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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El objetivo de la presente ley es fomentar y
proteger la lactancia materna principalmente mediante la
educacion, de forma tal que se garantice una nutricion
segura y eficiente al lactante, y se procure a este y a la
madre el mas completo bienestar fisico, mental y social.

Articulo 2. El Ministerio de Salud es el responsable de la
ejecucion de la presente Ley. Esta responsabilidad sera
compartida con otros ministerios y entidades.

Articulo 3. Las instituciones del sistema de salud, otros
ministerios y entidades promoveran la adopcién de la
practica de la lactancia materna exclusiva, durante los seis
primeros meses de vida del lactante, luego recomendaran
continuar la lactancia materna hasta los veinticuatro meses
con alimentaciéon complementaria.

Articulo 4. Toda madre deberd ser informada de las
bondades de la lactancia materna exclusiva y sera su
responsabilidad suministrarla a su hijo o hija durante los
primeros seis meses de vida. Si la madre por algun motivo
no puede asumir esta responsabilidad, debera ser
informada por un profesional de salud, de acuerdo con las
normas de atencién establecida por el Ministerio de Salud,
de la forma adecuada y segura de ofrecer la alimentacion.



CAPITULOII
DEFINICIONES

Articulo 5. Para los efectos de la presente Ley, los términos
y frases del presente glosario se entenderan de la siguiente
manera:

1. Agente de Salud: Toda persona profesional o no, que
trabaja en un servicio de salud o que sigue una formacién en
un servicio de salud, incluyendo trabajadores voluntarios no
renumerados

2. Alimentos complementarios. Alimentos manufacturados o
preparado como complemento de la leche materna o de un
sucedaneo de la leche materna, cuando aquella o este
resulten insuficientes para satisfacer las necesidades
nutricionales del lactante. Este tipo de alimento se suele
llamar también “alimento de destete”

3. Biberon o mamadera. Frasco o botella con mamoén,
empleado en la lactancia artificial

4. Comercializacién. Cualquier método de presentar o
vender un producto, incluyendo las actividades de
promocion, distribuciéon, publicidad, distribucion de
muestras, relaciones publicas e informacion acerca del
mismo.

5. Distribuidor. Persona que se dedica al negocio de
comercializar, al por mayor o al detalle, formulas adaptadas
o de seguimiento, alimentos complementarios, biberones o
tetinas.

6. Etiqueta. Marbete, marca, rotulo u otra indicacion gréafica
descriptiva, escrita, impresa, estarcida, marcada, grabada
en relieve o en hueco, fijada en el envase o junto el envase
del producto.



7. Fabricante. Persona natural o juridica que se dedica al
negocio de fabricar formulas adaptadas o de seguimiento,
alimentos complementarios, biberones o tetinas, ya sea
directamente o a través de un agente o de una persona
controlada por él o a él, vinculada en virtud de un contrato.

8. Formula de seguimiento. Leche de base animal o vegetal,
para niflos mayores de seis meses, fabricada
industrialmente, de conformidad con las normas nacionales
o del Codex Alimentarius.

9. Formula adaptada, infanti o modificada. Producto
fabricado industrialmente de conformidad con las exigencias
de las normas nacionales aplicables y en su ausencia con
las normas del Codex Alimentarius, para satisfacer las
necesidades nutricionales normales de los lactantes hasta
la edad de seis meses.

10.Lactante. Nifilo o nifia hasta la edad de veinticuatro
meses cumplidos.

11. Leche entera de vaca. La que proviene de la vaca y se
vende como tal (liquidas o en polvo ), incluyendo las
férmulas que no han sido adaptadas para las necesidades
fisiolégicas de menores de doce meses.

12. Muestra. Unidad o porcion de un producto que se facilita
gratuitamente.

13.Profesional de salud. Médico, enfermera, nutricionista,
odontdlogo, trabajador social o cualquier otra persona
designada por el Ministerio Salud.

14. Promocién. Cualquier método de presentaciéon o
familiarizacion de una persona con un producto o cualquier
método para estimular a una persona a comprar un
producto.



15.Promocion de la Lactancia materna: Accion de
proporcionar a la madre, familia y comunidad en general, los
conocimientos y medios necesarios que permitan mejorar la
salud de la madre y del lactante, mediante la lactancia
materna, exclusiva durante los primeros seis meses de
visda, y continuar la lactancia hasta los veinticuatro meses,
con adicién de la alimentacion complementaria.

16.Publicidad. Actividad de presentacion, por cualquier
medio, con el fin de promover, directa o indirectamente, la
venta o el uso de un producto.

17.Servicio de salud. Institucion u organizacion
gubernamental auténoma o semiauténoma, no
gubenamental o privada, dedicada a brindar atencion o
servicio de salud directa o indirectamente.

18.Sucedaneo de la leche materna. Alimento
comercializado o presentado como sustituto parcial o
total de la leche materna.

19. Tetina. Especie de pezén de goma 0 mamon que
se pone al biberon.



CAPITULO Il

COMISION NACIONAL PARA EL FOMENTO DE LA
LACTANCIA MATERNA

Articulo 6. Créase la Comisién Nacional para el Fomento
de la Lactancia Materna, adscrita al Ministerio de Salud, que
tendra como objetivo la promocion de la lactancia materna.

Articulo 7. Esta comision estara integrada por los siguientes
miembros:

1. Un representante del Ministerio de Salud, quien la

presidira

. Un representante del Ministerio de Educacion

. Un representante del Ministerio de Trabajo

. Un representante de la Caja de Seguro Social

. Un representante de la Camara de Comercio e Industrias

. Un representante de la Sociedad Panamefia de Pediatria.

. Un representante de la Sociedad Panamefia de

Obstetricia y Ginecologia

8. Un representante de la Sociedad Panamefa de Medicina
General.

9. Un representante de la Asociacion Nacional de
Enfermeras

10. Un representante de la Sociedad Panamefia de
Medicina Perinatal.

~NOoO OO~ WN

Los miembros de la comisién seran escogidos por las
entidades respectivas a las cuales deberan representar y
duraran en sus cargos hasta ser reemplazada por las
respectiva entidad nominadora.

El Organo Ejecutivo reglamentara esta Comision.



Articulo 8. La Comisiéon Nacional para el Fomento de la
Lactancia Materna tendra las siguientes funciones:

1. Promover la lactancia materna mediante la educacién
formal y no formal.

2. Fomentar practicas asistenciales de apoyo a la lactancia
materna.

3. Analizar y recomendar medidas sobre aspectos legales
y organizativos, a fin de que se fomente y proteja la
lactancia materna.

4. Revisar las reglamentaciones sobre lactancia materna
con la participacion de los sectores pertinentes.

5. Orientar a la madre trabajadora para que se le facilite la
lactancia en el trabajo.

6. Divulgar las ventajas de la lactancia materna a los
diferentes tipos de poblacion, y concientizar a los
profesionales y técnicos involucrados en la atencion de
la madre y el lactante.

7. Incrementar la participacion de grupos organizados en
la comunidad en la promocion del habito de la lactancia.

8. Velar por el cumplimiento de esta ley y sus reglamentos.



CAPITULO IV
AGENTES DE SALUD

Articulo 9. Los directores de los servicios de salud, los
directores regionales y nacionales de salud adoptaran las
medidas necesarias para fomentar y proteger la lactancia
materna.

Articulo 10. Los agentes de salud promoveran la lactancia
materna y eliminaran toda practica que, directa o
indirectamente, retrase iniciacion o dificulte la continuacion
de la lactancia natural.

Articulo11. Los agentes de la salud se abstendran de
recibir obsequios o beneficios de parte de un fabricante o
distribuidor, que vayan orientados a promover el uso de
férmulas adaptadas o de seguimiento.

Paragrafo: Las sociedades cientificas de profesionales de
salud, con personeria juridica, podran recibir
contribuciones, de parte de los fabricantes o distribuidores,
para cualquier actividad que forme parte de su programa
de educacion continuada.

CAPITULO V
INFORMACION Y EDUCACION

Articulo 12. Las autoridades de salud estableceran
programas de educacion para que toda embarazada,
desde la primera consulta del cuidado prenatal y durante
este, reciba informacion sobre las ventajas de la lactancia
materna y del apego madre-lactante desde el nacimiento.



Igualmente, estableceran programas permanentes vy
constantes de promocién de la lactancia materna dirigida
no solo a las madres, sino al nucleo familiar, a fin de que
éste sirva de apoyo en el establecimiento de la lactancia
materna exclusiva.

Articulo 13. El Ministerio de Educacion incluira, dentro de
los planes de estudio de ensefianza inicial, basica general,
media y post media, programas sobre la importancia de la
lactancia materna. Las universidades incluiran, dentro de
las carreras afines, programas que resalten las ventajas
de la lactancia materna.

Articulo 14. Los materiales informativos o educativos,
impresos, auditivos o visuales, acerca de la alimentacion
de los lactantes destinados a las embarazadas, madres de

lactantes y publico en general, deberan:

1- Indicar claramente:

a. La superioridad de la lactancia materna;
b. Como prepararse para la lactancia;

c. Que el uso del biberéon en lactantes menores de seis
meses podria confundirlo y llevarlo a rechazar el pecho
materno;

d. Como y cuando iniciar la alimentacién complementaria.

2- Contener la informacién correcta y actualizada y no
presentar imagenes o texto que estimulen el uso de
biberén, en detrimento de la lactancia natural en lactantes
menores de seis meses.

3- Presentarse en idioma espafol.



4- No referirse a ninguna férmula adaptada o de
seguimiento. Sélo podran presentar el logotipo o nombre
del fabricante o distribuidor.

Los agentes de salud seran los Unicos autorizados para
entregar este tipo de informacion a las embarazadas,
madres de lactantes y publico en general. En ningun
momento habra contacto directo de los fabricantes o
distribuidores con los grupos antes mencionados, salvo
que el contenido haya sido autorizado por el Ministerio de
Salud.

Articulo 15. El Ministerio de Salud queda facultado para
reglamentar todas las actividades relacionadas con la
distribucion de materiales informativos o educativos,
orientados a las madres y al publico en general, acerca de
la alimentacion del lactante.

Articulo 16. Los materiales informativos o educativos,
impresos, auditivos o visuales, acerca de la alimentacion
del lactante dirigidos a los profesionales de salud, deberan
contener informacién acerca de:

1. La superioridad de la lactancia materna.

2. La forma coémo preparar y conservar adecuadamente el
producto, los riesgos de usar métodos inadecuados en su
preparacion.

3. Cémo y cuando utilizar el producto.

Estos materiales deberan presentarse en idioma espafiol y
no deberan tener texto o imagenes que desestimulen la
lactancia natural.

Si la informacion hace referencia a las formulas adaptadas o
de seguimiento, deberd, sefialar, ademas de lo anterior:



1. La dilucién y uso correcto del producto

2. Los posibles efectos negativos que sobre la Lactancia
natural tiene el uso de éstas formulas;

3. Los riesgos potenciales que, para la salud del lactante,
puede representar el uso de métodos inadecuados en su
alimentacion.



CAPITULO VI
PROMOCION

Articulo 17. Se prohibe la promocién de férmulas
adaptadas y de seguimiento dirigida al publico en general y
alas madres. Las practicas promocionales incluyen, pero no
se limitan a las siguientes:

1. Publicidad;

2. Presentadores de férmulas adaptadas o de seguimiento,
o las relativas a ellas;

3. Cupones de descuentos o baratillos;

4. Distribucién de obsequios gratuitos que fomenten la
utilizacion de formulas incluidos los articulos de bajo costo,
que lleven el nombre comercial de una formula adaptada o
de seguimiento;

5. Donacién de una o mas muestras de una féormula
adaptada o de seguimiento a cualquier persona.

Articulo 18. Unicamente se permitira la entrega de
informacion cientifica sobre férmulas adaptadas o de
seguimiento a los profesionales de salud. Solamente se
podran entregar muestra de férmulas adaptadas o de
seguimiento a los médicos paras fines de investigacion y
evaluacién cuando ellos lo soliciten.

Articulo 19. Se prohibe la donacién de férmulas adaptadas o
de seguimiento a los servicios de salud. Sin embargo, la
Comision Nacional para el Fomento de la Lactancia Materna
podra autorizar donaciones en casos especiales.

Articulo 20. La promocién de alimentos complementarios
debera indicar claramente que estos estan dirigidos a la
nifiez mayor de seis meses.



Articulo 21. La promocion de biberones y mamones debera
destacar claramente que el amamantamiento es la mejor
forma de alimentar al lactante. En ningun caso, la promocion
debera desestimular la lactancia materna.

CAPITULO VII
ETIQUETADO

Articulo 22. Las etiquetas de las férmulas adaptadas y de
seguimiento se cefiiran a las siguientes condiciones:

1. Seran disefiadas de manera que no desestimulen la lactancia
natural.

2. Estaran escritas en idioma espafiol;

3. Contendran la informacion correcta y actualizada y no
presentaran imagenes o textos que estimulen el uso del biberon,
en detrimento de la lactancia natural en lactantes menores de seis
meses;

4. Contendran el nombre y la direcciéon del fabricante y cuando
proceda, del distribuidor;

5. No utilizaran términos como “maternizado”, “humanizado” u
otro analogo;

6. No haran comparaciones con la leche materna para
desestimularla;

7. Incluiran la frase “ aviso importante”, seguida de:
a. Una afirmacién de las ventajas de la leche materna;

b. La indicacién “ Consulte a su médico”;

c. Instrucciones para la preparacion correcta del producto;

d. Una advertencia sobre los riesgos para la salud, por la preparacion
incorrecta.



Articulo 23. Las etiquetas de los alimentos
complementarios deben sefialar claramente:

1. Que su utilizacion debera ofrecerse a partir de los seis
meses de vida del lactante, salvo indicaciones del
profesional de salud.

2. Ingredientes utilizados y composicion del producto.

Articulo 24. Las etiquetas de biberones y tetinas deberan
indicar claramente:

1. La afirmacion de la superioridad de la leche materna;
2. Instrucciones de la forma de lavado y esterilizacion;

3. La advertencia sobre los riesgos para la salud si estos no estan
correctamente esterilizados.

Articulo 25. Las etiquetas, o cualquier otro envase que sirva
como tal, de las leches enteras de vaca, deberan indicar
clara y visiblemente que no se deben usar para alimentar a
menores de un afo.

Articulo 26. Las etiquetas o cualquier otro envase que sirva
como presentacion de las leches semidescremadas o
descremadas, deberan sefalar, en forma clara y visible, que
no se deben usar para alimentar a menores de dos afios.

Articulo 27. Las etiquetas de la leche condensada
azucarada, deberan contener una advertencia clara y visible
de que no debe usarse para alimentar a los lactantes.

CAPITULO VIII
PROCEDIMIENTO Y SANCIONES

Articulo 28. Las violaciones a las disposiciones de la
presente ley, estaran sometidas al procedimiento y
sanciones establecidas en el Cdédigo Sanitario de la
Republica de Panama.



Articulo 29. Se reglamenta el uso de las férmulas
adaptadas y de seguimiento, sobre la base de una
informaciéon adecuada, cuando étstas fuesen necesarias.
También se reglamentaran las modalidades del comercio y
distribucién de productos sucedaneos de la leche materna,
incluidas las preparaciones para lactantes, asi como otros
productos de origen lacteo, alimentos y bebidas, cuando
estén comercializados o cuando de otro modo se indique
que pueden emplearse, con o sin modificacién, para sustituir
total o parcialmente la leche materna. Del mismo modo se
reglamentara el comercio y distribucion de tetinas,
biberones y demas productos que la autoridad de salud
determine.

Articulo 30. Toda madre trabajadora, en entidad publica o
privada, dispondra de las facilidades necesarias para
extraer la leche materna y conservarla en un lugar
adecuado, hasta el final de su jornada de trabajo. Esta
disposicion sera aplicable durante los primeros seis meses
de lactancia.

En el lugar escogido se distribuiran panfletos relativos a la
importancia de la lactancia materna.

Articulo 31. En cada distrito o comarca se formara un
consejo distritorial o comarcal para la promocién de la
lactancia materna.

Estara formado por el alcalde del distrito, representante de
corregimiento, legisladores circuitales, lideres de la
comunidad, clubes civicos, educadores y funcionarios de
entidades oficiales.

Los recursos y programacion de actividades seran deberes
y derechos de la comunidad.

El Ministerio de Salud proporcionara la formacién
necesaria para la promocion de la lactancia.



Articulo 32. (Transitorio) Los fabricantes y distribuidores de
los productos comprendidos en esta ley, dispondran de un
plazo de seis meses, a partir de la promulgacion de esta ley,
para adecuar las etiquetas con las presentes disposiciones.

Articulo 33. Esta ley deroga cualquier disposicion que le
sea contraria y comenzara a regir a partir de su
promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Aprobada en tercer debate, en el Palacio Justo Arosemena,
ciudad de Panama a los 12 dias del mes de octubre de 1995.

CARLOS ALVARADO A. VICTOR DE GRACIA
Presidente Secretario General

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL- PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA-
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 23 DE NOVIEMBRE DE 1995

ERNESTO PEREZ BALLADARES AIDA LIBIA MORENO DE RIVERA
Presidente de la Republica Ministra de Salud



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Decreto Ejecutivo N° 1457
(De 30 de octubre de 2012)

Que reglamenta la ley N° 50 de 23 de
Noviembre de 1995, por la cual se
protege y fomenta la lactancia materna.

Este decreto fue publicado en la Gaceta Oficial, Organo del Estado, Panama,
Repiiblica de Panama, viernes 2 de noviembre de 2012,
N° 27156



Republica de Panama
MINISTERIO DE SALUD

Decreto Ejecutivo N° 1457
(De 30 de octubre de 2012)

Que reglamenta la ley N° 50 de 23 de noviembre de 1995, por la
cual se protege y fomenta la lactancia materna.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades constitucionales y legales, y

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a la normativa constitucional, es deber del
Estado, proteger la salud del nifio y del adolecente, garantizando
una atencion integral durante el proceso de gestacion, lactancia,
crecimiento y desarrollo;

Que el articulo 186 del Cédigo Sanitario, sefiala que corresponde
al Estado, desarrollar una politica nacional de alimentacion,
dirigida a la produccion interna de los alimentos basicos para la
nutricién y procurara asegurar en todo caso los alimentos
protectores que precisa la nifiez para un desarrollo correcto;

Que se hace necesario reglamentar la ley N° 50 de 23 de
noviembre de 1995, a fin de contribuir de un modo idéneo a
garantizar una nutricion segura y eficiente al lactante, procurando
a éste y a la madre, el mas completo bienestar fisico, mental y
social, regulando las modalidades y practicas aprobadas de
comercializacion de los sucedaneos de la leche materna y
alimentos complementarios;

Que de conformidad con el numeral 14 del articulo 184 de la
Constitucion Politica, es funcion del Presidente de la Republica,
con la participacion del Ministro respectivo, reglamentar las leyes
que lo requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse en
ningun caso de su texto o de su espiritu;



DECRETA:

CAPITULO|
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. El objetivo de la presente reglamentacion es
fomentar y proteger la lactancia materna para garantizar una
nutricién segura y eficaz del lactante, asi como procurar el mas
alto nivel de bienestar fisico, mental y social de este y su madre.

ARTICULO 2. La presente reglamentacion es de aplicacion
obligatoria en todo el territorio de la Republica de Panama, a
todos las personas naturales y juridicas, publicas o privadas,
nacionales o extranjeras, que guarden relacion directa o indirecta
con los productos y métodos involucrados o relacionados con la
lactancia materna, su proteccion, promocion y apoyo, asi como
con toda practica de alimentacion del lactante.

ARTICULO 3. Para los efectos de la presente reglamentacion, en
adelante la Ley, se tendran las siguientes definiciones:

1. Alimento complementario de la leche materna: Aquellos alimentos
manufacturados o preparados como complemento, de la leche materna o
de un sucedaneo de la leche materna, cuando aquella o éste resulten
insuficientes para satisfacer las necesidades nutricionales del lactante.
Este tipo de alimento se suele llamar también alimento de destete y estan
especificamente destinados a nifios y nifias a partir de los seis (6) meses
de edad cumplidos, cuando estén comercializados o cuando de otro modo
se indique que pueden emplearse, con o sin modificaciones para sustituir
parcial o totalmente la leche materna.

2. Auspicio o patrocinio: Apoyo financiero, logistico o material, ofrecido o
entregado al personal de salud o a instituciones prestadoras de servicios de
salud.

3. Biberon o Mamadera: Frasco o botella con mamén empleado en la
lactancia artificial.

4. Chupon o Consuelo: Objeto con una parte de goma o material similar, en
forma de pezon que se da a los lactantes para que chupen sin tomar nada.



5. Codex Alimentarius: Conjunto de normas emitidas por la Comisién
Conjunta de la organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién
Mundial de Alimentos (FAO), sobre la alimentacion, vigente para todos los
paises, y que constituyen los requisitos que han de reunir los alimentos, con
objeto de garantizar al consumidor un producto sano, genuino, no
adulterado y que esté debidamente etiquetado y presentado.

6. Conflicto de interés: Situacion planteada a una persona natural o juridica,
cuando sus intereses u obligaciones comprometen su juicio independiente
o su lealtad con los individuos con los que mantiene una obligacién primaria
ética y legal.

7. Envase primario: Recipiente que esta en contacto directo con el producto
y, generalmente, el de venta al consumidor.

8. Envase secundario: Envoltura o caja que contiene al envase primario y
puede ser también un sistema para la exhibicién de presentaciones
primarias.

9. Fecha de elaboracion: Término que distingue los lotes individuales y que
indica cuando se terminé la fabricacion, usualmente expresada por el mes
y el afio.

10. Fecha de vencimiento, expiracién o caducidad: Informacién impresa en
el envase primario y secundario de un producto de forma visible, que
designa hasta cuando se espera que el producto satisfaga las
especificaciones y garantice la seguridad del mismo. Esta fecha se
establece para cada lote, mediante la adicién del periodo de vida util a la
fecha de la elaboracion expresada en mes y afo, después de la cual el
mismo no debe consumirse por considerarse no comercializable.

11. Formula adaptada, infanti o modificada: Producto fabricado
industrialmente, de conformidad con la exigencia de las normas nacionales
aplicables y en su ausencia con las normas del Codex Alimentarius, para
satisfacer las necesidades nutricionales normales de los lactantes hasta la
edad de seis (6) meses cumplidos; su presentacion puede ser liquida o en
polvo.

12. Férmula de seguimiento: Leche de base animal o vegetal, para nifias y
niflos mayores de seis (6) meses cumplidos hasta doce meses (12) meses,
fabricada industrialmente, de conformidad con las normas nacionales o del
Codex Alimentarius; su presentacién puede ser liquida o en polvo.



13. Férmula de continuacion: Leche de base animal o vegetal, para nifias y
nifios mayores de doce (12) meses hasta veinticuatro (24) meses, fabricada
industrialmente, de conformidad con las normas nacionales o del Codex
Alimentarius; su presentacion puede ser liquida o en polvo.

14. Iniciativa Hospitales Amigos de los Nifios: Iniciativa mundial conjunta,
de la OMS y el Fondo Internacional de Emergencias de las Naciones
Unidas para la Infancia, tendiente a que en las maternidades se promueva,
proteja y apoye la lactancia materna, adecuandose a las necesidades de
las madres y sus bebés, desde el embarazo.

15. Necesidades nutricionales normales: Aquellas que requieren cada
lactante en forma particular, independientemente de su condicién clinica o
requerimiento especiales por alguna dolencia, intolerancia o déficit, a fin de
cubrir en forma completa sus demandas nutricionales.

16. Normas Técnicas y Administrativas del Programa de Salud Integral del
Nifio y la Nifia desde el nacimiento a los nueve (9) afios de edad: Normativa
que rige el abordaje de los temas de salud infantil, elaborado por el
Ministerio de Salud.

17. Sucedaneos de leche materna: Todo alimento comercializado o
presentado como sustituto parcial o total de la leche materna,
independientemente de su valor nutricional.

18. Tetina: Especie de pezén de goma o mamoén que se pone al biberon.

ARTICULO 4. Para los efectos de esta reglamentacion, quedan
comprendidos como productos designados, los siguientes:

1. Alimento complementario.

2. Biberén o mamadera.

3. Chupon o consuelo.

4. Sucedaneos de leche materna.

5. Tetina.

Dentro de productos designados, también se contemplan otros productos
de origen lacteo, alimentos y bebidas, cuando estén comercializados o

cuando de otro modo se indique que pueden emplearse, con o sin
modificacion, para sustituir total o parcialmente la leche materna.

Todos los productos antes mencionados se encuentran contemplados en la
Ley.



ARTICULO 5. Se establece como practica éptima de alimentacién
del lactante, la lactancia materna exclusiva hasta los seis (6)
meses de edad cumplidos, y luego podra recomendarse continuar
la lactancia materna hasta los veinticuatro (24) meses de vida,
con el agregado de alimentos complementarios inocuos y
apropiados; esto es, que garanticen que no causaran dafio
cuando los mismos sean ingeridos y que se adaptan a las
necesidades fisiolégicas particulares del lactante que ha de
consumirlos.

ARTICULO 6. Sera responsabilidad de cada una de las distintas
entidades publicas, tomando como base los derechos humanos,
las siguientes funciones:

1. Ministerio de Salud:

a. Conducir y ejecutar lo dispuesto en la Ley y en este reglamento,
conjuntamente con otros ministerios y entidades.

b. Contemplar anualmente las partidas necesarias que aseguren la
aplicacion y el contenido de las Normas Técnicas y Administrativas del
Programa de Salud Integral del Nifio y la Nifia, desde el nacimiento a los
nueve (9) afios de edad vigente y la Iniciativa Hospital Amigo de los Nifios.

c. Realizar capacitacion permanente de su personal, a fin de aplicar
cabalmente los lineamientos de las Normas Técnicas y Administrativas del
Programa de Salud Integral del Nifio y la Nifia desde el nacimiento a los
nueve (9) afios de edad vigente y la Iniciativa Hospital Amigo de los Nifios.

d. Desarrollar acciones de promocién y educacion en lactancia materna
dirigidas a toda la poblacién.

e. Incorporar dentro de sus actividades, la Semana Mundial de la
Lactancia Materna, con la finalidad de destacar las ventajas y beneficios de
la lactancia materna para la salud del lactante, de acuerdo a la tematica
planteada cada afio a nivel mundial, lo que sera coordinado con la
Comision Nacional para el Fomento de la Lactancia Materna, creada por la
Ley.

f. Fiscalizar el cumplimiento de la Ley y la presente reglamentacion, a
través de los organismos pertinentes.



2. Caja de Seguro Social:

a. Ejecutar lo dispuesto en la Ley y en este reglamento.

b. Realizar capacitacién permanente de su personal, a fin de aplicar
cabalmente los lineamiento de las Normas Técnicas y Administrativas del
Programa de Salud Integral del Nifio y la Nifia, desde el Nacimiento a los
nueve (9) afios de edad vigente y la Iniciativa Hospital Amigo de los Nifios.

c. Desarrollar acciones de promocioén y educacion en lactancia materna
dirigidas a toda persona que tenga derecho a alguna prestacion por la Caja
de Seguro Social, por la ocurrencia de alguno de los riesgos cubiertos por
la Ley N° 51 de 27 de diciembre de 2005.

d. Incorporar dentro de sus actividades, la Semana Mundial de la Lactancia
Materna, con la finalidad de destacar las ventajas y beneficios de la
lactancia materna para la salud del lactante, de conformidad a la tematica
planteada cada afio a nivel mundial, lo que serd coordinado con la
Comision Nacional para el Fomento de la Lactancia Materna.

3. Ministerio de Educacion:

a. Incluir dentro de los planes de estudio de ensefianza inicial, basica
general, media y post media, programas sobre la importancia de la
lactancia materna.

b. Capacitar regularmente a su personal, con contenidos relacionados a
practicas 6ptimas de alimentacion del lactante.

c. Incorporar la Semana Mundial de la Lactancia Materna dentro del
calendario escolar, con la finalidad de destacar las ventajas y beneficios
para la salud del lactante, de conformidad a la tematica planteada cada afio
a nivel mundial, lo que sera coordinado con la Comisién Nacional para el
Fomento de la Lactancia Materna (CONFOLACMA).

d. Incluir acciones de promocién y educacién en lactancia materna dirigidas
a la comunidad educativa.

4. Ministerio de Trabajo:

a. Incorporar la Semana Mundial de la lactancia Materna dentro de sus
actividades, con la finalidad de destacar las ventajas y beneficios de la
lactancia materna para la salud del lactante, de conformidad a la tematica
planteada cada afio a nivel mundial, lo que sera coordinado con la
Comision Nacional para el Fomento de la Lactancia Materna.



b. Difundir, fomentar y fiscalizar el establecimiento de facilidades para
amamantar o extraerse y conservar leche en los lugares de trabajo, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 36 de la presente reglamentacion.

c. Divulgar el contenido y fiscalizar el cumplimiento del articulo 114 del
Cadigo de Trabajo, relativo tiempo para lactar.

d. Incluir acciones de promocién y educacion en lactancia materna dirigidas
a la comunidad trabajadora.

5. Universidades en la Republica de Panama:

Asegurar que se encuentre incluido un modulo de capacitacion en lactancia
materna y alimentacion complementaria, que resalte las ventajas de la
lactancia materna, dentro del pensum de las carreras universitarias y
técnicas de ciencias de la salud y humanidades, asi como de otras carreras
afines.

6. Autoridad Panamefia de Seguridad de Alimentos:

a. Aplicar en el ambito de su competencia, el contenido de la Ley y la
presente reglamentacion, en lo relativo al etiquetado y control sanitario para
la aprobacion de productos importados, asi como su vigilancia.

b. Aplicar las sanciones respectivas.
CAPITULO I

DE LA COMISION NACIONAL PARA EL FOMENTO DE LA
LACTANCIA MATERNA

ARTICULO 7. La Comision Nacional para el Fomento de la
Lactancia Materna (CONFOLACMA), creada a través del Articulo
6 de la Ley N°. 50 de 23 de noviembre de 1995, como ente
adscrito al Ministerio de Salud, tendra como objetivo la promocion
de la lactancia materna.

Esta comision funcionara en la sede que le asigne el Ministerio de
Salud y sesionard al menos una vez al mes en su sede
permanente, o cuando las circunstancias asi lo determinen.

Las decisiones de la Comision seran adoptadas por mayoria
simple de voto de los miembros presentes en cada sesion, a
través de acto administrativo debidamente motivado.

Hara quérum la presencia de seis (6) de sus diez (10) miembros
identificados en el articulo 7 de la Ley.



ARTICULO 8. ElI ministerio de Salud consignara en su
presupuesto anual los recursos necesarios para el normal
funcionamiento de la Comision, de acuerdo a su plan operativo
anual de trabajo, que comprende, pero no solo se limita a:

1. El nombramiento o contratacion del recurso humano necesario
que determine el Ministerio de Salud.

2. La asignacion o contratacion de una infraestructura o sede
permanente.

3. La provision de equipos e insumos.

4. El presupuesto necesario para ejecutar las funciones
asignadas en el Articulo 8 de la Ley.

Las ofras instituciones, miembros de la Comisién podran
contribuir con recursos para la ejecucién del plan operativo anual
dentro de su respectivo ambito de competencia.

ARTICULO 9. La comisién quedara bajo las directrices de la
Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Salud y sera
coordinada por el Programa Nacional de Salud Integral de Nifiez
y Adolescencia.

ARTICULO 10. La comision estara encargada de:

1. Proponer al Ministerio de Salud, para su debida aprobacién, la
estructura organica y funcional de la Comision.

2. Proponer al Ministerio de Salud, para su debida aprobacion, a
través de acto administrativo debidamente motivado, la
prohibicion de cualquier practica de promocion de productos
designados por la ley y la presente reglamentacién, que la
Comision considere que atente contra la salud y nutriciéon de la
madre y el lactante.

3. Revisar todo material de informacién y educacion relacionado
con la alimentacion del lactante, previo a su aprobacion por las
instalaciones correspondiente.

4. Realizar anualmente, al menos, una evaluacion de las practicas
de los agentes de salud, empresas fabricantes y distribuidoras,
para determinar el grado de cumplimiento de la Ley y la presente
reglamentacion.



5. Atender las solicitudes, por parte de los profesionales médicos,
de donaciones de férmulas adaptadas o de seguimiento con fines
de investigacion y evaluacion, previa presentacion del protocolo,
debidamente aprobado por las instancias correspondientes, asi
como exigir la presentacion de los avances de los estudios que
con ellas realicen.

6. Solicitar las donaciones de formulas adaptadas de seguimiento,
por motivos humanitarios, preservando en todo momento la
observacion de las disposiciones de la ley y la presente
reglamentacion.

7. Vigilar toda promocion de productos designados por la ley y la
presente reglamentacion y presentar, cuando corresponda, la
comunicacion ante la autoridad competente.

ARTICULO 11. El representante del Ministerio de Salud, que
preside la Comision, tendra las siguientes funciones:

1. Ejecutar las decisiones de la Comision.

2. Coordinar las tareas asignadas a la Comision.

3. Convocar a las reuniones.

4. Llevar los registros indicados en el presente Reglamento.

5. Someter a consideracion de la Comisién, el Informe Anual de
Gestion del afio anterior, El Plan Operativo Anual con el respectivo
presupuesto de la siguiente vigencia fiscal y presentarlo a la
Direccién General de Salud Publica.

6. Presentar a consideracion de la Comision, el resultado de las
evaluaciones del cumplimiento de la Ley y su reglamentacion,
pata su posterior presentacion a la Direccion General de Salud
Publica, con la finalidad de que se adopten las medidas
necesarias para corregir los incumplimientos detectados.

7. Realizar las demas funciones que le asigne la Ley, los
reglamentos y la Comision.

ARTICULO 12. Si la Comision, en el cumplimiento de sus
funciones, detecta actos que puedan constituir la violacién de las
disposiciones dispuestas en la Ley y la presente reglamentacion,



debera ponerlo en conocimiento de la autoridad competente para
que inicie las investigaciones a fin de que se determine la
existencia de responsabilidades o violaciones y se establezcan
las sanciones que correspondan.

Por cada caso detectado, la Comision debera llevar un registro,
para darle el debido seguimiento e incluirlo en su informe anual de
gestion.

ARTICULO 13. Los miembros de la Comisién no devengaran
ninguin emolumento, por parte del Ministerio de Salud, por el
ejercicio de las funciones asignadas en la ley y la presente
reglamentacion.

ARTICULO 14. La Comisiéon podra consultar a distintos entes
publicos o privados, nacionales o extranjeros, respecto a
determinados aspectos de indole técnico o simplemente para que
expresen su opinion, con relacion a determinado tema,
relacionado al ejercicio de sus funciones.

CAPITULO Il
DE LOS AGENTES DE SALUD

ARTICULO 15. Los directores de los servicios de salud de los
diferentes niveles de atencion, seran responsables de hacer
cumplir las medidas necesarias para fomentar y proteger la
lactancia materna, incluyendo la adopcion en sus normas
institucionales de la Iniciativa Hospitales Amigos de los Nifios, de
brindar servicios de Consejeria en Lactancia Materna y
Alimentacion Complementaria y velar porque los establecimientos
bajo su responsabilidad, asi como quienes en ellos se
desempefian, apliquen las disposiciones de la Ley y la presente
reglamentacion.

ARTICULO 16. Los agentes de salud deberan:

1. Promover la lactancia materna y eliminar toda practica, que,
directa o indirectamente, retrase la iniciacion o dificulte la
continuacion de la lactancia natural.



2. Conocer y mantenerse actualizados en las normas vigentes
sobre las practicas optimas de alimentacion del lactante.

3. Llevar a la practica, en forma efectiva, la Iniciativa Hospital
Amigo de los Nifios.

4. Abstenerse de recibir o distribuir obsequios o beneficios de
cualquier indole, de parte de un fabricante o distribuidor, que
vayan orientados a promover el uso de férmulas adaptadas, de
seguimiento o cualquier producto designado, incluyendo
subsidios y patrocinios, de modo de no incurrir en conflictos de
interés en su practica.

ARTICULO 17. En concordancia con el paragrafo del articulo 11
de la ley, las sociedades cientificas de profesionales de la salud
con personeria juridica, podran recibir contribuciones, de parte de
los fabricantes o distribuidores, para cualquier actividad que forme
parte de su programa de educacion continuada, siempre que no
se incurra en conflictos de intereses o incumplimiento de la ley y
la presente reglamentacion.

CAPITULO IV
DE INFORMACION Y EDUCACION

ARTICULO 18. Las autoridades de salud estableceran programas
de educacién para que toda embarazada, desde la primera
consulta del cuidado prenatal y durante este, reciba informacion
sobre las ventajas de la lactancia materna y del apego madre-lac-
tante desde el nacimiento.

El Ministerio de Salud adoptara la Iniciativa Hospital Amigo de los
Nifios, como base para el disefio y publicacion, del material
informativo y educativo, dirigido a las embarazadas y madres de
lactantes, los que estaran disponibles en las areas de atencion
materno infantil de los servicios de salud en todo el pais, junto con
el ofrecimiento de consejeria en alimentacion del lactante

Todos los ministerios y los agentes de salud involucrados,
proporcionaran informacion, educaciéon y capacitacion a la
poblacion, a través de todos los medios a su alcance respetando
las practicas y costumbres de los diferentes grupos poblacionales,



con el propdsito que se transmita ampliamente la importancia de
las practicas optimas de alimentacion del lactante. Se hara
énfasis en la trascendencia de la participaciéon de la pareja y el
nucleo familiar como apoyo de la madre lactante.

ARTICULO 19. Los materiales informativos o educativos,
impresos, auditivos o visuales, relacionados con la alimentacion
de los lactantes y destinados a las embarazadas, madres de
lactantes, y publico en general, deben estar escritos en idioma
espafiol e indicar en forma clara, lo siguiente:

1. La superioridad de la lactancia materna, resaltando la
importancia de su inicio inmediato posterior al parto,
su exclusividad durante los primero seis (6) meses de edad
cumplidos y la recomendacion de su sostenimiento, con
alimentacion complementaria, hasta los veinticuatro (24) meses
de vida, asi como también resaltar que la leche materna es el
mejor alimento para el lactante.

2. Como prepararse para la lactancia, informando sobre los
cuidados y alimentacion de la mujer embarazada y madre
lactante.

3. Que el uso del biberén o mamadera en lactantes menores de
seis mese (6) meses podria confundirlo y llevarlo a rechazar el
pecho materno.

4. Que el alimento complementario debe introducirse a partir de lo
seis (6) meses de edad cumplidos, promoviendo el uso de
alimentos naturales locales que pueden ser facilmente
preparados en el hogar.

5. Informacién correcta y actualizada, basada en las normas y
materiales generados por el Ministerio de Salud. En ningun caso,
la informacién podra oponerse a dichos lincamientos, que
constituyen las politicas oficiales del Estado, en materia de
alimentacion del lactante.

6. No presentar imagenes o texto que estimulen el uso del biberén
o mamadera en detrimento de la lactancia natural. En caso que
por alguna razén no pueda darse la alimentacion directa al pecho,
se debera explicar como alimentar al lactante con leche materna
extraida demostrando la forma de emplear vaso, taza o cuchara.



7. No referirse a ninguna féormula adaptada o de seguimiento.

8. Presentar unicamente el logotipo o nombre del fabricante o
distribuidor ocupando un maximo del 20% de superficie del
material.

ARTICULO 20. El Ministerio de Salud, a través de la Comision,
sera el responsable de revisar y evaluar todo material destinado a
brindar informacién sobre alimentacion de lactantes, destinados a
las embarazadas, madres de lactantes y publico en general, a fin
de aprobar su contenido.

Los agentes de salud seran los Unicos autorizados para entregar
este tipo de informacion a las embarazadas, madre de lactantes y
publico en general. En ningun momento habra contacto directo de
los fabricantes o distribuidores con los grupos antes
mencionados, salvo que el contenido haya sido autorizado por el
Ministerio de Salud.

En el caso de un lactante, que por razones excepcionales no
pueda ser amamantado ni practicar la lactancia materna, el
personal de salud debidamente capacitado, proporcionara directa
y exclusivamente la informacion sobre la preparaciéon y uso de
productos designados, por la ley y la presente reglamentacion, a
la madre, padre y demas miembros del nucleo familiar del
lactante.

ARTICULO 21. Los materiales impresos, auditivos o visuales
dirigidos a los profesionales de salud y relacionados con la
alimentacion del lactante deben estar escritos en idioma espafiol
e indicar claramente:

1. La superioridad de la lactancia materna, resaltando la
importancia de su inicio inmediato posterior al parto, su
exclusividad durante los primeros seis (6) meses de edad
cumplidos y recomendara su sostenimiento, con alimentacion
complementaria, hasta los veinticuatro (24) meses de vida.

2. La forma de preparar y conservar adecuadamente el producto
y los riesgos de usar métodos inadecuados en su preparacion.



3. Cémo y cuando utilizar el producto.

4. Que el alimento complementario debe introducirse a partir de
los (6) meses de edad cumplidos, promoviendo el uso de
productos naturales locales que pueden ser facilmente
preparados en el hogar, de modo tal que se preserve la lactancia
materna como fuente insuperable de nutrientes , energia y vinculo
afectivo hasta los veinticuatro (24) mese de vida.

5. No presentar imagenes o texto que desestimulen la lactancia
materna, como son aquellos que estimulen el uso del biberéon o
mamadera, en detrimento de la lactancia materna. En caso que
por alguna razon no pueda darse la alimentacion directa al pecho,
se debera explicar como alimentar al lactante con leche materna
extraida demostrando la forma de emplear vaso, taza o cuchara.

ARTICULO 22. Si la informacién se refiere a las formulas adapta-
das, de seguimiento o continuacion, debera sefalar, ademas de lo
anterior:

1. La dilucién y uso correcto del producto

2. Los posibles efectos negativos que sobre la lactancia materna
tiene el uso de estas férmulas.

3. Los riesgos potenciales que, para la salud del lactante, puede
representar el uso de métodos inadecuados en su alimentacion,
incluyendo la advertencia que los preparados en polvo no son
productos estériles.

CAPITULO V
DE LA PROMOCION

ARTICULO 23. Queda prohibida la promocion por cualquier
medio de:

1. Formulas adaptadas y de seguimiento, dirigidas al publico en
general y a las madres.

2. Los alimentos complementarios cuando se los recomiende de

alguna manera para ser empleados en menores de seis (6)
meses.

3. Los biberones, tetinas y chupones, cuando estas publicidades
desestimulen la lactancia materna.



4. Unicamente se permitira la entrega de informacion cientifica
sobre las formulas adaptadas o de seguimiento a los
profesionales de la salud.

ARTICULO 24. Las practicas promocionales incluyen, pero no se
limitan a las siguientes:

1. Publicidad.

2. Presentaciones de formulas adaptadas o de seguimiento, o las
relativas a ellas.

3. Cupones de descuento o baratillos.

4. Distribucién de obsequios gratuitos que fomenten la utilizacién
de formulas, incluidos los articulos de bajo costo, que lleven el
nombre comercial de una férmula adaptada o de seguimiento.

5. Donacion de uno o mas muestras de una formula adaptadas o
de seguimiento a cualquier persona.

ARTICULO 25. La promocién de alimentos complementarios
debera indicar claramente que estos estan dirigidos a lactantes
mayores de seis (6) meses de edad cumplidos, y no podran por
tanto contener imagenes, dibujos o textos que sugieran una edad
inferior a la antes indicada, ni desalentar la lactancia materna de
ningun modo.

ARTICULO 26. La promocién de biberones, tetinas y chupones,
en ningun caso, desestimulara la lactancia materna y debera:

1. Destacar claramente que el amamantamiento es la mejor forma
de alimentar al lactante, consignado la siguiente frase: “LA
LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA SU
BEBE”.

2. Advertir que antes de su uso el producto debe ser esterilizado.

3. Advertir que no se aconseje el uso de este producto en
menores de seis (6) meses, salvo prescripcion médica.

4. No contener textos, imagenes ni ilustraciones que desalienten
la lactancia materna, tales como:

a. Imagenes de lactantes utilizando biberones, tetinas y chupones.
b. Imagenes de profesionales de la salud.



d. Comparaciones con el pecho o pezén materno, tales como similar al
pecho materno casi como, lo mas parecido a, anatomicamente semejante
o similares.

e. Recomendaciones de profesionales de la salud, a titulo individual o de
asociaciones nacionales, sobre el producto.

ARTICULO 27. De acuerdo a lo estipulado en los articulos 17 y 29 de la ley,
quedan incluidas como otras practicas promocionales prohibidas, las
siguientes:

1. Técticas desplegadas en los puntos de venta, tales como ventas vincula-
das, premios o concursos.

2. Donacién o distribucion de cualquier equipo, producto o servicio que
contenga palabras o imagenes que Identifiquen o promuevan el uso de
estos productos o a un fabricante de estos.

3. Donacioén o distribucion en instituciones prestadoras de servicios de
salud, de objetos tales como lapiceras, calendarios, afiches, libretas de
notas, tarjetas de crecimiento, juguetes y otros que contengan palabras,
imagenes o logotipos que identifiquen el nombre o marca de estos
productos.

4. Obsequios o beneficios de cualquier indole dirigidos al personal de los
servicios de salud, incluyendo subsidios y patrocinios.

5. Patrocinio de eventos, concursos o campafas destinados a mujeres
gestantes o madres lactantes, padres de lactantes o miembros de sus
familias o relativas a la fecundidad, al embarazo, al parto o a lactantes.

ARTICULO 28. Las Unicas donaciones permitidas son:

1. Formulas adaptadas o de seguimiento para médicos, con fines de
investigacion y evaluacién cuando ellos lo soliciten, peticion que debe ser
presentada a la Comision, acompafiada del protocolo, debidamente
aprobado por las instancias correspondientes.

Dentro de los seis (6) meses posteriores al recibo de la donacion, el medico
que recibio la misma debera presentar los avances del estudio para el cual
solicito la donacion.

2. Formulas adaptadas o de seguimiento autorizadas en casos especiales
por la Comision. En estos casos, las donaciones deberan poder cubrir
totalmente en cantidad, calidad y tiempo las necesidades de los lactantes
para quien fueran solicitadas.



CAPITULO VI
ETIQUETADO

ARTICULO 29. Las etiquetas, rétulos o cualquier otro envase que

sirva como presentacion de las formulas adaptadas y de
seguimiento, deberan ajustarse a las siguientes condiciones:

1. Seran disefiadas de manera que no desestimulen la lactancia
natural.

2. Estaran escritas en idioma espariol.

3. Poseer en forma visible la fecha de elaboracién y de expiracion
del mismo.

4. Contendran la informaciéon correcta y actualizada y no
presentaran imagenes o textos que estimulen el uso del biberon,
en detrimento de la lactancia natural en lactantes menores de seis
(6) meses.

5. Contendran el nombre y la direccion del fabricante y, cuando
proceda, del distribuidor.

6. No podran contener imagenes ni ilustraciones que desalienten
la lactancia materna tales como:

a. Imagenes de lactantes y/o sus madres y/o padres.

b. Imagenes de profesionales de la salud.

¢. Recomendaciones de profesionales de la salud, a titulo individual o de
asociaciones nacionales.

7. No utilizaran términos como maternizado, humanizado,
maternal u otro analogo.

8. No haran comparaciones con la leche materna para
desestimularla.

9. Incluiran la frase AVISO IMPORTANTE, seguida de:

a. La advertencia que sefale la frase: LA LECHE MATERNA ES
EL MEJOR ALIMENTO PARA EL LACTANTE. El texto de la
afirmacion se ubicara en la parte inferior de la cara frontal de cada
envase del producto y ocupara el 10% del envase del producto, en
letra tipo arial, mayuscula cerrada, resaltada en negrita y en
colores contrastantes. El mensaje debe ser proporcional al



tamafo de la etiqueta del empaque utilizado para la presentacion
del producto a la venta, en forma minorista o mayorista, de tal
forma que sea visible y legible.

b. La indicacién: “Consulte a su médico antes de utilizar este
producto”, de tal forma que sea visible y legible.

c. Instrucciones para la preparacién correcta del producto.

d. Una advertencia sobre los riesgos para la salud, por la
preparacion incorrecta.

ARTICULO 30. Las etiquetas de los alimentos complementarios,
ademas de lo establecido en el articulo 23 de la Ley, deben estar
escritas en idioma espafiol y sefialar claramente:

1. Que su utilizacion debera ofrecerse A PARTIR DE LOS SEIS (6)
MESES DE EDAD del lactante, salvo indicacién del profesional de
salud. Esta indicacion debera colocarse en la parte inferios de la
cara frontal de cada envase del producto, en letra tipo arial,
mayuscula cerrada, resaltada en negrita y en colores
contrastantes. El mensaje debe ser proporcional al tamafo de la
etiqueta del empaque utilizado para la presentacion del producto
a la venta, en forma minorista o mayorista, de tal forma que sea
visible y legible.

2. Ingredientes utilizados y composicion del producto.

3. No podran contener imagenes, dibujos o textos que sugieran un
edad de uso inferior a la recomendada, ni podran promocionar
otros productos designados.

ARTICULO 31. Las etiquetas o cualquier otra forma de
presentacion de los biberones, tetinas y chupones, ademas y
complementariamente a lo expresado en el articulo 24 de la Ley,
deberan:

1. Estar escritas en idioma espafiol

2. Afirmar la superioridad de la leche materna y no podran contener textos,
imagenes ni ilustraciones que desaliente la lactancia materna, ni ser
recomendados por profesionales de la salud, a titulo individual o de
asociaciones nacionales.

3. Advertir, que antes de su uso el producto debe ser esterilizado y explicar
la forma del lavado y esterilizacion.



4. Advertir sobre los riesgos para la salud si estos no estan
correctamente esterilizados.

5. Indicar el o los materiales con el que el producto esta
confeccionado.

ARTICULO 32. La etiqueta o envase que sirva como presentacion
de las leches enteras de vaca debera:

1. Estar escritas en idioma espafiol.

2. En caso de leche entera, debera contener las siguientes
advertencias:

a. ESTE PRODUCTO NO ES APTO PARA ALIMENTAR A
LACTANTES MENORES DE UN (1) ANO DE EDAD. El texto de la
afirmacion se ubicara en la parte inferior de la cara frontal de cada
envase del producto y ocupara el 10% del envase del producto, en
letra tipo arial, mayuscula cerrada, resaltada en negrita y en
colores contrastantes. EI mensaje debe ser proporcional al
tamafo de la etiqueta del empaque utilizado para la presentacion
del producto a la venta, en forma minorista o mayorista, de tal
forma que sea visible y legible.

b. LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA SU
BEBE. Este, mensaje debe ser visible y legible.

3. En caso de leche semidescremada o descremada debera
contener las siguientes advertencias:

a. ESTE PRODUCTO NO ES APTO PARA ALIMENTAR A
LACTANTES MENORES DE DOS (2) ANOS DE EDAD. El texto
de la afirmacién se ubicara en la parte inferior de la cara frontal de
cada envase del producto y ocupara el 10% del envase del
producto, en letra tipo arial, mayuscula cerrada, resaltada en
negrita y en colores contrastantes. El mensaje debe ser
proporcional al tamario de la etiqueta del empaque utilizado para
la presentacion del  producto a la venta, en forma minorista o
mayorista, de tal forma que sea visible y legible.

b. La LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA SU
BEBE, Este mensaje debe ser visible y legible.



4. No podran contener imagenes, dibujos o textos que sugieran
una edad de uso inferior a la recomendada, ni podran
promocionar otros Productos Designados.

ARTICULO 33. La etiqueta o envase que sirve como presentacion
de las leches condensadas azucaradas o descremadas, deberan:

1. Estar escrita en idioma espafiol.

2. Contener una advertencia clara y visible que sefale: ESTE
PRODUCTO NO ES APTO PARA ALIMENTAR A LACTANTES
MENORES DE DOS ANOS (2) ANOS DE EDAD. El texto de la
afirmacion se ubicara en la parte inferior de la cara frontal de cada
envase del producto y ocupara el 10% del envase del producto, en
letra tipo arial, mayuscula cerrada, resaltada en negrita y en
colores contratantes. El mensaje debe ser proporcional al tamafio
de la etiqueta del empaque utilizado para la presentacion del
producto a la venta, en forma minorista o mayorista, de tal forma
que sea visible y legible.

3. Contener la siguiente advertencia: LALECHE MATERNAES EL
MEJOR ALIMENTO PARA SU BEBE. Este mensaje debe ser
visible y legible.

ARTICULO 34. El etiquetado de cualquier producto designado no
podra contener ninguna letra, palabra o imagen que sugiera o
impliqgue que existe una relacion beneficiosa directa entre el
producto y la salud.

ARTICULO 35. Las etiquetas de todos los productos designados,
deberan estar firmemente adheridas al envase al que pertenece,
debiendo preverse que tal adherencia resista el natural manipuleo
del producto hasta llegar al consumidor del mismo.

CAPITULO VII
DE LAS MADRES TRABAJADORAS

ARTICULO 36. De conformidad con lo establecido en el articulo
30 de la Ley, en los lugares de trabajo, sean aquellos de indole
publica o privada, la madre contara con un periodo de una (1) hora
de su jornada laboral, para extraerse la leche materna o
amamantar a su hijo.



La hora en mencién, en acuerdo con su empleador, puede ser
distribuida de la siguiente manera: cuatro (4) periodos de quince
(15) minutos, dos (2) de treinta (30) minutos o una (1) hora al inicio
o al final de la jornada.

ARTICULO 37. Las mujeres deberan disponer de un espacio
adecuado para la extraccion y conservacion de leche materna o,
si fuera posible para la madre, para amamantar a su hija o hijo de
hasta seis (6) meses de edad. Dicho espacio debera cumplir las
siguientes condiciones:

1. Ser privado

2. Ser confortable tanto para la extraccion de leche como para el
amamantamiento.

3. Estar adecuadamente aireado e iluminado.

4. Asegurar la higiene que requiere la manipulacién de alimentos
para un lactante.

5. Poseer un refrigerador con un congelador para uso exclusivo
de ese lugar.

6. Poseer instalaciones sanitarias para el lavado y secado de
manos.

7. Disponer de material informativo relativo a las bondades de la
lactancia materna exclusiva hasta los seis (6) meses de vida, la
extraccion manual y con bomba, conservacion y transporte de
leche humana, asi como a las formas de administracion de la
misma con vaso, taza o cuchara.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 38. En cada distrito o comarca se formara un consejo
distritorial o comarcal para la promocién de la lactancia materna.
Estara formado por el alcalde del distrito, representantes de
corregimiento, diputados, lideres de comunidad, clubes civicos,
educadores y funcionarios de entidades oficiales.

Los recursos y programacion de actividades seran deberes y
derechos de la comunidad.

El Ministerio de Salud proporcionara la formacién necesaria para
la promocion de la lactancia materna.



ARTICULO 39. Las violaciones a las disposiciones de la presente
reglamentacion, estaran sometida al procedimiento y sanciones
establecidos en el Codigo Sanitario de la Republica de Panama.

ARTICULO 40. Los fabricantes y distribuidores de los productos
comprendidos en la Ley y la presente reglamentacion, dispondran
de un plazo de dieciocho (18) meses, a partir de su promulgacion,
para adecuar las etiquetas con las presentes disposiciones.

ARTICULO 41. A partir de la vigencia de la presente reglamenta-
cion, todas las instituciones, sean aquellas de indole publica o
privada, tendran un (1) afio para revisar y modificar todo sus
reglamentos, normativas y manuales, a efecto de que incorporen
los principios establecidos en la presente reglamentacion.

ARTICULO 42. Este Decreto Ejecutivo deroga cualquier
disposicion que le sea contraria.

ARTICULO 43. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a
partir de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los dias 30 del mes de octubre
del afio dos mil doce (2012).

RICARD ARTI LI B.
Presidente de la Republica
/———'—""—‘_"-S x‘
Yy Z3
JAVIER DIAZ.
Ministro de Salud



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Decreto Ejecutivo N° 513
(De 14 de Mayo de 2013)

Que modifica y adiciona articulos al
decreto Ejecutivo N° 1457 de 30 de
Octubre de 2012, que reglamenta la
ley 50 de 23 de noviembre de 1995,
por la cual se proteje y fomenta la
lactancia materna.

Este decreto fue publicado en la Gaceta Oficial, ()rgano del Estado, Panama,
Repiiblica de Panama, miércoles 15 de mayo de 2013,
N° 27287 -A



Republica de Panama
MINISTERIO DE SALUD
Decreto Ejecutivo N° 513
(De 14 de Mayo de 2013)

Que modifica y adiciona articulos al decreto Ejecutivo N° 1457 de
30 de Octubre de 2012, que reglamenta la Ley 50 de 23 de
Noviembre de 1995, por la cual se protege y fomenta la lactancia
materna.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades constitucionales y legales, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30 de Octubre de
2012, se reglamento la Ley 50 de 23 de Noviembre de 1995, por
la cual se protege y fomenta la lactancia materna;

Que para facilitar la comercializacion de aquellos alimentos
complementarios a la lactancia materna, se hace necesario
reformar el Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30 de Octubre de 2012,
especialmente en el tema de etiquetado;

Que en virtud de lo antes expuesto, es necesario realizar las
modificaciones al contenido del Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30
de Octubre de 2012;

DECRETA:
ARTICULO 1. Los nimeros 3 y 4 del articulo 16 del Decreto
Ejecutivo N° 1457 de 30 de Octubre de 2012 quedan asi:
“ARTICULO 16. Los agentes de salud deberan:

3. Llevar la practica, en forma efectiva la iniciativa Hospital Amigos de los
Nifios, en la Caja de Seguro y el Ministerio de Salud.

4. Abstenerse de recibir o distribuir obsequios o beneficios de cualquier
indole de parte de un fabricante o distribuidor, que vayan orientados a
promover el uso de férmulas adaptadas o de seguimientos, incluyendo
subsidios y patrocinios, de modo de no incurrir en conflictos de intereses en
su practica”.



ARTICULO 2. Los literales a. y b. del numeral 9 del articulo 29 de
Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30 de Octubre de 2012 quedan asi:

“ARTICULO 29. Las etiquetas, rétulos o cualquier otro envase que
sirva como presentacion de las formulas adaptadas y de
seguimiento, deberan, ajustarse a las siguientes condiciones:

1. ...
9. Incluiran la frase: AVISO IMPORTANTE, seguida de:

a. La advertencia que sefale la frase: LA LECHE MATERNA ES
EL MEJOR ALIMENTO PARA EL LACTANTE. El texto de la
afirmacion se ubicara preferiblemente en la parte frontal de cada
envase del producto. Las letras deben tener un tamafio minimo de
tres (3) milimetros.

b. La indicacion: “Consulte a su médico antes de utilizar este
producto” o frase complementaria al médico, de tal forma que sea
visible y legible.

C....

ARTICULO 3. El numeral 1 del articulo 30 del Decreto Ejecutivo
N° 1457 de 30 de octubre de 2012 quedan asi:

“ARTICULO 30. Las etiquetas de los alimentos complementarios,
ademas de lo establecido en el articulo 23 de la ley, deben estar
escritas en idioma espafiol y sefialar claramente:

1. Que su utilizacion debera ofrecerse A PARTIR DE LOS SEIS (6)
MESES DE EDAD del lactante, salvo indicacion del médico. Esta
indicacion debera colocarse preferiblemente en la parte frontal de
cada envase del producto, escrito en letras con altura minima de
tres (3) milimetros.

2.0

ARTICULO 4. Los numerales 1, 2 y 3 del articulo 31 del Decreto
Ejecutivo N° 1457 de 30 de Octubre de 2012 quedan asi:



“ARTICULO 31. Las etiquetas o cualquier otra forma de
presentacion de los biberones, tetinas y chupones, ademas y
complementariamente a lo expresado en el articulo 24 de la ley,
deberan:

1. Estar escrita en idioma espafiol.

2. Afirmar la superioridad de la leche materna, no ser
recomendados por el médico, a titulo individual o de asociaciones
nacionales.

3. Advertir, que antes de su uso el producto debe estar esterilizado
y detallar claramente la forma de lavado y esterilizacion.

4.0

ARTICULO 5. Los literales a. y b. de los numerales 2 y 3 del
articulo 32 del Decreto Ejecutivo N°1457 de 30 de Octubre de
2012 quedan asi:

“ARTICULO 32. La etiqueta o envase que sirva como
presentacion de las leches enteras de vaca debera:

2. En caso de leche entera, debera contener las siguientes
advertencias:

a. ESTE ALIMENTO ES APTO PARA LACTANTES A PARTIR DE
UN (1) ANO DE EDAD. El texto de la afirmacién se ubicara
preferiblemente en la parte frontal de cada envase del producto,
escrito en letras con altura minima de tres (3) milimetros.

b. LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA EL
LACTANTE. Este mensaje debe ser visible y legible.

»

C. ...

3. En caso de leche semidescremada o descremada, debera
contener las siguientes advertencias:

a. ESTE ALIMENTO ES APTO PARA LACTANTES A PARTIR DE
LOS DOS (2) ANOS DE EDAD. El texto de la afirmacién se
ubicara preferiblemente en la parte frontal de cada envase del
producto, escrito en letras con altura minima de 3 milimetros.



b. LA LECHE MATERNA ES EL MEJOR ALIMENTO PARA EL
LACTANTE.

Este mensaje debe ser visible y legible.
c...”

ARTICULO 6. El numeral 2 del articulo 33 del Decreto Ejecutivo
N° 1457 de 30 de Octubre de 2012 quedan asi:

“ARTICULO 33. La etiqueta o envase que sirva como
presentacion de las leches condensadas azucaradas o
descremadas, debera:

1....

2. Contener una advertencia clara y visible que sefale: ESTE
ALIMENTO ES APTO PARA LACTANTES PARTIR DE LOS DOS
(2) ANOS DE EDAD.

El texto de la afirmacion ocupara preferiblemente la cara frontal de
la etiqueta, escrito en letras con altura minima de 3 milimetros.

3.7

ARTICULO 7. El articulo 34 del Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30
de Octubre de 2012 quedan asi:

“ARTICULO 34. El etiquetado del biberén o mamadera, chupén o
consuelo y la tetina, no podran contener ninguna palabra, frase o
imagen que sugiera o implique que exista una relacién beneficio-
sa entre el producto y la salud”

ARTICULO 8. El articulo 35 del Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30
de Octubre de 2012 quedan asi:

“ARTICULO 35. La etiquetas de los alimentos complementarios,
biberon o mamadera, chupdn o consuelo, sucedaneos de la leche
materna o tetina, deberan estar firmemente adherida al envase al
que pertenecen, debiendo preservarse que tal adherencia resista
el natural manipuleo del productos hasta llegar al consumidor del
mismo”



ARTICULO 9. Se adiciona el articulo 40-A al Decreto Ejecutivo
N° 1457 de 30 de Octubre de 2012 quedan asi:

“ARTICULO 40. Las disposiciones contenidas en este Decreto
Ejecutivo, aplican para las etiquetas complementarias que se
adhieren a la Etiquetas original del Producto, las cuales deberan
contener la informacioén obligatoria y ser redactadas en el idioma
espafiol.”

ARTICULO 10. Este Decreto Ejecutivo modifica los articulos
16,29,30,31,32,33,34 y 35; deroga el articulo 4, el numeral 3 de
los articulos 30 y 31, el numeral 4 del articulo 32 y adicional el

articulo 40-A al Decreto Ejecutivo N° 1457 de 30 de octubre de
2012.

ARTICULO 11. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a
partir de su promulgacion.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panama, a los dias catorce (14) del mes de
Mayo del afio dos mil trece (2013).

RICARD ARTI
Presidente de la Republica
K
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JAVIER DIAZ.

Ministro de Salud






