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Que establece el procedimiento de autorizacion para la habilitacién sanitaria de los

laboratorios no oficiales de alimentos y aguas por parte de la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y que el individuo, como pa
de la comunidad, tiene derecho a la promoci6n, proteccion, conservacién, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida esta como el completo
bienestar fisico, mental y social.

Que mediante el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, se determina la estructura organica y se establecen las normas de integracion y
coordinacion de las instituciones del sector salud y dentro de sus competencias le
corresponde la determinacién y conduccion de la politica de salud del Gobierno en el
pais.

Que de conformidad con el Decreto No.75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio de
Salud le corresponde mantener actualizada la legislacién que regula las actividades del
sector salud y las relaciones inter e intra institucionales.

Que asimismo, la Ley 430 de 25 de abril de 2024, faculta a la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria para expedir, suspender o cancelar licencias
sanitarias de funcionamiento, certificaciones sanitarias, acreditaciones, autorizaciones y
constancias de inspeccion sanitaria de establecimientos de alimentos en toda la cadena
alimentaria.

Que el Decreto Ejecutivo No.8 de 26 de febrero de 2026, establece la Ficha Técnica como
un requisito para la obtencion del registro sanitario de alimentos y especifica que la misma
debe incluir informacién referente a la conservacion y vida util del producto, incluyendo el
estudio de estabilidad y los analisis quimicos, fisicos y/o sensoriales requeridos,
realizados por laboratorios externos autorizados por el Ministerio de Salud.

Que el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.04.50:17 Alimentos. Criterios
Microbiologicos para la Inocuidad de los Alimentos, fue adoptado por la Reptblica de
Panama, mediante la Resolucién No.138 de 20 de noviembre de 2018 y establece los
parametros microbioldgicos de la inocuidad de los alimentos, sus limites de aceptacion
para el registro sanitario y la vigilancia en los puntos de comercializacién que se deben
aplicar a todos los alimentos para consumo final dentro del territorio de los paises de la
regién centroamericana.

Que es necesario contar con un mecanismo de habilitacion sanitaria para los laboratorios
no oficiales de alimentos y aguas, que consolide un conjunto de estandares minimos de
calidad y seguridad, sus medios de verificacion y los procedimientos que han de seguirse
para otorgar la autorizacién para la prestacién de los servicios correspondientes, en
cuanto a la capacidad tecnoldgica, cientifica y técnico-administrativa, las cuales
permitiran dar seguridad y fiabilidad en los resultados de los andlisis para la adecuada
toma de decisiones.

Que, en base a lo antes sefalado, es necesario facultar a la Direccion Nacional de Control
de Alimentos y Vigilancia Veterinaria para que, en el Ministerio de Salud, sea la encargada
de autorizar la habilitaciéon sanitaria a los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas,
establezca el procedimiento y los requisitos que permitan verificar las condiciones
minimas de calidad y seguridad para obtener la autorizacion.
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En consecuencia, se RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Facultar a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria para que, en su condicion de autoridad competente en el Ministerio
de Salud, responsable de controlar los riesgos y dafios a la salud que se produzcan en
la cadena alimenticia, se encargue de emitir las autorizaciones para la habilitacion
sanitaria de los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas.

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas a
solicitar ante la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, la
autorizacién para su habilitacion.

ARTICULO TERCERO: La autorizacién para la habilitacién sanitaria aplica para todos
los laboratorios no oficiales que realizan andlisis a los alimentos y aguas en el territorio
nacional y comprende el proceso de verificacion de la solicitud con sus requisitos, de los
estandares de las instalaciones, de los equipos e insumos y la expedicion de una
resolucion emitida por la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria del Ministerio de Salud.

ARTICULO CUARTO: Establecer en la presente Resolucion, el procedimiento de
autorizacion, que aplicara la Direccidn Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria para otorgar la habilitacion sanitaria de los laboratorios no oficiales de
alimentos y aguas en el territorio nacional.

ARTICULO QUINTO: Los representantes legales o propietarios de los laboratorios no
oficiales de alimentos y aguas deberan solicitar la autorizacion para la habilitacion
sanitaria de sus instalaciones, mediante nota dirigida a la Direccién Nacional de Control
de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, en la cual detallaran las generales del
establecimiento, tales como: 210 ~

Nombre comercial.

Nombre de la razdn social, en caso de ser persona juridica.
Nombre del representante legal.

Numero de la cédula de identidad personal o del pasaporte.
Direccion, teléfono y correo electronico.

Los servicios que requieren brindar.

OasWhN =

ARTICULO SEXTO: La nota de solicitud de autorizacion para la habilitacién sanitaria de
los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas, deberan incluir los siguientes
requisitos:

1. Copia de la Certificacion emitida por el Registro Publico, en caso de ser persona
juridica.

2. Copia de la cédula de identidad personal o del pasaporte.

3. Copia del Aviso de Operacién con la actividad relacionada a la solicitud.

4. Nombre del Director Técnico del Laboratorio y lista del recurso humano profesional
y técnico con las copias de los diplomas e idoneidades que les acredita para el
libre ejercicio profesional dentro de la Repuiblica de Panama.

5. Descripcion de las diferentes areas que integran el laboratorio de alimentos y
aguas.

6. Lista de los equipos.

7. Lista de los servicios que brindan, detallando los ensayos o parametros a realizar.

8. Copia de la portada e indice del Manual de Buenas Practicas de Laboratorio,
Manual de Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO/IEC 17025 y
Manual de Bioseguridad, los cuales seran verificados al momento de la inspeccién.

9. Constancia de.pago por la tasa del servicio.

ARTICULO SEPTIMO: La solicitud debera ser presentada en la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, con toda la documentacién requerida para
que ésta coordine la inspeccion con el Laboratorio de Referencia de Alimentos y Aguas
del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud y en conjunto, verifiquen el
cumplimiento de los estandares para la habilitacion, identificando las condiciones de la
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instalacion, equipos e insumos, competencias técnicas, entre otros aspectos aplicables
para los laboratorios de alimentos y aguas.

ARTICULO OCTAVO: Para que la autoridad competente pueda emitir la autorizacién de
habilitacion sanitaria a los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas, debera contar
previamente con el informe técnico emitido por el Laboratorio de Referencia de Alimentos
y Aguas del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud y la evaluacion
realizada por el técnico asignado por la Direccion Nacional de Control de Alimentos vy
Vigilancia Veterinaria, con la respectiva recomendacion técnica de autorizacion o de
rechazo, para la toma de decision correspondiente por la autoridad competente.

En caso de que en el informe se detallen hallazgos, los mismos seran comunicados al
laboratorio no oficial solicitante, mediante nota emitida por la Direccion Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria. El laboratorio no oficial de alimentos y
aguas debera comunicar, mediante nota, el plazo en que realizara las subsanaciones
correspondientes. Cumplido el plazo se realizard una re-inspeccion para verificar el total
cumplimiento.

ARTICULO NOVENO: La autorizacion para la habilitacion sanitaria se otorgara mediante
resolucion motivada emitida por la Direccion Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria a los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas, que hayan
cumplido con la totalidad de los requisitos establecidos y cuenten con la respectiva
recomendacion de autorizacion.

La resolucion de autorizacién para la habilitacion sanitaria tendra una vigencia de cinco
(5) aifos renovables, es de caracter personalisimo e intransferible y debera estar
expuesta en un lugar visible de la instalacion.

ARTICULO DECIMO: Ningun laboratorio no oficial de alimentos y aguas podra funcionar
sin obtener previamente la autorizacion para la habilitacion sanitaria.

ARTICULO DECIMO PRIMERO: Todos los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas
habilitados estaran sujetos a visitas de control y vigilancia que se realizaran de forma
aleatoria y sin previo aviso, para verificar el cumplimiento de las condiciones y requisitos
que dieron origen a la habilitaciéon sanitaria.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: La solicitud de renovacion de la autorizacion para la
habilitaciéon sanitaria del laboratorio no oficial de alimentos y aguas, debera ser
presentada tres (3) meses antes de su vencimiento y procedera si no hay cambios en los
servicios que brinda y se mantengan las mismas condiciones de funcionamiento y
estructura existentes al momento en que se otorgd la habilitacién inicial.

ARTICULO DECIMO TERCERO: El representante legal o propietario del laboratorio no
oficial de alimentos y aguas debera presentar la solicitud de renovacién, mediante nota
dirigida a la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria y adjuntar
los siguientes documentos:

1. Copia de la Certificacion emitida por el Registro Pablico, en caso de ser persona
juridica.

2. Copia de la cédula de identidad personal o del pasaporte.

3. Copia del Aviso de Operacion con la actividad relacionada a la solicitud.

4. Lista del recurso humano profesional y técnico con las copias de los diplomas e
idoneidades que les acredita para el libre ejercicio profesional en la Republica de
Panama.

5. Descripcion de las diferentes areas que integran el laboratorio de alimentos y

aguas.
Lista de los equipos.
Lista de los servicios que brindan, detallando los ensayos o parametros a realizar.

. Copia de la portada e indice del Manual de Buenas Practicas de Laboratorio,

Manual de Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO/IEC 17025 y
Manual de Bioseguridad, los cuales seran verificados al momento de la inspeccion.
9. Constancia de pago por la tasa del servicio. RIO

o N

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion GO6AB16A6AAFO0F
en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta




No. 30616 A Gaceta Oficial Digital, lunes 21 de septiembre de 2026

ResoluciénNo. & O de_ 'l oS EPTIEBRE de2026

ARTICULO DECIMO CUARTO: E representante legal o propietario del laboratorio no
oficial de alimentos y aguas deberd presentar una solicitud de modificacion de la
autorizacion para la habilitacion sanitaria, en los siguientes casos:

1. Cambio del nombre del laboratorio no oficial de alimentos y aguas.
2. Incorporar nuevos servicios.

ARTICULO DECIMO QUINTO: El representante legal o propietario del laboratorio no
oficial de alimentos y aguas debera presentar una solicitud de autorizacién para la
habilitaciéon sanitaria nueva, en el caso de cambio de ubicacién del laboratorio.

ARTICULO DECIMO SEXTO: La Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria suspendera temporalmente o cancelara la autorizacion para la habilitacion
sanitaria y ordenara el cierre de los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas,
mediante resolucion motivada, cuando se incumplan las condiciones y disposiciones
exigidas para la habilitacion sanitaria, en los siguientes casos enunciativos y no limitados:

1. El incumplimiento de las condiciones técnicas, sanitarias o administrativas que
dieron origen al otorgamiento de la autorizacion para la habilitacion sanitaria.

2. La realizaciéon de andlisis, utilizando métodos no validados, equipos fuera de
servicio, sin el mantenimiento o calibracion requeridos o personal que no cuente
con la competencia técnica, cuando ello comprometa la confiabilidad de los
resultados de laboratorio.

3. La negativa, obstruccion o impedimento de las inspecciones, auditorias o
actividades de control y vigilancia realizadas por la Direccién Nacional de Control
de Alimentos y Vigilancia Veterinaria o por el Laboratorio de Referencia de
Alimentos y Aguas del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud,
en el ejercicio de sus funciones.

4. La falsificacion, alteracion u ocultamiento de informacién, registros, informes,
certificados o cualquier otro documento relacionado con la habilitacion sanitaria, el
sistema de gestion de la calidad o los resultados de los analisis de laboratorio.

5. El incumplimiento de las medidas correctivas o de los plazos establecidos por la
autoridad competente para subsanar las no conformidades detectadas durante las
inspecciones, auditorias o visitas de vigilancia.

La suspension temporal se mantendra hasta que el laboratorio demuestre el
cumplimiento de las medidas correctivas exigidas por la autoridad competente. Cuando
la gravedad o reiteracion de los incumplimientos comprometa la confiabilidad de los
resultados analiticos o represente un riesgo para la salud publica, la Direccién Nacional
de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, podra cancelar la autorizacién para la
habilitacién sanitaria y ordenar el cierre del laboratorio, sin perjuicio de las demas
sanciones administrativas que correspondan conforme a la normativa vigente.

ARTICULO DECIMO SEPTIMO: E! Ministerio de Salud, a través de la Direccién Nacional
de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, aplicara las sanciones administrativas
que correspondan a los laboratorios no oficiales de alimentos y aguas. Las infracciones
a la presente resolucion seran sancionadas de conformidad con lo establecido en la
normativa vigente.

ARTICULO DECIMO OCTAVO: La presente resolucién entrara en vigor a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panama, Decreto de Gabinete
1 de 15 de enero de 1969, Ley 430 de 25 de abril de 2024, Decreto No.75 de 27 de
febrero de 1969, Decreto Ejecutivo No.8 de 26 de febrero de 2026 y Resolucion No.138
de 20 de noviembre de 2018. AACHA DA

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

FIEL COPIADE S GINAL

470 FERNANDO BOYD GALI
DIRECTOR_ DE |\ OFIC}A DE Ministro de Salud

__ MINISTRIQ DE SALUD._
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