el expediente,

ARTICULO 8, El paciente tiene derecho a solicitar de manera escrita, informacién sobre su
estade de salud o enfermedad o copia de su expediente clinico.

La nota de solicitud escrita deberd ser dirigida al Director {a) de la entidad piblica o privada que
Ta custodie, v debe contener lo sipuiente:

1. Nombre del pammm

2. Niamero y copia de cédula de identidad parsonat

3. Direccién residencial, de oficina o corren electronico.

4, Nimero deteléfono

5. Especificar la informacitn requerida

¢. Fecha y firma del paciente

En caso de gue el paciente requiera de una: representacion, deberd adjuntar autorizacién por
eserite y copia de cédula del representante.

ARTICULO 9. La solicitud de informacién debe ser respondida en 1a mayor brevedad posible y
no debe exceder de treinta (30) dias calendario; de ser pecesario mayor tiempo para dar respuests,
se le comunicard al interesado, pero en ningin caso debe exceder los sesenta (60) dias.

ARTICULO 10. Los costos de reproduccidn del material que tenga la informacién solicitada
correrin a cuents del solivitante, con excepeitn de los documentos requeridos por organismos
judiciales a través de Oficios,

ARTICULO 11. Cuando el paciente manifieste que no desea retibir informacién de su estado de
salad o enfermedad o que la informacion le sea suministrada a las personas a &l vinculadas, por
razones familiares o de hecho, se deberd dejar constancia escrita en el expediente clinico. Esta
constancia debe ser firmada por el médico y ¢l pacicnte o su ropresontante;

ARTICULO 12. Las instituciones de salud deben garantizar, que su personal, tenga el tiempo v
ambiente adecuado para brindar Ja informacién veridica al paciente, en forma permanente y
continuz en bodas las actuaciones asistenciales,

ARTICULO 13. El paciente tiene Ia responssbilidad de suministrar bajo su mejor enfendimiento,
la informacién sobre su padecimiento acfual, enfermedades anteriores, hospitalizacin,
medicamentos, sustancias, y todos los asuntos relacionados con su salud pasada v presente.

El paciente debe dejar constancia escrita v finmada en €] expediente clinico que la informacidn
suministrada por £ e5 veraz y que cempreudﬁ con claridad la informacién brindada por el
médico, .

ARTICULO 14. Para garantizar &l derecho 2 la informacion, ¢l médico

1. Brindar informacion al paciente.

2. Garantizar que los otvos profesionales o miembros del equipo que participen en la orientacién
ylo atenciém 2l paciente, Je brinden informacién, incluyendo Ias referentes a los
procedimientos que ss van a realizar,

3. Verificar que se consigne en ¢l expediente la informacién brindada, ya sea mediante un
formularic disefisdo para tal fin ¢ e las notas de evolucidn

ARTICULO 15. En caso de menores de oflad, €] titnlar del derecho z Ia informacion es la
persona que ejma“ia patria potestad, excepto en el caso de los menores emancipados, mayores de
16 afios y las excepciones contempladas en el articulo 332 del Cédigo de la Familia,

Ministerio de Saliud
Dmuﬁm wwgg‘?
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ARTICULO 17. Los tenores emancipados deberdn firmar su propie consentimiento informado,
de acuerdo con lo dispuesto en ¢l Articulo 19 de la Ley 68 de 20 de noviembre de 2003,

ARTICULO 18, La decision del médico #n situaciones de nrgencia vital y en ausencia de

ARTICULO 19. Eri los casos de los articulos 11, 18, nuraeral 2 y articulo 20 de la Ley 68 de 20
de noviembre de 2003, serd vilida Ia anotacién o declaracién escrita del médico responsable.
Dicho documento deberd adjuntarse en el expediente clinico.

ARTICULO 20, De acuerdo a lo establecido en el Artivalo 5 de este Decreto Ejecutivo, los
centros y servicios de salud piblicos y privados, informardn por escrito los derechos del paciente
en cuanto a la wtilizacidn de los sérvicios médicos, ademss del consentimiento especifico en las
intervenciones quiriirgicas, tratamienios o procedimientos a realizar. ’

CAPITULO 11
DERECHO A LA AUTONOMIA DEL PACIENTE, 5U VOLUNTAD EXPRESA
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO 21. Los establecimientos do salud debenin contar con formatos de consentimiento
informado que le permitan registrar la autorizacion del paciente a ser sometido 2 tratamientos
especiales, pruebas riesgosas o intervenciones que-puedan afectarlo psiquica y fisicamente,

ARTICULO 22. Los formatos de consentimiento informado deberdn detallar lo siguiente:

i. Nombre yapellido del pacicnte y médico que informa.

2. Explicar la naturaleza de la enfermedad y su evolucidn natural,

Nombre del procedimiento a realizar, especificando en qué consiste y come se lievars a cabo.
Explicar los beneficios que mzonsblemente se puede esperar de la intervemcion y
consecuencia de la denegacion. o (

Informacion. sobre riesgos de la intervencifn, probables complicaciones, secuelas y
mortalidad. _ '
Planteo de alternativas de tratamiento comparadas con 1a infervencion propiicsta.

Explicacitn sobre el tipo de anestesia que se usard, si es el caso y sus riespos.

En los casos que aplique, debe incliir autorizacidn para obtener fotografias, videos o registros
grificos y para difundir resultados o iconografias en revistas médicas Yo dmbitos cientificos,
9. Posibilidad derevocar ¢l consentimiento en cualquier momento antes de la intervencidr.

10. Satisfaccion del pacieate porlainformacitn recibida y aclaracion de sus dudas.

11 Fecha y firma clara del médico, paciente y testigo, si lo hubiere,

o G AW

*

ARTICULO 23, De acuerdo con lo. establecido ¢n of Articwlo 17 de la Ley 68 de 20 de
mento de consentimiento infonnado debe ser sspecifico para cada

noviembre de 2003, el docus

procedimiento de diagnéstico o terapéutico, sin perjuicio gue se puedan adjuntar hojas y otros
medios informativos Je cardoter general. Sin embargo, podrd awtorizarse en el mismo documento
la realizacidn de procedimientas adicionales o conexos, asi como el cambio en la forma o método
para su realizacidn, que se requiera(n) a juicio del(los) profesional({es) sanitariofs), & cargo del
procediniiento. Queda a potestad del paciente, v en su defecto, de sufs) representante(s) decidir
sobre posibles hallazpos médicos durante fa intervencidy,

ARTICULO 24. El documento de consentimiento informado, debe darle la opeién al paciente 2
no ser informado, en cumplimiento con lo establecido en el Articulo 5 de la Loy 68 de 20 de
noviembre de 2003. El jercicio de este derecho no debe interpretarse como la no aceptacidn
ticita de los riesgos inherentes al procedimiento o tratmmiento.

ARTICULO 25. En casos dé revocatoria del consentimicato otorgado, prevalecerd la decision
del paciente autbnomo, sunque su(s) representante(s) haya(n) firmado e documento de
censentimiento informado, previo al cambio de parecer, La revocatoria deél consentimienio es un

derecho ifrenunciable, sin embargo, no libera al paciente y en su defecto a su(s) representante(s),

de Tas consecuencias inherentes a dicha decision. La revocatoria del consentimiento deberd
hacerse por escrifo, ante la presencia de un festigo autorizado per el paciente o su(s)
representante(s). - ’/g*““*« "

Misiaterio de Salud
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CAPITULO IV
DEL DOCUMENTO DE VOLUNTADES ANTICIPADAS

ARTICULO 26, Cualquier persona mayor de edad que no baya sido judicialmente incapacitada
pura elle, adolescentes mavores de 16 afios o menores cmancipades, &l gque se le reconoce
capacidad conforme al Cddigo dela Familia, v actiie Ubremente, tiene derecho a dejar constancia,
manifestar sus deseos ¢ instrucciones por asmm, sabre ¢l tratamiento o cuidados que el médico y
€l equipo sanitario que le atiendan respetarin, cuanido se encuentre en una situacion que no le sea
posible expresar su ‘voluntad.

El pacients; y en su defecto sa(s) representante(s) tienefn) ¢l deber de comunicar 1a existencia de
dicho documento de voluntades anticipadas v agcaxtarla opcmmammte

ARTICULO Z‘L E decummto de volantades anticipadas serd wilido cuando esté firmado por
una persona mayor de edad, con capacidad lsgsl o menor-al que se le reconoce capacidad,
conforme al Cdigo de la Familia v que actde Hbremente,

ARTICULO 28. El documento de voluntades anticipadas deberd formalizarse ds la siguiente

mancra;

1. Encaso de ser otorgado en el extranjero, deberd fmahmrse ante notario del pais de emision
y cumplir con las formalidades establecidas en Panamd {Apostilla).

2. Ante tres (3} testigos mayores de edad con plena capacidad de obrar; de los cuales dos {2),
comoe minimo, no deben tener relacidén de paremtesto hasia € segundo grade de
consanguinidad ni estar vinculados por relacidn patrimonial con ¢l otorgante, las cuales deben
suscribir sn ﬁrma y consignar &l mimero de cédula de identidad personal o el pasaporte.:

ARTICULD :,29, La manifestacién de la voluntad, previamente expmadas por el olorgante,

debers contener;

1, Cualquier decisién que se deba tomar en el dmbito personsl, con respecto a los momentos
finales de su vida u otras situaciones de graves limitaciones fisicas y psiquicas.

2. Las simaciones sanitarias concretas que deseen se fomen en cuenta, va sea de acepiacién o
rechazo de determinados tratamientos o cuidados, incluida la. fase tenminal, sobre todo cusndo
se tenga informacion de probabilidades evolutivas, en €] caso de enfermedades orénicas,

3. Las instrucciones y limites sobre las actmacionss médicas ante las situaciones samitarias
previstas que expresen la aplicacion o no de tratamientos, cuidados y medidas de soporte vital
para prolongar la vid tales como de"tipo tardiopulmoniar, didlisis, conexionss a respirador,
nubricién e hidratacidn artificial v otras.

4. La designacién de un representante para: que actiie como interlocutor vlido y necesario que
lo sustituya e la interpretacidn y mmzphmmw de las instrucciones, en caso de que no pueda
expresar su volumtad ante el médico vy equipo sanitario responsable,

ARTICULO 30, La manifestacién de voluntad, previamente expresadas por el paciente, tiene
como fin ayndar a interpretar las instrucciones y servir de orientacién para ld toma de decisiones
clinicas llegado ¢l momento en que se encitentre en una situacién en gue las circunstancias que
concurran no-le permitan expresar pmsunalmemte su voluntad.

Las instrucciones sobre las actuaciones médicas pueden referirse a tratamicntos, cnidados y
miedidas de soporte vital, relacionadas con una enfermedad o lesiones que el paciente ya padece o
que ‘eventualmente podria padem, ¥ no podran ser contrarias al ordenamiento juridico, a la
buena practica clinica, a la mejor evidencia cientifica disponible o Jas que no corresponden con el
supmesto hecho gue el sujeto ha previsto al momento de emitirlas,

ARTICULO 31. Cualquier persona mayor de edad que no haya sido incapacitads legalmente

para ello, puede ser representante, oon salvedad de los sigmmas GBS0

1. El Motaric Pablico.

2. Los testigos ante los gue se-formalice ¢l dotumento.

3. El personal sanitario que debe aplicar el docomento de voluntades anticipadas.

4. El personal de empresas e instituciones que financien Ia atencién sanitaria def@;
oforgante.
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ARTICULO 32. El representante, designado por el otorgante, se compromete a:

1. Conocer lavoluntad del representado y participar en ¢l proceso de deliberacién previa.

2. No contradecir ¢l contenido del docunvento v actuar siguiendo los criterios v las instracciones

3. Evitar que su actuacién pueda afectar cualquier tipo de conflicto de intereses y asegurar qoe
sus decisiones se tomaran teniendo en cuenta el interés del pacients..

4. Dara conocer a Ja familia quién ejercerd de representante.

ARTICULO 33. Eldocumento de voluntades anticipadas se puede modificar, sustituir o revocar
¢o cualquier momento. Elle se realizard por los mismos modos para €] otorgamiento que exige la
ley. La modificacién del dotumento se puede hacer para reflejar un cambio de opinidn, para
reafirmar una voluntad expresada hace mucho tismpo o bien para ampliario y adecuario a las
sitiaciones actuales.

, " CAPITULOV
DEL PACIENTE EN LA FASE TERMINAL

ARTICULO 34. Bn los casos gue un paciente en fase terminal, haya designado a un
representante legal, 12 verificacidn de dicha designacidn podrd vealizarse a través de Notario
Publico, quien comprobard la autenticidad del documento. Bn caso que se trate de personas
incapacitadas o fmposibilitades para prestar su consentimiento, la nepresentacion legal del
paciente serd asignada por un jusz competente, de acuerdo con Jo dispuesto en el Articulo 22 de
Ia Ley 68 de 20 de noviembre de 2003. La representacitn legal del paciente en fase terminal,
debidamente verificada o determinada de conformidad con Io establesido en el presente articulo,
tendrh efectos legales ante terceros y deberd incorporarse al expedients clinico.

ARTICULO 35, En caso que la junts médica determine que un paciente se encuentra en fase
terminal, quedard comsignado en el expediente clinivo. En caso de ausencia de manifestacitn
escrita del propio pacients, de persona designada o su representante legal, el médico responsable
stlo aplicard medicamentos y/o tratamientos al paciente; mieniras exista la posibilidad de mejoria
notoria ¢ con el fin de aliviar la enfermedad. En todo caso, ¢l médico responsable no deberd.
someter al pacienie a procedimientos o tratamientos que, 4 su criterio sean exfracedinarios,
desproporcionados o indtiles cientificamente, para. ¢l manejo de su estado de salud, acatando Jo-
esiablecido en el Articulo 21 v 23 de la Ley 68 de 20 de noviembre de 2003.

ARTICULO 36, La funta Médica, seiialada en el numeral 4 del articilo 24 de la Ley 68 de 20 de
noviembre de 2003, estard-conformada, por lo menos, por dos (2) médicos especialistas de la
enfermedad que se trate y un psiquiatra. El paciente o su representante podrd, si asi lo decide,
pedir gue un médico de confianza integre 1a junta médica.

ARTICULO 37. En caso de los menéres de edad, ¢f médico tratante y Ia institucién tomarén en
euenta ¢l prondstico de vida y 12 proteccion al mener contemplada en el Cédigo de Ja Familia.

CAPITULO VI
DE LA REPRESENTACION DEL PACIENTE

ARTICULO 38. Se entiende que la representacion legal de un menor do odad, en los casos que
corresponda, de acuerdo con las disposiciones del presente Decreto Ejecutive, la puede ejorcer
cualesquiera de sus padres, aunque la pairia potestad sea compartida.

ARTICULO 39. Se entiende que las personas vinculadas al paciente por razonos de hecho, que
establece el presente Decreto Ejecutivo, podrin ser, en dltima instancia, sllegados a éste. En ese
a5, s¢ consignard en el expediente clinico Ja relacitn con ¢l paciente y la ausencia de personas
vinculadas al paciente, por razones familiares,

ARTICULO 40. EI (los) represestante(s) dé un paciente no pueden privar a su representado 3
recibir atencién sanitaris; si con ello pone(ny en riesgo la vida del peciente. Para dichos casos
prevaleceri lo dispuesto en los articulos 11; 18, numeral 2, articylos 20 y 21 de la Le y 68.de 20
de noviembre de 2003, S o b EEA
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CAPITULO VLI
DE LAS OBLIGACIONES DEL PACIENTE

ARTICULO 41. Todo paciente deberd obedecer los ordenamientos sobre salud piblica y
pmvcﬁcién epidemiolégica.

ARTICULO 42. Todo paciente debers suministrar informacion personal veraz y oportuna, v
contestar todas las preguntas qué le formula el personal del centro asistencial que le brinda la
atencidn y el médico responsable,

ARTICULO 43. El paciente, y en su defecto su{s) representantels), debetén diligenciar toda la
documentacidn requerida por el centro asistencial para brindar los servicios de salud
correspondientes, de forma completa y veraz, y debwé{n} firmar y validar dicha documentacidn,
mediante la presentacidn de medios probatorios lepitimos para verificar la identidad de los
firmantes,

ARTICULO 44. Bl paciente, y en su defce&e, sufs} representante(s} deberi{n) manifistarse en
caso de tener dudas sobre los servicios sanitarios que va a recibir ¢f paciente,

ARTICULO 45. El paciente deberd 'He}ar constancia escrita v oportung, de su deses 2 no recibir
informacidn sobre su salud o los servicios’ sﬁmtarms que va a recibir, tal ¥ como lo establece ¢l
articulo 5 v el numeral 4 del articulo 18 d«@l‘%?iey 68 de-20 de noviembre de 2003, Dicha decision
ne libers 2l paciente o a sufs) tepresentante(s) de su deber de sceptar los tiesgos ¥
complicaciones inherentes a diche servicip, mediante dossmento escrito. :

CAPITULO VIl
EXPEDIENTE CLINICO

ARTICULO 46. En todo establecimiento de salud, las atenciones de salud realizadas en

consnlta smbulatorfa, hospitalizacién v wrgencias gia&e:u registrarse obligatoriamente en un
expediente clinico,

ARTICULO 47. El expediente clinico quedar# identificado con una numerscion dnica, asignado
autométicamente al paciente como parte del proceso de la primera admisidén o consulta,
eoincidiendo con el mimero de cédula. El expediente clinico serd finico para cada paciente, con.
independencia de que dste sea stendido por un solo servicio o por varios. El nimero del
expediente clinico serd el mismo, no variard con el paso de los ams ¥ debe estar consignado en
cada uno de los documentos que lo componen,

ARTECULO 48. El expediente clinico se inicia con los datos de identificacién del paciente, 6l

wiimero de cama si procede; v el nonibre del servicio o de 1a unidad gjecutors donde se realice la
asistencia en cada momento.-

ARTICULO 49, La hoja de atencién en soporte de pag:ai, audiovisual o informético del
paciente, atendido en los servicios de wrgencia, ¥ que no tenga expediente clinico en esa
instalacion de salud, se constituird en su expediente clinico,

ARTICULO 50. En caso de que tenga lugar el ingreso hospitalario, o i 1a atencidn en urgencia
da tugar 4 una cita de consulta, los documentos, tales como resultados e informes, radiografias,
electrocardiograma, resultados de Isboratorio v andlisis; u ofros, generados en los servicios de
urgencia, se incorporatdn al expediente clinico. 5i no tiene Jugar el ingreso ni la cita, ¢l paciente
podra solicitar In enfrega de sus resultados e informes; sin embargo, la instalacidn tiene la
obligacién de conservar una copia de los mismos, en forma de soporte de papel o electrénico,

ARTICULO. 51. Si «l paciente no tiene gxpediente clinico en vna instalacién, la hoja de
argencia ¥ los documentos due do se han ammyéa al paciente, se archivaran en el am?xwo
mnnléglm de episodios de atencidn de urgencias de la instalacién de salud, dando l ,
al inicio del expediente tmico del paciente, »
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ARTICULO 52. Para el registro de los diagndsticos ¥ procedimientos quirGrgicos no se deben
utilizar simbolos ni abreviaturas, se deben consignar términos de uso comriente en la literatura
<ientifica, los que serdn tabulados o codificados, de acuerde a la Clasificacitn Internacional de
Enfermedades de la Organizacién Mundial de la Salud o de la clasificacién adoptada por
teglamentaciones del Ministerio de Salud,

ARTICULQ 53. Los ceniros y servicios de salud, piblicos y privados, estén obligados a
organizar, mantener y admipistrar, por medios convencionales o elecirénicos, los expedientes
clinicos de los pacientes y velardn por la integridad de los documentos que lo conforman y la
confidencialidad de Ja informacion contenida dentro de los mismos.

ARTICULO 54. Las instalaciones de salud, que tengan expedientes clinicos en formatos
electronicos, deben regular 'su access, en funcién de la categoria profesional de los usuarios,
cﬁamd&hsmam&spm%maﬁﬁawﬁ@wmqmsedabe aciualizar periddicamente.

ARTICULO 85, Los Departamentos de Regisiros y Estadisticas de Salud, encargados de los
expedicntes clinicos, contardn con personal idneo para realizar esta tarea.

ARTICULO 56. Los establecimientos de salud que atiendan las veinticuatro (24) horas del dia
deben garantizar el acceso alos expedicntes c:iini%s dummﬁ gse periodo.

ARTICULO 57. Los establecimientos de salud deben garantizar el manejo adecuado y
confidencial de los expedientes elinicos por el personal que tengan contacto con los mismos, de
conformidad con 1a Ley. &3

ARTICULO 58. En los casos que cese la actividad de un establecimiento de salud, los
expedientes clinicos comfespondientes a los pmmtea deben ser r&nm&rm a los pacientes,
familiares o a las depmdmss que sefiale el Ministerio de Salud.

ARTICULO 59. Secrea el Comité Nacional de Expedientes C:lﬁmm, el cual estard integrado de
la siguiente maniera: :
1. Por ¢l Ministerio de Salud:
& Direccidn General de Salud Piblica:
- Un {1y representante. del Bapaxtamm de Instalmén ¥ Servicios de Salud 2 la
Poblacién (DISSP). |
~ Un (1) representante del Dﬁpmmmm de Salud v Afencidn Integral a
- poblacidn.
b, Direccitn de ?iarnﬁmcmm
~  Un (1) representante del Departamento de Registros Médicas v Estadisticas de
Satud.
- Un (1) representante del Departamento de Andlisis y Tendencia de Salod,
¢. Direccidn de Provision de Servicios:
= Un (1} representante del Depm:tmueuw de Monitoreo y Evaluacion de la Provisidn
de Servicios.
d. Un (1) representante de la ﬂ'zrmau de Finanzas.
¢. Un (1) represeniante de la Oficina de Informética,
£ Un (1) representante de iaﬁﬁcma de Asesoria Legal.
2. Por 1a Caja de Seguro Social:
& gn {1) repmsem’;ante dela Dirmmn Ejecutiva de Prestaciones Médicas y Servicios de
abud.

b Un (1} representante del Departamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud.
3. Un (1) representasnte de la Asociacidn de Hospitales Privades.
4. Un (1) represcatante del Colegio Médico de Panamd.
5. Un (1) representante de la Asociacién de Registros Médicos ¥ Estadisticos de Salud.
6. Un (1 yrepresentants de la Asociacidn Géonwhgma Panameiia.
7. Un (1) representante de la Asocidcion Nacional de Enfermeras de Panamé.
8. Un (1) representante de Ia Asociacién de Laboratoristas Clinjeos de Panamd,
9. Un (1) representante de la Secretaria Hamm&i de Discapacidad.

aragrafo 1: Cada Divector m@span&umte en €l Ministerio de Salud y en la Cajaﬂeﬁﬁg 10,
Socmf ¥ cada pmszdmte (o mamna auta) de ﬂm&mﬁn o entidad mencionada desip )
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ARTICULO 68, El Comité Nacional de Expedientes Clinicos estard adscrito a la Direccion
General de Salud Piblica v serd presidido por su Director General o por la persona que este
designe. Cada representante principal tendri en suplente, que lo reemplazard en sus ausencias
temporales.

ARTICULO 61, Bl Comité Nacional de Expedientes Clinicos podrd, para temas especificos,
eatablecer subcomisiones de trabajo necesarias, para immpiuf con sus objetivos v funciones, o

integrar otros participantes, segim las necesidades, previa consulta y autorizacién por parie de la

Direccién General de Salud Péblica.

ARTICULO 62. El Comité Nacional de Expedientes Clinicos tendré las siguientes funciones:

I. Formular y recomendar politicas de gestién v aﬁmm;smén en materia de expedientes
clinicos.

2. Definir las necesidades de informacién y conocimiento para cada nivel organizativo del
sector salud, en el &mbito péblico y privade, en materia de expedientes clinicos.

3. Realizar nn disgndstico inicial y trianual, en conjunto con entidades gubermamentales v gl
sector privado, sobre la capacidad.del actoal sistema de repistros médicos y estadisticos de
salud,

4. Elsborar un plan de ifaplementacién para un sistema de expedientes clinicos dnico en el pafs,
basado en los resultados del diagndstico inicial.

5. Establecer mecanismos vy sistemas .que permitan la  captacidn, almacenamiento,
procesamiento, andlisis, proteccion, utilizacién de informacion, de acuerdo a 1as posibilidades

tecnoldgicas y presupuestarias

6. Disefiar v establecer un modelo normalizado de expediente clinieo para use de los centros de -

servicios de salud piblico del pais,

7. Ewvaluar, revissr, sctualizar ¢ implementar las normas y procesos, relacionados con. los
expedientes clinicos,

8. Planificsr y disefiar un sistema de evaluscidn del proceso, para realizar la adecuacién y
mejoramiento continuo del sistemg de mgistms médicos v estadisticos de salud,

9. Gestionar Jos recirsos necesarios para equipar a las regiones de salud con los requerimisntos
para procurar Ia contingidad ¥ sostenibilidad del sistema.

10, Desarvollar cursos de capacitacidn al personal piblico y privado con fmhmdm expertos en
Ja materia,

11, Promover J4 modemizacion de los sistemas de registros y conservacitn del expediente
clinico.

12. Fomentar la divulgacidn y capacitacién ,:deI manejo y mnsmsméu del expediente clinico.

13. Elaborar presupuesto para su funcionamiento.

14. Dictar su reglamento intemno.

ARTICULO 63. El Ministerio de Selud conformard los Comités Regionafes de Expediente

Clinicos, que velarin por el cwn;:inmenm de lo estabiemda por el Comité Nacional de

Expedientes Clinicos.

ARTICULO 64. E] Comité Regional de Expediente Clinicos tendrd las siguiéntes funciones:

1. Velar por ¢l cumplimiente de las normas, politicas, planes, programas, v otras establecidas
‘por ¢l Comité Nacional de expedientes clinicos, en todas las instalsciones regionales de salud,
‘piiblicas y privadas.

2, Proponer al Comité Nacional, Jos cambios en las estrategias y procedimientos que se

consideren pertinentes.

Promover la modernizacién de los sistemas de mgtstm ¥ conservacidn del expediente clinico.

Divulgar y capavitar en las normas de manejo de expedientes clinicos, en coordinacidn con ¢l
Comité Nacional.

o

ARTICULO 68, Cada Comité Regional de Expedientes Clinicos serk presidido por su respectivo
Director Médico,

ARTICULO 66, f:ada instalacién de salud, conformard un comité internio de expediente clinico,
para dar seguimiento 4 Jas divectrices regionales ¥ nacionales en la materia,

ARTICULO 67, Con relacién a lo dispuesto en el Atticulo 45 de Ia Ley 68 de 20 de noviefbte——
de 2003, se puede acceder al expediente clinico por razones epidemioldgieas, de salud piiblié: _f

Mmmdeﬁw ‘
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de investigacion judicial, stempre que madxe solicitud escrita de la antoridad competente, dirigida
a la institucidn de salud que custodia €l expediente. Igualmente, se podrd acceder por razones de
investipacién cieptifica ¥ docencia, re&mémime Is identidad del paciente en todo momento,

durante ¢l uso de dicha informarion, :

ARTICULO 68. El devecho a awa&ar & 1a mfcrm&nié;x contenida en el expediente clinico de un
Apamanm fallecido, serd ejercido por las personas autorizadas expresamente por ¢l paciente. De no
existir sutorizacién conferida a persona aiguna, se surtirdn las reglas de las normas vigentes,

Ests antorizacion deberd contener lo sagxumte

1. Mombre mm;aigw ¥ legible del pacients, con su respectiva ﬁm

2. Precisar si of autorizado podrd solicitar en nombre del paciente, informacidn especifica
contenida en el expediente o copia del archivo clinico sompleto.

3. Pecha de la antorizacion,

4. Copia dela cédula, pasaports o cuslquier otro documento que contenga la firma del paciente.

ARTICULO 69. Es caso de haber fullecido ¢l paciente sin dejar antorizacidn alguna para. el
acceso a su informacion o expediente clinico, se acephrd como representante del paciente, las
personas vinculadas por razones: famaliares o de hecho, salvo prohibicién expresa del paciente,
déndole preferencia al conyugue v, en sy defecta, a los h:ms mayorss de edad v, en ausencia de
stos, a los familiares en grado mds préximo y dentro del mismo grado de consanguinidad, al de
mayoer edad..

ARTICULO 70. Con excepcién de 1a documentacion listada en el Articalo 50 de Ja Ley 68 de
20 de noviembre de 2003, se podrd seleccionar y destruir los documentos que no sean relevantes
para la asistencis, transcurridos dos (2) afios desde la dlfima atenmén al paciente.

ARTICULO 71. Bl incumplimients del presente Decreto Ejecutivo serd sancionado de acnerdo a
la Ley 66 de 10 de noviembre de. 1947 y Ja Ley 40 de iﬁdﬁmvmbw&ezﬂﬂﬁydnmas '
disposiciones lagales vigentes,

b '
ARTICULO 72.- Este Decreto Ejecutivo deroga pualquier otra disposicién que sea contraria.

ARTICULO 73. Elpresente Decreto Ejecutivo empezaré 2 regit a partir de su promulgacida,
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Cludad de Panam4, a los .:‘.r dm\
{2012}, e

JAVIER DIAZ
Ministro de Sajud
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