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MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO No. 469
(De 8 denoviembre de 2007)

"Por el cual se modifican y adicionan articulos al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, Que reglamenta la Le)
de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y Otros productos para la Salud Humana, modificado por el Decretc
Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003"

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

Que el articulo 8 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud Hun
establece que su interpretacién y reglamentacion debe efectuarse necesariamente en estricta concordancia cc
objetivos y principios enunciados en ella.

Que el numeral 5 del articulo 2 de la precitada excerta legal, consigna como uno de sus objetivos, facilitar y agilizar, €
sector publico, la adquisicion de los medicamentos para crear mejores condiciones de accesibilidad, sin perjuicio d
calidad y seguridad de éstos, ni del principio de transparencia en la contratacion publica.

Que el articulo 110 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sefiala que toda persona natural o juridica, que desee partici
los actos de seleccidn de contratista para el suministro de insumos, medicamentos y equipos médico-quirdrgicos, er
institucion publica de salud, debera inscribirse en el Registro Nacional de Oferentes.

Que el articulo 112 de la referida norma, establece los documentos que deben presentar los interesados para inscribi
el Registro Nacional de Oferentes, entre los cuales estan la Licencia Comercial, la Licencia de Operaciones, la mues
catalogo de insumos que ofrece el oferente y el Estado Financiero o solvencia financiera, debidamente certificada pc
contador publico autorizado o entidad financiera del pais.

Que el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, lista docume
adicionales a los contenidos en el articulo 112 de la Ley, como lo es la copia simple del certificado de Registro Sanit
para los medicamentos que lo requieren y copia del criterio técnico para los dispositivos médicos. Los dispositi
médicos que no cuentan con criterio técnico tienen que presentar antecedentes de uso o Certificado de Calidad.

Que ademas, el trdmite para la obtencion del Certificado de Oferentes y la acreditacion de los insumos que ofrece,
regulado por la Resolucion 066 de 19 de febrero de 2004, que crea el Reglamento Interno de la Comision Nacione
Registro Nacional de Oferentes, lo que crea confusion al no tener el procedimiento en un sélo texto legal.



No 25916 Gaceta Oficial Digital, viernes 09 de noviembre de 2007 2

Que es necesario, hacer expedito el proceso de obtencion del Certificado de Oferentes, unificando los requisitos pa
obtencion, a fin de mejorar las condiciones de accesibilidad de medicamentos, en las Instituciones Publicas de Salud,
asi cumplir con los objetivos y principios contenidos en la Ley 1 de 10 de enero de 2001.

DECRETA:
Articulo 1. 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 Operacion.

b) Copia autenticada de la Licencia de Operacion vigente, por la autoridad que la emite.

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

d) Catalogo de insumos que ofrece.

Articulo 2. Se adiciona el articulo 351- A al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, 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 al Gltimo periodo fiscal. Los estados financieros deberan contener:

a) Opinion de solvencia financiera, emitida por un Contador Publico Autorizado, el cual sera responsable por la
emision de los fondos.
b) Notas a los estados financieros.

Articulo 3. Se adiciona el articulo 351-B al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 351-B. El oferente entregara la documentacion completa de las solicitudes, al Secretario Ejecutivo de
Comisién, quien la verificara, inscribird en el libro de entradas, sellara como constancia de recibo y le asignara un nin
de control, que hara de conocimiento del oferente.

Articulo 4. Se adiciona el articulo 351-C al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 351-C. La solicitud de inscripcién de oferentes y su documentacion sera objeto de una decision resolutiva d
Comision, de acuerdo con los requisitos establecidos en el presente Decreto.

La Comisién otorgarda la Certificacién de Oferente, en un plazo no mayor de treinta (30) dias.
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Articulo 5. Se adiciona el articulo 351-D al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 351-D. Los interesados en participar en los actos publicos de seleccion de contratista, ofertando medicament
Dispositivos Médicos, deben presentar el Certificado de Oferentes de su empresa y ademas presentar en la Unid:
Compra de la Instituciéon Publica de Salud correspondiente, lo siguiente:

Para medicamentos: copia autenticada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, del Registro Sanitario
medicamento.

Para Dispositivos Médicos: copia autenticada del Certificado de Criterio Técnico del Dispositivo Médico, por la autorid
gue la emite, cotejada por el Comité Técnico Nacional Interinstitucional. Este cotejo consistira en la verificacion de firrr
del Certificado y la verificacion del nimero de catalogo del Dispositivo Médico. Una vez cotejado los datos, se coloc:
el sello correspondiente.

Articulo 6. Se adiciona el articulo 351-E al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 351-E. Cualquier cambio en la identidad del oferente o informacion sobre él, contenida en la solicitud c
Certificado de Oferente o de renovacion, sera notificado a la Comision, por el oferente, mediante memorial
documentacion que sustente el cambio.

Articulo 7. Se modifica el articulo 352 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352. Los oferentes deberan aportar la documentacion requerida en el articulo 351 de este Decreto, en un pla:
menor de treinta (30) dias, atendiendo a las disposiciones contenidas en las normas que regulan las contratac
publicas.

Articulo 8. Se adiciona el articulo 352-A al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-A. La evaluacién de los informes de conducta de los oferentes prescribe a los doce (12) meses de recibic
la oficina de la Comisién. Correspondera al Secretario Ejecutivo de la Comisién promover oportunamente, ante el pl
de la misma, el seguimiento y la aplicacién de las sanciones, en los casos pertinentes.

Articulo 9. Se adiciona el articulo 352-B al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-B. La Comisién, con fundamento en los informes de conducta de los oferentes que le sean enviados po
entidades publicas de salud, podra suspdadmreditacion de los productos de los oferentes, por las siguientes causales.

1. Incumplimiento contractual injustificado del oferente.

2. Entrega de cosa diferente a la establecida en el contrato de suministro u orden de compra.

3. No honrar la garantia del producto o los productos, equipos o insumos para la salud, segln corresponda.
4. Cualquier otra que disponga la Direccion General de Salud Publica.
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Articulo 10. Se adiciona el articulo 352-C al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-C. La Comision sancionara al oferente con la suspension del Certificado del Oferente, por un término de
(3) meses, si ha incurrido en cualquiera de las causales enumeradas en el articudel33@eBeto Ejecutivo 178 de 12
de julio de 2001.

En casos de reincidencia la suspensién sera de seis (6) meses.
Articulo 11. Se adiciona el articulo 352-D al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-D. La cancelacién es un acto administrativo emitido por la Comision, que revoca la inscripcion del oferer
en el Registro Nacional de Oferentes, cuyo efecto principal es la exclusién para participar en los actos y procedimie
de adquisicion publica de un medicamento, equipo, instrumento medico-quirdrgico o insumo para la salud.

Articulo 12. Se adiciona el articulo 352-E al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-E. La cancelacién de la inscripcién en el Registro Nacional de Oferentes se efectuara a solicitud de p
interesada o de oficio.

Articulo 13. Se adiciona el articulo 352-F al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-F. La Comisién procedera a cancelar la inscripcion en el Registro Nacional de Oferentes cuando el titular
registro asi lo solicite, mediante memorial en que exponga brevemente sus motivos.

Articulo 14. Se adiciona el articulo 352-G al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-G. La Comision iniciara el proceso de cancelacion de la inscripcion en el Registro Nacional de Oferent
por haber incurrido el titular en alguna de las causales de cancelacion establecidas en el articulo 352-H del Dec
Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.

Articulo 15. Se adiciona el articulo 352-H al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-H. Son causales de cancelacion de la inscripcion en el Registro Nacional de Oferentes:

1. Muerte de la persona natural, o la disolucion o extincion de la persona juridica, titular del certificado.
2.Incapacidad, inhabilitacién o prohibicidon permanente para ejercer el comercio.

3.Haber incurrido en mas de dos (2) ocasiones en causales de suspensidn del Certificado de Oferentes.

Cuando el Oferente incurra en esta causal, la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferente, ordenar:
cancelacion del certificado por un término de tres (3) meses.



No 25916 Gaceta Oficial Digital, viernes 09 de noviembre de 2007 5

El Oferente no podra obtener un nuevo Certificado de Oferentes por el término de un (1) afio.
4. Haber incurrido en falsedad para obtener el Certificado de Oferente.

Cuando el Oferente incurra en esta causal, la imposicién de la Cancelacion del Certificado de Oferente, prescribira
dos afos.

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.

5. Imposicion de una sancion penal o administrativa, mediante resolucion ejecutoriada conforme a la Ley, que conllev
cierre del negocio, de manera definitiva.

6.Quiebra o concurso de acreedores judicialmente decretado y ejecutoriado.
Articulo 16. Se adiciona el articulo 352-1 al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-I. La Comision dictard una resolucién motivada, para decidir los casos de suspension o cancelacion
Certificado de Oferente y remitira la copia autenticada a todas las oficinas de compras de las entidades publicas de sa

Articulo 17. Se adiciona el articulo 352-J al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-J. La Comisidn ordenard la suspensién, de manera inmediata, de la adquisiciéon de un medicamento, equ
insumo para la salud humana, cuando reciba:

1. Copia de la resolucién de suspension del Registro Sanitario de un medicamento, debidamente ejecutoriada, de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, con motivo de fallas farmacéuticas, reacciones adversas u otros relativ
a la materia.

2. Informe de la Direccion General de Salud Publica e informe técnico del Comité Técnico Nacional Interinstitucional
gue indiquen que algun dispositivo médico presenta alguna irregularidad o ha sido cancelado su certificado de
criterio técnico.

Articulo 18. Se adiciona el articulo 352-K al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-K. Se producira la exclusién de medicamentos y Dispositivos Médicos, previo dictamen, en los siguien
casos:

1. Cancelacion del Registro Sanitario de los medicamentos, por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Droga
cancelacion del Certificado de Criterio Técnico de dispositivos médisotdo por la Institucion Pablica de Salud
autorizada y validado por la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Salud.

2. Que los medicamentos o dispositivos médicos, no se ajusten a las fichas técnicas establecidas por el Comité Téc
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Nacional Interinstitucional.
3. Modificacion, reemplazo o desuso del producto, equipo o insumo, por parte de las entidades publicas de salud.

Articulo 19. Se adiciona el articulo 352-L al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-L. Contra las decisiones de la Comision procede el recurso de reconsideracion. El recurso debe interpor
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion al interesado, representante o apoderado legal, el cual
la via gubernativa.

Articulo 20. Se adiciona el articulo 352-M al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-M. La Comision decidird la acreditacion, suspension, cancelacion y exclusion de los oferentes y de
productos que representan, mediante resolucién motivada.

La Comision notificard personalmente la resolucion y, en su defecto, mediante edicto en puerta, por correo electroni
otro medio idéneo para ese efecto.

Articulo 21. Se adiciona el articulo 352-N al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 352-N. Toda la informacién presentada para la seleccion admisién, suspension y exclusion de los oferentes
productos que representan, serd tratada como reservada por la Comisién, hasta que notifique su decision, salv
excepciones previstas en la Ley 6 de 22 de enero 2002.

Articulo 22. El articulo 357 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 357. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes sesionara con un quérum minimo de cuatro
miembros. Las sesiones ordinarias se realizaran una (1) vez por semana. Se podra convocar a sesiones extraordi
cuando asi se requiera, previa convocatoria del presidente de la Comision. Las decisiones seran adoptadas por mayc
votos de los miembros presentes. Los miembros de la Comision brindardan sus servicios ad honérem salvc
reconocimiento de aquellos gastos extraordinarios en que incurran, en el ejercicio de sus funciones, previam
autorizados por la Comision.

Articulo 23. El articulo 364 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 364. ElI Comité estard integrado por personal técnico idéneo, especialista en equipos, instrumental e insu
médico-quirdrgicos, de imaginologia, de odontologia y de laboratorio y cualquier otro insumo que requiera ca
institucion puablica de salud. EI mismo deber& contar con la integracion de especialistas de las siguientes Instituciones:

a) Ministerio de Salud.

b) Hospital Santo Tomas.

¢) Hospital Psiquiatrico Nacional.
d) Hospital del Nifio.
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e) Hospital San Miguel Arcangel.

f) Caja de Seguro Social.

g) Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.
h) Instituto Oncol6gico Nacional.

i) Hospital de Larga Estancia.

j) Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid.

k) Universidad de Panama.

Articulo 24. El articulo 365 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 365. El personal que integre el Comité asistira a las reuniones segun el area de especialidad de las fichas téc
que elaboren.

Paragrafo. Se designan cuatro (4) subcomités, uno por cada area de especialidad establecida en el presente reglame
los cuales estaran representadas todas las entidades o instituciones que integran el Comité. Estos cuatro (4) subc
elaboraran las fichas técnicas de los equipos, instrumental e insumos médico-quirdrgicos, de imaginologia, de odontol
y de laboratorio y cualquier otro insumo que requiera cada institucién publica de salud.

Articulo 25. El articulo 370 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 370. ElI Comité sesionara con un quérum minimo de seis (6) miembros y se reunira en sesién ordinaria una
por semana. Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera, previo aviso del funcionario desi
como secretario. Las decisiones seran adoptadas por mayoria de los votos de los miembros presentes.

Articulo 26. Se adiciona el articulo 370-A al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2007, asi:

Articulo 370-A. Se faculta a la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes, para elaborar el Reglame
Interno de la Comision, tal como lo dispone el literal ¢ del articulo 353 del presente Decreto Ejecutivo. El procedimier
de Inscripcion de Oferentes en el Registro Nacional de Oferentes y el procedimiento para la obtencién del Certificadc
Oferentes, no podra ser objeto de regulacion por parte de la Comisién en el Reglamento Interno.

Articulo 27. Se adiciona el articulo 370-B al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2007, asi:

Articulo 370-B. El procedimiento administrativo para seleccidn acreditacion, admision, suspension y exclusién de |
oferentes y los productos que representan, se regiran por las disposiciones contenidas en el presente Decreto Ejecu
lo que en éste no se disponga expresamente, por las disposiciones de la Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Articulo 28. Se autoriza al Organo Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud, para que elabore una ordenac
sistematica de las normas juridicas que modifican y adicionan articulos al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2(
en forma de Texto Unico, con una numeracion corrida de articulos, comenzando con el uno.
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Articulo 29.EIl presente Decreto Ejecutivo modifica los articulos 351, 352, 357, 364, 365 y 370; adiciona los articul
351-A, 351-B, 351-D, 351-E, 351-F, 352-A, 352-B, 352-C, 352-D, 352-E, 352-F, 352-G, 352-H, 352-l, 352-J, 352-K
352-L, 352-M y 352-N, al Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001. Deroga ademas, los articulos 29, 31, 33, 34
Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003 y cualquier otra disposicion que le sea contraria.

Articulo 30. El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigencia a partir de su promulgacion en la Gaceta Oficial.

Dado en la Ciudad de Panama, ad8slias del mes dwviembre del afio dos mil siete (2007).

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MARTIN TORRIJOS ESPINO

Presidente de la Republica

ROSARIO E. TURNER M.

Ministra de Salud



