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CONTENIDO

ASAMBLEA NACIONAL

Ley N° 340
(De jueves 17 de noviembre de 2022)

POR LA CUAL SE APRUEBA EL ACUERDO PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL INSTITUTO INTERNACIONAL DE
VACUNAS, ENMENDADO, ABIERTO A LA FIRMA EN NUEVA YORK, EL 28 DE OCTUBRE DE 1996

Ley N° 341
(De jueves 17 de noviembre de 2022)

QUE RECONOCE EL FESTIVAL NACIONAL DEL TAMBOR Y LA POLLERA DE SAN JOSE DE LAS TABLAS Y SU
PATRONATO

MINISTERIO DE AMBIENTE

Resolucién N° DSH-DMIC-0006-2022
{(De lunes 31 de octubre de 2022)

POR LA CUAL SE CONVOCA A LAS ORGANIZACIONES NO GUBERNAMENTALES Y A LOS REPRESENTANTES
USUARIOS DE LOS RECURSOS HIDRICOS, SEGUN LAS ACTIVIDADES MAS REPRESENTATIVAS DE LA CUENCA
HIDROGRAFICA DEL RfO CHIRIQUI VIEJO (102) A PARTICIPAR DE LA CONSULTA PUBLICA Y TALLER DE
ESCOGENCIA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE LA CUENCA HIDROGRAFICA DEL RIO CHIRIQUI VIEJO (102).

Resolucién N° DSH-DMIC-0007-2022
(De martes 01 de noviembre de 2022)

POR LA CUAL SE CONVOCA A LAS ORGANIZACIONES NO GUBERNAMENTALES Y A LOS REPRESENTANTES
USUARIOS DE LOS RECURSOS HIDRICOS, SEGUN LAS ACTIVIDADES MAS REPRESENTATIVAS DE LA CUENCA
HIDROGRAFICA DEL RIO CHICO (106) A PARTICIPAR DE LA CONSULTA PUBLICA Y TALLER DE ESCOGENCIA DE
LOS MIEMBROS DEL COMITE DE LA CUENCA HIDROGRAFICA DEL R{O CHICO (106).

MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon N° 530
(De jueves 08 de septiembre de 2022)

QUE APRUEBA LAS GUIAS (AMPLIADA Y RAPIDA) PARA EL USO TEMPRANO DE ANTIVIRALES DE FORMA
AMBULATORIA EN PACIENTES COVID-19, LEVES O MODERADOS, CON RIESGOS DE PROGRESION A
ENFERMEDAD GRAVE O SEVERA, PARA SU APLICACION EN TODOS LOS NIVELES DEL SISTEMA DE SALUD DEL
TERRITORIO NACIONAL.
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Por la cual se aprueba el Acuerdo para el Establecimiento del Instituto
Internacional de Vacunas, Enmendado, abierto a la firma en Nueva York,
el 28 de octubre de 1996

LLA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Articulo 1. Se aprueba, en todas sus partes, el Acuerdo para el Establecimiento
del Instituto Internacional de Vacunas, que a la letra dice:

ACUERDO PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL INSTITUTO
INTERNACIONAL DE VACUNAS

CONSIDERANDO que la Iniciativa de Vacunas para los Nifios (en lo
sucesivo, "la CVI") es una coalicion de gobiemos, organismos multilaterales y
bilaterales, organizaciones no gubernamentales, incluidas fundaciones y
asociaciones, y la industria, dedicada a garantizar la disponibilidad de vacunas
seguras, eficaces y asequibles, el desarrollo y la introduccion de vacunas
mejoradas y nuevas y el fortalecimiento de la capacidad de los paises en
desarrollo para el desarrollo, la produccion y el uso de vacunas en programas
de inmunizacion;

CONSIDERANDO que, a iniciativa del Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo (en adelante "PNUD"), la Republica de Corea ha
aceptado ser el pais anfitrion de un instituto de nueva creacion que se
denominara Instituto Internacional de Vacunas (en lo sucesivo, "el Instituto")
dedicado a reforzar la capacidad de los paises en desarrollo en el ambito de la
tecnologia de las vacunas y a realizar actividades de investigacion y desarrollo
relacionadas con las mismas de las vacunas;

CONSIDERANDO que las Partes del presente Acuerdo consideran al
Instituto como un instrumento para contribuir a la consecucion de los objetivos

de la CVI;

CONSIDERANDO que las Partes de este Acuerdo desean crear el
Instituto como una organizacion internacional con una gobernanza adecuada,
personalidad juridica y un estatus internacional apropiado, privilegios e
inmunidades y otras condiciones necesarias para permitirle operar eficazmente
hacia el logro de sus objetivos;

CONSIDERANDO que las Partes de este Acuerdo desean establecer el
Instituto como parte integral del marco politico, la estrategia y las actividades
de la CVI;
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AHORA, POR TANTO, las Partes firmantes del presente acuerdan lo
siguiente:

ARTICULO1
ESTABLECIMIENTO

Se creard una organizacién internacional independiente denominada
"Instituto Internacional de Vacunas" que funcionara de acuerdo con la
Constitucidn que se adjunta como su parte integrante.

ARTICULO II
DERECHO, PRIVILEGIOS E INMUNIDADES

1. El Gobiemo de la Republica de Corea concede al Instituto los mismos
derechos, privilegios e inmunidades que se conceden habitualmente a una
tipo de organizacion internacional similar.

2. Se conceden privilegios ¢ inmunidades a los miembros del Consejo de
Administracion, al Director y al personal del Instituto, tal como se
estipula en los articulos VIII, IX y XIII de la Constitucion del Instituto
que se adjunta, asi como a los expertos que realicen misiones para el
Instituto.

ARTICULO 1II
DEPOSITARIO

El Secretario General de las Naciones Unidas serd el depositario del
presente Acuerdo.

ARTICULO IV
FIRMA

El presente Acuerdo estara abierto a la firma de todos los Estados y
organizaciones intergubernamentales en la Sede de las Naciones Unidas, Nueva
York. Permanecera abierto a la firma por un periodo de dos afios a partir del 28
de octubre de 1996, a menos que el Depositario, a peticion de la Junta de
Fideicomisarios, prorrogue dicho periodo antes de su expiracion por el
Depositario a peticion del Consejo de Administracion del Instituto.

ARTICULO V
CONSENTIMIENTO EN OBLIGARSE

El presente Acuerdo estara sujeto a la ratificacion, aceptacién o
aprobacion por los Estados y organizaciones intergubernamentales signatarios
mencionados en el articulo I'V.

ARTICULO VI
ADHESION

Tras la expiracion del periodo especificado en el articulo IV, el presente
Acuerdo quedara abierto a la adhesion de cualquier Estado u organizacion
intergubernamental, previa aprobaciéon del Consejo de Administracion del
Instituto por mayoria simple.
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ARTICULO Vii
RESOLUCION DE DISPUTAS

1. Las Partes intentaran resolver cualquier disputa en cuanto a la
interpretacion o aplicacion del presente Acuerdo mediante negociaciones
o cualquier otro método mutuamente acordado.

2. Si la controversia no se resuelve de conformidad con el apartado 1, en un
plazo de (90) dias a partir de la solicitud de cualquiera de las Partes para
resolverla, se sometera, a peticion de cualquiera de las Partes, a arbitraje.

3. El tribunal arbitral estara compuesto por tres arbitros. Cada Parte elegird
un arbitro y el tercero, que serd el presidente del tribunal, sera elegido
conjuntamente por las Partes. Si el Si el tribunal no se constituye en los
(3) meses siguientes a la solicitud de arbitraje, el nombramiento de los
arbitros alin no designados serd efectuado por el Presidente de la Corte
Internacional de Justicia a solicitud de cualquiera de las Partes.

4. En caso de vacante en la presidencia de la Corte Internacional de Justicia
o de incapacidad del Presidente para ejercer las funciones de la
presidencia, o en caso de que el Presidente sea nacional de la Parte en
litigio, el nombramiento previsto en el presente podra ser efectuado por
el vicepresidente del tribunal o, en su defecto, por el juez superior.

5. A menos que las partes decidan lo contrario, el tribunal determinara su
propio procedimiento.

6. El tribunal aplicara los principios y normas del derecho internacional y
su fallo sera definitivo y vinculante para ambas Partes.

ARTICULO VIII
ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Acuerdo y la Constitucion anexa entraran en vigor
inmediatamente después de que se hayan depositado ante el Secretario
General tres instrumentos de ratificacién, aceptacion, aprobacién o
adhesion.

2. Para cada Estado u organizacion intergubernamental que deposite un
instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion después
de la entrada en vigor del presente Acuerdo, éste entrara en vigor el
primer dia del mes siguiente a la fecha de depédsito del instrumento
respectivo.

ARTICULO IX
DENUNCIA

Cualquiera de las partes del presente Acuerdo podra, mediante
instrumento escrito dirigido al Depositario, denunciar el presente Acuerdo.
Dicha denuncia del consentimiento para obligarse surtira efecto tres meses
después de la fecha en que se reciba dicho instrumento.
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ARTICULO X
TERMINACION

El presente Acuerdo quedara sin efecto tres meses después de que el
Instituto se disuelva en virtud del articulo XXI de la Constitucion.

ARTICULO XI
TEXTO AUTENTICO

El texto auténtico del presente Acuerdo, incluida la Constitucion anexa,
estara en lengua inglesa.

EN FE DE LO CUAL, los representantes de los Estados y de las
organizaciones intergubernamentales abajo firmantes, firman el presente
Acuerdo en un solo original en lengua inglesa.

CONSTITUCION DEL
INSTITUTO INTERNACIONAL DE VACUNAS
PREAMBULO

El Instituto Internacional de Vacunas se basa en la creencia de que la
salud de los nifios de los paises en desarrollo puede mejorar drasticamente
mediante el desarrollo, la introduccion y la utilizacion de vacunas nuevas y
mejoradas, y que estas vacunas deben desarrollarse mediante una interaccion
dindmica entre la ciencia, la salud publica y las empresas. El Instituto
Internacional de Vacunas sera un centro de la ciencia para el interés publico
donde esta interaccion dinamica puede tener lugar a través de la investigacion,
la formacion, la asistencia técnica, la prestacion de servicios y la difusién de
informacion.

ARTICULO1
UBICACION DE LA SEDE

El Instituto tendra su sede en Seul, Republica de Corea como ha sido
determinado por un proceso internacional independiente de seleccion de sede
proceso de seleccion internacional independiente iniciado a peticion del PNUD,
de acuerdo con los requisitos para el ejercicio de las funciones y el
cumplimiento de los fines del Instituto.

ARTICULO II
ESTATUS

1. El Instituto sera un centro internacional de investigacion y desarrollo
creado por iniciativa del PNUD, como parte de su contribucién al CVI,
que es un movimiento internacional de organismos, empresas,
fundaciones y gobiernos dedicados a garantizar la disponibilidad
continua de vacunas eficaces y asequibles, y el desarrollo e introduccién
de vacunas nuevas y mejoradas. El Instituto funcionara como una
organizacion auténoma sin dnimo de lucro, de caracter internacional y
apolitico en cuanto a su gestion, personal y funcionamiento. El Instituto
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se organizara exclusivamente con fines cientificos, de desarrollo y
educativos.

El Instituto tendra personalidad juridica plena y gozara de la capacidad
juridica necesaria para el ejercicio de sus funciones y el cumplimiento de
sus fines.

ARTICULO I
ENTIDADES SUBSIDIARIAS

El Instituto podra establecer los centros, oficinas o laboratorios, en

lugares dentro y fuera de la Republica de Corea, segiin decida el Consejo de
Administracién (en lo sucesivo, el "Consejo") por considerarlo necesario para
el desarrollo eficaz de sus programas y la consecucion de sus objetivos.

ARTICULO IV
OBJETIVOS

El Instituto desarrollara las principales actividades cientificas dentro del

total de sus objetivos y del marco de la CVI, y debera especialmente:

1.

promover y dedicarse a estudiar, investigar, desarrollar y diseminar
conocimiento sobre las ciencias que se vinculen a la vacuna y vinculen
directamente al area de la salud publica, de ciencias administrativas y
tecnoldgicas para generar medios efectivos y que se puedan costear que
prevengan muertes y la incapacidad que proviene de enfermedades
infecciosas y, por consiguiente, mejorar el status de la salud y del
bienestar gerieral de los nifios y de la gente de bajos ingresos en paises en
vias de desarrollo y en paises desarrollados, especialmente en Asia; y

proporcionar, en colaboracion con las instituciones nacionales e
internacionales pertinentes, instalaciones y programas de formacién
destinados a reforzar los conocimientos técnicos y la capacidad de los
paises en desarrollo y desarrollados para llevar a cabo trabajos en los
ambitos de interés y competencia del Instituto.

ARTICULO V
PRINCIPIOS RECTORES

El Instituto servira como centro internacional de recursos dedicado a
desarrollar areas especificas de experiencia y a proporcionar asistencia
técnica para la investigacion y el desarrollo de vacunas. asistencia técnica
para la investigacion y el desarrollo de vacunas.

El Instituto complementara sus actividades con las de otras instituciones
internacionales y nacionales, publicas y privadas, que tengan objetivos
similares. Siempre que sea necesario, sus actividades se planificaran y
ejecutaran en colaboracion con dichas instituciones. En particular, el
Instituto cooperara plenamente con la Organizacion Mundial de la Salud
(en lo sucesivo, "la OMS") en la determinacion de los aspectos técnicos
y de otro tipo de su programa relacionados con el mandato de la OMS.
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ARTICULO VI
FUNCIONES

1. El Instituto tendra cuatro areas de programa:

i

iii.

Proporcionar formacién y asistencia técnica en la produccién
tecnologia e investigacion de vacunas;

Llevar a cabo investigaciones de laboratorio y de campo y
desarrollo;

Apoyar y realizar ensayos clinicos y evaluaciones de campo de
nuevas vacunas y facilitar y promover la introduccién de vacunas
nuevas y mejoradas; y

Cooperar con los fabricantes de vacunas y las autoridades
nacionales de control y otros organismos pertinentes de los paises
desarrollados y en desarrollo para promover la investigacion y el
desarrollo de vacunas.

El Instituto puede identificar otras areas de programa de acuerdo con sus
objetivos.

2. En el cumplimiento de los objetivos y responsabilidades antes
mencionados, en el espiritu de sus principios rectores, el Instituto se
dedicara a una amplia gama de actividades que incluyen;

1ii.

vi.

celebrar reuniones y organizar charlas, cursos de formacién,
talleres, seminarios, simposios y conferencias;

publicar y difundir libros, publicaciones periddicas, informes y
investigacion y documentos de trabajo;

establecer y mantener el contacto con personas y otras
instituciones con experiencia en los campos relacionados con las
vacunas a través de colaboraciones, seminarios de investigacion,
visitas de intercambio, estancias sabaticas y similares;

iv. realizar estudios y otros proyectos en nombre de otras instituciones

o en colaboracion con ellas;

mantenimiento de oficinas, estaciones de campo, laboratorios,
plantas piloto instalaciones de investigacién animal, recursos de
informacion, equipos equipo e instrumentos cientificos, segun sea
necesario para su funcionamiento; y

adoptar cualquier otra medida que pueda contribuir a los fines y
objetivos del Instituto.

3. Los programas y planes del Instituto seran revisados y aprobados por su
Consejo teniendo en cuenta las necesidades de los paises en desarrollo y
desarrollados y las capacidades del Instituto para satisfacerlas.
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ARTICULO VII
FACULTADES
1. El Instituto estara facultado para:

i. recibir, adquirir u obtener legalmente de cualquier autoridad
gubernamental o de cualquier corporacion, compaiiia, asociacion,
persona, fundacion u otra entidad, ya sea internacional, regional o
nacional, los estatutos, derechos de licencia, concesiones o
derechos similares, y la asistencia -financiera o de otro tipo- que
sea propicia y necesaria para la consecucion de sus objetivos;

ii. recibir, adquirir u obtener legalmente de cualquier autoridad
gubernamental o de cualquier corporacion, compafiia, asociacion,
persona, firma, fundacion u otra entidad, ya sea internacional,
regional o nacional, por donacién, subvencién, intercambio,
donacion, legado, compra o arrendamiento, ya sea en forma
absoluta o en fideicomiso, contribuciones consistentes en tales
propiedades, reales, personales o mixtas, incluyendo fondos y
efectos o articulos de valor, que puedan ser Utiles o necesarios para
llevar a cabo los objetivos y actividades del Instituto y poseer,
operar, administrar, usar, vender, transportar y disponer de dichas
propiedades;

iii. celebrar acuerdos y contratos;
iv. emplear a personas segun su propia normativa;
v. iniciar y defender procedimientos judiciales; y

vi. realizar todos los actos y funciones que se consideren necesarios,
convenientes, adecuados o apropiados para el fomento, la
realizacion o el logro de y/o todos los propdsitos y actividades aqui
establecidos, o que aparezcan, en cualquier momento, como
conducentes o necesarios y utiles para los objetivos y actividades
del Instituto.

2. Ninguna parte de las ganancias del Instituto redundara en beneficio de
sus fideicomisarios, funcionarios u otras personas privadas, ni podra
distribuirse entre ellos, salvo que el Instituto estard autorizado y facultado
para pagar una compensacion razonable por los servicios prestados y para
efectuar pagos y distribuciones en cumplimiento de los objetivos
establecidos en el articulo IV del presente documento.

ARTICULO VIII
ORGANOS
Los 6rganos del instituto seran:

i. El Consejo; y
ii. El Director y sus empleados.
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ARTICULO IX
COMPOSICION DEL CONSEJO

1. El Consejo estara compuesto por un minimo de diecisiete-y un maximo
de veintidds miembros, elegidos de la siguiente manera:

(i) Hasta diez miembros generales elegidos por el Consejo. Se
prestara especial atencion a la experiencia y las cualificaciones
profesionales de los miembros propuestos, a una distribucién
geografica adecuada, a los organismos y paises que se interesan
por el Instituto y le prestan un apoyo sustancial, o a los paises en
los que se encuentran las principales instalaciones;

(ii) dos miembros designados por el pais anfitrién;

(ili) dos miembros designados por la OMS;

(iv) hasta cinco miembros elegidos por el Consejo por recomendacién

de los gobiernos de las Partes en el presente Acuerdo;

(v) unmiembro elegido por el Consejo por recomendaciéon del PNUD;

(vi) el Secretario Ejecutivo de la CVI, o su representante, como
miembro ex oficio; y

(vii) el Director del Instituto como miembro ex- oficio.

2. Los miembros, en general, seran nombrados por periodos que no superen
los tres afios conforme lo determina el Consejo por adelantado en el
momento del nombramiento. En la eventualidad que el puesto de
miembros-en general quede vacante a causa de retiro, muerte, incapacidad
u otro, el Consejo debera hacer que se ocupe la vacante de la misma
manera que el nombramiento original. Un nuevo miembro que haya sido
nombrado para que reemplace a un miembro durante el periodo de este
tltimo, podra ser nombrado para lo que resta del periodo del miembro
que ésta siendo reemplazado y podra servir por dos periodos adicionales
mas.

3. Los miembros del Consejo pueden ser reelegidos para un segundo
mandato, pero no podran desempefiar mas de dos mandatos sucesivos,
con la salvedad de que el miembro elegido como Presidente,
Vicepresidente, Secretario o Tesorero podra ver prorrogado su mandato
por el Consejo para que coincida con su nombramiento como Presidente,
Vicepresidente, Secretario o Tesorero, segin sea el caso.

4. Los miembros del Consejo, excepto los miembros que actiian de oficio,
los miembros designados por el pais anfitrion y la OMS, y los miembros
elegidos por recomendacion de los gobiernos, actian a titulo personal y
no se consideran ni actian como representantes oficiales de gobiernos u
organizaciones.

5. Sera el Gobierno quien determine la duracion del cargo y la eleccién de
los miembros que han sido nombrados por el pais anfitrién (denominado
en adelanta el "Gobierno").
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Los miembros del Consejo elegidos por recomendacion de los gobiernos
desempefian un mandato de tres afios y pueden ser reelegidos.

ARTICULO X
FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL CONSEJO

1. El Consejo sera responsable de todos los asuntos del instituto, su funcion,
entre otras cosas, sera garantizar que:

el Instituto sigue objetivos, programas y planes que son coherentes
con sus objetivos y con las metas y objetivos generales del CVI; y

el Instituto es gestionado eficazmente por el Director en armonia
con los objetivos, programas y presupuestos acordados, y de
acuerdo con los requisitos legales y reglamentarios.

2. A tal fin, el Consejo debera:

i.

iti.

iv.

Vi,

vii.

viii.

definir los objetivos, aprobar los planes para alcanzar los objetivos
del Instituto y supervisar la consecucion de los mismos;

especificar las politicas que debe seguir el Director para alcanzar
los objetivos especificados;

garantizar la rentabilidad, la integridad financiera y la
responsabilidad del Instituto;

aprobar el programa y el presupuesto del Instituto;
nombrar a un auditor externo y aprobar un plan de auditoria anual;
aprobar el marco organizativo general del Instituto;

aprobar las politicas de personal, incluidas las escalas de salarios y
beneficios;

aprobar las estrategias, politicas y programas de recaudacién de
fondos y movilizacion de recursos del Instituto, y promover dichas
actividades de recaudacion de fondos y movilizacion de recursos;

mantener la composicion del Consejo con respecto a la experiencia
para cumplir con todas sus responsabilidades, supervisar el
rendimiento del personal supervisar el rendimiento del personal y
evaluar el rendimiento del Instituto rendimiento del Instituto; y

realizar todos los demas actos que se consideren necesarios,
convenientes y apropiados para la consecucion de los objetivos del
Instituto, tal y como se enunciados en el articulo IV del presente
documento.

3. El Consejo podra designar un Comité Ejecutivo compuesto por sus
miembros, que estara facultado para actuar en nombre del Consejo entre
las reuniones de éste y en los asuntos que el Consejo le delegue. Todas
las acciones intermedias del Comité Ejecutivo se comunicaran al pleno
del Consejo en su siguiente reuniéon. El Comité Ejecutivo estara
compuesto por cinco miembros del Consejo, el Director y al menos un

miembro de oficio del pais anfitrién formaran parte del Comité Ejecutivo.
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4. El Consejo podra crear los comités subsidiarios que considere necesarios
para el desempefio de sus funciones.

ARTICULO XI
PROCEDIMIENTOS DEL CONSEJO

1. El Consejo elegira a un miembro, excepto al Director, como Presidente.
El mandato normal del Presidente sera de tres afios. El Consejo podra
reelegir a su Presidente para un segundo mandato.

2. El Consejo también elegira un Vicepresidente, un Secretario y un
Tesorero. La duracidn normal de estos cargos sera de tres afios. Pueden
ser reelegidos.

3. El Consejo se reunira al menos una vez al afio.
4. El Consejo adoptara su propio reglamento interno.

5. La mayoria de los miembros constituira el quérum para las reuniones del
Consejo.

ARTICULO XII
VOTACION DEL CONSEJO

Normalmente, el Consejo funcionara por consenso. No obstante, si el
Presidente determina la necesidad de una votacion, se aplicara lo siguiente:

i. cada miembro del Consejo tiene un voto; y

ii. las decisiones del Consejo se tomarin por mayoria de los miembros
presentes, salvo que se especifique lo contrario en la presente
Constitucion.

ARTICULO XIII
NOMBRAMIENTO DEL DIRECTOR

El Consejo nombrara al Director y determinara su mandato y las causas
de terminacion por mayoria de dos tercios de los miembros presentes y
votantes.

ARTICULO XIV
FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL DIRECTOR

1. El Director serd responsable ante el Consejo de Administracion del
funcionamiento y la gestion del Instituto y de garantizar que sus
programas y objetivos se desarrollen y lleven a cabo adecuadamente. El
Director tomara la iniciativa en la recaudacion de fondos y en la
obtencién de recursos para el Instituto. Es el maximo responsable del
Instituto.

2. El Director aplicara las politicas determinadas por el Consejo, seguird las
directrices establecidas por el Consejo para el funcionamiento del
Instituto y llevara a cabo las directrices del Consejo. En concreto, el
Director, en consulta con el Consejo, debera:
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i. desarrollar un plan estratégico para el funcionamiento del Instituto
para su consideracion y aprobacién por parte del Consejo, y
mantener este plan bajo revision continua;

ii. elaborar programas y presupuestos, y preparar el informe anual del
Instituto;

iii. supervisar la planificacion y la direccion de las actividades de
investigacion, desarrollo y educacidn del Instituto para garantizar
una ejecucion eficaz;

iv. contratar y gestionar personal altamente cualificado;

v. mantener y tener disponibles el plan estratégico, los programas y
los presupuestos para su revision por parte del Consejo de forma
periddica;

vi. mantener informado al Presidente del Consejo sobre asuntos de
importancia relacionados con el Instituto; y

vii. desemperiar las demas funciones que le delegue el Consejo.

3. El Director sera el representante legal del Instituto. Firmara todas las
escrituras, contratos, acuerdos, tratados y demas documentos juridicos
necesarios para el normal funcionamiento del Instituto. El Consejo de
Administracion podra determinar la medida en que el Director podra
delegar estos poderes. Los contratos, acuerdos y tratados que afecten a la
gobernanza, los objetivos, la ubicacién, las ampliaciones o la disolucion
del Instituto, o las cuestiones importantes relativas a la relacién con el
pais anfitrion, estaran sujetos a la aprobacion del Consejo.

ARTICULO XV
PERSONAL

1. El personal sera nombrado por el Director de acuerdo con el estatuto del
personal que apruebe el Consejo.

2. La consideracion primordial en el empleo del personal y en la
determinacion de las condiciones de servicio sera la necesidad de
garantizar los mas altos niveles de calidad, integridad, eficiencia y
competencia.

3. Las escalas salariales, los seguros, los regimenes de pensiones y otras
condiciones de empleo se estableceran en los reglamentos del personal y,
en principio, seran competitivos a nivel internacional y comparables con
los de las Naciones Unidas y las instituciones afiliadas y otras
organizaciones internacionales pertinentes.

ARTICULO XVI
FINANCIAMIENTO

1. El presupuesto del Instituto sera financiado por los Estados miembros,
las organizaciones internacionales y otros organismos e instituciones
publicos o privados, incluidos los miembros de la CVI que deseen hacer
contribuciones financieras y otras contribuciones voluntarias. El Instituto
podré recibir contribuciones de otras fuentes. También podra recibir )
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contribuciones y donaciones para el establecimiento de un programa de
dotacion.

2. Las operaciones financieras del Instituto se regiran por el reglamento
financiero que adopte el Consejo.

3. El presupuesto del Instituto sera aprobado anualmente por el Consejo.

4. Una empresa de contabilidad internacional independiente, nombrada por
el Consejo por recomendacion del Director, realizara una auditoria anual
de las operaciones del Instituto. El Director pondra los resultados de
dicha auditoria a disposicion del Consejo para su consideracién. Tras la
aprobacion del mismo, el informe de auditoria se distribuira a las partes
que contribuyen al Instituto.

ARTICULO XVII
PRIVILEGIOS E INMUNIDADES

1. El Instituto celebrara con el Gobierno un Acuerdo de Sede relativo a las
instalaciones, privilegios e inmunidades que recibiran el Instituto, los
miembros del Consejo de Administracion, el Director y el personal del
Instituto, asi como los expertos que realicen misiones en nombre del
Instituto, mientras se encuentren en Corea para el ejercicio de sus
funciones oficiales.

2. El Instituto podra concertar con otros Estados un acuerdo relativo a las
facilidades, privilegios e inmunidades que recibiran el Instituto, los
miembros de su Consejo de Administracidn, el Director y el personal del
Instituto, asi como los expertos que realicen misiones en nombre del
Instituto, mientras se encuentren en sus territorios en el ejercicio de sus
funciones oficiales.

3. Los privilegios e inmunidades se conceden en interés del Instituto y no
en beneficio personal. El Consejo de Administracién tendré derecho a
renunciar a los privilegios e inmunidades.

ARTICULO XVIII
RELACIONES CON OTRAS ORGANIZACIONES

Con el fin de alcanzar sus objetivos de la manera mas eficiente, el
Instituto podra celebrar acuerdos de cooperacién con las organizaciones,
fundaciones y asociaciones nacionales, regionales o internacionales
pertinentes, tanto publicas como privadas.

ARTICULO XIX
RESOLUCION DE CONFLICTOS

El Instituto adoptara las disposiciones necesarias para la resolucion de
conflictos, incluido el arbitraje, entre el Instituto y su personal o entre el
personal.
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ARTICULO XX
ENMIENDAS

1. Esta constitucion puede ser modificada por el Consejo por una mayoria
de dos tercios de todos los miembros con derecho a voto, siempre y
cuando la notificacion de dicha propuesta de modificacion, junto con su
texto completo, se haya enviado a todos los miembros del Consejo al
menos cuatro semanas antes de la reunion, o todos los miembros del
Consejo renuncien a dicha notificacion.

2. Dicha modificacion entrara en vigor inmediatamente después de haber
sido adoptada por los miembros con derecho a voto segin el
procedimiento indicado en el apartado 1.

ARTICULO XX1
DISOLUCION

1. El Instituto puede ser disuelto por una mayoria de tres cuartos de todos
los miembros con derecho a voto del Consejo, si se determina que los
propositos del Instituto se han alcanzado en un grado satisfactorio o si se
determina que el Instituto ya no sera capaz de funcionar eficazmente.

2. En caso de disolucion, todo terreno, planta fisica y otros activos situados
en el pais anfitrion y en otros paises, y puestos a disposicién del Instituto
por el Gobierno, asi como las mejoras de capital fijas permanentes en
ellos, revertiran al Gobierno. Los demds activos del Instituto seran
transferidos a esos paises para su uso con fines similares o distribuidos a
instituciones que tengan fines similares a los del Instituto en los
respectivos paises, previo acuerdo entre los gobiernos de esos paises y la
Junta en consulta con el Gobierno.

ENMIENDAS CONSTITUCIONALES
ENMIENDA I

Para llevar a cabo sus FUNCIONES, cl Instituto puede preparar lotes de
vacunas de prueba con fines de evaluacion y pruebas clinicas. Sin embargo, de
acuerdo con su estatus de institucion cientifica, de desarrollo y de educacion, el
Instituto no producird vacunas para su venta bajo licencia de producto o para
otro tipo de venta comercial.

ENMIENDA II
INDEMNIZACION Y RESPONSABILIDAD

El Consejo, los funcionarios y los empleados, incluidos los consultores, del
Instituto seran indemnizados por el Instituto por todas las pérdidas y gastos en
que incurran en relacion con el desempeiio de sus funciones, salvo los que hayan
sido causados por su incumplimiento intencionado.
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ENMIENDA IIT

La OMS determinara la duracion del mandato y la seleccién de los miembros
del Consejo nombrados por la OMS.

Articulo 2. Esta Ley comenzaré a regir desde su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 882 de 2022 aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena,
ciudad de Panama, a los doce dias del mes de octubre del afio dos mil veintidos.

El Presidente,

Crispiand/Adames Nav:;?

El Secretario General,

Quibian T. Panay G.
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ORGANO EJECUTIVO NACIONAL. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA PANAMA,
REPUBLICA DE PANAMA, /7 DE &0V Ea? BEE DE 2022.

Prgsidente de la Republica
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LEY 34/

De )7 dc Movrendbae de 2022

Que reconoce el Festival Nacional del Tambor y la Pollera de San José de Las Tablas
y su Patronato

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Articulo 1. Se reconoce el Festival Nacional del Tambor y la Pollera de San José de Las
Tablas, que se celebrara a finales del mes de noviembre en el corregimiento San José, distrito

de Las Tablas, provincia de Los Santos, dentro del marco de la fundacion del corregimiento.

Articulo 2. Se reconoce el Patronato del Festival Nacional del Tambor y la Pollera de San
José, en adelante el Patronato, el cual cuenta con patrimonio propio, personeria juridica y
autonomia en su régimen administrativo, como el organizador del Festival Nacional del

Tambor y la Pollera de San José de Las Tablas.

Articulo 3. Esta Ley tiene por objeto resaltar los valores y tradiciones referentes a la
confeccion del traje tipico, la pollera, al igual que la ejecucién y toque del tambor, por ser
estos elementos esenciales de la vida diaria en el corregimiento San José, distrito de Las

Tablas.

Articulo 4. La Junta Directiva del Patronato estara integrada por:

1. El alcalde del distrito de Las Tablas o quien él designe.

El representante del corregimiento San José.

Un representante del Comité de Salud del corregimiento San José.
Un representante del Comité de Deportes del corregimicnto San José.
Un representante del Comité Catélico del corregimiento San José.

Un representante del Comité de Padres de Familia de la Escuela Primaria de San José.

I

Un representante de los artesanos del corregimiento San José.
Los cargos de presidente, vicepresidente, secretario, tesorero, fiscal y vocales son

escogidos por los miembros del Patronato.

Articulo 5. El Patronato tiene las siguientes funciones:

L. Organizar y realizar anualmente el Festival Nacional del Tambor y la Pollera de San
José de Las Tablas de naturaleza folclorica, con el fin de resaltar los valores y
tradiciones referentes a la confeccion del traje tipico, la pollera, al igual que la
ejecucion y toque del tambor, por ser estos elementos esenciales de la vida diaria en
el corregimiento.

2. Destinar y administrar en forma correcta los recursos que recibe, los cuales deben
invertirse inicamente a favor de la conservacidn, celebracion, promocion y desarrollo

del Festival Nacional del Tambor y la Pollera de San José de Las Tablas.

17
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Asegurar que todas las actividades de este festival se realicen como muestra palpable
y de genuina representacion de los valores culturales y folcléricos de la region.

Cualquier otra funcion inherente a la celebracion de este festival.

Articulo 6. El Patronato tendr4 los siguientes derechos:

1.

I SN

Exigir efectiva diligencia en la asignacion de los fondos pertinentes por parte del
Estado.

Establecer su presupuesto.

Establecer su calendario de actividades en acuerdo con el Ministerio de Cultura.
Establecer y aprobar las tarifas por los servicios que preste.

Cualquier otro que su estatuto le faculte.

Articulo 7. El Patronato tendra las siguientes obligaciones:

1.

Cuidar, resguardar y administrar con la diligencia de un buen padre de familia los
bienes que administra,

Promover y llevar a cabo las actividades culturales en concordancia con los
lineamientos del Ministerio de Cultura.

Someter a consideracion y aprobacién del Ministerio de Cultura su plan de gestion.
Colaborar con la fiscalizacion presupuestaria del Ministerio de Cultura y de la
Contraloria General de la Republica.

Establecer y aprobar las tarifas por los servicios que preste.

Hacer de cardcter publico su calendario dc actividades y su ejecucion presupuestaria.

Articulo 8. El patrimonio del Patronato estard constituido por:

1.
2.

Los bienes muebles e inmuebles que adquiera el Patronato.

Los bienes muebles e inmuebles que le sean donados por cualquier entidad piblica o
privada.

I.as herencias y legados que se hagan a su beneficio.

Las donaciones de sus miembros y colaboradores, asi como las aportaciones
voluntarias de aquellos participantes que deseen hacerlo.

El aporte que realicen anualmente el Ministerio de Cultura y la Autoridad de Turismo
de Panamd, el cual no podra ser menor de veinte mil balboas (B/.20 000.00) por
entidad.

Los ingresos que rccibe en concepto de interés dc su capital, asi como por las

actividades que realice licitamente, de conformidad con el cardcter no lucrativo de

asociacion.

Articulo 9. El Estado, a través de la Autoridad de Turismo de Panama y del Ministerio de

Cultura, destinara anualmente una partida del presupuesto de estas entidades para el Festival

Nacional del Tambor y la Pollera de San José de Las Tablas, que no sera inferior a

veinte mil balboas (B/.20 000.00) por entidad. Estas partidas no podran ser transferidas para

otra actividad que no sea la sefialada en cstc articulo.
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Articulo 10. E] Patronato entregara a dichas entidades un informe anual concerniente al
aporte que hace el Estado para la realizacién del Festival, para acreditar su inversion en la

actividad.

Articulo 11. La Contraloria General de la Republica fiscalizara el manejo de los fondos y

bienes del Patronato provenientes del Estado.

Articulo 12. E] Patronato estard exento del pago de impuestos y gravamenes. De igual
manera, se deducira del pago del impuesto sobre la renta toda contribucién y donacion que

le haga una persona natural o jurfdica.

Articulo 13. Se declara el ultimo dia del Festival Dia civico y de conmemoracion de la
Pollera y el Tambor en el corregimiento San José de Las Tablas.
El Ministerio de Educacién incluira en su curriculo la importancia de la celebracion

de este festival.

Los medios de comunicacién del Estado deberdan divulgar la importancia de este

festival.

Articulo 14. Los aportes que otorgarin anualmente el Ministerio de Cultura y la Autoridad
de Turismo de Panam4 a este festival se haran efectivos a partir del siguiente periodo fiscal

al de la promulgacién de la presente Ley.

Articulo 15. Esta Ley comenzard a regir desde su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 288 de 2020 aprobado en tercer debate en ¢l Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panamd, a los catorce dias del mes de septiembre del afio dos mil veintidés.

El Presidente,

N dm)w-

Crispiano Adames Navarro

El Secretario (scpcral,
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(’)RGANO EJECUTIVO NACIONAL. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA PANAMA,
REPUBLICA DE PANAMA, /7 DE WNOUIfmBLE DE 2022.

LAURENT CORTIZO COHEN
sidente de la Repiblica

GISELLE GONZALEZ VILLARRUE
Ministra de Cultura
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE AMBIENTE
DIRECCION DE SEGURIDAD HIiDRICA

RESOLUCION No. DSH-DMIC- 000 { -2022

Por la cual se convoca a las Organizaciones No Gubernamentales y a los Representantes
Usuarios de los Recursos Hidricos, segun las actividades mas representativas de la Cuenca
Hidrografica del Rio Chiriqui Viejo (102) a participar de la Consulta Piblica y Taller de
Escogencia de los miembros del Comité de la Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui Viejo
(102).

L.a suscrita Directora, encargada de la Direccion de Seguridad Hidrica, del Ministerio de
Ambiente; en uso de sus facultades legales, y

CONSIDERANDO:

Que conforme a la Ley 8 de 25 de marzo de 2015, se crea el Ministerio de Ambiente como la
entidad rectora del Estado en materia de proteccion, conservacion, preservacion y restauracion
del ambiente y el uso sostenible de los recursos naturales y se establece que toda la normativa
vigente en la Repdblica de Panama4 relativa al ambiente donde se diga Autoridad Nacional del
Ambiente se entendera Ministerio de Ambiente;

Que el Texto Unico Ley 41 de 1 de julio de 1998, dispone en su articulo 69 que “El Ministerio
de Ambiente crcard programas especiales de manejo de cuencas, en las que por el nivel de
deterioro o por la conservacion estratégica, se justifique un manejo descentralizado de sus
recursos hidricos, por las autoridades locales y usuarios™;

Que la Ley 44 de 5 de agosto de 2002 "Que establece el Régimen Administrativo Especial
para el manejo, proteccion y conservacion de las Cuencas Hidrograficas de la Republica de
Panama" en su articulo 8 dispone:

Articulo 8. La Autoridad Nacional del Ambicnte, hoy Ministerio de
Ambiente, tendra la responsabilidad de organizar cada uno de los
Comités de Cuencas Hidrograficas a nivel nacional, con el objetivo de
descentralizar las responsabilidades de gestibn ambiental y el manejo
sostenible de los recursos de las Cuencas Hidrograficas del pais, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 83 de la Ley 41 de 1998 (hoy
articulo 69 del Texto Unico Ley 41 de 1 de julio de 1998), que, para tal
efeclo, estard conformada de la siguiente forma:

Acapite 9: Un representante de las organizaciones no gubernamentales
locales; relacionadas con el ambiente y el desarrollo sostenible,
legalmente constituidas.

Acdpite 10; Hasta dos representantes de usuarios de los recursos
hidricos, segin las actividades mas representativas de las Cuencas
Hidrograficas.

Que la Resolucion No. AG-0527-2005 del 30 de septiembre de 2005, conforma la Direccién de
Gestion Integrada de Cuencas Hidrograficas (hoy direccién de Seguridad Hidrica), otorga
funciones y en su articulo 3, acépite “c”, sefiala ““Coordinar con las Instituciones Puablicas
Scctoriales con competencia ambiental y que integran el Sistema Interinstitucional del
Ambiente, con las Comisiones Consultivas Ambientales establecidas por la Ley 41 de 1998 y
con los Comités de Cuencas Hidrograficas, ¢l diagndstico, manejo y conservacion de las
Cuencas Hidrograficas a nivel nacional”;

) MINISTERIO DE

REPUBLICA DE PANAMA AMBENTE
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Quc la Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui Viejo, se encuentra dentro de la provincia de
Chiriqui y esta identificada como la Cuenca Hidrografica 102, y cuenta con un area total de mil
trecientos sctenta y seis kildémetros cuadrados (1,376 sz);

Quc en virtud a lo dispuesto en el articulo 8 de la Ley 44 de 5 agosto de 2002, establece “En los
casos de los miembros de la sociedad civil las organizaciones presentaran ternas ante el Organo
Ejecutivo, de las cuales se seleccionard por un periodo de dos afios al miembro principal y
suplente”,

RESUELVE

Articulo 1. CONVOCAR la apertura de la convocatoria del proceso publico en cuanto a la
scleccion de los Representantes de las Organizaciones No Gubermnamentales Locales, para
conformar el Comité de la Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui Vicjo (102).

Articulo 2. ANUNCIAR que el dia jueves veinticuatro (24) de noviembre de 2022, en ¢l
Salén MINSA CAPSI, ubicado en el corregimiento de Volcan, distrito de Tierras Altas, desde
las nueve y treinta de la mafiana (9:30 a.m.) se realizard el Taller de Consulta Publica, para la
eleccion de los miembros de la terna que se entregara al Gobernador de la provincia de Chiriqui,
para la escogencia del miembro principal y suplente de las Organizaciones No Gubernamentalcs
locales ante ¢l Comité de la Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui Viejo (102).

Quedara facultado para la votacion el representante legal o persona autorizada por éste,
mediante nota de cada organizacion no gubernamental local que presente original o
copia de la certificacion de existencia emitida por ¢l Registro Publico, resoluciéon que le
otorga personeria juridica o de la Escritura Publica constituida. Cada organizacion
emitira su voto oralmente o por escritlo segin decida el plenario antes de iniciar la
votacion. Seran seleccionados para conformar la terna los candidatos que obtengan el
mayor nimero dc votos.

Articulo 3. ESTABLECER que las postulaciones de los interesados en formar parte del Comité
de Cuenca Hidrogrifica del Rio Chiriqui Viejo (102), como Representante de las
Organizaciones No Gubernamentales Locales debera presentar, hasta media hora antes del inicio
de la votacion, la siguiente documentacion:

a. Nota manifestando su intencion de ser electos como miembros del Comité.
. Resumen de la trayectoria de la Organizacion,

c. Copia de la certificacion de existencia emitida por el Registro Publico, resolucién que le
otorga personcria juridica o copia de la Lscritura Publica que lo acredita como persona
juridica.

d. Copia de la cédula de identidad personal del representante legal y de la persona
autorizada para el Taller de Consulta Piblica, en ausencia del primero.

Articulo 4. ANUNCIAR a los Usuarios de los Recursos Hidricos segun las actividades mas
representativas de la Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui Viejo (102), a que participen en el
taller de escogencia a celcbrarse el dia jueves veinticuatro (24) de noviembre de 2022, en el
Salon MINSA CAPSL ubicado en cl corregimiento de Volcan, distrito de Tierras Altas, desde
las dos de la tarde (2:00 p.m.), para la cleccién de un maximo de dos (2) Representantes de los
Usuarios de los Recursos Hidricos, ante el Comité de la Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui

Viejo (102).

En caso de personas juridicas quedara facultado para la votacion el represcntante legal o persona
autorizada por ¢ste mediante nota, presentando original o copia de la certificacion de existencia
emitida por el Registro Publico, resolucion que le otorga personeria juridica o de la Excritura
Pablica constitutiva. Cada Usuario emitira su voto oralmentc o por escrito segin decida el
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plenario antes de iniciar la votacion. Seran seleccionados los que obtengan el mayor niimero de
votos.

Articulo 5. ESTABLECER que las postulaciones de los interesados en formar parte del Comité
de Cuenca Hidrografica del Rio Chiriqui Viejo (102), como representante de los usuarios de los
Recursos Hidricos deberé presentar, hasta media hora antes del inicio de la votacion, la siguiente
documentacién:

a. Nota manifestando su intencién de ser electos como miembros del Comité.

b. Resumen de la trayectoria del Usuario, incluyendo sustentacién de su actividad como una
de las mas representativas de la Cuenca Hidrogréfica.

c. Si el postulante es persona natural, deberd presentar copia de su cédula de identidad
personal.

d. Si el postulante es persona juridica, debera presentar original o copia de la certificacién
de existencia emitida por el Registro Publico, resolucion que le otorga personeria juridica
o de la Escritura Publica que lo acredita como persona juridica; asi como copia de cédula
de identidad personal del representante legal y la persona autorizada para el taller de
Consulta Pablica, en ausencia del primero.

e. Copia del contrato de concesién de agua suscrito con el Ministerio de Ambiente (Antes
Autoridad Nacional del Ambiente).

f.  Aportar Paz y Salvo emitido por el Ministerio de Ambiente.

Articulo 6, ORDENAR a la Direccién Regional del Ministerio de Ambiente de Chiriqui, fijar
en sus oficinas por tres (3) dias consecutivos Edicto de convocatoria y solicitar a la Alcaldfas de
los Municipios de Bugaba, Alanje, Renacimiento, Boquerén, Boquete y Bari la fijacién del
mismo Edicto en sus oficinas, por igual tiempo.

Articulo 7. ADVERTIR La presente resolucion surtira sus efectos a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Texto unico de la Ley 41 de 1 de julio de 1998, Ley 44 de 5
de agosto de 2002, Ley 8 de 25 de marzo de 2015, Decreto Ejecutivo No. 479 de 23 de abril de
2013; demas normas concordantes y complementarias.

Dado en la Ciudad de Panama a los &”,.._SM&,_;] pev (4, ) dias del mes de
o tiilie de dos mil _"k:r’_x_aLic__‘f e _2 e 2
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE AMBIENTE
DIRECCION DE SEGURIDAD HIiDRICA

RESOLUCION No. DSH-DMIC- 003 - 203D .

Por la cual se convoca a las Organizaciones No Gubernamentales y a los Representantes
Usuarios de los Recursos Hidricos, segin las actividades maés representativas de la Cuenca
Hidrogréfica del Rio Chico (106) a participar de la Consulta Publica y Taller de Escogencia
de los miembros del Comité de la Cuenca Hidrografica del Rio Chico (106).

La suscrita Directora, encargada de la Direccién de Seguridad Hidrica, del Ministerio de
Ambiente; en uso de sus facultades legales, y

CONSIDERANDO:

Que conforme a la Ley 8 de 25 de marzo de 2015, se crea ¢l Ministerio de Ambicnte como la
entidad rectora del Estado en materia de proteccion, conservacion, preservacion y restauracion
del ambiente y el uso sostenible de los recursos naturales y se establece que toda la normativa
vigente en la Republica de Panama relativa al ambiente donde se diga Autoridad Nacional del
Ambiente se entendera Ministerio de Ambiente;

Que el Texto Unico Ley 41 de 1 de julio de 1998, dispone en su articulo 69 que “El Ministerio
de Ambiente creara programas especiales de manejo de cuencas, en las que por el nivel de
deterioro o por la conservacidn estratégica, se justifique un manejo descentralizado de sus
recursos hidricos, por las autoridades locales y usuarios”;

Que la Ley 44 de 5 de agosto de 2002 "Que establece el Régimen Administrativo Especial
para el manejo, proteccién y conservacion de las Cuencas Hidrograficas de la Repiiblica de
Panama" en su articulo 8 dispone:

Articulo 8. La Autoridad Nacional del Ambiente, hoy Ministerio de
Ambiente, tendrd la responsabilidad de organizar cada uno de los
Comités de Cuencas Hidrograficas a nivel nacional, con el objetivo de
descentralizar las responsabilidades de gestion ambiental y el manejo
sostenible de los recursos de las Cuencas Hidrograficas del pais, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 83 de la Ley 41 de 1998 (hoy
articulo 69 del Texto Unico Ley 41 de 1 de julio de 1998), que, para tal
efecto, estara conformada de la siguiente forma:

Acdpite 9: Un representante de las organizaciones no gubernamentales
locales; relacionadas con el ambiente y el desarrollo sostenible,
legalmente constituidas.

Acdpite 10: Hasta dos representantes de usuarios de los recursos
hidricos, segiin las actividades mdés representativas de las Cuencas
Hidrograficas.

Que la Resolucion No. AG-0527-2005 del 30 de septiembre de 2005, conforma la Direccion de
Gestion Integrada de Cuencas Hidrograficas (hoy direccion de Seguridad Hidrica), otorga
funciones y en su articulo 3, acdpite “c”, sefiala ‘‘Coordinar con las Instituciones Publicas
Sectoriales con competencia ambiental y que integran el Sistema Interinstitucional del
Ambiente, con las Comisiones Consultivas Ambientales establecidas por la Ley 41 de 1998 y
con los Comités de Cuencas Hidrograficas, el diagnéstico, manejo y conservacion de las
Cuencas Hidrograficas a nivel nacional”;
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Que la Cuenca Hidrografica del Rio Chico, se encuentra dentro de la provincia de Chiriqui y
esta identificada como la Cuenca Hidrografica 106, y cuenta con un area total de quinientos
noventa y tres punto tres kilémetros cuadrados (593.3 Km®);

Que en virtud a lo dispuesto en el articulo 8 de la Ley 44 de 5 agosto de 2002, establece “En los
casos de los miembros de la sociedad civil las organizaciones presentaran ternas ante el Organo
Ejecutivo, de las cuales se seleccionara por un periodo de dos aiios al miembro principal y
suplente”,

RESUELVE

Articulo 1. CONVOCAR la apertura de la convocatoria del proceso publico en cuanto a la
seleccion de los Representantes de las Organizaciones No Gubernamentales Locales, para
conformar el Comité de la Cuenca Hidrogréfica del Rio Chico (106).

Articulo 2. ANUNCIAR que el dia miércoles veintitrés (23) de noviembre de 2022, en la
cancha principal del distrito de Boquerén, desde las nueve y treinta de la mafiana (9:30 a.m.) se
realizara el Taller de Consulta Publica, para la elecciéon de los miembros de la terna que se
entregara al Gobernador de la provincia de Chiriqui, para la escogencia del miembro principal y
suplente de las Organizaciones No Gubernamentales locales ante el Comité de la Cuenca
Hidrografica del Rio Chico (106).

Quedara facultado para la votacién el representante legal o persona autorizada por éste,
mediante nota de cada organizacién no gubernamental local que presente original o
copia de la certificacion de existencia emitida por el Registro Publico, resolucion que le
otorga personeria juridica o de la Escritura Publica constituida. Cada organizacion
emilird su voto oralmente o por escrito segun decida el plenario antes de iniciar la
votacion. Seran seleccionados para conformar la terna los candidatos que obtengan ¢l
mayor nimcro de votos.

Articulo 3. ESTABLECER que las postulaciones de los interesados en formar parte del Comit¢
de Cuenca Hidrografica del Rio Chico (106), como Representante de las Organizaciones No
Gubernamentales Locales deber4d presentar, hasta media hora antes del inicio de la votacion, la
siguiente documentacion:

a. Nota manifestando su intencién de ser electos como miembros del Comité.

b. Resumen de la trayectoria de la Organizacion.

c. Copia de la certificacion de existencia emitida por el Registro Publico, resolucion que le
otorga personeria juridica o copia de la Escritura Pablica que lo acredita como persona
juridica.

d. Copia de la cédula de identidad personal del representante legal y de la persona
autorizada para el Taller de Consulta Publica, en ausencia del primero.

Articulo 4. ANUNCIAR a los Usuarios de los Recursos Hidricos segin las actividades mas
representativas de la Cuenca Hidrografica del Rio Chico (106), a que participen en el taller de
escogencia a celebrarse el dia miércoles veintitrés (23) de noviembre de 2022, en la cancha
principal del distrito de Boquer6n, desde las dos de la tarde (2:00 p.m.), para la eleccion de un
maximo de dos (2) Representantes de los Usuarios de los Recursos Hidricos, ante el Comité de
la Cuenca Hidrogréfica del Rio Chico (106).

En caso de personas juridicas quedara facultado para la votacién el representante legal o persona
autorizada por éste mediante nota, presentando original o copia de la certificacion de existencia
emitida por el Registro Publico, resolucién que le otorga personeria juridica o de la Escritura
Publica constitutiva. Cada Usuario emitird su voto oralmente o por escrito segiun decida el
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plenario antes de iniciar la votacién. Seran seleccionados los que obtengan el mayor nimero de
votos.

Articulo 5. ESTABLECER que las postulaciones de los interesados en formar parte del Comité
de Cuenca Hidrografica dcl Rio Chico (106), como representante de los usuarios de los Recursos
Hidricos debera presentar, hasta media hora antes del inicio de la votacién, la siguiente
documentacién:

a. Nota manifestando su intencidn de ser electos como miembros del Comité.

b. Resumen de la trayectoria del Usuario, incluyendo sustentacion de su actividad como una
de las mas representativas de la Cuenca Hidrogréfica.

c. Si el postulante es persona natural, deberd prescntar copia de su cédula de identidad
personal.

d. Si el postulante es persona juridica, debera presentar original o copia de la certificacion
de existencia emitida por el Registro Piiblico, resolucién que le otorga personeria juridica
o de la Escritura Publica que lo acredita como persona juridica; asi como copia de cédula
de identidad personal del representante legal y la persona autorizada para el taller de
Consulta Pablica, en ausencia del primero.

e. Copia del contrato de concesién de agua suscrito con €l Ministerio de Ambiente (Antes
Autoridad Nacional del Ambiente).

f. Aportar Paz y Salvo emitido por el Ministerio de Ambiente.

Articulo 6. ORDENAR a la Direccién Regional del Ministerio de Ambiente de Chiriqui, fijar
en sus oficinas por tres (3) dias consecutivos Edicto de convocatoria y solicitar a la Alcaldfas de
los Municipios de David, Alanje, Boquerén, Bugaba y Dolega, la fijacién del mismo Edicto en
sus oficinas, por igual tiempo.

Articulo 7. ADVERTIR La presente resolucidn surtira sus efectos a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Texto unico de la Ley 41 de 1 de julio de 1998, Ley 44 de 5

de agosto de 2002, Ley 8 de 25 de marzo de 2015, Decreto Ejecutivo No. 479 de 23 de abril de
2013; demas normas concordantes y complementarias.

Dado en la Ciudad de Panamé a los /.-~ - ( /) dias del mes de
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SOLUCION No. 530
De de SEPT <A BRE de 2022

Que aprueba las Guias (ampliada y rapida) para el uso temprano de antivirales de
forma ambulatoria en pacientes COVID-19, leves o moderados, con riesgos de
progresion a enfermedad grave o severa, para su aplicacion en todos los niveles del
Sistema de Salud del territorio nacional.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de Panamad, en su articulo 109, sefiala que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica. E! individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservaria,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, por la cual se aprueba el Cédigo
Sanitario, regula en su totalidad los asuntos relacionados con la salubridad e higiene
publica, la policia sanitaria y la medicina preventiva, curativa y, las disposiciones de
este Codigo se aplican de preferencia a toda otra disposicién legal, en materia de
salud publica, y obliga a personas naturales o juridicas y entidades publicas o
privadas, nacionales o extranjeras existentes o que en el futuro existan, transitoria
o frecuentemente, en el territorio de la Republica.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y
rehabilitacién de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado y. como d6rgano de la funcién ejecutiva, al Ministerio de Salud, le
corresponde la determinacién y conduccién de la politica de salud del gobierno en
el pais.

Que, de conformidad con el Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, que establece
el Estatuto Organico del Ministerio de Salud, le corresponde, como parte de sus
funciones generales, mantener actualizada la legislacion que regula las actividades
del sector salud, los reglamentos y normas para el funcionamiento de los servicios
técnico-administrativos y manuales de operacion que deben orientar la ejecucion de

los programas en el plano nacional, bajo patrones de funcionamiento de eficiencia
comprobada. .

Que el Decreto Ejecutivo No.1617 de 21 de octubre de 2014, determina y categoriza
los eventos de salud publica de notificacion, investigacién obligatoria, define los
tipos de vigilancia epidemiolégica, la vigilancia laboratorial, y se sefialan los
procedimientos para su realizacion.

Que la Resolucién de Gabinete No.11 de 13 de marzo de 2020, declara el Estado
de Emergencia Nacional, como consecuencia de los efectos generados por la
enfermedad infecciosa Covid-19, causada por el Coronavirus y la inminencia de la
ocurrencia de nuevos daftos, producto de las actuales condiciones de esta
pandemia.

Que, de conformidad con la excerta legal antes sefialada, le corresponde al
Ministerio de Salud tomar las medidas necesarias para dar respuesta institucional a
la gran cantidad de poblacion, vacunada y no vacunada, afectada por la COVID-19.
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NucinNo. S30 de 8 de SEPT(EBRE  de2022.

ue las presentes guias (ampliada y rapida) para el uso temprano de antivirales de
forma ambulatoria en pacientes COVID-19, leves o moderados, con riesgos de
progresion a enfermedad grave o severa, para todos los niveles de atencion, a ser
implementada en todas las instalaciones de salud del territorio nacional, es producto
del trabajo realizado por un equipo técnico de la Direccion General de Salud Publica
y de la Direccién de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud, en asociaciéon con

médicos especialistas del Centro Integral para la Atencién Provisional de Pacientes
Moderados COVID-19 (FIGALY).

Que es necesario que exista un documento que ofrezca informacién consensuada
y adaptada a la realidad nacional sobre esta nueva enfermedad transmisible, de
manera tal que el personal de atencion de las instituciones de salud del pais cuente
con un instrumento nomnativo para un tratamiento estandar en todas las
instalaciones del sistema de salud publico y privado; por lo que, en atencidn a todo
lo antes sefialado y en funcidn de poder priorizar la atencion de las personas
afectadas, deben tomarse las medidas administrativas que permitan un adecuado y
oportuno tratamiento.

RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar las Guias (ampliada y rapida) para el uso temprano de
antivirales de forma ambulatoria en pacientes COVID-19, leves o moderados, con
riesgos de progresion a enfermedad grave o severa para todos los niveles de
atencion, a ser implementada en todas las instalaciones de salud del territorio

nacional, que se reproducen en el Anexo 1 y forman parte integral de la presente
Resolucion.

Articulo Segundo: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO LEGAL: Constitucién Politica de la Republica, Ley 66 de 10 de
noviembre de 1947, Decreto de Gabinete 1 de 1\5 de enero de 1969, Decreto 75 de
27 de febrero de 1969, Decreto Ejecutivo No.1617 de 21 de octubre de 2014 y
Resolucion de Gabinete No. 11 de 13 de marzo de 2020.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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PARA EL

USO TEMPRANO DE
ANTIVIRALES
DE FORMA AMBULATORIA
EN PACIENTES COVID-19
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%_ISTADO DE ACRONIMOS

CIAPP-Covid19-Figali Centro Integral para la Atencién Provisional de Pacientes Covid-19- Figali

CHMDr. AAM Complejo Hospitalario Metropolitano Dr. Amulfo Arias Madrid
ARN: Acido Ribonucleico

SDRA Sindrome de Dificultad respiratoria aguda
HIV/VIH Virus de inmunodeficiencia Humana

IMC [ndice de masa corporal

EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
3CLP Coronavirus 3-chymotrypsin-like protease
ACE2 Angiotensin-converting enzyme 2

mAbs Monocional antibodies.

TFG Tasa de filtracién glomerular

Kg Kilogramos

Vilv.: Via de administracion intravenosa

VO /v.o.: Vfa de administracién oral

Mg /mg: Miligramos

BHC Biometria Hematica Completa o0 Hemograma
AST/ GOT Aspartato aminotransferasa

ALT /GPT Alanina aminotransferasa

F. Alcalina Fosfatasa alcalina

LDH Lactato deshidrogenasa

PCR Proteina C Reactiva

Ag Pruebas de Antigeno de SARS-CoV-2
PCR Viral Prueba de reaccién de cadena de Ia polimerasa por SAS-CoV2
TP Tiempo de Protrombina

TPT Tiempo de tromboplastina parcial

FR Factor de riesgo

RX Rayos X

Fibrinog Fibrinogeno

Na Sodio

K Potasio

IL-6 ‘Tnterleucina® ™~

HBPM ______Heparina de Bajo peso molecular

CBz T Carbamazepina

Gl Gastrointestinal

EKG Electrocardiograma

BID Dos veces al dia

VHC Virus de Hepatitis C

SNC Sistema Nervioso Central

Ej. Ejemplo
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LOSARIO DE TERMINOS

Paciente Leve: Aquel paciente que presenta la infeccion por SARS-CoV-2 y manifiesta
sintomas de cuadro infeccioso como: fiebre, mialgia, artralgia, cefalea, tos, congestion nasal,
rinorrea, fatiga, debilidad, decaimiento, dolor de garganta, diamea, disgeusia, anosmia,
lumbalgia. Sin alteracién de saturacion periférica de oxigeno, sin requerimiento de oxigeno
suplementaria y sin dificultad respiratoria o disnea, sin alteracion radiografica evidente

Paclente Moderado: Es aquel paciente que presenta la sintomatologia previa, ya puede
presentar alteraciones en radiologla que no superan 30% de los campos pulmonares y que
la saturacién periférica de oxigeno es igual o mayor a 94%, con PAF| mayor de 300, Hay
presencia de disnea, taquipneas no superan 28 respiraclones por minuto. Se Incluyen
pacientes con evacuaciones diarreicas, deshidratacién y que no toleran via oral.

Paciente Grave / Severo: Pacientes con saturacién de oxigeno menor o igual a 93% (o por
debajo de 88% en EPOC), PAFI <300, PaO2 disminuida con respecto a la esperada para la
edad, con taquipnea significativa (mayor de 30 respiraciones por minuto), taguicardia mayor
de 120 por minuto, infiltrados en mas del 50% de los campos pulmonares.

Paciente Severo / Critico: Pacientes CON insuficiencia respiratoria, shock séptico y/o
disfuncién multiorganica.

PAFI: Relacion (proporcion) de la presion arterial parcial de oxigeno del paciente y la fraccion
inspirada de oxigeno (Pa0O2 / Fi02)

Pa02: Presién arterial de oxigeno (medida en gasometria arterial)
Mutacion: Es la sustitucion puntual de un aminoacido
Linaje: Grupo de virus relacionado con un ancestro en comuin

Variante: Es un cambio en el genoma del virus que puede contener una o mas mutaciones
que modifica al fenotipo ) o
Factor de riesgo: Toda circunstancia o situacién que aumenta las probabilidades_de una
persona de contraer una enfermedad o cualquier otro problema de salud. Los factores de
riesgo implican que las personas afectadas por dicho factor presentan un riesgo sanitario
mayor al de las personas sin este factor.

Inmunosenescencia: Se refiere a los cambios que se producen en el sistema inmunitario a
causa del envejecimiento y que afectan la inmunidad innata y adaptativa. Estos cambios
predisponen a padecer enfermedades infecciosas, céncer, autoinmunidad y a respuestas
escasas tras la administracion de vacunas

Vacunados completos: Paciente que cuenta con esquema completo de vacuna Pfizer-
BioNTech (2 dosis), Modema (2 dosis), Janssen de Johnson & Johnson (1 dosis).
AstraZeneca (2 dosis), Sputnik V De Gamaleya (2 dosis), Sinopharm-Beijing (2 dosis),
CoronaVac de Sinovac (2 dosis). Adicional puede contar con los refuerzos.




Digitalizado por la Asamblea Nacional
No. 29665-B Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022 40

- /Vacunado Incompleto: quien carece de alguna dosis requerida para ser considerado
. / vacunado completo.

No Vacunado: No ha recibido ninguna vacuna contra el virus SARS-CoV-2.

Signos de alarma de progresién: Evidencias que la enfermedad esta progresando a formas
graves, severas o criticas y pueden ser por ejemplo: deterioro de la conciencia, confusion,
desorientacion, dificultad respiratoria, aumento de la frecuencia respiratoria (mayor de 24
respiraciones por minuto), disminucion de la saturacién periférica de oxigeno por debajo de
95% (menos de 90% para paciente EPOC), deterioro del estado general, cambios de
coloracion de la piel (azul, gris, palida), dolor toracico.
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‘—%NTRODUCCION

Desde diciembre 2019 en que se comenzaron a dar las primeras alertas en Wuhan China de
una neumonia con causas desconocidas y en donde posteriormente se comprobé la
presencia de un virus ARN envuelto identificado como SARS-CoV-2', causante de la Covid-
19, que ha impactado al mundo por su extensa y rapida propagacion. El 08 de marzo de 2020
se detecté el primer paciente positivo en Panama y el 10 de marzo se confirmé la primera
muerte por Covid-19. El 11 de marzo del mismo afio se dectara por la OMS el estado de
Pandemia al haber una afectacién de 114 paises, inicidndose en el pais una serie de medidas
restrictivas con el fin de contener esta enfermedad desconocida que cursaba con cuadros
respiratorios graves. El 13 de marzo del 2020 es declarado el Estado de Emergencia Nacional
por el Presidente de la Republica, evidenciandose un aumento consistente de casos due puso
a prueba el sistema de salud publica. En los meses de julio y agosto del 2020 se produjo el
primer aumento de casos significativo.

Para diciembre del 2020 muchos palses, habian comprado por adelantado un total de mas
de 10,000 millones de dosis de vacunas, entre efios Panama, sin embargo, més de la mitad
de estas vacunas habia sido adquirido por paises con altos ingresos econémicos.

El 20 de enero de 2021 llegan las primeras dosis de la vacuna Pfizer al pais. Para febrero del
2021, 10 vacunas habfan sido autorizadas para uso publico por al menos una autoridad
reguladora competente en el mundo y mas de 70 vacunas candidatas en investigacion clinica,
una respuesta global nunca vista.

Al 2 de julio del 2022 se han confirmado 549 millones de personas contagiadas y 6.34
millones de personas han fallecido por esta enfermedad.

Figura 1: Virlon de SARS-CoV-2

RNA
Nucleocapsid (N)

protein

.. Spike (S)
protein
Envelope (E)
glycoprotein

Membrane (M)
protein

Al 3 de julio de 2022, en Panama se han presentado 925,254 pacientes infectados de los
cuales han fallecido 8373 personas y se han aplicado un total de 8,409,735 dosis de vacunas
con una cobertura nacional de 78.6% con dos dosis a partir de los 5 afos.
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~

& pas de dos afos de enfrentamos a este virus queda claro lo impredecible de su actuar y

ue la intervencion temprana logra cambiar la historia natural de la enfermedad. Es cierto que
ya no somos tan vulnerables a este virus; nuestro sistema inmunolégico ha ido también
aprendiendo, la exposicion al virus produce un grado de inmunidad que sumado a la extensa

campafa de vacunacion nacional ha modificado el escenario con respecto al 9 de marzo
2020.

Nuestro objetivo con estas intervenciones tempranas, primero la vacunacion y ahora con |a
adquisicion de antivirales es buscar de la reduccién de hospitalizaciones y muertes en
poblaciones que atin son vulnerables.

12
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%)BJETIVO GENERAL:

Proveer un documento sencillo pero consensuado con los lineamientos generales sobre el
uso de medicamentos antivirales para el mansjo de pacientes leves de COVID-19 que pueden
evolucionar a COVID-19 grave.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Brindar atencion oportuna y segura a pacientes infectados por SARS-CoV-2 en las
instalaciones del sistema publico de salud.

2. Identificar y estratificar a los pacientes con sintomas y signos de Covid-19 segln el riesgo
y consensuar criterios para aplicar los tratamientos disponibles que ayuden a reducir el
riesgo de desamollar enfermedad grave, hospitalizaciones y muertes por covid19.

3. Establecer una gula de manejo que propicie un estadndar basico y uniformidad en la
atencién ambulatoria del paciente con covid19 agudo leve que puede evolucionar a grave
0 muertes,

4. Brindar una atencion integral a los pacientes bajo tratamiento antiviral con seguimiento
estandarizado de efectos adversos e interacciones medicamentosas.

13
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JUSTIFICACION

A medida que la pandemia de la COVID-19 continiia teniendo un efecto devastador en los
sistemas de salud de todo el mundo, sigue siendo esencial ofrecer una respuesta efectiva
para mitigar el impacto de la nueva pandemia, que hace necesario adaptar
permanentemente la prestacion de servicios para reducir el nimero de hospitalizaciones en
pacientes con factores de riesgos, aplicando medidas de mitigacién priorizadas, enfoques
innovadores para la atencion y respuesta ante esta amenaza con intervenciones costo-
efectivas. Es por lo que se busca cambiar el modelo de respuesta a la COVID-19 mediante

la entrega de medicamentos antivirales a pacientes de grupos priorizados con factores de
riesgo para desarrollar complicaciones.

Es necesario prestar especial atencion a los grupos con factores de riesgo, entre los que
se encuentran las personas con comorbilidades, para que inicien y completen el tratamiento
antiviral, como medida para mitigar las complicaciones.

En la actualidad existe un gran niimero de estudios en marcha, mas de un centenar de
proyectos de investigacion destinados a frenar la Covid-19. Todos los esfuerzos son pocos
para encontrar nuevos tratamientos eficaces para combatir esta nueva enfermedad.

Estas guias brindan las recomendaciones médicas sobre los distintos farmacos disponibies
al momento, asi como informacién sobre su posologia o posibles efectos adversos gue
requieren de la firma de un consentimiento informado, adicionalmente que los médicos y
medicas se capaciten en el uso apropiado, ia vigilancia de los efectos adversos y en las
hemramientas para el reporte segin lo requerido por la norma de farmacovigilancia. Es
- ———1Importante-adaptarios lineamientos a las condiciones particatares de-cadaTegién de salud. -

AMBITO DE APLICACION

La presente guia es aplicacion nacional, regional, y local en sistema pablico de salud.

14
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1. ¢Qué abordaje brindar inicialmente a personas con una prueba de covid19
positiva?

2. ;Con qué recursos de medicamentos se cuenta actualmente en MINSA para la
persona con prueba positiva por covid-19?

3. ¢Cuales son los criterios para aplicar a los tratamientos ambulatorios para
covid19 agudo en las regiones de salud?

4. ;Cudles son los laboratorios indispensables para evaluar pacientes con
criterios de riesgo para recibir tratamientos antivirales?

5. ¢Qué estudios radiograficos son necesarios para la evaluacion inicial del
paciente que recibira antivirales ambulatorios?

6. ¢Cual es el tratamiento mas indicado para nifios de 12 afios en adelante?

7. ¢(Cuales son las comorbilidades mas importantes para considerar en la
prescripcion de medicamentos antivirales?

8. (Qué efectos adversos son importantes a considerar en pacientes con
comorbilidades?

9. ¢(Cudles son las interacciones medicamentosas mas importantes para
considerar en las comorbilidades mas frecuentes que padece nuestra
poblaciéon?

10.4,Qué efectos adversos podrian proveerse en pacientes con usan
— = anticonvulsivantes y antipsicéticos?-- —~ — -~

11. ¢ Existe algin medicamento aprobado para embarazadas?
12. j Existe algiin medicamento aprobado para nifios menores de 12 afios?
13. ¢, Qué antiviral es mas indicado en personas adultas mayores?

14. ¢ Cuales interacciones medicamentosas son importantes a considerar can el
uso de REMDESIVIR?

15. ¢ Cuales interacciones medicamentosas son importantes a considerar con el
uso de MOLNUPURAVIR?

16. ¢ Cuales interacciones medicamentosas son importantes a considerar con el
uso de PAXLOVID?

15
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STORIA NATURAL DE LA ENFERMEDAD

En las dltimas dos décadas hemos tenido la oportunidad de conocer a tres coronavirus que
produjeron grandes brotes: El Sindrome respiratorio agudo severo (SARS), el Sindrome

Respiratorio de Oriente Medio (MERS) y el actual causante de la pandemia de este milenio,
el SARS-CoV-2,

Conociendo a la familia de los Coronavirus

Los coronavirus son ARN-virus encapsulados de una sola hebra positiva. Tienen capacidad
de infectar murciélagos, aves y humanos, por tanto, es una zoonosis. Cuenta con 4 proteinas
estructurales: La proteina spike (S), responsable de la unién y entrada del virus al receptor
de fa célula humana; la proteina de envoltura (E), la proteina de membrana (M) y finalmente
la protefna de la nucleocapside (N)'*.

Las mutaciones suceden de manera espontanea durante el proceso de replicacion del virus,

estas mutaciones pueden conferir aspectos como ventajas para la transmision, replicacion o
virulencia.

Del Alfa al Omicron

Para fines epidemiologicos, las variantes de SARS-CoV-2 se clasifican en variantes de interés
(VOI), de preocupacitn (VOC), bajo vigilancia (VBM) y previamente vigiladas. Las variantes
de preocupacién estan relacionadas a uno o mas de los siguientes aspectos?:

¢ Aumento de la transmisibilidad o cambio perjudicial para la epidemiologla
Aumento de la virulencia o cambio en la presentacion clinica de la enfermedad

¢ Disminucién de la eficacia de las medidas sociales y de salud publica o de los
diagnésticos, vacunas o terapias disponibles

Tabla 1. Variantes de SARS-COV-2 a Ia fecha7

Denominacién de la Variante | Fecha Descubrimiento Primer sitio detectado
Beta Mayo 2020 Sudéfrica

Alfa Septiembre 2020 Reino Unido

Delta Octubre 2020 India

Gamma Noviembre 2020 Brasil

Mu Enerc 2021 Colombla

Omicron Noviembre 2021 Varios paises

El Sars-CoV-2 desde sus inicios en Wuham (cepa original) al ser un virus RNA de cadena
simple positivo, se ha modificado a través del tiempo dandose las variantes antes
mencionadas, de lo cual hemos encontrado que la variante Alfa presentaba una tasa de

16
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Vi

/reproduccion 90% mds alta que la cepa original y una tasa de mortalidad de un 60% superior,
mientras Delta presenté una transmisibilidad del 115%mayor que la cepa original y el riesgo
de ingreso a un hospital se increments en un 85%.

La variante Beta ha sido la mas eficiente en evadir la respuesta inmune al igual que Omicron
que ha sido altamente transmisible, pero con preferencia a las vias respiratorias altas a

diferencia de sus predecesoras, que ha presentado una serie de variantes y recombinaciones
de estas.

17
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FACTORES DE RIESGO Y PRONOSTICO

Debido a la variabilidad del cuadro clinico que ha presentado la Covid-19 en donde un 80%
de los pacientes sintomaticos se comportan dentro de la forma leve, 15% evolucionan a
formas moderada-grave y 5% a la forma de severa a critico requiriendo este ultimo grupo la
necesidad de unidades de cuidados intensivo e incluso pueden llegar a un deseniace fatal;
es de interés valorar las circunstancias o situaciones que afectan los pacientes sintomatico
con posible progresion de la enfemedad y que factores de riesgo presentan segun lo
aprendido en el transcurso de esta pandemia.

Dentro de los factores que se consideran de riesgo de progresion de la enfermedad tenemos?:

1. Edad: Mayores de 60 afios presenta inmunosenescencia
Pacientes no vacunados

3. Estados de inmunosupresion como: Inmunodeficiencias primarias,
inmunodeficiencias secundarias por VIH, por medicamentos, hepatopatias,
nefropatia, diabetes, canceres entre otras

4. Factores clinicos como la obesidad, enfermedad cardiovascular, enfermedades
pulmonares, neurolégicas, tabaquismo, entre otras

Tabla 2. Listado de Comorbilidades para considerar la progresién de enfermedad
leve-moderada a grave - severa en Pacientes menores de 60 afos®

Sobrepeso IMC 2 26 En grupos 12 a 17 afios: IMC 2 percentit 85 para edad y sexo por tabla de crecimiento
Obesidad (IMC 2 30)
Enfermedad Renal Crénica (cualguier Enfermedad puimonar (Restrictiva u obstructiva) inciuyendo Fibrosis quistica
estadio)
Diabetes (cualquier tipo) Trastomos mentales limitado a: trastorno del humor (ej. Depresién) y los desérdenes del espectro
de esquizofrenia.
Enfermedad hepética crénica Enfermedad Cardiovascular (Falla cardiaca, enf. Arteria coronaria, cardiomicpatias) Hipertersién
e —attefidl . = ea . - - R T T T
Enfermedad cerebrovascular Céncer de novo / con o sin tratamiento, trasplante de células madres hematolégicasode érganc
séfido T ’
Embarazo (actual / reciente) Trastomos neurolégicos (Demencias)
Tabaquismo / abuso de sustancias Paralisis cerebral, Déficit atencional can hiperactividad, malformaciones congénitas, limitaciones

del autocuidado o actividades diarias, discapacidad del desarrollo, intelectual y de! aprendizaje.
Lesiones de médula espinal.

Cardiopatias congénitas o adquiridas HIV, inmunodeficiencias primarias uso de corticosteroides u otra medicacién inmunosupresor /
Asplenia

Tuberculosis Dependencia tecnoldgica: traqueostomia, gastrostomla, ventilacién presién positiva no

Anemia fakciforme / talasemias relacionada a COVID)

19
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Tabla 3. Situaciones que definen estados de Inmunosupresion
o
Tabla 3: ¢Qué es un PACIENTE INMUNOSUPRIMIDO?
Pacientes con VIH no tratado o que tienen recuente de linfocitos T CD4+ <50 cel/ut

Pacientes con Tratamiento inmunosupresor: corticoides, Metotrexate, leflunamide, arabinécido de citarabina,
rituximab, alentuzumab, ocrelizumab, etanercept, entre otros

Pacientes con trasplante de 6rganos sélido (menos de 1 ano)

Pacientes con trasplante de pulmoén (independiente del tiempo)

Pacientes con neoplasias hematoldgicas que estan en terapia activa

Pacientes con inmunodeficiencias {primarias, combinadas, secundarias distintas a VIH)

Pacientes en tratamiento por Rechazo agudo de trasplante {reciente) o con enfermedad cronica injerto-tumor
{que estén recibiendo medicacién)

Pacientes en quimioterapia o radioterapia activa (o enlos ultimos 6 meses)
Receptores de Linfocitos T con receptor de antigeno quimérico (Linfocitos T-CAR)

Pacientes que reciben inhibidores de la tirosinacinasa de Burton

Tabla 4. Claslficacién de riesgo para progresion de enfermedad leve a formas
severas-graves seg(n caracteristicas de la poblacién

RIESGO INTERMEDIO RIESGO BAJO
VACUNADOS INCOMPLETOS VACUNADOS COMPLETOS
(sin comorbilidad)
B VACUNADOS COMPLETOS
§ (con 1 0 més comorbilidades) -
) - < 60 afios + 1 Comorbilidad S

Edad. Estadovacunal. Estadoinmunolégico. Factor de riesgo Clinico
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TR/ATAMIENTO TEMPRANO DE LA COVID-19

s

A

-~ Alo largo del curso de la pandemia hemos entendido la fisiopatologia de la enfermedad y se
han desarroliado medicamentos; algunos enfocados en la fase de replicacion viral y otras en
la fase de hiperinflamacion. Podemos definir que los primeros siete dias son decisivos para
cambiar la historia natural de la enfermedad y prevenir su avance hacia formas mas graves
que conlieven hospitalizacion e incluso la muerte del paciente.

Es durante los primeros siete dias que el virus tiene una fase de replicacién acelerada por lo
que representa ja mejor oportunidad para contener al virus, ya sea neutralizando con
anticuerpos monoclonales o con tratamientos antivirales.

Existen distintos sitios de accion (sitios diana) donde pueden actuar los medicamentos para
impedir la fase de replicacion viral {intemumpiendo el ciclo viral):

Figura 3. Ciclo Vital del Virus SARS-CoV-2°

Entrada viral e
“‘ L
b W
; kX
3 vt . -

= =
Y s

SARS-CoV-2
: TEI.
A

v .
: Embalaje

Virioh =
AN
|

Genoma vira

“
Nt

i
Proleinas virales

s

Complejo Rvplicasi&aﬂs‘mmaﬁ‘

; U
v !‘ Ribosoma ‘\‘\ﬁ,\'\‘\ Repilcacion/ ‘
é‘ ‘ Transcripcion
¢ RdRP'

ARN
1yendihs iral) '

‘ . a4
| Tnducdénﬁ ga’ "SCL"'J : o
‘ g ~n & 4

. Po|lprotelna\ ? $

Proteociisis

an

21




Digitalizado por la Asamblea Nacional

No. 29665-B Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

Tab)a 5. Dianas terapéuticas contra el SARS-COV-2°,

B¢ 1. Uniony
reconocimiento

Prevenir [a unién Prevenit la formacién  Prevenir Ia
del SARS-CoV-2 al Virahudeped d:l lo deproleinas o replicacion :el
rmeptor AC "Ml i'm an b genoma viras:
E2 endosoma: replicaoién virel
Ejemplos de *mAbs sinhibidores de la  «nhibldoresde la  -Inhibidores de la
medicamentos que *Plasma ECA2 protemsa (3CLpro  ARN polimerasa
acttian en esa convaleciente o sinhibidores de ia o siinilera la
diana terapias derivadas  protease humane  papaina)
del plasma
*Vacunas
Figura 4. Medicamentos / Tratamientos utllizado a lo largo del curso de la enfermedad
Exposicién al 8ARS-CoV-2
* Adultos no hospitalizados
I Adultos no Enfermedad Enfermedad Enfermedad criti
Asintométicos o hospitalizados nfermeda nfermedad critica
presintomaticos Mild iliness moderada grave

Replicacion viral

inflamacion
Para los pacientes que estan en alto riesgo de progresar a COVID-18 5;::‘;’:5;? g:z:xesg:lz’:\;i?::i?ﬁ\?g
g;an\:’ee'ﬂ?::;'\:;aed:ssoe)n orden de preferencia segun la eficaciay la ECMO, pero puede incluir uno o una
i combinacion de:~

Nirmatrelvir/ritonavir (inhibidor de la proteasa)
Remdesivir (inhibidor.de la ARN.polimerasa) Déxarmetasona (Corlicosierode) "
Molnupiravir (analogo de ribonuciedsido) Barcitinib (inhibidor de JAK)
Bebtelovimab{mAb) —- - Apy T T e

Tocilizumab (mAb)
Sotrovimab (mAb) Sarilumab {(mAb)

Remdesivir (inhibidor de la ARN polimerasa)

En los ultimos meses se han desarrollado diferentes opciones de tratamientos para la Covid-
19 en fase temprana, todas ellas con un nivel de eficacia y perfil de seguridad aceptables y

ya han sido aprobadas por las autoridades regulatorias tanto nacionates como internacionales
para uso de emergencia

Actualmente en Panama contamos con fres antivirales Remdesivir, Molnupiravir y
Nimatrelvir/Ritonavir (en adelante, Paxlovid®)

22
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Rgmdesivir:

__—" Es un inhibidor de nucleétidos de accién directa en la RNA polimerasa del SARS-CoV-2. Su

mayor beneficio se ubica en etapas tempranas de la infeccién (primeros siete dias).'> 13 La
evidencia para la recomendacion del Remdesivir estd sustentada en el ensayo clinico
PINETREE (nivel de evidencia 1, grado de recomendacién A)®. El medicamento esta
indicado por tres dfas consecutivos intravenoso con una dosis de carga de 200 mg y dosis
subsiguientes de 100 mg diario por dos dias, pero puede extenderse hasta un quinto dia
segun criterio clinico. Después de 28 dias de seguimiento se encontré que el remdesivir
redujo el riesgo de hospitalizacién o muerte en un 87%' 'S, Estd indicado para mayores de
12 aflos con peso mayor de 40Kg con al menos un factor de riesgo para evolucionar a formas
mas severas de la enfermedad.

Molnupiravir:

Es un profarmaco oral de beta-D-N4-hidroxicitidina (NHC), un ribonucleétido con amplia
actividad viral contra virus ARN. La captacion del NHC por ARN-polimerasa da como
resultado mutaciones virales y mutagénesis letal’. Su recomendacion esta sustentada en el
ensayo clinico MOVe-OUT con nivel de evidencia }, grado A'. Es capaz de reducir el riesgo
de avance a formas graves (hospitalizacién o muerte) en un 31%. Esta indicado para
pacientes mayores de 18 afios con Covid-19 leve a moderado con al menos un factor de
riesgo de evolucion. No esta indicado en embarazadas. La dosis recomendada es de 800 mg
(4 capsulas) cada 12 horas por cinco dias.

Nirmatrelvir / Ritonavir (Paxlovid®):

Es una combinacién de dos farmacos: Nirmatrelvir que es un inhibidor de la proteasa,
especialmente contra las proteasas esenclales para la replicacion viral (Mpro) y Ritonavir que
es un antiviral con inhibicion del citocromo P450 (especificamente la CYP3A4), lo que
potencia el efecto del Nirmatrelvir, inhibiendo su metabolismo. Su recomendacién se basa en
el estudio EPIC-HR con nivel de evidencia 1, grado de recomendacién A'™. Después de 28

dfas de seguimiento es capaz de reducir el riesgo de evolucion a formas graves
(hospitalizacién o muerte) en alrededor del 90%. Esta indicado para mayores de-18-afios.
Las dosis recomendadas son de 300 mg de nirmatrelvir (2 comprimidos recubiertas) y 100
mgq de ritonavir (1 comprimido recubierto) cada 12 horas durante cinco dias. Su actividad
antiviral contra la variante Omicron no se ha visto afectada'’'6."°
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Tabia 6. Resumen de Mecanlsmos de acclon de los antivirales disponibles para
COVID19 en fase temprana.

PAXLOVID Nirmatrelvir / Ritonavir v MOLNUPIRAVIR
Profdrmaco de nucleétidos de andlogo Inhibidor de Proteasa activo frente a Profirmaco de beta-D-N4-Hidroxicitinda
de adenosina. la MPRO (proteasa viral) que escinde {NHC). Un ribonucledsido que tiene
Se une a la polimerasa de ARN 2 poliproteinas virales (indispensables  actividad antiviral contra viruses RNA,
dependiente det ARN viral e inhibe la en la replicacidn viral) La captaci6n del NHC por las polimerasas
replicacién viral interrumpiendo Ritonavir inhibidor de la CyP3A4 que  ARN dependientes del ARN virnal da
prematuramente la transcripcién det potenciaa nirmatretvir como resultado mutaciones virales y
ARN mutagénesis letal.
Autorizado completo en pacientes Autorizado en uso de emergencia FDA Autorizado en uso de emergencia FDA
ambuiatorios / hospitalizados / fevesa 22 dic, 2021 23 dic, 2021
severos.
ACTT1, DisCoVeRy, WHO Solidarity EPIC-HR MOVe-OUT
Trial, GS-US-540-5774 Study, GS-US- *RECOMENDADO cuando Paxiovid/
540-5773 Study, PINETREE,

remdesivir no est4n disponibles®

Uso en poblaciones especiales:

® Embarazo y Lactancia

o Ninguno de los antivirales ha sido probado en este grupo poblacional, por o
que no se recomienda el uso de ninguno de ellos.

o En casos excepcionales, debera tomarse la decision basado en los riesgos y
beneficios y con amplia discusion entre paciente y médicos especialistas del
caso.

o Se requiere prueba de embarazo previo al uso de los antivirales, en particular
del molnupiravir.

o Enfatizar sobre anticoncepcion, utilizando métodos seguros y eficaces, en
mujeres an edad fértil que reciban el tratamiento de mothupiravirhasta 5dias
' después de la tltima toma del medicamento.

—o— Enfatizara todos los varones que reciban el tratamiento con molnupiravir que
tienen parejas que puedan salir embarazadas deberan utilizar métodos
seguros de anticoncepcién por un minimo de 3 meses posteriores a la Uitima
toma de! medicamento.

e Ajuste hepélico

o Ninguno de los medicamentos requiers ajuste hepatico.

o No debe darse ante Ia presencia de hepatopatias severas o graves (Child-
Pugh C).

o Remdesivir debe suspenderse si las transaminasas se encuentran elevadas
diez veces (x10) su valor superior.

e Ajuste Renal
o Remdesivir y Molnupiravir no requieren ajuste renal
o Remdesivir, Molnupiravir y Paxiovid® estan contraindicado en TFG <30 mi/min
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/ o Paxlovid® requiere ajuste de dosis ante TFG entre 31 - 60 mVmin asl: 1 tableta
de nirmatrelvir 150mg con 1 tableta de ritonavir 100mg.
7 o No se recomienda el uso de ninguno de los antivirales en pacientes en dislisis
renal (hemodialisis y didlisis peritoneal).
o Gerontes
o Ninguno de los medicamentos antivirales requiere ajuste por edad.
o Ver nota de Paxlovid® ante TFG de 31-60ml/min
e Poblacién Pediétrica
o Paxiovid® no esta autorizado en Panama para su uso en poblaciones menores
de 18 afos
o Molnupiravir no estd autorizado en Panama para su uso en Poblaciones
menores de 18 anos.
o Remdeslivir esté autorizado para su uso pedigtrico a partir de los 12 afios con
peso igual o mayor a 40 Kg.

Tabla 7. Uso de Antlvirales en poblaciones especificas

CARACTERISHICAS REMDESIVIR PAXLOVID l MOLNUPIRAVIR

EDAD {ANOS) 212 affos 218 > 18

Peso (Kg) 2 (40kg) N/A

Iniciar en 1-7 dias 1-5 dias 1-S dias

Alimentos CON/SIN CON/SIN CON/SIN

Embarazo No Recomendado No Recomendado No Recomendado
Lactancia No Recomendado No Recomendado No Recomendado
Ajuste Hepético Enf. Hepatica No dar en Insuficiencia No se recomiendaun

e e Severa/grave 0 AST/ALT  hepética aguda— ——————ajusteon-insuficiencia
> 10 X limite superior hepatica.
Ajuste Renal Nodar en TFG<30, enf.  TFG 31-60: ajustar a 1tab de No dar en TFG<30,
Renal terminal o didlisis  nirmatrelvir+1tab ritonavir bid x enf. Renal terminal o
S dias, Containdicado en TFG dislisis
<30, diélisis
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Tabla 8. Posologfa, contraindicaciones y reacclones adversas mas frecuentes de los
antivirales tempranos para COVID19

CARACTLRISTICAS REMDESIVIR ' PAXLOVID f MOLNUPIRAVIR
Posologla 200mgiVeneldlal 300 mg Nirmatrelvir (2 comp 800 mg v.0. {4 cap de
(carga) y luego 100 mg  de 150mg) y 100 mg 200mg) cada 12 horas x 5

Lv.en el dia 2 y 3- Puede ritonavir (1comp de 100mg) dfas
llevarse a 5 dias(deser  Ambos medicamentos v.o.

necesario) cada 12 horas x 5 dfas
Contra No debe darse con VER LISTA* No se han identificado
indicaciones cloroquina ni contraindicacionese
hidroxicloroquina interacciones
Reacciones Nauseas / cefaleas / Diarrea, Diarrea, Mareos, Niusea,
Adversas erupcién cutdnea Néusea/Vomito/disgeusia, Vémitos
(hipersensibilidad) hipertensién, ictericia, # AST, ALT, Lipasa,
+ AST, ALT hepatitis clinica, ® AST, ALT y Creatinina.
bilirrubinas & Hb, Leucos, Plaqueta.

Hipersensibilidad, urticaria
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Contyaindicaciones generales de los antivirales: Remdasivir, Molnupiravir y
Nirpfatrelvir/Ritonavir (Paxiovid®)
./(os tres antivirales tienen las siguientes contraindicaciones en comtin:

e Hipersensibilidad al principio activo y/o a sus excipientes
o Enfermedad hepética grave
e Enfermedad renal grave (TFG <30mil/min, terminal o en dialisis).

Conlraindicaciones especificas de Remdesivir

e Uso concomitante con cloroquina o hidroxicloroquina.

s Elevacién 10 veces su valor superior de transaminasas hepéticas antes o durante el
curso del uso del medicamento.

Contraindicaciones especfficas de molnupiravir

e No se han reportado contraindicaciones especificas para el uso de molnupiravir.

Contraindicaciones especificas del Paxlovid®

» Interacciones que produzca el Paxlovid® por aumento de la concentracién de otros
medicamentos y que presenten riesgo amenazante a la vida.

» Interacciones que produzcan los otros medicamentos sobre el metabolismo de
Paxlovid® ocasionando pérdida o disminucién de la actividad antiviral del nirmatrelvir

o (Vertablas 9 al final)
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Rej iones adversas medicamentosas.

_l-os eventos adversos mas frecuentes en los 3 antivirales son en el sistema gastrointestinal
de forma predominante, por debajo del 4% de los pacientes tratados.

e Reacciones adversas frecuentes del Remdesivir
o Elevacion de transaminasas
o Nauseas
o Cefaleas
o Diarrea
o Erupciones cutdneas: rash, urticaria
e Reacciones adversas frecuentes del Paxlovid
o Disgeusia
o Diarrea
o Cefalea
o Vémitos
s Reacciones adversas frecuentes del Molnupiravir
o Diarrea
Nauseas
Mareo
Reacciones alérgicas, rash, urticaria
Angioedema

o O 0 O

Las notificaciones de presencia de eventos adversos medicamentosos deberan
realizarse a través del Portal regional de notificacién en linea de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos de uso humano (Noti-FACEDRA) enlace:

http:/inotificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
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Intergcciones medicamentosas.
Eﬁédesivir

7 e Se recomienda no usar concomitante con hidroxicloroquina o quinidina
Molnupiravir:

® No se han identificado contraindicaciones e interacciones farmacolégicas en funcion de los
datos disponibles fimitados sobre ef uso de emergencia del molnupiravir.

Paxlovid® (Nirmatrelvir/ritonavir)

* Lalnteraccion se debe a la inhibicion del citocromo por parte del Ritonavir por io que debemos
tomar en consideracién dos aspectos fundamentales que decidiran la NO
COADMINISTRACION de Paxlovid en ciertos medicamentos debido a:

o Paxlovid afecte significativamente niveles terapéuticos del medicamento habltual
produciendo riesgo de pérdida de ta eficacia que induzca riesgos severos o aumento
de la concentracién terapéutica que ponga en peligro la vida

o que el medicamento de uso habitual produzca una disminucién significativa en las
concentraciones de Nirmatrelvir reduciendo la eficacia terapéutica del antiviral.

e Bajo estas dos premisas podemos, utilizar aplicaciones como COVID-19-Ichart, de la
Universidad de Liverpool (web para descargar a celular o computador:
hitps://iwww.covid19-druginteractions.org/ ) en la cual indicara el grado de interaccion para
la toma de decisiones asertiva.

e El Paxlovid, cuenta con un cédigo QR en sus cajas de presentacién para poder escanear y
revisar la informacién, asi como también dirigirlos al sitio web de Pfizer para su evaluacién de
medicamento, incluyendo una aplicacion en linea para la busqueda de interacciones. También
puede acceder a través del siguiente vinculo: www.covid19oralRx.com

Presentamos de forma resumida, aquellos medicamentos segin su grado de interaccion la
recomendacién es fuertemente NO UTILIZAR. Cabe destacar, que no se incluyen todos y que la lista

es una aproximacién y pueden consultarse siempre en las plataformas indicadas para ampliar
informacién,

29




Digitalizado por la Asamblea Nacional

60

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

oe

LOTOUSAELM
0s339y¢ "~

oanisod
64-P1A0D BlUAIOLd

PmpvE USRS ON

61-QIAOD op euerdwa)} asej ud sa|RIJA]JUR 8p Osn |8 esed S8uo|sidap ap rwo} ep ewesboln}4 ‘¢ einbi4

m
|
|
ﬁ




Digitalizado por la Asamblea Nacional

61

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

B8

No. 29665

33

[BIAJUE - BAZRUIS]E 1SN
®AINOTXVd NOD ¥V LSININGYOD ON

|ediAjuE BARBUISYE JES

@AINOTXYd NOO UVAULSININGYOD ON -

[BlIAJUY eAjeweyje Jes

@AINOIXVd HVHISNIWAYOD ON
Jejsnfe o unyysns sigisod 1es ou 8q ‘WdaH
Jod smysns o ueseBigeq ap s1sop Jeisnly

[esAguUE BAlJRUIB)je JBS()

@AIAOTIXVd HVHLISNIAAVYOD ON
impsns

a|gisod Jes ou 8p ‘WdaH Jod anyisns

®QINOIXVd UVHLSININGYOD ON

[RJIAUE BARUIS)E JeS()

®@QINOTXVd HVHLSININGYOO ON

[RIAJUE BARBWSNE Jesn
@AIAOTXVd AVHLSININAYOD ON

NOIOVONIWOITY

"BLLIOD 119NPU} 8pend

‘solepow
sjuawieloualod o/A saaelb sauoiooeal e sebn|
1ep apand sojuawedpaw so| ap seayjewse(d

$9UOIDBIUSIUOCD SE| Bp OjusWNE |3

opeibues

8p oBseu / UDITRIIUBIUOT UQITRART ;

ope.bues ap opeasje
ofiseyl ; ueqexoleAly UQIOBIUBDLOD BJUSWINY

EPIA €] B SJUBZRUSWIE UQIooRay

‘seoe|pIed selwjLIe |ejousjod

'U{SOZBJ{E Op SEUOIDBLUBIUOD
BjUSLUNY ~ BISABS UQIsuU8jodiy

013343

eupdejjanp) -sodjjooisdpuy

euidezo|) ‘epjzowd
‘suopisedn :sooidojoinau A soayeoIsdijuy

ueqexjde ‘ugsjeBiqeq :sjuenbeooyuy

Jexedesop ‘usgexoseapy eiueinbeooguy

|
eujzejoues :osoulbueguy

eujedopyj ‘jupudaq
‘eujpjujnb ‘euouayedoid ‘apjujeoay
‘aucJepauacup ‘euciepoliue SodjujeguY

ujsozeyie ;| ejje saiojdsasy gsuobejuy

OLNIWVIIGIN

@PIACIXRd [8p OSh (8 NVIIONIVYLNOD 8nb sesojuswedipsiy ssuo)aselaju] ‘¢ ejgeL




Digitalizado por la Asamblea Nacional

62

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

[AN

[ENIAUE BAJJBLLBHE JES()
@QAINOTIXVd NOD HYMLSININOYOO ON

|RJAQUE BAJRLLISYE JBS
®@AINOTXVd NOD ¥ LSININAVYOD ON

[EHAUE BAJEWajjE JBesN)

BAINOTIXVd HVHLSININGVOD ON
J0881dnsounwyy jop

soaujnBues ssjead sepbia ajqisod Jes ou eQg

|_IARUE BAEUIA}E JBSN
BAINOTIXVd YVHLSININGYOO ON

[eHALUR BATJRWSYE Jes )

G@AINOTXVd HVHLSININGVYOD ON
sesuojus ‘asiesboj ou (] "esiesipseilolne ou
1EpUBWIODaI ‘UBN[ UES ap eqialH Jepuadsng

jenAue eajeuwss)je Jesn
@UIAOTIXVd UVHLSININGYOD ON

{RIIAUE BAIBLIBHE JeS
@AIAOTIXVd HVHLSININGVYOD ON

[BIAJUE EAJEUIB)E JES)
@CINOTIXVd HVHLSININQYOD ON

“siaguol A 001pjsny opiog

ap seoppwsejd SSUOIDBIUAOUCD SE| EJUBINY O9IP1SN} Op{RY 0SOIIBUIRLY

[eJIAIJUB Bp SeAljeulslje Jesn ouls
sisop e} Jejsnfe o Jess}je Jnyjsns ou eteyesd
os eaiBotoouo ejBojojed e} ap opeoyep
0] 104 'SOSIBApE SOJUSA8 ap upiouede
ap obsau 'SaUOIORUIIUOD SNS LB OJUBWNY

XE[J0]8UBA ‘GIULRISU ‘qIugniq)
‘qIUIeWB)SO} ‘GIUDLIOUS ‘RUNISRIqUIA
‘BUjISIIOUIA ‘GIUROIIU ‘QIUIESEP ‘GluUNLaD
‘qIio1orWeqY ‘qIuNE)Y (SOojsEIdoaugUY

‘08J9ApE 0}33}8 0 opejuejdsey; ouebio
e oyep op obsau ejuswine ‘Joseldnsounuiul
{ep SBUOIDBAUBDUOD UBjuUBWINY

SNLW|ICIIAT)) SNWIIJOIIS /
eunod S0J219/SNUL|0IE} (S210SaIdNSOUNWILY

jena gjsendsel ap epipied o BlOUB)SISal |

ap obsal1 / piAojxed Ojoaje aAnulwsiq spiwejnjede :00i6io0u0
|

BIDUSISISS) [ [BAAJUE 0}08)8 |5p EpIpISd uenp ueg ap eqdJH SajeineN

[EJIA B]DUS)SISEI / PIACIXE 030818 BAnuIWSIq ewdiduwieg o0oWLRUY

ejsondsal jeppuelod aAnuiwsi(]  eujoyjuay K jelqleqoued [SejuBAIS|NAUCDRUY

789 eluswiny “elous]sisal

A e0iBojoJiA E)sandsal jeiousiod sAnunusiq - eudazeweque] ‘SIUBASINAUOORUY




Digitalizado por la Asamblea Nacional

63

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

1313

|elIAUE BAjjEWISYE Jesn
®@QAINOTIXVd NOO HVHLSININGYOD ON

[elIAUe eAnlewS)je 1esn)
@AINOTXVd NOD ¥V SININGYOD ON

JeJIAlUE BARUIB)E JBS
@QINOTIXYd NOO HVYHISININAVOD ON

e|qisod se is

8|0ZeUODUOA JBpUSdSNS 0 OPRUIqUIOD oSN [ep
ojoysueq obsey ja 1eeduejeq BPUBALIODE) 8
@AINOTIXVd NODJ ¥VHLSININGYOO ON

{_JAJUB eARjRUIB) R IS
"‘@QIAOTIXVd NOO HVHLSININGYOO ON
‘ajq|sod 1as ou 8 'SEsiaApe

$8U0(00ea] 8p BSOPEPIND UQIDEZ|JIO}UOW

jRiAjuUe BAgRWSYE 1BS)
®@AINOIXVd NOD HVHLISININGYOO ON
(eanewagje

eqjo Jod sngsns) scolupuelSIyjue Jopuadsng

|eqAjluE eAjJRWIB)E JBSN
®QIAOTXVd NOO ¥VHLSININGYOD ON

asbues us UQIDEJUBSUOD NS UBJUBWINY

adoous ‘epebuojoud
uQI9349 ‘uGIsuajodiy (SOSISAPE SOJUIAT

epidejwo
op seonewse|d SauOojoB[UA0UAT EJUBLINY

SOUOJORIIUBIUOS BANUIWSI]

i
T

SOpeALsp SNs A seulwe)jajue -

Sp SOUCIDELUSIUOD SB| BlusWINY

‘sajuebe

sojss Jod sepionput seAelf sejuguie e

1ebnj Jep epend -euipeuapa] A |0ZjwsiSyY 3p
sedpwse|d SaUO0|DEUSIUOI SB} ap ojuswny

-ejusbe g)se Jod sepionpul
saaeib sejuiue op obsell |2 us oJusWAIoL|

ojyeuspleA ‘ojyeurAy 1G3(0d|

{seuownd ugisuaspadiy
esed ezjjgn 8s opuen) yeuapys :53qdl

epdejjwon :sopugoyibu) ep
elopepodsues eujgjoid e op SaI0pesyipo

m S|OZRUOIMIOA (001 Burynuy
i
|
_

‘ eujweajuexap
‘A 0J2pjUej||IdW :SOJJUlLLE}RjUE SOpPEALIaQ]

[0Z|WejsY ‘BUIPRUBLE | (SCOLILIEISIYRUY

epudes;) ;O pepiow ap sjusby




Digitalizado por la Asamblea Nacional

64

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

ve

‘[BlIARUE BAjjRUIS)|E JBS )
@AINOTIXVd NOD HVHLSININGYCO ON

‘ledlApue eARewa)e lesn
@AINOTXVd NOD dWHLSININGVOD ON

[eAAUE BARUIS)E JBS
@AINOTIXVd NOD HVHISININGVYOD ON

ajqised so Is
8)0Zeuooi0A Japuadsns 0 OpeuIqwod 0sh |9p
o1913udq ofisal |8 Jeadue|eq BPUaILLOIS) BS

@QINOTXVd NOD ¥VHLSININGYOD ON

[lAUE BARBUISHE JBSN
®@AAOTIXVd NOD HVHLSININGYOD ON

(sauois|inauog ‘fe) NS euqos
sojuaAs ep ofseu ejuswny eulpyadiou
ojjjoge)sul [9p SAUCIOBNUBIUDD BJuUBWINY !

(nneadeos|o) e syuswiediouid
opersose) | v ep ugioeAs|s ep obisau
‘SBOII9S SOUOISRIIUSIUDD ap ojuawne s|qIsod

»

foislouljes ap seopewseld
SSUOIOBJUEIUOD Bp EpPEAIRW LUQIDBAS|T |

$8UOIDRAUSOU0D BANUILSIA

|
euojesdsal ugisaidep A ewenxe -
uoioepas ap ofsay |2 sejuawne apand A
seoewseld sauO0EQUBILIOD SNS UBjUBWNY

eulppad :sejuepas / SoonoudiH

JIASEjUBIq|d [ JiAsideds|D
IDHA |9 UOD B8P UQID0E 3P SajeliAjuy

|cdajouijes
:epebuojoid ugoe ap ejsiuobe Z ejeg

9j0ZeuUOdIOA 0Buyyuy

(1eJ0) wejozepy A wejoze|n
‘wedezesny ‘wejozelss ‘wedaze|p
‘wedezeuo]) :SOJ3JJUIOS [ S3juUePag




Digitalizado por la Asamblea Nacional

65

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

B

No. 29665

1 i

[eJANUB BABWS)E JBS}
@AINOTXVd HYHLSININGVYOD ON

‘08N N8 |eiodwe)
ewJo) 9p asiapuadsns uepand ou Ig

soaifgjojeway souwlojses
A euojendsal ugisaidap e Jeas|| opuelpnd
‘S0||9 9p S3UOIDBR[UIDUCI SB| UBjUBWNY

ouajyixodoid
A wesixoud ‘euipndagd :sooisableuy

‘|eliAgUE BAJRWISE JESN
Q@AINOTIXVd NOD MVHLSININGVYOD ON

‘seunese sopusdsns jepad oU g SOSJOADE SOJUSAS  BUIJRISRANSO) ‘Rulesearid ‘eulje)sealoje

-sjsop ewq|n op sgndsep sejp A seibjeiw ‘sisjjoiwopges ap obsau ejueiuny BUIJISEAOT ‘eulje)SeAung seugelsy
lepuies A eunge)ss e| seiaaid yz| Jepuedsng _
|eqajjue eajjewa)|e Jesq
@QINOIXVd HVHLSININGVYOD ON oojjedey ‘[euss oyep :epiA
“Jepuedsns Japod E] uezeuawe anb seuoiooea) SEelIeSs/eIouBl0d eul1yojo) :ejob juy
ou 9Q "PIAOEd 3P BWO) BULIYN Bp Sendsep *SOUOIORIIUIIUCT 8P UQIOeAS|] _
selp ¢ Jeidiujal ‘eursiyd|od e| Jepuadsng
{RAIAUE BAjRWSYE Jes )

*ONS opua/npul sopife} A sepepiwenxe ep
elwenbsy owsedsaosea Jod epnBe pepioixo] . |

@AAOTIXVd HVHLSININGYOD ON
o of)3 e| sepuadsng

A (surjswobie) euiaouobie ‘eunuwjoBie

|
i
l
" eujrouoBIsgew
1 ‘eupuejoBiecipiyp 0613 e ap sopeausq

_NOIQWANIWO3Y

ucioaelejul
&} ap oaJojuow o ojuajuijnBas |3 eied uoioejeIsu| ] Ip pepjoRdes | B BPRUO|I|PUOI UQ|IRIIPU| BUN OU)S ‘EIN|0Sqe UOIIedIPUleIjLu0d
eun Jejuasaud e sefaj| uls ‘opepind ap sepelap|suod ‘siouelBia 19e) ap 498 ou uapand anb @QIAQTIXVd W09 ugIdIeIRY] "0} VIaV.L

\




Digitalizado por la Asamblea Nacional

66

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

9¢

[esjAjue eAgeuls)je Jjesn

®QINOTXVd NOO HVHLSININGYOD ON
opaoey Jepod

ou op seseuiuesuel) A 53 ap eppuelbin

|eljAljUR BAGRWIB)E JESN

@UIAOTIXVYd NOD HVHLSININGYOD ON
opsoey Jjepod ou

8p 'HNI ap S8|eAlU S0) Je|iBiA epusiwodal 88

|BiIAlIUE BARBWIS}E JES

®AINOTXVd NOD dVYHLSININGYOD ON
epusiooel

as aubues us sa|aAlu BsHpewl uepend ou

1S ‘oojjnadels} uebiew oyoense Ns e opigad

eagesyiubis eoiu)o ugooeiIaju BI1adse as ON
@UIAOTXVd 3SHVYSN 3d3Nnd

“euibujowe;

ap sisop ap jsnfe epus)uIosal as oN

[RJIAGUY BABLIS)E JIBS

@AIAOTXVd NOD dVHLSINIGVYOD ON
"epusILL0da)

as sanodess) eje) ap obsey ejgsod

uoo sejuaed ajuy "odjoidjea [9p ssajsAll
S0} JEQJOLOW BPUBILIODa) 3 "00l0Id|BA
opIog op SISOp ep 8jsnfe epus|liocdal 8s ON

|

suyinbepeg uoioERUBOLOD BUBLINY

‘8Anunus|p $899A
e 'BAS|S 9S S209A B ‘ajqelieA ejsendsay

eiBues
ua BuxcBIp ap SepeAIU SO| JEJUAWNE 9pand

aibues
U2 ugIDeNUAIUD Bp 8jqIsod UPINUIWSIG

,
oojoidjen 0jo9je ep e|qisod ugnuiwsiq |

h

auyjinbepag :oonupnuy

eujsepepp ajueinbeooyuy

eujxobiq

eusBljow e :SEJUBAISINALOORUY

o2101djeA OPIdY :SAUEAISINAUCORUY




Digitalizado por la Asamblea Nacional

67

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

B

No. 29665

LE

{eJiAjuB EAljewo)je jesf

- @AINOTIXVd HVHLSININQYOD ON
UQIDEPUBWODD] B)Sa Jezijeal Jopod ou 8Q
‘@QIAOTXVd Jeoiul op sajue seioy

g€ URUaSOog JENURUCISEp BpUBILLIODa) 8S

‘ojpew Jod 3p eyp ue
Jewo} o (sousw %0g) otofes jop esiuocbejue
|9p sisop ey e eysnfe suenbes spend

ewspaoibue A jepjwesdel)xs awoipuls
‘euBiiew ejusuadiy OWOD SOsIaApE
sojueas ap epuesaid Jod ase|ibia eqeQ
‘@QINOTXVd

NOD NOIONVYO3ud NOD 3SHVSN 3d3Nd

[eJiAUE BAjBUIGYE JBS(Y
*@QINOTXYd NOD HYHLISININAYOD ON
ojueiunnbas oyoip JesnBese Jepod ou aQ
"PiAoXed

UOD SJUBHUIOIUCT OSN |8 BJuEeINp OHJ LoD
ajuenosaly ANW UGICEZUOHUOW BPUSIWI008) 88

*SesJaApe sauoiooeal A soonnadeis) s0j0840
9p esopepINd UCISEZLOo)UOW 818INbay 0.9d
FAINOTIXVd ISHVYSN 303Nd

*UEUBS0g 8p UQIDRIJUSIUOCD B| Bjuawiny

ugisusjodyy ap oBsaty “euidipajN 'wezenig
‘oujdipojuie ap uUQISEHUSOUOD B} BJUSWINY

*euopuadsu
8p UOIORIUAJUOD B JEjueLUNE BlUPOd |

i
3

210 1ap uoioebuojoid ap ofisary m
‘SBUOIDBIIUGOUCD SNS BjuUBLNY

‘onisardapgue
|9p S3UOIORIUSOUOD SB] UBjUBWINY

ugjuasog :eulsjopus ap ejsiuobejuy

eu|djpeyN ‘wezeyyq
‘oujdipojuty :0i0jeo ap gsiuobejuy

euopuadsry :so0oioasdyuy

pluewie;a2q :SOSOI0YUMUY

eujjesjias
‘eupjaxosed ‘eujjydupou ‘sunuesdiwyg
‘eupaxony ‘eulidupury soaisardepguy




Digitalizado por la Asamblea Nacional

68

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

8e

*SOAllepas
$0j08je Sns 8p ojuawine |eiousjod |9 sjuadioed
|e asueape eqep s aiad ‘wepidiozZ ep sisop

g| B 9)snfe epusjuiosal as oN ‘@QINOIXVd

NOD ASUVYH1SININGY 303Nd

*SOSIeApe
sojusas ap uouede a|qisod e| opuepBia
‘(qig Bwg'z owod sefeq sisop) euosidsng ap
sisop ep 9jsnle Juenbes apand A ugioneoaid
uod @AAOIXVd edljde epuaiwosal eg

'sisop ap 3jsnle asanbau we|jozepin
*epeBuojosd ugioepes o/A euojelidser
ugisesdep ep oseo ue ofeueuw jo esed einbas
£ eoju)po ugpezuoyuow ep peppoedes ofeq
0j0s @QAINOTXVd Jedlide epuajuiodal 8g

‘SOSJOAPE SOJUBAS Jejiae esed wejozeidje op
sisop ap s)snfe Juenbas epand A ugionesasd
uod @AIAOIXVd sedijde epuaiuiosal ag

*ugisuejodiy ep sewojujs A soubis
JejiBiA £ ejp e seoeA sai] 1enbisoly ap Bw
§°0 Sp Sajeldiul SISOp Jesn epudILIods; '

OAljelld)je [eHAUE JBSM
"‘®AINOTIXV
730 OSN VANIIWOD3Y ON edoing

wepidjoz ep seonewse|d|
S3UOIDBJIUSIUOD SE] JBASJS apand |

|

euoJidsng ep seojewseld
S3UOIDEJJUBDUDD SE] JBABID Bpand

wejozepjn ep soapewse|d
SSlAAIU SO} SB00A { B ¢ Jejualune apend

S2UOIDRLUSOLOD SNS JejuawWwne epend

jenbyoory ap
seofewse|d SeuoIoRHUITUOD SB| 8P BjUdWINY

wapydjoz :0yens [8p S$e.0jaNpu)

euosjdsng :soojoudi / sajuepas

|essjuesed
wejozepiy :sooyoudi / sejuepes

wejozesd)y :s0o10udiH / SejuEpas

1enbyoopy eulsjopul op ejsiuobauy




Digitalizado por la Asamblea Nacional

69

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

B

No. 29665-

6t

®AIAOTXVd 3SYVSN 3a3Nd

*apiojdo pepio|xo} ap so}osye asie|ibia agag

euiow ap sisop s)snle assinbail oN

@AINOTIXVd 3SHVYSN 3a3aNd
‘elojesndsas ugisaidap

opuaAnjoui ‘sosnadesa) sojoaya so|

ap UCIJEZLIO)UOW BSOPEPIND JEZIlea) 3G3Q

*ap10138)s3 |2 10d

SOOIWIPYSIS SOSIDAPE SOJUIAD ap eppue|ibia
0 sIsop ap ugnuIwsip Juanbai epang
‘@®AAOTXVYd

NOD JSHVHLSININGY 3a3Nd

LLEGAL

"BUILIOW B SB[OAIU SOf JINUILISIP apand

‘o|lueLS)
jop ewse|d ua UCIoBUSOUOD BJUAWINY |

|
m

*BUOJOUIaWIEN] O BUOZE]SWEXSP 9P
soojjewsed S9RAIL BJUBLUNE 2JUBWSIGISOd -

euoy 0disabjeuy

ojiuejua 4 :0gsabeuy

; euojourdowey] ‘(eip/bwgl
i— e}je s1SOp) euozejawexa(] :S9PI0.8}ST




Digitalizado por la Asamblea Nacional

70

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

oy

odujUIe}SIyljue [Op SOSIDAPE S0}J09;S JBjIBIA eulpe]RIO| A BUIPBURJOX3) Bp sedjewsejd
®@AINOTIXVd NOD 3sHvsn 3a3and SOUOITRIJUIIUCD SE| JEJUSWINE Bpand  BUIPEje.IOT] "BUIPBUSJOXS OUIWIESIYJUY

SISOp B} JIoNpal epusiLIode) 8§ _
@AINOTXVd 3SHVYSN 303N onsaidepliue [9p UGIEHUSOLOD 8 Bjudwny _H ; eujweidiseq :soAsaudapuy

euljyos) ep sisop e} Jejsnfe yianbai apengd !
BAINOTIXVd 3SUVYSN 3a3Nd BU||)JOB] BP UQIDBHUIIUCD B afnujws|q eufjjoe] :oojjewsepuy

piAOIXed
jep opoued ou09 |e opiqep (Buysn) “fe)
SOD|WGISIS SOSIBAPE sojuaae op ofeq ofssopy

@QINOIXVYd ISHYSN 303Nd  “Sedijpusse|d SBUOIJBAUSIUCD JeARle apand (opereyuy) epjuosepng :sapicis}s3y

-gjusioed jop BojU||0 E}SBndsal e
B UoIouny Ud djsnfe oyp osIesapisuod agag
‘(Jejuswng) Buope}sLy

ap sisop e ue eysnfe juenbas spand eIou2URSqE ap BWOUJS Jejuswuadxs
SAINQTIXVd ISHVYSN 303Nd apand ugIoenuadU0d NS JINUIWSIP 8pand euopejapy :soosabieuy
eaeayiubis Boju)o ugIooRIBIUI BISdSe 8S ON sapioido e sjue.iejo}
@QINOTXVd 3ISHVYSN3aaNd  upioeiqod ue soagesyiubis soujio soiquied |

*sisop ap ajsnie asainbas oN olnpoid oN -aibues us ssjaAlu 3P OJUBWINY euysouasdng :s

RS o A o Ve .

gjouebiA o ojudwnboas 1o sJesn uapand anb @QIAQIXVd 9P 08N |2 ._,oo sojuawedipawu

o J RN




Digitalizado por la Asamblea Nacional

71

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

34

e;60jojo8ul B JE)NSUOS BPNP BjUY
HIA eidesa} ydwnusi oN
PAINOTIXVd ASHVYSN 3d3Nd

GAAOTXVYd ISHVHELSININGY 2ad3Nd
‘SOSIBAPE 5030640 LejiBIA

'SISOp €] 8P %0S [B ugiaanpal

EpUs|LLI008l 8S UL 09-0E 3P ©41 uod
BUDILIOAUEID ap ouelp

oweifl| ep Jesed ou epuejiosal es cled
*gjsnfe euainbal ou fewsou jeuels ugpuN U

@QIAOTXVd NOD 3s¥vsn 3a3nd
eonngdere) euejuea eydwe susi|

®AIACTXVd UCO aJjSIURUPE 38 OpUBNd
euBwas e} e sa%9A ¢ Bwig| e eupngepy
ap sISOp €| 9P LQIKONPSa) BPUSILOIES 8G

®QIACTIXVd NOOJ 3SHVYSN 3a3Nd
*soolgaisdiue ap sisop Jejsn(e asainbas oN
*‘SOSIaAPE SOJUaAe ap eroueiBIA

*SBSIoApE Sauoiaeal A soonadele) sojoeje
op esopepIND UoEZUOHUOW 313inbay oiad
IAUAOTIXVd ISHVSN 3A3Nd

YA LEGA

seseujwesuey
ap ugioeAsie £ seise}seled ‘seasneu
'SO8JeW (SOSISAPE SOJUDAS 3P ojuawny

¢

Jiaeuaidwy |
©p S8UOIDEAUSIUDI JBJUBWNE Bpend

BUIDIWIOAIP 8P UQISR4USOUOD BJUauINY

BUlINGEY 9P SSUOIDBIIUBIUOS BjUDWINY

10 ojeasajul |8 anbuojoud anb esadse as oN
aujzepuol]

A jopuadojey ep sisop Se| Jejuswine eupod .
x
|

‘oNIsasdapiue

[8Pp SBUCIOB[QUEdUOD Se} uejuswny

ZUaljARYT (HIAIUY

jaeuidity :e8e8j0ld Ip SaIoPIqIYU|

BU|IJWIOME]D [0SOID0aJUIMUY

eunnqeuy :0SoI%aUIRUY

| suizepuol) A joplisdojey :0a1gaisdguy

i eujjespas
| ‘eugaxosed ‘euypdupiou ‘eupuesdiwg
M.u:_uoxo:_u ‘sulpduuy soAlsaidepiuy

i




Digitalizado por la Asamblea Nacional

72

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

A4

‘ugidoidng
ap sisop ep ejsn(e epusiwedss as ON
‘@AINOIXVYd ISHVYHLSININGY 303Nd

®@UINOTXVd ISHVHLSININGY 3a3Nd
‘SESIBApE

S8u0jo0Bas O SOJUAAS Bp ugiouede g|
opueyBia ‘sesoy g/ epeo bw g} so| Jessdns
2Q9p OU OjyB|EpE)} BP BPBPUBWICOa) SISOp BT

®QIANOTIXVd ASHVHLSININGY 3d3Nd
‘seloy g ue 6wl gz soj se1adns

2Qep Ou [Jeuap|iS 8P EPEPUSWIDA SISOp €7

"lengsusu

ojoi0 owlixpid ns ejsey zeoye A oinbes
oAgdaouocofue opojarl un Jezjjn ejageq
‘@AINOTIXVd ISHVHLSININGY 303Nd

ugidoidng
©p S8uOIoeNUSOUCI SBe| JINUJWSIp uapand

ojyejepe} Sp UQIDERJISIUOD BjUBINY

"[YEeuep|iS Sp UQIORUSOUOD BIUBWINY |

§

JoIpesse ueusyuod enb soajdasuoajue sojf |
ap e1oedYe Op URIPINpal A ouudin opelbues
ap jled |9 ue cique) “joIpEASIUNS
ap eogewse|d UQIoRLeDUOD B U8 UGIJINP3Y

uoidoidng
:owisinbeqe) ep ug|oesas eied cjuswedipay

(lenxas uoiounysip) ojejepe) :53AdI

(lenxas ugjounys|p) jyeuspis :53adl

_.v_vﬂﬁw__cam :seaydaouoojue SeuOWIOH




Digitalizado por la Asamblea Nacional

73

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

144

-g)snie aiainbais oN

®QINOTIXVd ISHVHLSININGY JA3Nd
"gisnfe asainbai oN

SESIAPE SBU0joJest
A soopnadela) sojoaye soj esie|ibia agag
DAINOTIXVYd ISHYSN 3A3Nd

®QIAOTIXVd 3SHVYSN 303Nd

@QINOIXVd 3SHVYSN 3a3Nd

JIABUOJM UCD 24SIUIWLIPE0d

o5 OpUBNd [0ZBUOID}Y P SISOp B ep
UQIDoNPaJ BUN SSIBIBPISLOD aqep ‘seonedey
A sejeugsojuionsed sesianpe sauo0ooesl

ap ejouepIou; Jofew eun e opiqeq

uoiooela)y) esadse as oN
@AINOTIXVd ISHVYSN 3A3ANd

"eulBujowe
op sisop ap gsnfe epuapuooal 3s ON

Jiaeuasdwesol ‘ajaeunieq

IIABUEZEY 9P UQITRLUAdUDD BJUaINY ABUEZEY resea0ld Bp SBIOPIIU|

eAljesyubls ugosesau| Aey ON |ozZexojawesing uidonsiup ] :0S0208jJUIRUY

eupiwonue A [0zeuooey)

ap seoljeuise|d SSUCIJRNUIIUCD UBUBINY | eudiuon13 A 10zeuooeuy :s0s01003UIRLY

S9JOAIU SNS JINUHWISIP apand | 2UONDRAO}Y :OouBjeWIRUY

owsijogelew s Jqiyul

{B |0ZBu020}9)| 3P SdUO0jORJUIIUOI eluawny 10zeU02038) -0d1LYRuY

e1Bues

U3 UD|DBJ;USDUOD NS 8p 3|gisad uoIdNUILISI euliyoaL

St

osn ns aBuu

& sl E e

INOTIXVd uod ugjadel

|
|

oy

3sas oN




Digitalizado por la Asamblea Nacional

74

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022

No. 29665-B

@AINOTIXVd ISHVHLSININGY 3a03Nnd
*8iSop ep ejsnle ejuswe oN

®JINOTXVYd ISYVHLSININGQY 303Nd
‘S|Sop ap asnfe ejuswe oN

@UIAOTIXVd ISHVHELSININGY 303Nd
*8|SOp op 8jsnie ejuswe oN

"(ejp |e dounese ap Qg Bus 0G1) Lwaw
08-0€ O Is sisop ap sjsnle juanbei spend
®@AINOIXVd FSHVHLSINIWAY 3d3Nd

~.

‘sjuatueAgeoyubis sgnosadsa

@oased ou A eiejo S8 ou ugsRISIU) alqisod |

e} {(®pinoxed) osn ap odwel} OJOI NS 104 *

@PIAOjXe |op 0Sn jap odweg
0J09 e opigep Buiysny ap obsau ofeg
o103}8 oAleayubis oN

euipnAopiZ £ Jinesbayey
&p SBUOIDEIJUSOLI0S SB| 3P udIdNUIWSIg

DOUIARIE Sp UQIDRIIUS3UOD 3P OJuaLINY

BUIXOIOADT
‘B8PIOJI| BUOULOY 9P OAMISNS

euosjupeld ‘euojosiupald ‘(esdgy
‘OA/AI) _ucjosjupaidiien ‘euosespyn]4
‘(efeq sisop) euozejawexa( :S6p|0ie)s

euipnaopiz A JjariBayiey (HIAGUY

SouARIEW HIA-GUY




Digitalizado por la Asamblea Nacional

No. 29665-B Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de noviembre de 2022 75

SEGUIMIENTO

Es importante recalcar, que los estudios de laboratorio y radiografia no deben retardar el inicio

e la terapia antiviral temprana en los pacientes con riesgo una vez presenta evaluacion
clinica detallada. Estos laboratorios pueden obtenerse en el curso del manejo del paciente
para modificar o tomar decisiones posteriores.

Situaciones particulares deberan individualizarse y considerar esperar los estudios.
Proponemos una serie de estudios de laboratorio basandonos en los hallazgos de éstos

pueden indicar un grado de riesgo de progresion en etapas tempranas y como seguimiento
al uso de los medicamentos.

La prueba de embarazo debe realizarse de forma obligatoria a toda paciente femenina
en edad reproductiva con capacidad de procreacion.

Tabla 13. Recomendaciones de estudios complementarios para pacientes en terapia
antiviral temprana.

PRUEBA 'INGRESO DiA7

8HC X X

DIMERO D X X

AST, ALT, F. ALCALINAY LDH X X

Creatinina / Nitrogeno Urea X X

PRUESA DE EMEARAZD X

Rayos X Térax X X

Proteina C Reactiva (PCR) SOLO PACKENTFS QUE SE CONSIDERA PARA HOSPTTALIZAGION /(3 + FR)

TP/ TPT / FIBRINOG SOLO EN SITUACIONES QUE LO REQUIEREN (ANFICOAGULANTES)

FERRITINA SOLO ANTE PACENTES DE MUY ALTO RIESGO (3 D MAS FACTORES, O CON INFILTRADO PULMONAR EN R0X INICIAL)
T ELECTROLITOS (N3, K) SOLO EN Pt(liﬁés az;u:xes 030;";1;:; OE VOMITOS / DIARREA, sospecha de deshidratacion

PROCALCITONINA Ante sotpecha de infeiibn sobre a§regada o deteriara o alteracid 0 antes de 48h del ratamiento

-6 SOLO PACIENTES QUE 5E CONSIDERA PARA HOSPITALZACION O QUE UTILIZAREMOS TOCILZUMAS

En el escenario de disponibilidad de recursos de cada instalacion de salud, puede
considerarse 1 0 2 momentos para el laboratorio. Al inicio del tratamiento (o en el curso de
este) y al terminar el programa aproximadamente al dia 7 del primer hisopado.

La radiografia de térax no sustituye la evaluacion cliinica pulmonar del paciente. Es
complementaria y puede en aquellos lugares donde no se cuente de forma expedita u
oportuna, considerar su uso para aquellos pacientes de riesgo pulmenar; como, por ejemplo,
aungue no limitado a: enfermedades pulmonares preexistentes, historial de tabaguismo
actual o previo, enfermedad cardiovascular como falla cardiaca, arritmias o ante la presencia

de hallazgos clinicos pulmonares que puedan hacer sospechar de progresién a fase
pulmonar,
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Para el monitoreo y vigilancia del tratamiento recomendamos realizar seguimiento telefénico

o por medio digital al paciente entre el tercero (3°) y cuarto (4°) dfa de medicacion para los
siguientes motivos:

- Verificar la presencia o no de eventos adversos
- P

- Recordar no suspender el medicamento (para evitar resistencia viral y nuevas
mutaciones)

- Informar de resultados de laboratorio o gabinete realizados y verificar presencia o no
de signos y sintomas de alamma de progresion,

- Recordar las medidas de aislamiento y la fecha de su hisopado de control del 7° dia
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ANEXOS

y
I. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE MOLNUPIRAVIR EN EL TRATAMIENTO DE
LA COVID-19
7 SENOR/A por medic de este formulario le

¢ on latra & )

Solicitamos su CONSENTIMIENTO O AUTORIZACION para ser tratado con el medicamento MOLNUPIRAVIR .
El MOLNUPIRAVIR un tratamiento para pacientes con la COVID-19 con condicién de leve a moderado, en adultos
mayores de 18 afios, con resultado positivo de prueba viral (antigeno o PCR) y que tienen un riesgo de enfermar
gravemente. Es un medicamento que actua introduciendo errores en el codigo genético del virus SARS-CoV-2,
lo que evita que se continlle replicando. La evidencia cientifica muestra que este medicamento reduce la
probabliidad de hospitalizacién y muertes por COVID-18.

MOLNUPIRAVIR son cépsulas de administracitn via oral y que debe ser Iniciado en log primeros cinco (5) dias
de la infecclién o aparicién de sintomas. Su dosis corresponde a B00mg (4 cépsulas de 200mg) cada 12 horas por
5 dias. No debse suspenderse el uso del medicamento hasta completar los 5 dias para evitar resistencla
viral o aparicién de mutaciones o el retorno de Ia sintomatologla,

Sl blen se sigue evaluando la seguridad y 1a eficacla de todos los medicamentos utiizados para COVID-19 esta descrito
en ia lteratura meédica que las reacciones adversas mas frecuentes incluyen: néuseas, mareos, Vémitos,
alteracion de pruebas funcionales hepaticas, renales y las plaquetas y leucocitos.

Puede causar dafio fetal en embarazadas por lo que No est4 autorizado su uso en embarazo, lactancia, pacientes
en enfermedad renal en didlisis (o Tasa de filtracion menores de 30 mi/min). La mujer en edad férti que se le
indica MOLNUPIRAVIR sa le insta a uso correcto del método anticonceptivo hasta por 4 dias posteriores a la
Oitima dosis. Los hombres sexualmente activos con mujeres de edad fértil se recomienda el uso de métado
anticonceptivo correcto por al menos 3 meses después de la dosis final.

Conaciendo lo arriba descrito, si usted acepta tomar el medicamento, deberé contestar unas preguntas Iniciales
que seran parte de su expediente clinico y se le realizaran los exdmenas médicos y de laboratorio necesarios para
poder ser tratado.

De no acsptar tomar este medicamento para tratar LA COVID-18, el médico a su cargo, le ofrecers otra opcion de
tratamiento, en caso de disponer de alguna.

Por favor témese el tiempo necesario para hacer todas las preguntas necesarias al respecto a su proveedor de
salud (médico 0 enfermera) y para decidir si lo tomara,

Usted no est4 obligado a recibir este tratamiento y puede dejar de tomarlo en cualquier momento, comunicando
de inmediato a su médico si decide dejar de tomarlo.

PACIENTE:

DECLARO que se we-ha brindado-informacion sobre el tipo de medicacién que recibiré, suZommSIraciom 68—
riesgos y beneficios del medicamento y del por qué se me ha ofrecido este como la mejor opcidn para el tratamiento
de mi enfemedad.—————— - - o S
He comprendido adecuadamente toda Ia informacién que me ha sido dada y soy consciente de que recibiré Ia
medicacion de manera voluntaria,

Valorando lo anterior, doy libremente mi conformidad y fimo el consentimiento para ser tratado con el
meadicamento MOLNUPIRAVIR.

YO: ,CON  CIPADENTIFICACION
HE SIDO INFORMADO POR EL PERSONAL DE MEDICO A M CARGO SOBRE EL TRATAMIENTO CON
MOLNUPIRAVIR. HE ACLARADO MIS DUDAS Y DOY LA AUTORIZACION DE FORMA LIBRE PARA QUE

SEA UTILIZADO.
FIRMA PACIENTE TESTIGO (FIRMA Y CEDULA)
IDENTIFICACION FECHA
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II. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE PAXLOVID® EN EL TRATAMIENTO DE LA
COVID-19
SENOR/A por medio de este formulario le
{Nombre compisto en lewa imprenta)

Solicitamos su CONSENTIMIENTO O AUTORIZACION para ser tratado con el medicamento PAXLOVIO®,

PAXLQVID® es el nombre comercial de un fdrmaco desarroliado para pacientes con la COVID-18 con condicién
de leve a moderado, en adultos mayores de 18 afios, con resultado positivo de prueba viral (antigenc o PCR)y
que tienen un riesgo de enfermar gravemente.

PAXLOVID® es una combinacitn de 2 firmacos: NIRMATRELMVIR disefiado especificamente para actuar frente
al SARS-CoV2 que actua impidiendo que el virus pueda replicarse y ol RITONAVIR que es molécula disefiada
originaimente para la infaccion por virus de iInmunodeficiencia humana {VIR) que permite aumentar la vida media
y niveles de NIRMATRELWVIR activo en el plasma sanguineo. Este medicamento le ayudard a disminuir el riesgo
de hospitalizacién y muertes por cualquler causa.

Si bien se sigue evaluando la seguridad y ia eficacia de todos los medicamenios utiizados para COVID-19, las reaccionses adversas
mae frecuente son: disgeusia, diamrea, vémitos, elevacién de le presién arterial, ictericia, y slteracién de Ias pruebas funcionales

del higado. Puede causar daiio fetal en embarazadas por Io que No esta autorizado su uso en
embarazo, lactancia, pacientes en enfermedad renal en dilisis (o Tasa de filtracién menores
de 30 mi/min).

Conociendo lo arriba descrito, si usted acepta tomar el medicemento, debera contestar unas preguntas iniciales
que serdn parte de su expadiente clinico y se le realizarén los exdmenes médicos y de laboratorio necesarios para
poder ser tratado. Muy importante que sspecifique todos los medicamentos y plantas medicinales que esté
consumiendo con regularidad.

La Dosificacién de PAXLOVID® : 300 mg Nirmatrelvir (2 tab de 150mg) y 100 mg ritonavir (1tab de 100mg).
Ambos medicamentos v.o. cada 12 horas x 5 dias

De no aceptar tomar este medicamento para tratar LA COVID-1 9, el meédico a su cargo, le ofrecera otra opci6n de
tratamiento, en caso de disponer de alguna.

Por favor témese el tiempo necesario para hacer todas las preguntas necesarias al respecto a su proveedor de
salud (médico o enfermera) y témese el tiempo necesario para dedidir si io tomara.

Usted no est obligado a recibir este tratamiento y puede dejar de tomario en cualquier momento, comunicando
de Inmediato a su médico si decide dejario.

PACIENTE:

DECLARO que se me ha brindado informacién sobre el tipo de medicacion que recibiré, su administracion, los
riesgos y beneficios del medicamento y del por qué se me ha ofrecido este como la mejar opcién para al tratamiento
de mi enfermedad.

He comprendido adecuadamente toda la informacién que me ha sido dada y soy consciente da que recibiré la
medicacién.de-manera-valuntaria————
Valorendo lo anterior, doy libremente mi conformidad y firmo el consentimiento para ser tratado con sl
medicamento PAXLOVID®————-

YO: , CON CIP/IDENTIFICACION

HE SIDO INFORMADO POR EL PERSONAL DE MEDICO A Mi CARGO SOBRE EL TRATAMIENTO CON
PAXLOVID®. HE ACLARADO MIS DUDAS Y DOY LA AUTORIZACION DE FORMA LIBRE PARA QUE SEA
UTILIZADO.

FIRMA PACIENTE TESTIGO (FIRMA Y CEDULA)
IDENTIFICACION FECHA
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itl. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE REMDESIVIR EN EL TRATAMIENTO DE LA
COviD-18

SENOR/A por medio de este formulario le
~(Nombre complato en letrs imprents,

Solicitamos su CONSENTIMIENTO O AUTORIZACION para ser tratado con el medicamento REMDESIVIR.

REMDESIVIR es un antiviral que fue originalmente desarollado para combatir el Virus Ebola en el afio 2013 y
desde el afio 2020 fue autarizado para el tratamiento de neumonias (pacientes moderados y graves). Actuaimente
cuenta con aprobacion para uso en pacientes con la Covid-19 en todos sus estadios partir de los 28 dias y peso
mayor de 3 kilogramos y que se activa para competir e virus, incorporandose en las cadenas de ARN del SARS-
CoV-2, lo que resulta en la terminacion de la replicacion dei virus. Le evidencia cientifica hasta el momento muestra
que Remdesivir disminuye el riesgo de progresicn de la enfermedad, Ia duracién de los sintomas, y la mortalidad.

REMDESIVIR es un medicamento que se administra via intravenosa, con o sin comidas
durante un periodo de 3 dlas (extensible a 5 dfas, segun criterio medico). De aceptar el
tratamiento con Remdesivir yo debe suspenderse el uso hasta completar el esquema

indicado para evitar resistencia viral o aparicion de mutaciones o el retorno de la
sintomatologfa.

Si bien se sigue evaluando la seguridad y ia eficacia de todos los medicamentos utilizados para
COVID-19, las reacciones adversas mas frecuente son: elevacién de transaminasas, son
nauseas Y las reacciones anafilicticas (alérgicas). No esta autorizado su uso en embarazo,
lactancia, pacientes en enfermedad renal en didlisis (o Tasa de filtracién menores de 30
ml/min).

Conociendo lo amiba descrito, si usted acepta tomar el medicamento, deberé contestar unas preguntas iniciales
que serén parte de su expediente clinico y se le realizaran los exdmenss médicos y de laboratorio necesarios para
poder ser tratado. Muy importante que especifique todos los medicamentos y plantas medicinales que esté
consumiendo con regularidad.

De no aceptar tomar este medicamento para tratar LA COVID-19, el médico a su cargo, le ofrecera otra opcion de
tratamiento, en caso de disponer de alguna.

Por favor témese el tiempo necesario para hacer todas las preguntas necesarias al respecto a su proveedor de
salud (médico o enfermera) y témese el tiempo necesario para decidir si lo tomara.

Usted no esté obligado a recibir este tratamiento y puede dejar de tomarlo en cualquier momento, comunicando
de inmediato a su médico si decide dejar de tomarlo.
PACIENTE: e )

DECLARO que se me ha biindado informacian sobre el tipo de medicacion que recibiré, su administracién, los

riesgos y beneficics del medicamento y del por qué se me ha ofrecido este como la mejor opcion para el tratamiento
de mi enfermedad,

He comprendido adecuadamente toda a informacion que me ha sido dada y 80y consciente de que recibiré ta
medicacién de manera vohintatia,

Valorando lo anterior, doy libremente mi conformidad y firmo el consentimiento para ser tratado con el
medicamento REMDESIVIR.

YO: ,CON CIP/IDENTIFICACION HE
SIDO INFORMADO POR EL PERSONAL DE MEDICO A Ml CARGO SOBRE EL TRATAMIENTO CON

REMDESIVIR HE ACLARADO MIS DUDAS Y DOY LA AUTORIZACION DE FORMA LIBRE PARA QUE SEA
UTILIZADO.

FIRMA PACIENTE TESTIGO (FIRMA Y CEDULA)

{DENTIFICACION FECHA
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IV. FORMULARIO DE DATOS DEL PACIENTE PARA PROGRAMA AMBULATORIO
CENTRO INTEGRAL DE ATENCION PARA PACIENTES COVID-18 MODERADO

DATOS GENERALES

Nombre Cédula/ R
Pasaporte

Fecha Nacimiento [ lEdad I Sexo

Direccion

Comegimiento l I Teléfono l

DATOS DE PRUEBA Y SINTOMAS

Fecha de Hisopado Tipo Resultado
Prueba

Vacunado Tipo de Vacuna # Dosis

Fecha ultima dosis Sintomas 81 NO Observ.

Fiebre

Congestion Nasal

Tos seca

Expectoracién

Pérdida del olfato ——
Pérdida del gusto

Facha Inicio de ggggpas pare
sintomas———- -

Dolor de garganta
Cefaleas

Escalofrios
Nauseas

Vémitos
Diarrea

Otros (Especifique)
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V. FORMULARIO PARA DESPACHO DE ANTIVIRALES PARA COVID-19
DATOS CLASIFICACION DE RIESGO (MARCAR TODOS LOS FACTORES QUE APLIQUEN)
L Comorbilidades S [NO _Comorbilidades SI_|NO

Edad 2 50 afios 12 a 17 afios IMC 2 percentil 85 para

IMC 2 26 edad y sexo, por tabla de crecimiento

Enfermedad renal cronica Cardiopatias congénitas o adquiridas ]
Diabetes (cualquier tipo) Anemia falciforme

Enfermedad Cardiovascular

Trombocitopenias (autoinmunes)

Hipertension arterial

Céncer de novo, con o sin tratamiento

Enfermedad Pulmonar (restrictiva,
obstructiva incluyendo fibrosis
quistica)

Dependencia tecnolégica: traqueostomia,
gastrostomfa, ventilacion a presién
_positiva no relacionada a covid)

Trastomos mentales limitado a
trastomos del humor (depresion),
desérdenes dl espectro de
esquizofrenia

Tuberculosis

Enfermedad hepética cronica
(incluyendo higado graso no
alcohdlico)

Parélisis cerebral, déficit atencional con
hiperactividad, malformaciones
congénitas, limitaciones del autocuidado,
limitaciones para actividades basicas
diarias, discapacidad del desarrollo,
intelectual, del aprendizaje. Lesiones de
médula dsea.

Enfermedad cerebrovascular

| Tabaquismo =

MEDICAMENTOS QUE TOMA EL PACIENTE DE USO REGULAR (ACTUALMENTE)
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PRUEBAS DE LABORATORIO INICIALES

1. HEMOGRAMA -
Hb (g/dl) | Hcto(%) Leucos (cel/mm3) N (%) | L(%) | Plaguetas (/mm3) 7
N 2. PRUEBAS DE FUNCION RENAL

Creatinina (mg/d) | Nirdgeno de urea (mg/dl) | > Pimero D 4. Prusba de emberazo

5. PRUEBAS DE FUNCION HEPATICA

ALT(UIL) [AST(UIL) LDH F. 6. OTROS:
ALCALINA
RADIOGRAFIA DE TORAX INICIAL: r X los gue se encuentren)
Reforzamiento trama Demrame pleural
Lineas de Kerly Infiltrado intersticial
Borramiento de angulos Neumonfa ‘ ]

RESUMEN PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS

CONDICION ___|PAXLOVID/R |REMDESIVIR [MOLNUPIRAVIR f::::“’“d““"
Eﬂ______d 2 12 afios —— . i Recomendacisn
Edad 2 18 afios " baje

R!esgo Alto - [} NoRecomendado
Riesgo Intermedio

Riesgo Bajo

Diala5s

Preferencia paciente VO
Preferencia paciente IV

ELECCION:
o PAXLOVID (RITONAVIR/ NIRMALTRELVIR) o MOLNUPINAVIR

o REMDESIVIR
FECHA DE INICIO DE TRATAMIENTO

FECHA DE SEGUIMIENTO

FECHA DE EVALUACION POST TRATAMIENTO

PRESENTO EVENTOS ADVERSOS - (llenar formulario web)

) si[NO | SI_|NO |
Nauseas Vémitos -
Diarrea Disgeusia B
Urticaria / Reacciones alérgicas Elevacién de transaminasas
| Angioedema Ictericia
Erupcién cutanea Mareos
Otros: .
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PRUEBAS DE LABORATORIO DE CIERRE

1. HEMOGRAMA
Hb (g/dl) | Heto(%) Leucos (cel/mm3) | N (%) | L(%) | Plaquetas (fmm3)

2. PRUEBAS DE FUNCION RENAL

3. Dimero D 4. Prusha de embarszo

5. PRUEBAS DE FUNCION HEPATICA

ALT(UIL) | AST(UIL) LDH F. 6. OTROS:
ALCALINA
IRAFIADE T CIERRE (Marcar X los que se encuentren)
Reforzamiento trama Demrame pleural
Lineas de Kerly Infiltrado intersticial
[ Borramiento de angulos Neumonfa -

CONDICION DE SEGUIMIENTO O AL FINAL DEL TRATAMIENTO:

o MEJOR o IGUAL o REQUIRIO HOSPITALIZACION (PEOR)
HISOPADO DEL 7° DIA
o NO DETECTADO o DETECTADO
FIRMA DE MEDICO: SELLO
FECHA:
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Autorizacién de Uso de Emergencia (AUE) No. 003M-AUE-DNFD, del medicamento
PAXLOVID 150mg/100mg Comprimidos Recubiertos, emitida el 08-04-2022.

Ficha técnica del producto VEKLURY (Remdesivir), aprobada por la Administracién
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA), emitida el 25-04-2022.
Autorizaciones de Uso de Emergencia emitidas por la Direccién Nacional de Farmacia
y Drogas, (tratamientos). https://www.minsa.gob.pa/informacion-
salud/autorizacion-de-uso-de-emergencia-tratamientos

Ficha técnica del producto VEKLURY (Remdesivir), aprobada por la Administracién
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA), emitida el 25-04-2022.
hitps://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2020/21 47870rig1s000ibl.pdf
Paxlovid for the Treatment of COVID-19:Considerations for People With HIV and
Hepatitis C Version: 5/9/2022

. Ongoing Living update of Potencial COVID-19 Therapeutics Options: summary of

Evidence, Rapid Review [en linea] hitps://iris.paho.org/handle/10665.2/52719>
[Cansultado: 23/12/2021 |

. Food and Drug Administration (FDA). [en Iinea]

https://www.fda.gov/media/155114/downioad> [Consultado: 23/1 2/2021]

Food and Drug Administration (FDA). [en linea] https://www.fda.qov/inews-
events/press-announcements/coronavirus-covid-1 9-update-fda-authorizes-first-oral-
antiviral-treatment-covid-19> [Consultado: 23/12/2021)

Food and Drug Administration (FDA). [en linea}
https:/iwww.fda.gov/media/150321/download> [Consultado: 31/1 2/2021]
Food  and Drug Administration ~{EDA)._____len. .. ._linea]
hitps://www fda.govimedia/150321/download> [Consultado: 31/12/2021]

:Foed-— and Drug Administration ~ —(FDA).” " "[en linea]
hitps /iwww.fda.gov/media/150345/download> [Consultado: 31/1 2/2021])
Food and Drug Administration (FDA). [en linea)
https:/iwww.fda.gov/media/143534/downioad> [Consultado: 31/1 2/2021)
Food and Drug Administration (FDA). [en linea]
https://www fda.gov/media/151403/download> [Consultado: 31/12/2021]

. Food and Drug Administration (FDA). [en lfnea]
hitps:/iwww.fda.gov/media/151404/download> [Consultado: 311212021}
Food and Drug Administration (FDA). [en linea]
hitps://iwww.fda.qov/imedia/148713/download > [Consuitado: 31/12/2021)
Food and Drug Administration (FDA). [en lfinea

hitps://www.fda.gov/media/155050/download [Consultado 6 106/2022)

Consideraciones sobre el uso de antivirales, anticuerpos monoclonales y otras
intervenciones para el manejo de pacientes con COVID19 en América Latina y El
Caribe, 26 de abril 2022, Disponible en linea:
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el 38. Gottlieb RL, Vaca CE, Paredes R, Mera J, Webb BJ, Perez G, Oguchi G, Ryan P,

Nielsen BU, Brown M, Hidalgo A, Sachdeva Y, Mittal S, Osiyemi O, Skarbinski J,
Juneja K, Hyland RH, Osinusi A, Chen S, Camus G, Abdeighany M, Davies S,
Behenna-Renton N, Duff F, Marty FM, Katz MJ, Ginde AA, Brawn SM, Schiffer JT, Hill

/ JA; GS-US-540-9012 (PINETREE) Investigators. Early Remdesivir to Prevent
Progression to Severe Covid-19 in Outpatients, N Engl J Med. 2021 Dec
22:NEJM0a2116846. doi: 10.1056/NEJMoa2116846. Epub ahead of print. PMID:
34937145; PMCID: PMC8757570.
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LISTADO DE ACRONIMOS

CIAPP-Covid19-Figali
CHMDr. AAM
ARN:

SDRA
HIV/VIH
IMC
EPOC

3CLPe

ACE2
mAbs
TFG

Kg
V/iv.:
VO /v.o.:
Mg/ mg:
BHC
AST/ GOT
ALT /GPT
F. Alcalina

LDH
PCR

Ag

PCR Viral
TP

TPT

FR

RX
Fibrinog
Na

K

IL-6
HBPM
cBz

Gl
EKG
BID
VHC
SNC
Ej.

Centro Integral para la Atencidn Provisional de Pacientes Covid-19- Figali
Complejo Hospitalario Metropolitano Dr. Arnulfo Arias Madrid
Acido Ribonucleico

Sindrome de Dificultad respiratoria aguda
Virus de inmunodeficiencia Humana
fndice de masa corporal

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica

Coronavirus 3-chymotrypsin-like protease

Angiotensin-converting enzyme 2
Monoclonal antibodies.

Tasa de filtracion glomerular
Kilogramos

Via de administracién intravenosa

Via de administracién oral
Miligramos

Biometrfa Hematica Completa o Hemograma
Aspartato aminotransferasa

Alanina aminotransferasa

Fosfatasa alcalina

Lactato deshidrogenasa

Protelha C Reactiva

Pruebas de Antigeno de SARS-CoV-2

Prueba de reaccion de cadena de la polimerasa por SAS-CoV2
Tiempo de Protrombina

Tiempo de tromboplastina parcial

Factor de riesgo

Rayos X

Fibrinégeno

Sodio

Potasio

interleucina 6

Heparina de Bajo peso molecular
Carbamazepina

Gastrointestinal
Electrocardiograma

Dos veces al dia

Virus de Hepatitis C
Sistema Nervioso Central
Ejemplo
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GLOSARIO DE TERMINOS

Paciente Leve: Aquel paciente que presenta la infecciéon por SARS-CoV-2 y manifiesta
sintomas de cuadro infeccioso como: fiebre, mialgia, artralgia, cefalea, tos, congestién
nasal, rinomrea, fatiga, debilidad, decaimiento, dolor de garganta, diarrea, disgeusia,
anosmia, lumbalgia. Sin alteracién de saturacion periférica de oxigeno, sin requerimiento
de oxigeno suplementaria y sin dificuitad respiratoria o disnea, sin alteracién radiogréfica
evidente

Paciente Moderado: Es aquel paciente que presenta la sintomatologia previa, ya puede
presentar alteraciones en radiologia que no superan 30% de los campos pulmonares y que
la saturacion periférica de oxigeno es igual o mayor a 94%, con PAF| mayor de 300. Hay
presencia de disnea, taquipneas no superan 28 respiraciones por minuto, Se incluyen
pacientes con evacuaciones diarreicas, deshidratacién y que no toleran via oral.

Paciente Grave / Severo: Pacientes con saturacion de oxigeno menor o igual a 93% (o por
debajo de 88% en EPOC), PAFI <300, Pa0Q2 disminuida con respecto a la esperada para
la edad, con taquipnea significativa (mayor de 30 respiraciones por minuto), taquicardia
mayor de 120 por minuto, infiltrados en mas del 50% de los campos pulmonares.

Paciente Severo / Critico: Pacientes CON insuficiencia respiratoria, shock séptico y/o
disfuncion multiorganica.

PAFI: Relacion (proporcién) de la presion arterial parcial de oxigeno del paciente y la
fraccion inspirada de oxigeno (PaO2 / FiO2)

Pa02: Presion arterial de oxigeno (medida en gasometria arterial)
Mutaclén: Es la sustitucién puntual de un aminoacido
Linaje: Grupo de virus relacionado con un ancestro en comin

Variante: Es un cambio en el genoma del virus que puede contener una o mas mutaciones
que modifica al fenotipo

Factor de riesgo: Tada circunstancia o situacion que aumenta las probabilidades de una
persona de contraer una enfermedad o cualquier otro problema de salud. Los factores de
riesgo implican que las personas afectadas por dicho factor presentan un riesgo sanitario
mayor al de las personas sin este factor.

Inmunosenescencia: Se refiere a los cambios que se producen en el sistema inmunitario
a causa del envejecimiento y que afectan la inmunidad innata y adaptativa. Estos cambios
predisponen a padecer enfermedades infecciosas, cancer, autoinmunidad y a respuestas
escasas tras la administracion de vacunas

Vacunados completos: Paciente que cuenta con esquema completo de vacuna Pfizer-
BioNTech (2 dosis), Modema (2 dosis), Janssen de Johnson & Johnson (1 dosis).
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AstraZeneca (2 dosis), Sputnik V De Gamaleya (2 dosis), Sinopharm-Beijing (2 dosis),
CoronaVac de Sinovac (2 dosis). Adicional puede contar con los refuerzos.

Vacunado Incompleto: quien carece de alguna dosis requerida para ser considerado
vacunado completo.

No Vacunado: No ha recibido ninguna vacuna contra el virus SARS-CoV-2.

Signos de alarma de progresién: Evidencias que la enfermedad est& progresando a
formas graves, severas o criticas y pueden ser por ejemplo: deterioro de |la conciencia,
confusion, desorientacion, dificultad respiratoria, aumento de la frecuencia respiratoria
{mayor de 24 respiraciones por minuto), disminucidn de la saturacion periférica de oxigeno
por debajo de 95% (menos de 90% para paciente EPOC), deterioro de!l estado general,
cambios de coloracién de fa piel (azul, gris, palida), dolor toracico.
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Tabla 6. Reacciones adversas frecuentes

Los eventos adversos mas frecuentes en los 3 antivirales son en el sistema
gastrointestinal de forma predominante, por debajo del 4% de ios pacientes
tratados.

REMDESIVIR PAXLOVID ® MOLNUPIRAVIR
Elevacion de AST/ALT . , Diarrea
Nauseas g;:g:;:s'a Néuseas
Cefaleas Cefalea Mareo
Diarrea Vémitos Reacciones alérgicas,
Erupciones cutaneas: rash, urticaria,
rash, urticaria angioedema

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

Remdesivir
» Se recomienda no usar concomitante con hidroxicloroquina o quinidina
Molnupiravir:

« No se han identificado contraindicaciones e interacciones farmacolégicas en
funcion de los datos disponibles limitados sobre el uso de emergencia del
molnupiravir.

Paxlovid® (Nimatrelvir/ritonavir)

e Lainteraccion se debe a la inhibicién del citocromo por parte del Ritonavir por o
que debemos tomar en consideracion dos aspectos fundamentales que decidiran
la NO COADMINISTRACION de Paxiovid® en ciertos medicamentos debido a:

o Paxlovid® afecte significativamente niveles terapéuticos del medicamento
habitual produciendo riesgo de pérdida de la eficacia que induzca riesgos
severos o aumento de la concentracion terapéutica que ponga en peligro la
vida

o que el medicamento de uso habitual produzca una disminucién significativa
en las concentraciones de Nirmatrelvir reduciendo la eficacia terapéutica
del antiviral.

» Bajo estas dos premisas podemos, utilizar aplicaciones como COVID-19-Ichart, de
la Universidad de Liverpool (web para descargar a celular o computador:
https://www.covid 19-druginteractions.org/ ) en la cual indicard el grado de
interaccion para la toma de decisiones asertiva.

o El Paxiovid®, cuenta con un codigo QR en sus cajas de presentacién para poder
escanear y revisar 1a informacién, asi como también dirigirlos al sitio web de Pfizer
para su evaluacion de medicamento, incluyendo una aplicacion en linea para la
blusqueda de interacciones. También puede acceder a través del siguiente vinculo:
Www.covid 19oralRx.com
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Tabla 7. Exdmenes de Laboratorios Recomendados para el
Seguimiento de Pacientes con Factores de Riesgo de Progresién de la

Covid-19
PRUEBA INGRESO DIA7
BHC X X
DIMERO D X X
AST, ALY, F. ALCALINAY LDH X X
Creatinina / Nitrégeno Urea X X
Rayos X Térax X X
Proteina C Reactiva (PCR) SOLO PACIENTES QUE SE CONSIDERA PARA HOSPITALIZACION /{3 + FR)
TP/ TPT/ FIBRINOG SOLO EN SITUACIONES QUE LO REQUIEREN (ANTICOAGULANTES)
FERRITINA $SOLO ANTE PACIENTES DE MUY ALTO RIESGO(3 O MAS FACTORES, O CON INFILTRADO PULMONAR EN RX INICIALS
ELECTROLITOS (Na, K) SOLO EN PAC(ENTES RENALES O CON HISTORIA DE VOMITOS / NARREA, sospecha de deshidratacién
PROCALCITONINA Ante 50specha de inteccidn sobre agregada o deteriono o steracidn hemograma, no ames de 48h del tratamiento
-6 SOLO PACIENTES QUE SE CONSIDERA PARA HOSPITALIZAGION O QUE UTILZAREMOS TOCILIZUMAS

Es importante recalcar, que los estudios de laboratorio y radiografia no deben
retardar el inicio de {a terapia antiviral temprana en los pacientes con riesgo
una vez presenta evaluacién clinica detallada. Estos laboratorios pueden obtenerse
en el curso del manejo del paciente para modificar o tomar decisiones posteriores.

Situaciones particulares deberan individualizarse y considerar esperar los estudios.
Proponemos una serie de estudios de laboratorio basandonos en los hallazgos de éstos
pueden indicar un grado de riesgo de progresién en etapas tempranas y como seguimiento
al uso de los medicamentos.

La prueba de embarazo debe realizarse de forma obligatoria a toda paciente
femenina en edad reproductiva con capacidad de procreacioén.

La radiografia de torax no sustituye la evaluacion clinica pulmonar del paciente. Es
complementaria y puede en aquellos lugares donde no se cuente de forma expedita u
oportuna, considerar su uso para aquelios pacientes de riesgo pulmonar; como, por
ejemplo, aunque no limitado a: enfermedades pulmonares preexistentes, historial de
tabaquismo actual o previo, enfermedad cardiovascular como falla cardiaca, arritmias o ante
la presencia de hallazgos clinicos pulmonares que puedan hacer sospechar de progresion
a fase puimonar.

REFERENCIAS: disponibles en la Guia uso temprano de antivirales de forma ambulatoria
en pacientes Covid-19 leves o moderados con riesgo de progresion a enfermedad grave o
severa (Pag 41-43)
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