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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO Noz247
(De 3 dejunio de 2008)

"Por medio del cual se modifican y adicionan articulos al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, modificado por
Decreto Ejecutivo 469 de 8 de noviembre de 2007"

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
CONSIDERANDO:

Que el articulo 107 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud humane
la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes, adscrita al Ministerio de Salud.

Que la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes tiene como funcion elaborar el Registro Nacional
Oferentes y homologar los criterios de seleccidn, admision, suspension y exclusién de los oferentes y los productos
representan, para la compra de medicamentos, equipos e instrumentos médico quirdrgicos e insumos que requiera
institucion publica de salud.

Que el Decreto Ejecutivo 469 de 8 de noviembre de 2007, tiene por objeto simplificar el procedimiento de obtencidn
Certificado de Oferente, documento que certifica que el oferente esté inscrito en el registro nacional de oferentes, lo
acredita que es considerado idoneo para suministrar medicamentos y equipos médico-quirirgicos que requierer
instituciones publicas de salud.

Que el articulo 5 del Decreto Ejecutivo 469 de 8 de noviembre de 2007, que adiciona el articulo 351-D al Decr
Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, establece que los interesados en participar en los actos publicos de seleccic
contratista ofertando dispositivos médicos, deben presentar ademas del certificado de oferentes de su empresa, una
autenticada del Certificado de Criterio Técnico por la autoridad que la emite, cotejada por el Comité Técnico Nacio
Interinstitucional.

Que se hace necesario simplificar los tramites administrativos para que las empresas que se dedican a la ven
medicamentos y dispositivos médicos, participen en los actos publicos de forma transparente y equitativa, con la finali
gue las Instituciones Publicas de Salud puedan adquirir en forma rapida expedita los productos para la salud humana
evitar el desabastecimiento.

DECRETA:
Articulo 1. Se adiciona al articulo 3 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, los siguientes términos:

Catalogo: Listado que presenta la empresa de los productos que desea comercializar en los actos de licitacion publi
las instituciones de salud publica del Estado.

Certificado de Oferente: Certificado que emite la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferente (CNRNO), cor
constancia de que la empresa ha sido evaluada por ésta, cumple con los requisitos, y ha sido inscrita en el Re
Nacional de Oferentes. Se le asigna un numero que identifica al proveedor y su registro.

Comité Técnico Nacional Interinstitucional: Comité adscrito al Ministerio de Salud, creado por la Ley 1 del 10 de ene
del 2001, encargado de elaborar y actualizar las fichas técnicas de los medicamentos y dispositivos para la salud hu
que son de interés por parte de las instituciones de salud publica.

Inclusién: Procedimiento establecido en la legislacién vigente mediante el cual el Oferente incluye otros produc
adicionales a su listado original que desea comercializar.

Numero de Catalogo: Codificacion alfanumérica que asigna la empresa proveedora a su producto para identificarlo.

Oferente: Empresa proveedora de medicamentos y/o dispositivos para la salud humana que solicita inscribirse €
listado nacional de oferentes para poder participar en los actos de licitacién publica de las entidades de salud del Esta

Registro Nacional de Oferentes: Listado oficial elaborado por la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferent
de las empresas proveedoras de medicamentos y otros productos para la salud humana que han sido inscritos ya q
cumplido con los requisitos establecidos en la legislacion vigente y pueden aspirar a participar en los actos de licita
publica de las instituciones de salud del Estado.
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Titular: Persona natural o juridica que goza legitimamente de un derecho declarado o reconocido a su favor.
Articulo 2. El articulo 351 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 351. Los interesados en inscribirse en el Registro Nacional de Oferentes, deberan presentar la siguit
documentacion:

a)Copia del Aviso de Operacién
b)Copia autenticada de la Licencia de Operaciones vigentes, por la autoridad que la emite.

c)Estado Financiero o solvencia financiera, debidamente certificado por un contador publico autorizado o entic
financiera del pais.

d)Catalogo de insumos que ofrece: La comision de oferentes definira mediante resolucién motivada la informac
requerida en el catélogo de insumos.

Articulo 3. El articulo 351- A del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 351-A. Los Comisionados evaluaran los estados financieros con apego a los siguientes criterios de seleccion:

Estados financieros (originales o copia autenticada) de la empresa o carta de solvencia, otorgada por la entidad finar
del pais, correspondientes a los tres (3) ultimos periodos fiscales.

Los estados financieros deberan contener:
a)Opinion de solvencia financiera, emitida por un Contador Publico Autorizado, el cual sera responsable de su informe
b)Certificacion de los estados financieros.

Articulo 4. El articulo 351-D del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 351-D. Los interesados en participar en los actos publicos de seleccién de contratista, ofertando medicament
otros productos para la salud humana, deben presentar el Certificado de Oferentes de su empresa y ademas present
Unidad de Compra de la Institucién Publica de Salud correspondiente, lo siguiente:

Para Medicamentos y Productos con Registro Sanitario expedido por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas: Ci
autenticada del registro sanitario, por la autoridad que la emite.

Para Dispositivos Médicos: Copia autenticada del Certificado de Criterio Técnico del Dispositivo Médico, por |
autoridad que la emite.

Para Reactivos y Equipos de Laboratorio: Copia autenticada del Registro Sanitario emitido por el Laboratorio Centra
Referencia en Salud Publica.

Paragrafo. En caso de compras apremiantes o de urgencias, podra presentarse la copia simple del documento auten
Al momento en que se retire la orden de compra, el proveedor deberd presentar las copias autenticadas las cuales d
constar en el expediente.

Articulo 5. El articulo 352-H del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 352-H. Son causales de cancelacion de la inscripcién en el Registro Nacional de Oferentes:
1.Muerte de la persona natural, o la disolucion o extincién de la persona juridica, titular del certificado.
2.Incapacidad, inhabilitacién o prohibicion permanente para ejercer el comercio.

3.Haber incurrido en méas de dos (2) ocasiones en causales de suspension del Certificado de Oferentes.

4.Cuando el Oferente incurra en esta causal, la Comisiébn Nacional de Registro Nacional de Oferente, ordenar
cancelacion del certificado por el término de un (1) afio.

5.Incurrir en falsedad comprobada para obtener el Certificado de Oferente.
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Cuando el Oferente incurra en esta causal, la imposicion de la Cancelacion del Certificado de Oferente, prescribira
dos afnos.

Una vez comprobada la falta, la Comisién cancelara el Certificado de Oferentes.

El Oferente no podra obtener un nuevo Certificado de Oferente, por el término de dos (2) afios, siguientes e
comprobacion de esta causal.

6.Imposicién de una sancidn penal o administrativa, mediante resolucion ejecutoriada conforme a la Ley, que conllev
cierre del negocio, de manera definitiva.

7.Quiebra o concurso de acreedores judicialmente decretado y ejecutoriado.

Articulo 6. El articulo 352-J del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 352-J. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes ordenard la suspension, de manera inmediat
la adquisicion de un medicamento u otros productos para la salud humana:

1.Copia de la resolucion de suspension del Registro Sanitario de un medicamento, debidamente ejecutoriada, ¢
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, con motivo de fallas farmacéuticas, reacciones adversas u otros relativos
materia.

2.Copia de la resolucién de suspension del certificado de Criterio Técnico de dispositivo médico, emitido por la Direcc
General de Salud Publica, debidamente ejecutoriada, que indique que algun dispositivo médico presenta alc
irregularidad o ha sido cancelado su certificado de criterio técnico.

3.Copia de la resolucion de suspension del registro sanitario de productos registrados en el Laboratorio Centra
Referencia en Salud Publica, debidamente ejecutoriada.

Paragrafo. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes debera excluir del listado de productos del ofer:
el medicamento o dispositivo médico al cual se le haya suspendido o cancelado el Registro Sanitario o Certificadc
Criterio Técnico.

Articulo 7. El articulo 352-K del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 352-K. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes ordenara la exclusion de medicamentos
Dispositivos Médicos, de manera inmediata y previo dictamen, en los siguientes casos:

1.Cancelacién del Registro Sanitario de los medicamentos, por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Dro
cancelacion del Certificado de Criterio Técnico de dispositivos médicos, emitido por la Institucion Publica de Sall
autorizada y validado por la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Salud y cancelacién del regis
sanitario de los productos de laboratorio, emitido por el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica.

2.Que los medicamentos y dispositivos médicos no se ajusten a las especificaciones técnicas establecidas por el C
Técnico Nacional Interinstitucional.

3.Modificacion, reemplazo o desuso del producto, equipo o insumo, por parte de las Instituciones del Estado.

Articulo 8. El articulo 352-L del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 352-L. Contra las decisiones de la Comisién en materia de suspension y cancelacién de la inscripcion
oferente procede el recurso de reconsideracion. El recurso debe interponerse centro de los cinco (5) dias habiles sigu
a la notificacion al interesado, representante legal, el cual agota la via gubernativa.

Articulo 9: El articulo 352-N del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decreto Ejecuti
469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:

Articulo 352-N. Toda la informacién presentada para la seleccion admisidn, suspension, cancelacion y exclusion de
oferentes y los productos que representan, sera tratada como reservada por la Comisién, hasta que notifique su dec
salvo las excepciones previstas en la Ley 6 de 22 de enero 2002.

Articulo 10. EIl articulo 370-B del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, adicionado mediante el Decre
Ejecutivo 469 de 8 de noviembre de 2007, queda asi:
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Articulo 370-B. El procedimiento administrativo para seleccién acreditacion, admision, suspension, cancelacion
exclusion de los oferentes y los productos que representan, regirdn por las disposiciones contenidas en el presente D
Ejecutivo, y lo que en éste no se disponga expresamente, por las disposiciones de la Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Articulo 11. El articulo 353 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 353. Son funciones de la Comisién de Registro Nacional de Oferentes, ademas de las establecidas en la
objeto de reglamentacion:

a.Proponer la estructura organizativa-funcional que requiera la Comisién para su funcionamiento.

b.Resolver los recursos de reconsideracion interpuestos ante la Comision.

c.Elaborar el reglamento interno de la Comision y fiscalizar el debido cumplimiento.

d.Enviar a los estamentos de compras de las instituciones publicas de salud el listado de Registro Nacional de Oferen
e.Absolver las consultas de los oferentes.

f.Expedir el Certificado de Registro de Oferente numerado, en el cual constara que el oferente ha cumplido con
formalidades establecidas. Dicho certificado tendra vigencia de un afio y podra ser renovado anualmente.

g.Conocer y resolver los impedimentos y/o recusaciones presentados por terceros o por miembros de la Comisién.

h.Homologar los criterios de seleccidn, admisidn, suspension y exclusion de los oferentes y los productos que represe
para la compra de medicamentos, equipos e instrumentos médico quirdrgico e insumos que requiera cada institucic
salud.

i.Recibir, aprobar o improbar los documentos presentados por los interesados en inscribirse en el Registro Naciong
Oferente.

j-Supervisar que las Instituciones publicas de salud, cumplan con lo establecido en el articulo 113 de la Ley 1 de 1
enero de 2001.

k.Imponer las sanciones correspondientes a los oferentes, de conformidad a lo establecido en las disposiciones que
la materia.

I.Presentar informes trimestrales de la gestion realizada por los comisionados al Ministerio de Salud y den
dependencias representadas en la comision.

m.Evaluar los estados financieros de las empresas oferentes.

n.Promover la divulgacién y docencia con respecto a la implementacion de la ley aplicable en el momento. Em
mediante resolucion.

Articulo 12. El articulo 354 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 354. La Comision elaborara una base de datos en la que se anotard, a cada oferente, la siguiente informacion
a.Nombre del proveedor, razén social y representante legal.

b.Direccion, teléfono, celular, fax, correo electrénico de la empresa y del representante legal acreditado.

c.NUumero de Aviso de Operacion.

d.Medicamentos, equipo médico quirdrgico, insumo de imaginologia, odontologia y reactivos e insumos de laboratc
gue ofrece y pais de origen y de procedencia de los mismos.

e.Casas productoras, laboratorios o fabricas que represente.
f.Cualquier otra informacién que la Comision determine posteriormente.
Articulo 13. Se adiciona el articulo 362-A al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 362-A. La comision de oferentes podra implementar aplicaciones informaticas para el tramite expedito de
certificados de oferente, de acuerdo a los procesos establecidos en las disposiciones legales vigentes. Para est
autorizacion del Ministro (a) de Salud, se podran adoptar plataformas informaticas interinstitucional que permit
uniformar y facilitar el proceso de tramite, expedicién y renovacién de los certificados de oferente.
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Articulo 14. El articulo 364 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 364. El Comité Técnico Nacional Interinstitucional estard integrado por personal técnico idéneo, especialistas
medicamentos, equipos, instrumental e insumos médico-quirtrgicos, de imaginologia, de odontologia y de laborator
cualquier otro insumo que requieran las Instituciones del Estado. EI mismo deberd contar con la integracion
especialistas de las siguientes Instituciones:

a) Ministerio de Salud.

b) Hospital Santo Tomas.

¢) Hospital de Especialidades Pediatricas Omar Torrijos Herrera

d) Hospital del Nifio.

e) Caja de Seguro Social.

f) Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

g) Instituto Oncolégico Nacional.

h) Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid.

i) Universidad de Panama.

Articulo 15. El articulo 365 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 365. EI Comité estara integrado por cinco (5) subcomités los cuales elaboraran las fichas técnicas
medicamentos, los equipos, instrumental, e insumos médico quirtrgicos, de imaginologia, de odontologia y cualquier
insumo que requieran las Instituciones del Estado.

Estos Subcomités son los siguientes: medicamentos, médico-quirlrgico, de imaginologia, de odontologia y de laboratc
Articulo 16. Se adiciona el articulo 365-A al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 365-A. El Subcomité de Medicamentos estard integrado por las siguientes instituciones publicas de salud:
a) Ministerio de Salud.

b) Hospital Santo Tomas.

c¢) Hospital de Especialidades Pediatricas Omar Torrijos Herrera

d) Hospital del Nifio.

e) Caja de Seguro Social.

f) Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

g) Instituto Oncologico Nacional.

h) Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid.

i) Universidad de Panama.

Este subcomité sesionara con un quérum minimo de cinco (5) miembros y se reunird en sesién ordinaria una vez
semana. Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera previo aviso del funcionario designado
secretario. Las decisiones seran adoptadas por mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 17. Se adiciona el articulo 365-B al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 365-B. El subcomité de médico-quirargico, estara integrado por las siguientes instituciones publicas de salud:
a)Ministerio de Salud.

b)Hospital Santo Tomas.

c)Hospital de Especialidades Pediatricas Omar Torrijos Herrera
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d)Hospital del Nifio.

e)Caja de Seguro Social

f)Instituto Oncoldgico Nacional.

g)Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid

Este subcomité sesionara con un quorum minimo de cuatro (4) miembros y se reunird en sesion ordinaria una ve:
semana. Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera previo aviso del funcionario designado
secretario. Las decisiones seran adoptadas por mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 18. Se adiciona el articulo 365-C al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 365-C. El subcomité de imaginologia, estara integrado por las siguientes instituciones publicas de salud:
a)Ministerio de Salud.

b)Hospital Santo Tomas.

c)Hospital del Nifio.

d)Caja de Seguro Social

e)Instituto Oncoldgico Nacional.

f)Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid

g)Universidad de Panama

Este subcomité sesionard con un quérum minimo de cuatro (4) miembros y se reunird en sesién ordinaria una ve:
semana. Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera previo aviso del funcionario designado
secretario. Las decisiones seran adoptadas por mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 19. Se adiciona el articulo 365-D al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 365-D. El subcomité de odontologia, estaré integrado por las siguientes instituciones publicas de salud:
a)Ministerio de Salud.

b)Hospital Santo Tomas.

c)Hospital del Nifio.

d)Caja de Seguro Social.

e)Instituto Oncolégico Nacional.

Este subcomité sesionard con un quérum minimo de tres (3) miembros y se reunird en sesién ordinaria una vez
semana. Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera previo aviso del funcionario designado
secretario. Las decisiones seran adoptadas por mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 20. Se adiciona el articulo 365-E al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 365-E. El subcomité de laboratorio, estara integrado por las siguientes instituciones publicas de salud:
a)Ministerio de Salud.

b)Hospital Santo Tomas.

c)Hospital del Nifio.

d)Caja de Seguro Social.

e)Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

f)Instituto Oncoldgico Nacional.
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g)Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid.

Este subcomité sesionard con un quérum minimo de cuatro (4) miembros y se reunira en sesién ordinaria una ve:
semana. Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera previo aviso del funcionario designado
secretario. Las decisiones seran adoptadas por mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 21. El articulo 370 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 370. Para decisiones que deba adoptar el Comité en su representacion, se reunira previo aviso del funciol
designado como secretario. Sesionara con un quérum minimo de cinco (5) miembros y las decisiones seran adoptad:
mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 22. Se adiciona el articulo 370-A al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Se faculta al Comité Técnico Nacional Interinstitucional, para elaborar el reglamento interno del Comité, el cual s
previamente consultado, evaluado y aprobado por Asesoria Legal del Ministerio de Salud.

Articulo 23. El presente Decreto Ejecutivo modifica los articulos 3, 351, 351-A, 351-D, 352-H, 352-J, 352-K, 352-1
352-N, 370-B, 353, 354, 364, 365, 370; adiciona los articulos 362-A, 365-A, 365-B, 365-C, 365-D, 365-E y 370-A .
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001. Ademés deroga los articulos 1, 24 y 25 del Decreto Ejecutivo 469 de ¢
noviembre de 2007.
Articulo 24. El presente Decreto Ejecutivo entrara en vigencia a partir de su promulgacion en la Gaceta Oficial.
Dado en la Ciudad de Panama, adakel mes d@unio del afio dos mil ocho (2008).
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MARTIN TORRIJOS ESPINO

Presidente de la Republica

ROSARIO E. TURNER M.

Ministra de Salud



