No. 30339-B Gaceta Oficial Digital, jueves 07 de agosto de 2025

salud

Ministerio de Salud
Panamé

RESOLUCION No. [ { 4\
De OX de ACOSTO de 2025

Que actualiza el procedimiento de solicitudes de Fichas Técnicas de
Productos para la Salud Humana del Comité Técnico Nacional
Interinstitucional, utilizado en las instituciones publicas del Estado

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros
productos para la salud humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros
productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones, establece en su Articulo 188 que el Comité
Técnico Nacional Interinstitucional (en adelante CTNI), es una instancia de
caracter consultivo vinculante adscrita al Ministerio de Salud, conformada por
especialistas multidisciplinarios designados por las instituciones de salud del
Estado. Tiene como finalidad elaborar, a solicitud de las instituciones del Estado,
las especificaciones de las fichas técnicas para cada renglon de medicamentos y
otros productos que se usen para la salud humana y mantener su actualizacion.

Que mediante la Resolucion No.590 de 14 de junio de 2011, se establece el
procedimiento de elaboracion, homologacioén, actualizacion y correccion de las
Fichas Técnicas de Productos para la Salud Humana del CTNI utilizadas en las
instituciones publicas de salud.

Que debido a los cambios propios de los procesos, normas administrativas y
técnicas que regulan la adquisicion de productos para la salud humana en las
instituciones publicas del Estado, se hace necesario actualizar el procedimiento de
solicitudes de Fichas Técnicas de Productos para la Salud Humana del CTNI.

RESUELVE:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO PRIMERO: Objetivos.

Actualizar el procedimiento para las solicitudes de elaboracién, actualizacion,
correccion, inhabilitacion y habilitacion de Fichas Técnicas (en adelante
Solicitudes de Fichas Técnicas) de Productos para la Salud Humana en el CTNI.

ARTICULO SEGUNDO: Estandarizar el concepto de Producto para la Salud
Humana. Requeriran de Ficha Técnica aquellos productos que se adquieren en las
instituciones publicas del Estado que interactian directa o indirectamente con el
paciente en los procesos de prevencion, diagndstico, tratamiento, alivio y/o
rehabilitacion de la salud.
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No0.419 de 1 de febrero de 2024, del Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de mayo de
2024 y del Decreto Ejecutivo No.490 de 4 de octubre de 2019, asi como cualquier

otra disposicion legal que las reglamente. Los siguientes términos se entenderan
asi:

1. Actualizacion: Cambios o modificaciones realizadas a una Ficha Técnica
existente luego de un (1) afio de su proceso de elaboracion (antes de un (1)
ano en casos de urgencia comprobada) por solicitud de las instituciones
publicas del Estado que cumplen con el procedimiento establecido y estan
fundamentadas en ventajas demostradas mediante evidencia cientifica y
avances tecnologicos. La actualizacion no debe disminuir el nivel
tecnolégico, ni la calidad del producto para la salud humana.

2. Bandeja de fabrica de implantes especiales o de procedimientos
quirargicos especificos: Bandeja disefiada y estructurada por el
fabricante para la realizacién de ciertos procedimientos especificos, segun
la especialidad quirurgica y el procedimiento a realizar.

3. Clasificacion segun nivel de riesgo en dispositivos médicos: Nivel de
riesgo asociado a su uso y a la vulnerabilidad para el ser humano. Para ello
se adoptara la Clasificacién Internacional Armonizada, de acuerdo con las
normas de clasificacion del Grupo de Armonizacidn Global para
Dispositivos Médicos/Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (GHTF/IMDRF) o el organismo que lo reemplace. A mayor riesgo,
mayor complejidad del proceso de evaluacion.

4. Concentracion: Relacion entre las cantidades de principio activo y de
excipiente. Puede expresarse en peso/peso, peso/volumen, peso por
unidad de una forma de dosificacion, etc. El denominador puede referirse,
a su vez, al volumen de la solucién (en peso o volumen) o al peso de la
forma farmacéutica. Siempre se debera utilizar el sistema métrico decimal o
el sistema de medidas que se disponga legalmente de uso en la Republica
de Panama.

5. Consultores: Profesionales de las instituciones publicas del Estado y otras
entidades, invitados formalmente a las reuniones para asesorar en aigun
tema especifico cuando lo requiera algin subcomité. Deben ser personal de
salud usuario del producto a homologar o especialista técnico relacionado
al producto.

6. Correccion de Ficha Técnica: Modificacion hecha a una Ficha Técnica
para cambiar informacion que se considera equivocada. Puede ser
realizada por un subcomité de oficio o a solicitud de una institucion publica
del Estado en sesidon ordinaria o extraordinaria. Se incluyen: errores
ortograficos en el orden de los nhumerales de las especificaciones técnicas o
de las observaciones, en el nimero de codigo externo de la Caja de Seguro
Social, ATC, en la escritura de una unidad de medida, de especialidad, de
nivel de atencidn, en la escritura de un término médico, términos escritos en
otro idioma o descripcion que haga referencia a marcas comerciales.

7. Descripcion de un producto: Informacion descrita en la Ficha Técnica que
indica de manera resumida la utilidad o uso destinado del producto. Para
medicamentos y productos de nutricion se definira como la informacion
descrita en la Ficha Técnica que especifica el nombre del farmaco
(denominacion comun Internacional DCI), concentracién, forma
farmacéutica y via de administracion.

8. Elaboracion de Ficha Técnica: Creacion de una Ficha Técnica de los
productos para la salud humana con base a informacién técnica-cientifica y
a la necesidad de la institucién puablica del Estado en una plantilla
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subcomité respectivo e incorporado por primera vez en la Base de Datos de
Fichas Técnicas del CTNI.

9. Error en una Ficha Técnica: Informacion incorrecta en una Ficha Técnica
que puede consistir en error de una palabra, término o simbolo mal escrito,
cuya correccion no cambie el significado original.

10.Especificaciones técnicas de dispositivos médicos o para productos
afines a dispositivos médicos: Descripcion detallada del producto que
permite identificar, clasificar y describir las caracteristicas tales como
funcionamiento, precision, especificidad, sensibilidad, operacion,
caracteristicas quimicas, fisicas, eléctricas, mecanicas, biologicas, de
estabilidad, de almacenaje, de transporte, empaque, esterilidad, de sus
accesorios y consumibles, de otros dispositivos que se usen en
combinacién, de la descripcibn de sus partes, entre otras. Estas
especificaciones deben ser medibles para que las autoridades que emitan
Certificados de Criterio Técnico (CCT) u otro documento que lo reemplace,
lo puedan hacer correctamente.

11.Evaluacion Técnica: Concepto emitido por un profesional de la salud o
especialista técnico en productos para la salud humana durante el proceso
de elaborar o actualizar una Ficha Técnica.

12.Ficha Técnica: Descripcion del conjunto de propiedades y caracteristicas
esenciales de un producto para la salud humana en una plantilla
preestablecida, relativas a la composicidn, estructura y funcionamiento,
ademas de otros aspectos relacionados a la seguridad, los estandares de
calidad y los requisitos de instalacion (cuando aplica) que debe cumplir,
luego de la aprobacién por el subcomité respectivo del CTNI, mediante el
procedimiento establecido de homologacion.

13.Funcionarios homologos: Personal de salud que forma parte de una
misma especialidad o subespecialidad en salud. También se considerara a
funcionarios de distintas especialidades o subespecialidades que
comparten el uso de un mismo producto para la salud humana para los
efectos de pre-homologacidén y homologacion.

14.Grupo farmacolégico: Clasificacién a la que pertenece el producto, segin
su utilizaciéon en la salud humana.

15.Habilitacion de Ficha Técnica: Reactivacion de una Ficha Técnica,
previamente inhabilitada en la base de datos. Puede ser realizada por un
subcomité de oficio o a solicitud de una institucién publica del Estado para
fines administrativos o por razones técnicas, debidamente sustentadas en
el acta de reunién respectiva.

16.Homologacion: Proceso de discusion, consenso y toma de decision,
tomando en cuenta la informacién cientifica y técnica objetiva, que se
realiza entre los miembros del subcomité respectivo en reunion ordinaria o
extraordinaria (homologaciéon por subcomité) y en algunos casos, cuando
asi se requiera, con consultores, técnicos u oferentes invitados
(homologacion ampliada), a fin de establecer la descripcion de una Ficha
Técnica.

17.Hospitales pares: Instituciones publicas del Estado diferentes, de similar
nivel de atenciéon y/o complejidad, que brinden el mismo servicio en sus

- instalaciones.

18.Indicaciones terapéuticas: Aplicacion terapéutica de la accion
farmacologica mejor conocida. La accion farmacoldgica mejor conocida es
aquella que proviene de los resultados obtenidos en ensayos clinicos
controlados y/o de bibliografia internacional valida.

19.Inhabilitacion: Inactivacibn de una Ficha Técnica por decisiébn de un
subcomité por razones técnicas o administrativas, sustentadas en el acta de



No. 30339-B

Gaceta Oficial Digital, jueves 07 de agosto de 2025

/{:,\’O/D—E—E%
e N
E\-/. 45, RESOLUGION No. WH L ge &4 ge ACOSTD de 2025
L Red 3
o% Y/ reunion respectiva. Este termino se entenderd también para la accion
\»@1!,5 ngép/ dentro del sistema que implique que una ficha no pueda ser visualizada en

el sistema por temas de consulta, sin que ello represente un cambio de
numero.

20.Instrumento de laboratorio: Equipo o aparato propuesto por el fabricante
para ser usado como un dispositivo médico in vitro.

21.Kit desechable: Conjunto de productos sanitarios que pueden usarse una
sola vez (desechable), compuesto de dispositivos médicos, medicamentos
u otros como consumibles, agrupados en envase primario y/o secundario,
para un uso especifico definido por el fabricante.

22.Mayoria simple: Para los efectos del quorum, es la mitad méas uno de los
representantes de las instituciones publicas del Estado, miembros del CTNI
que conforman el subcomité. Para los efectos de votacion, sera la mitad
mas uno de los miembros del subcomité presentes, una vez completado y
mantenido el quorum.

23.Material en salud: Todos aquellos insumos o productos para la salud
humana utilizados por el personal de salud en el proceso de atencion al
paciente que no puedan identificarse como equipos, mobiliarios, repuestos,
instrumental, consumible, ni accesorios. Requieren Ficha Técnica para
estandarizar su compra, pero no necesariamente requieren de certificado
de criterio técnico, lo cual se define en la Ficha Técnica. Las excepciones
las determinara la autoridad reguladora como, por ejemplo, la necesidad de
registro sanitario en productos de laboratorio por el Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica.

24 Miembros del CTNI: Personal de salud idéoneo, especialistas en los
diversos campos de la salud humana designados por el Director Médico o
autoridad maxima de las instituciones que integran el CTNI para
representar a su institucion ante los subcomités respectivos.

25.Miembros del subcomité: Miembros del CTNI agrupados segln los grupos
relacionados de productos para la salud humana que conforman los
subcomités, para atender las solicitudes de Fichas Técnicas. Son
designados por la autoridad maxima de la Institucion que representan para
las funciones especificas designadas y su caracter es temporal.

26.Nombre genérico: Designacion que se le da a un producto para la salud
humana por el cual se identifica y se le diferencia de otros productos y que
no se relaciona con el nombre comercial.

27.Periodo de vigencia, vencimiento o caducidad: Tiempo determinado o
vida dtil dentro del cual el producto puede ser utilizado después de
adquirido y que el fabricante se hace responsable por el desempefio del
mismo. Una vez cumplido el término se indica que el producto esta vencido
y no puede utilizarse por razones sanitarias. Puede ser relacionado a las
propiedades técnicas del producto o al periodo de esterilizacion, lo cual
debe ser definido.

28.Persona interesada: Toda persona natural o juridica que no forma parte
del CTNI y no es representante de una institucion publica del Estado
miembro del CTNI, pero que, por la naturaleza de su gestion comercial,
profesional o gremial, podria aportar informacidn técnica en las reuniones
de homologaciéon ampliada. Se incluye a los oferentes inscritos en el
Registro Nacional de Oferentes, asociaciones de pacientes o gremios
profesionales vinculados a los productos para la salud humana, quienes
podran asistir a las reuniones de homologacion ampliada cuando el
subcomité asi lo decida, con derecho a voz. No se incluyen
representaciones individuales, personales o legales.

29.Pre-ficha: Propuesta de ficha remitida al CTNI por parte de las instituciones
publicas del Estado autorizadas por reglamentacion, para la solicitud de
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=== 30.Pre-Homologacién: Reunién que realiza el servicio peticionario de una
institucion puablica del Estado, en sus instalaciones o en la de las
instituciones pares, procurando establecer un consenso en la elaboracién
de la solicitud de Ficha Técnica, antes de enviar dicha solicitud al CTNI.
Cuando las solicitudes sean de equipos biomédicos o dispositivos médicos
con clasificacion de riesgo C o D o cuando el subcomité lo solicite para
otros productos para la salud humana, dicho servicio peticionario debe
realizar una reunién de pre-homologacién con al menos un funcionario
homdlogo de otra institucion pablica del Estado (si existe) para completar
las consultas y la confeccion de la solicitud de Ficha Técnica.
Cuando mas de un servicio de una misma instituciéon ptblica del Estado del
mismo nivel de complejidad requiere de un insumo o equipo biomédico, la
reunion de pre-homologacién se podra realizar en dicha institucion.

31.Presentacion: Nombre de la unidad como se compra el producto. También
se usa para describir la naturaleza de la forma de dosificacion y la cantidad
del producto farmaceéutico en el caso de medicamentos.

32.Productos de nutricion: Insumos practicos y/o especializados para la toma
de decisiones que permiten la aplicacion del tratamiento nutricional y
garantizar la efectividad y calidad de la alimentacién desde la formulacion,
incluyendo la adecuacion nutricional, especificidad para el propédsito dieto
terapéutico, la inocuidad de éstos hasta su administracién y adecuada
utilizacién bioldgica.

33.Productos para la salud humana: Todo producto que interactia directa o
indirectamente con el paciente en el proceso de diagndstico, prevencion,
tratamiento, alivio y rehabilitacion de la salud, tales como medicamentos
terminados, especialidades farmacéuticas, psicotropicos, estupefacientes,
precursores quimicos de uso medicinal, productos bioldgicos, productos
medicamentosos desarrollados por la ingenieria genética, fitofarmacos,
radiofarmacos, suplementos vitaminicos, dietéticos y homeopaticos y
suplementos alimenticios con propiedad terapéutica; los dispositivos
médicos, dispositivos medicos in vitro y productos afines a los dispositivos
médicos.

34.Quorum: Namero de funcionarios que exige la reglamentacion que deben
estar presentes para que se pueda sesionar. Corresponde a la mitad mas
uno de los funcionarios que representan a las instituciones publicas del
Estado en el subcomité respectivo. En el caso de homologaciones
ampliadas, se conformara con la asistencia de la mitad mas uno de los
miembros del subcomité y de los especialistas (consultores) invitados de las
instituciones publicas del Estado miembros del CTNI y el voto sera uno por
institucion.

35.Reactivo: Es cualquier componente quimico, biolégico o inmunoldgico,
soluciones o preparaciones propuesto por el fabricante para ser usado
como un dispositivo médico in vitro (IVD’s).

36.Sistema de Clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica (ATC):
Acronimo de Anatomical, Therapeutic, Chemical Clasification System. Es un
indice de sustancias farmacoldgicas y medicamentos, organizados segun
grupos anatomicos y subgrupos terapéuticos/quimicos. Puede consultarse
en la pagina httpps://www.whocc.no/ de la Organizacién Mundial de la
Salud y/o cualquiera otra referencia confiable.

37.Solicitud de Ficha Técnica: Propuesta para la elaboracién, actualizacion,
correccion, inhabilitacion o habilitacion de una Ficha Técnica, remitida al
CTNI por parte de las instituciones publicas del Estado autorizadas por
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38.Subcomité: El CTNI estara integrado por los subcomités establecidos en la
reglamentacion segln los productos relacionados, los cuales elaboraran las
Fichas Técnicas de los productos para la salud humana que requieran las
instituciones publicas del Estado.

39.Urgencia Comprobada: Solicitud de Ficha Técnica que se desea sea
atendida por el CTNI con prontitud; esta identificada como tal, mediante la
redaccion de la nota con el sello de urgente y en la cual el Director Médico
o autoridad maxima de la institucion sustente técnica y administrativamente
el caracter de la urgencia avalandolo con su firma, sin menoscabo de la
obligacién del cumplimiento de los requisitos y canales de comunicacién de
las solicitudes. El subcomité podra rechazar la solicitud si se determina que
no es urgente, luego de la evaluacion técnica correspondiente. Dicha
solicitud entrara al listado normal de lo pendiente por revisar del subcomité.

40.Uso propuesto o propodsito: Objetivo fijado por el fabricante y referido al
uso de un producto, proceso o servicio reflejado en las especificaciones,
instrucciones e informacion provistas por el fabricante.

41.Via de administracion: Ruta de entrada o los medios por los cuales los
medicamentos ingresan al organismo para producir sus efectos.

ARTICULO CUARTO: Homologacion por el subcomité y homologacion
ampliada.

Toda solicitud de Ficha Técnica debe ser manejada por el conjunto de los
subcomisionados que representan a las instituciones publicas del Estado en el
subcomité respectivo en una reunién de homologacion (reunidén ordinaria o
extraordinaria) para discutir, consensuar y decidir sobre la solicitud. Si se decide
aceptar lo solicitado se considerara lo actuado como una homologacion por el
subcomité.

Homologacion ampliada: Se podra convocar a una reunion y citar a especialistas
vinculados al uso del producto cuando:

Los subcomisionados lo consideren necesario.

A solicitud de las instituciones publicas del Estado.

Solicitudes de equipos biomédicos.

Solicitud de dispositivos médicos clase C y D.

Solicitud de bandejas.

Exista alguna duda en la decision a tomar o no se llegue a un consenso en
el subcomité.

7. Otros que determine el Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

S i a e

Segun sea el caso, los subcomisionados podran convocar a personas interesadas
para que participen en las homologaciones ampliadas y den sus aportes con
relacion a las especificaciones técnicas de las Fichas Técnicas.

_ CAPITULONI ]
SOLICITUDES DE FICHAS TECNICAS Y REUNION DE PRE-HOMOLOGACION
POR LAS INSTITUCIONES PUBLICAS DEL ESTADO

ARTICULO QUINTO: Instituciones publicas del Estado autorizadas para
enviar solicitudes de Ficha Técnica y canales de comunicacion.

Toda solicitud de Ficha Técnica deberd ser canalizada por las siguientes
autoridades y por los siguientes canales de comunicacion:
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éste designe.

2. Para la Caja de Seguro Social, a través de la Direccién General o a
quien ésta designe.

3. Para los patronatos y el Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios.
de la Salud, a través del Director Médico, Director General o autoridad
maxima de la institucién publica del Estado, segun fuere el caso.

4. Para otras instituciones publicas del Estado, que por su naturaleza
prestan algun servicio de atencion de salud y necesiten realizar solicitudes
de Fichas Técnicas para poder adquirir los productos para la salud humana,
deberan coordinar con el Ministerio de Salud, a través del Despacho
Superior 0 a quien éste designe, para hacer la solicitud de Ficha Técnica.

Es responsabilidad de la maxima autoridad de la institucion solicitante
verificar que toda solicitud de Ficha Técnica responda a los intereses de la
institucion y los pacientes y que se realiza por el personal de salud que es
usuario de los productos o especialista técnico relacionado a los productos
y que la solicitud se hace para la adquisicion de un producto para la salud
humana que se requiere en la institucion.

Paragrafo: Los miembros del subcomité del CTNI podran solicitar de oficio
cuando exista alguna necesidad sanitaria comprobada, la elaboracion,
homologacion, actualizacién, correccion, inhabilitacion o habilitacion de
Fichas Técnicas, lo cual quedara consignado en el acta del subcomité
respectivo.

SECCIONIL. |
ELABORACION DE FICHA TECNICA

ARTICULO SEXTO: Solicitud de elaboracién de Ficha Técnica.

Toda solicitud de elaboracion de Ficha Técnica de una institucidn publica del
Estado debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. Para todos los productos para la salud humana:

a. El jefe de servicio o departamento solicitante debera verificar primero
y corroborar en la base de datos del CTNI que no existe una Ficha
Técnica para el producto que se requiere.

b. Consensuar las especificaciones técnicas de la solicitud de Ficha
Técnica entre los funcionarios del servicio o departamento solicitante
y llenar el formulario de solicitud de elaboracion. Ejemplo: Servicio de
Cardiologia, Pediatria, Banco de Sangre, etc.

c. En caso de considerarlo necesario, consultar con las empresas que
ofrecen los productos. Deben ser mas de una empresa. Si es
proveedor uUnico debera sustentarse mediante nota del Director
Médico o la autoridad maxima de la institucién publica del Estado.

d. El jefe del servicio o departamento solicitante debe enviar el
formulario original de la solicitud de Ficha Técnica al CTNI, a través
de los canales de comunicacion descritos en la presente Resolucion,
ademas de cumplir con sus normas institucionales.
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a. Realizar una reunién de pre-homologacion, la cual sera convocada por
la institucion y funcionarios del servicio solicitante, con funcionarios
homoélogos de otras instituciones publicas del Estado. Cuando mas de
un servicio o departamento de una misma institucién pablica del Estado
del mismo nivel de complejidad requieran de un equipo biomédico u otro
dispositivo médico, clase C o D, la reunién de pre-homologacion se
podra realizar en dicha institucion, entre estos servicios o
departamentos.

b. Se dejara constancia de la reunién consignandolo en el sitio disefiado en
la solicitud para este fin. La constancia de asistencia y participaciéon en
la reunion de pre-homologacion tendra la firma del jefe del servicio o
departamento solicitante; ademas, debera contener la fecha y lugar de la
reunion. Las firmas fisicas podran ser remplazadas por firmas o
procedimientos digitales, segin se desarrolle en la plataforma del CTNI.

c. Cada institucion establecera los mecanismos internos para garantizar la
asistencia efectiva de los participantes de esta pre-homologacion.

d. En caso de que el equipo sea utilizado por una sola institucion publica
del Estado, el Director Médico o autoridad maxima de la instituciéon debe
indicarlo en una nota que acompanara al formulario original de solicitud.

ARTICULO SEPTIMO: Informacién de la solicitud de elaboracion de Ficha
Técnica.

Toda solicitud de elaboracién de ficha técnica debera contener la siguiente
informacion:

1. Para medicamentos y productos de nutricion:

Nombre y direccion de la institucion solicitante.
Unidad ejecutora y departamento o servicio que lo solicita.
Nivel de atencién de la institucién pablica del Estado.
Nombre del director o autoridad maxima de la institucion solicitante y jefe de
servicio o de departamento.
e. Nombre del especialista que realiza la solicitud o persona responsable y su
especialidad.
f. Subcomité.
g. Tipo de producto, medicamento, material, equipo y mobiliario, software:
i. Medicamentos y productos de nutricion.
ii. Materiales e Insumos farmacéuticos.
iii. Equipo y mobiliario farmacéutico.
iv. Equipo y mobiliario de nutricion.
h. Nombre genérico del producto.
Concentracion.
Indicaciones terapéuticas.
Grupo farmacolodgico.
Clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica (ATC).
. Presentacion.
Forma farmacéutica.
Via de administracion.
Observaciones (en caso necesario).
Otra informaciodn relevante en caso necesario (como cédigos institucionales
o codigos internacionales).
Teléfono contacto de la unidad ejecutora o del servicio solicitante.
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s. Teléfono y correo electronico del especialista o persona responsable.

?,;,é/ o @gﬁ?{. Fecha de elaboracion de la solicitud de Ficha Técnica.
NWADERZET | Niimero de identificacion de la solicitud.
v. Nombre legible y firma del director médico o autoridad méxima de la

institucion, al igual que el nombre legible y firma del jefe del servicio
solicitante.

2. Para otros productos para la salud humana como dispositivos médicos,
dispositivos médicos in vitro y productos afines deberan indicar lo siguiente:

oo oo
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Nombre y direccion de la institucion solicitante.
Unidad ejecutora y departamento o servicio que lo solicita.
Nivel de atencion de la institucion puablica del Estado.
Nombre del director o autoridad maxima de la institucion solicitante y
jefe de servicio o de departamento.
Nombre del especialista que realiza la solicitud o persona responsable y
su especialidad.
Subcomité.
Tipo de producto, equipo y mobiliario, materiales e insumos,
instrumental, software:
i.  Equipo y mobiliario (incluyendo accesorios y consumibles).
ii. Materiales e insumos.
1. Dispositivos médicos.
2. Dispositivos médicos in vitro.
3. Medicamentosos.
4. Proétesis y rehabilitacion.
Nombre genérico del producto.
Presentacion.
Clasificacion del nivel de riesgo (para dispositivos medicos).
Descripcion del producto.
Especificaciones técnicas (material, longitud, diametro, unidad de
medida, etc.).

. Fecha de expiracion del producto o de la esterilizacion (cuando aplique).

Concentracién (cuando aplique).

Via de administracion.

Observaciones especiales y/o condiciones de uso que no hayan sido
solicitados previamente para la obtencion del registro sanitario o del
certificado de criterio técnico.

Otra informacion relevante como cdodigos institucionales o cadigos
internacionales, cuando aplique.

Teléfono de contacto de la unidad ejecutora o del servicio solicitante.
Teléfono y correo electronico del especialista 0 persona responsable.
Fecha de creacion de la solicitud de ficha técnica.

Numero de identificacion de la solicitud

Nombre legible y firma del director médico o autoridad maxima de la
institucion, al igual que el nombre legible y firma del jefe del servicio
solicitante.

Adjuntar certificacion de constancia de pre-homologacion conforme se
describe en el formulario para equipos biomédicos y dispositivos
médicos, clase C o D.

ARTICULO OCTAVO: Elaboracién de equipo biomédico:

Toda solicitud de elaboracion de Ficha Técnica de equipo biomédico debera
contener la descripcion de las especificaciones técnicas del equipo, de sus
accesorios y de los consumibles cuando corresponda. '
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a5 oS ACTUALIZACION

ARTICULO NOVENO: Solicitud de actualizacion de Ficha Técnica.

Las instituciones publicas del Estado podran solicitar una actualizacion de la Ficha
Técnica existente, usando el formulario destinado para tal efecto. Dicha solicitud
debera seguir los canales de comunicacion de las solicitudes de Ficha Técnica. Si
los miembros del subcomité lo consideran necesario, se convocara a las reuniones
de homologacién tanto a la institucién que solicité la elaboracién de la Ficha
Técnica como a la que esta solicitando la actualizacién. En caso de no asistir la
institucion que cred la Ficha Técnica, se procedera con la reunion.

Los cambios o modificaciones solicitados deberan cumplir con los requisitos
establecidos mas adelante en el articulo sobre procedimiento para el manejo de
las solicitudes de actualizacion y cambio del nimero de la Ficha Técnica.

ARTICULO DECIMO: Informacién de la solicitud de actualizaciéon de ficha
técnica.

Toda solicitud de actualizaciéon de Ficha Técnica debera contener la siguiente
informacion:

Nombre y direccion de la institucion solicitante.

Unidad ejecutora y departamento o servicio que lo solicita.

Nivel de atencion de la institucion publica del Estado.

Nombre del director o autoridad maxima de la institucion solicitante y

jefe de servicio o de departamento.

Nombre del especialista que realiza la solicitud o persona responsable y

su especialidad.

6. Nuamero de solicitud.

7. Numero de Ficha Técnica.

8. Nombre de la institucion.

9. Subcomité.

10. Nombre genérico.

11. Donde dice: Incluir la informacion que se desea actualizar como esta en
la Ficha Técnica actual.

12. Debe decir: Incluir la informacion que se desea adicionar o eliminar en la
Ficha Técnica.

13. Sustentacion: Colocar la sustentacion técnica que justifique la
actualizacion.

14. Teléfono de contacto de la unidad ejecutora o del servicio solicitante.

15. Teléfono y correo electrénico del especialista solicitante.

16. Nombre y firma del director médico o autoridad maxima de la institucién,

al igual que el nombre y firma del jefe del servicio solicitante.

LN A

il

ARTICULO DECIMO PRIMERO: Actualizacion de equipo biomédico:

Toda solicitud de actualizacion de Ficha Técnica de equipo biomédico debera
contener la descripcion de las especificaciones técnicas del equipo, de sus
accesorios y de los consumibles cuando corresponda.

SECCION IlI
CORRECCION

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: Solicitud de correccion de Ficha Técnica.



No. 30339-B Gaceta Oficial Digital, jueves 07 de agosto de 2025

/a0 PE S4;
S
RESOLUCIONNo.__ L F L 4o Oy AL OSTO de 2025

-
a}‘ﬂ.’?’ }§
Wty " <,
) /céﬁ'_k@na institucion publica del Estado, persona interesada o subcomisionado, podran
4 DE A5E% solicitar una correccion de una Ficha Técnica ante algunos de los siguientes
posibles errores en ésta:
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1. Ortograficos.

2. En el orden de los numerales de las especificaciones técnicas o de las

observaciones.

En el nimero de cddigo externo de la Caja de Seguro Social.

En el ndmero alfanumeérico de la Clasificacion Anatomica Terapéutica

Quimica (ATC).

En la escritura de una unidad de medida.

En la clasificacion de la especialidad.

En la clasificacion del nivel de atencion.

En la escritura de un término médico.

9. Términos escritos en otro idioma.

10.Descripcion que haga referencia a marcas comerciales.

11.Requisito de Certificado de Verificacion Técnico (CVT), Certificado de
Criterio Técnico (CCT), Registro Sanitario (RS) u otro requisito similar.

s

O N O

Las instituciones plblicas del Estado o alguna persona interesada deben enviar
una nota o correo electronico a la oficina del CTNI, informando del error para su
evaluacioén por el subcomité respectivo.

SECCION IV ]
INHABILITACION Y HABILITACION

ARTICULO DECIMO TERCERO: Solicitud de inhabilitacién y habilitacion de
una Ficha Técnica.

Las instituciones publicas del Estado podran solicitar la inhabilitacion o la
habilitacion de una Ficha Técnica previamente inhabilitada, la cual se hara
mediante solicitud formal sustentada y firmada por el director médico o autoridad
maxima de la institucion, cumpliendo con los canales de comunicacion
establecidos. Es importante la sustentacion técnica y/o administrativa de la
solicitud.

ARTICULO DECIMO CUARTO: Indicaciones para la redaccion de la
informacioén de la solicitud de ficha técnica.

1. La descripcion de las Fichas Técnicas debe hacerse en términos que sean
comprobables o verificables de manera objetiva, que facilite la expedicion
del certificado de criterio técnico por la autoridad competente cuando sea el
caso y la recepciéon del producto por la unidad ejecutora. No se deben
describir términos subjetivos como “facilmente”, “confortables” u otros
términos similares que no permitan evaluar y cuantificar objetivamente el
renglon.

2. No se podra incluir informaciéon que represente un sesgo en la descripcion
de la Ficha Técnica hacia una casa comercial o producto en particular, tales
como descripciones de color (salvo excepciones justificadas) o medidas
exactas sin un rango de flexibilidad. De ser necesaria esta informacion en la
descripcidn de la Ficha Técnica, la institucion debera sustentarla mediante
justificacion técnica en su solicitud, lo cual sera evaluado por el subcomité
respectivo.

ARTiCULO DECIMO QUINTO: Solicitudes urgentes.
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;ﬁ%‘érécter de urgencia, debidamente sustentada y justificada por el director
médico o autoridad méxima de la institucion, siguiendo los canales de
comunicacion y cumpliendo con la documentacion completa establecida para los
procesos de solicitudes. La Oficina del CTNI remitira la solicitud al subcomité
respectivo para que sea evaluada con la priorizacion que la situacion amerite.

CAPITULO Il .
PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE SOLICITUDES DE FICHAS TECNICAS Y
REUNIONES DE HOMOLOGACION POR LOS SUBCOMITES DEL CTNI

ARTICULO DECIMO SEXTO: Manejo y programacién de las reuniones en el
CTNIL.

El flujo de las solicitudes de una Ficha Técnica en el CTNI sera de la siguiente
forma:

1. La Oficina del CTNI recibira las solicitudes de Ficha Técnica en el
formato establecido. Las solicitudes de rutina de las instituciones
publicas del Estado recibidas hasta las 2:00 p.m. del dia anterior al que
sesiona el subcomité respectivo, deberan ser incluidas en la reunion
ordinaria del dia siguiente. Las que entren después de ese tiempo seran
programadas en la proxima reunidon ordinaria, salvo los casos de
urgencia comprobada.

2. Una vez recibida la solicitud, la Oficina del CTNI verificara si cumple con
los requisitos y de ser asi, la remitira a los miembros del subcomité y
especialistas correspondientes (cuando aplique) para que la revisen
antes de la reunion. De no cumplir los requisitos, la devolvera a la
institucion solicitante, indicando la causa de la devolucion.

3. Previo a la reunién del subcomité respectivo, la Oficina del CTNI
confeccionara la agenda de la reunion con la lista de todas las
solicitudes recibidas por orden de llegada durante la semana y las
remitirda para la firma del coordinador del subcomité o a quién se
designe. Al digitalizar los procesos, la agenda y lista de reunion se
crearan automaticamente, con fechas y hora de entrada de las
solicitudes, conforme la Oficina del CTNI vaya autorizando las
solicitudes entrantes, de manera que se pueda dar seguimiento por
todos los interesados al manejo de éstas directamente en la plataforma.
En caso de que exista una alteracién del orden del dia en la agenda, se
dejara consignada la sustentacion en el acta respectiva del subcomité.

4. Antes de elaborar una Ficha Técnica, el subcomité debera verificar
dentro de la base de datos del CTNI si ésta ya existe o si existe alguna
que puede ser utilizada por el peticionario. De encontrar una con estas
caracteristicas, remitira la solicitud a la institucion solicitante para que la
revise y reconsidere su solicitud. En caso de que la institucion publica
del Estado considere que la Ficha Técnica propuesta por el CTNI no le
funciona, enviara una nota sustentando técnicamente por qué no puede
usar la Ficha Técnica recomendada por el CTNI y que, por tal razon,
requiere que se continle con la solicitud de Ficha Técnica enviada
anteriormente.

5. En las reuniones ordinarias o extraordinarias del subcomité, se
evaluaran las solicitudes las cuales podran ser homologadas por los
subcomisionados o programadas para homologacion ampliada. Se
elaborara la programacion de las reuniones de homologacion ampliada
cuando fuere el caso. Se decidira si es necesario convocar a
especialistas en su area y/o personas interesadas y lo comunicaran a la
Oficina del CTNI dejando constancia en el acta de reunion.

12
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7. Si los subcomisionados, al revisar la solicitud consideran que lo
procedente es una actualizacion, se seguird lo estipulado en el
procedimiento de actualizaciones establecido en la presente Resolucion,
pero ello no representa necesariamente que la solicitud sea devuelta por
esta causa. Se analizara cada caso en especifico.

8. En caso de que la institucién pablica del Estado solicite y sustente que la
descripcion de la Ficha Técnica requiera ser muy especifica hacia un
producto en particular, el subcomité evaluara y decidira sobre esta
descripcion, buscando que al incluir esta informacidon no se esté
favoreciendo a una marca o fabricante especifico, limitando asi la
participacion de otros fabricantes, si los hay en los procesos de
adquisicion de las instituciones publicas del Estado. La decision de
permitir o no la inclusién de esta informacion en la Ficha Técnica debera
explicarse claramente en el acta.

9. La notificacién oficial a todos los interesados en participar en las
reuniones de homologacion ampliada sera mediante el mecanismo de
‘ALERTA DE HOMOLOGACIONES” existente en la pagina web del
Ministerio de Salud, en la seccién del CTNI, haciendo la salvedad de
que el CTNI no es responsable por el no envio de correos por fallas en
los sistemas informaticos o dafios en la plataforma ajenos a su
responsabilidad. Se recibiran observaciones y comentarios hasta 48
horas antes de la fecha de la homologacion.

10.Se debe sefialar en la Ficha Técnica elaborada si requiere registro
sanitario, certificado de criterio técnico, ambos, ninguno o cualquier otro
documento que los reemplace. Especificar si es de la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas, del Laboratorio Central de Referencia en Salud
Publica, de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, de la
Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria u
otro. En caso de existir discrepancia en la asignacion o no de registro
sanitario o del certificado de criterio técnico, se realizaran las consultas a
las autoridades respectivas.

11.También se describiran otras caracteristicas, segun sea necesario y
cuando aplique, como el nivel de riesgo en los dispositivos médicos,
descripcidn de garantias, descripcidn de capacitaciones, si incluye
consumibles y/o accesorios, si debe suministrar catalogos, manual de
servicio, manual de usuario, etc., mantenimiento de la empresa
(preventivo, correctivo), caracteristicas de empaque (primario,
secundario) y otras caracteristicas (p.ej. acero inoxidable, acero al
carbdn, otros).

ARTICULO DECIMO SEPTIMO: Reunién de homologacién ampliada de ficha
técnica.

1. Los subcomisionados - programaran una homologacion ampliada por
decisidon del subcomité correspondiente o cuando la institucion solicitante
expresamente haya solicitado una reunion de homologacion con varias
instituciones y sus especialistas.

2. Cuando se invitan especialistas en calidad de consultores a una
homologacién ampliada para los efectos del quorum y de la votaciéon se
tomaran en cuenta como a los miembros del subcomité. Los especialistas
consultores tendran derecho a voz y voto en las reuniones.

3. En el caso de que los subcomisionados no puedan asistir a una reunion de
homologaciéon ampliada, los especialistas designados por las instituciones
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4. A lainstitucion solicitante se le dara hasta media hora para que comparezca
a la reuniéon programada. De no asistir en ese término, se suspendera la
reunion y el tramite de la solicitud se dara por culminado. Si la institucion
desea la elaboracion o actualizacion de la Ficha Técnica, deberd iniciar el
tramite nuevamente.

5. Si se han invitado personas interesadas, los miembros del subcomité
presentes en la reunion decidiran por mayoria simple en qué momento de la
reunion y por cuanto tiempo se les dara cortesia o si participaran de toda la
reunién. Solo se le dara cortesia de sala a un participante por oferente y
organismo invitado. Una vez los subcomisionados y los especialistas
citados, si los hay, se declaren ilustrados, se retiraran las personas
interesadas invitadas, si asi lo han dispuesto los miembros del subcomité.
Los subcomisionados en conjunto con los especialistas, si los hay,
decidiran sobre los aspectos evaluados y como quedara redactada la Ficha
Técnica. De no haber consenso en los criterios de la institucion solicitante,
se procedera a votar por la propuesta presentada y se decidira por mayoria
simple. Solo sera valido un voto por institucién que conforma el Comité,
prevaleciendo el voto de los representantes del subcomité respectivo y del
especialista solicitante, de acuerdo a su necesidad.

6. La redaccion de la Ficha Técnica no podra estar sesgada o favorecer en su
redaccion a un fabricante o a un producto comercial en particular, salvo las
excepciones descritas en la presente Resolucion. 4

7. En aquellos casos en los cuales el producto sea Unico en el mercado
nacional, innovadores o casos similares, se permitira la creacion de una
Ficha Técnica con esa descripcion.

El subcomité le colocara un tiempo de vigencia a la Ficha Técnica de un (1)
afo, de manera que el sistema les alerte a los subcomisionados para su
revision. En caso de que posteriormente y antes de un afo, alguna
institucion publica del Estado solicite que se revise esta ficha debido a que
existe otro producto similar en el mercado, los subcomisionados verificaran,
aunque sea antes de un (1) afio de creacién de ésta, para determinar
técnicamente si la condicion de producto unico en el mercado ya no existe.
De comprobarse que existen otros productos similares se programara una
homologacién ampliada antes de cumplido el afio de creacion.

8. En caso de que la solicitud sea hecha por varias instituciones publicas del
Estado y que en la reunién de homologaciéon no se encuentren présentes
todas estas Instituciones, se cancelara la reunion y se concluira con el
tramite de esa solicitud. De requerirse se debera enviar nueva solicitud.

9. Las reuniones de homologacion de los equipos biomédicos deben contar
con la participacion de un Ingeniero Biomédico. De no contar -con la
participacion de un Ingeniero Biomédico, el subcomité respectivo si lo
considera necesario, cancelara la reunion y el tramite de la solicitud se dara
por terminado.

ARTICULO DECIMO OCTAVO: Procedimiento para el manejo de las
solicitudes de actualizacion y cambio del nimero de la ficha técnica.

Los subcomisionados evaluaran y decidiran sobre las solicitudes de actualizacion
con los siguientes parametros:

1. Los subcomisionados revisaran y evaluaran las solicitudes de
actualizacion recibidas de las instituciones publicas del Estado, en una
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reunion ordinaria o extraordinaria y de ser necesario, se programara
para una homologacién ampliada.

2. En caso de no proceder la actualizacién debido a dudas de los
subcomisionados, falta de informacion o faita de consenso, se podra
programar una homologaciéon ampliada.

3. De rechazarse la solicitud se remitira respuesta a través de la Oficina del
CTNI a la institucion solicitante.

4. De aprobarse la solicitud se procedera con la actualizacion de la Ficha
Técnica, se registrara en el acta y se comunicara a las instituciones
publicas del Estado y personas interesadas mediante el procedimiento
de comunicacion del CTNI. No se cambiara el nimero de Ficha Técnica
salvo que lo que proceda es elaborar una nueva, como se menciona a
continuacion.

5. Si los subcomisionados consideran que no procede una actualizacion
por la magnitud y relevancia de los cambios a realizar, se creara una
nueva Ficha Técnica con un nuevo numero. El nimero de Ficha Técnica
se cambiara especificamente si:

a. Se cambie la descripcion, caracteristicas y/o especificaciones
técnicas que excluyan productos que ya no cumpliran con la
ficha.

b. Cambios de presentacion y concentracion (que al hacer el
cambio se excluyan algunos productos previamente incluidos).

c. Cambios en el nombre genérico de los dispositivos médicos.

d. Cuando se agrupen en familia y no se desea que sean adquiridos
de forma individual sino solo con la nueva ficha de la familia. Se
inhabilitaran las fichas individuales segin sea el caso y cuando
aplique.

Las actualizaciones en las observaciones no requieren cambio de nimero de
Ficha Técnica, salvo que el subcomité lo considere necesario lo cual se hara
constar en acta.

ARTICULO DECIMO NOVENO: Manejo de las correcciones de ficha técnica
por el subcomité.

Cuando el subcomité reciba una solicitud de correccidon de Ficha Técnica de una
institucion publica del Estado o persona interesada o cuando un subcomisionado
encuentre algin error en una Ficha Técnica debido a informacién equivocada,
tales como las descritas en el articulo de las “Solicitudes de correccion de Ficha
Técnica”, se realizara la correccién en una reunién ordinaria o extraordinaria de
homologacion, dejando constancia en acta de todo lo actuado.

Cuando una institucién publica del Estado o persona interesada detecte un
supuesto error en una Ficha Técnica, podra comunicarlo a la oficina del CTNI
mediante nota o correo electronico, lo cual sera enviado al subcomité respectivo
para su respectiva evaluacion.

ARTICULO VIGESIMO: Manejo de las inhabilitacién y habilitacion de Ficha
Técnica por el subcomité.

Los miembros del subcomité decidiran la inhabilitacibn de una Ficha Técnica
cuando el producto sea declarado formalmente obsoleto por entidades nacionales
o internacionales, si el producto es incluido en una nueva ficha y se agrupa en
formato de familia, por proscripcion de uso por entidades nacionales o
internacionales mediante alertas, por solicitud de una institucion publica del Estado
u otra condicién que determinen los miembros del subcomité y que implique no
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Se recomienda que para la inhabilitacion de una Ficha Técnica se debe evaluar el
uso y las necesidades de las diferentes instituciones publicas del Estado, tomar en
cuenta que no se afecten las adquisiciones de instituciones con bajo presupuesto,
no inhabilitar Fichas Técnicas de productos basicos sin una justificacion técnica y
que pudiera aumentar los costos de salud (tener en cuenta conceptos de
economia de la salud, sin desatender la seguridad sanitaria).

La habilitacion de una Ficha Técnica previamente inhabilitada se hara a solicitud
de una institucion publica del Estado autorizada por comunicacion formal,
sustentada y firmada por el director médico o la autoridad maxima de la Institucion.
El subcomité decidira si se acepta o se rechaza la solicitud y si lo que procede es
la habilitacion o una elaboracién de una nueva Ficha Técnica segun el caso. Todo
lo actuado se dejara constancia en acta.

ARTICULO VIGESIMO PRIMERO: Rechazos de solicitudes de fichas técnicas.

Toda solicitud de Ficha Técnica que no liene los requisitos establecidos en esta
reglamentacion serd devuelta a la institucion peticionaria para su debida
correccion, mediante comunicacion hecha a través de la Oficina del CTNI. La
devolucién puede realizarla de inmediato la Oficina del CTNI cuando no cumpla
con el procedimiento establecido, esto sin perjuicio de la devoluciéon que pueden
hacer los subcomisionados por temas técnicos.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO: Lista de asistencia y actas de las
reuniones de homologacion.

1. En cada reunién (homologacién por el subcomité y homologaciones
ampliadas) se llenara una lista de asistencia donde firmaran todos los
presentes segun el caso: subcomisionados, especialistas, consultores y
personas interesadas. Estas listas de asistencia se haran por reunion y
seran utilizadas en las estadisticas del CTNI y para los informes de
asistencia a las instituciones miembros del CTNI.

2. Se redactara un acta de la reunién. El acta sera revisada, corregida,
aprobada y firmada fisica o digitalmente por todos los presentes. Si
alguno de los presentes llega posterior a cuando inicia la reunién o se
tiene que retirar antes de terminada la reunién se dejara constancia en
el acta.

3. El acta constituye el documento legal emitido en las reuniones de los
subcomités y del Comité Técnico Nacional Interinstitucional y se dara
por notificada al publicarse en la pagina web del CTNI.

4. Las reuniones de homologaciéon seran grabadas y se guardaran por un
periodo de un (1) afio para consultas del personal de la Oficina del CTNI
cuando sea necesario. Las grabaciones sélo pueden ser utilizadas por el
personal de la Oficina del CTNI como herramienta de trabajo para fines
de levantar las actas de las reuniones celebradas por los subcomités y
por el Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

5. Las solicitudes de Ficha Técnica se tramitaran de acuerdo con la
decision tomada entre los especialistas y miembros del subcomité
respectivo, segin la norma de votacidn descrita en la presente
reglamentacion. La solicitud de la ficha se realizara en tiempo real
durante el curso de la reunion, se proyectara por medios electronicos
para que todos los presentes puedan ver simultaneamente los cambios
que se van dando en la solicitud. Al finalizar la homologacién, sea en
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una o mas sesiones, se publicara la Ficha Técnica y el acta tal como ha
quedado aprobada y firmada, dejando constancia de la decision de ésta
y de las objeciones, cuando fuere el caso. De existir inconvenientes con
el sistema informatico, la solicitud de Ficha Técnica se procesara con
posterioridad a la firma del acta, lo cual se dejara constancia en ésta.

Si se rompe el quorum, no se podra continuar con la reunién y se debera
fijar una nueva fecha para la continuacion de la reunién.

Se podré utilizar cualquier otro método tecnolégico como los
desarrollados por la Autoridad Nacional para la Innovacion
Gubernamental o el organismo o autoridad que lo reemplace, que
permita mayor eficiencia de los procesos, siempre y cuando aseguren la
transparencia del manejo de las solicitudes de Ficha Técnica. El CTNI
adoptara todas las medidas y modificaciones administrativas vy
procedimentales necesarias para el desarrollo de los procesos digitales.

CAPITULO IV

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE FICHAS PARA LAS BANDEJAS

ARTICULO VIGESIMO TERCERO: Bandeja Quirdrgica.

1.

La Ficha Técnica de la bandeja quirtrgica tendra el listado de los
instrumentos quirdrgicos, con sus medidas, longitudes y caracteristicas
de los materiales que la definan de acuerdo con estandares mundiales
aceptados y recomendados por la Autoridad de Salud, con base en
recomendaciones de entidades reguladoras de productos sanitarios
como FDA, OPS/OMS o las normas similares pertinentes.

Las instituciones publicas del Estado podran comprar las bandejas
quirargicas usando la Ficha Técnica de la bandeja o usando las Fichas
Técnicas de los instrumentos individualmente, si existe dicha ficha. Si se
utiliza la Ficha Técnica de bandeja se solicitara el certificado de criterio
técnico de la bandeja. Si se utiliza la Ficha Técnica del instrumental se
solicitara el certificado de criterio técnico del instrumental.

En la descripcion de las Fichas Técnicas individuales de instrumental no
se usaran palabras subjetivas como suavemente, blandas u otras
similares que no definan propiedades mesurables.

En la elaboracién y actualizacion de las Fichas Técnicas de las bandejas
quirurgicas, deberan estar presentes el 0 los especialistas que usan
dichas bandejas en el area asistencial.

En caso de requerir reemplazar un instrumental comprado con Ficha
Técnica de bandeja, la unidad ejecutora decidira la Ficha Técnica que va
a utilizar (Ficha Técnica de bandeja o individual).

ARTICULO VIGESIMO CUARTO: Bandeja de fabrica para implantes.

1.

2.

Las bandejas para colocacion de implantes deberan tener Ficha Técnica
del CTNI y requerimiento del certificado de criterio técnico.

En las observaciones sugeridas para el pliego de cargos, el subcomité
podra sugerile a las instituciones publicas del Estado colocar lo
siguiente:

a. El proveedor se compromete a facilitar la bandeja con el
instrumental necesario para la colocacion del implante.

b. El proveedor se comprometera a ofrecer el apoyo técnico y
necesario para el conocimiento adecuado del sistema por parte
del personal médico y de apoyo quirtrgico (personal del salén de
operaciones).
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> quedar obsoleto o descontinuado el mismo.
d. Dentro de las formas de esterilizacion recomendadas por el
fabricante debe estar especificada la esterilizacién en autoclave.
e. El proveedor se compromete a la disponibilidad del instrumental e
implantes en caso de cirugias simultaneas dentro de una o
diferentes instituciones.

ARTICULO VIGESIMO QUINTO: Bandeja, Kit, Set o Juego.

Conjunto de dispositivos médicos, materiales y/o medicamentos agrupados por el
fabricante para un fin especifico.

1. Se hara la Ficha Técnica segun las especificaciones del fabricante.

2. La Ficha Técnica describira detalladamente las caracteristicas de todos
los componentes incluidos.

ARTICULO VIGESIMO SEXTO: Homologacion de las fichas técnicas para
bandejas.

Todas las solicitudes de elaboracion de Fichas Técnicas para bandejas remitidas
por las instituciones publicas del Estado, tienen que ser homologadas por el
subcomité respectivo para proceder con la creacion de la Ficha Técnica. Deberan
estar presentes en la homologacion los especialistas solicitantes.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO VIGESIMO SEPTIMO: Clasificaciéon de productos para la salud
humana.

El registro sanitario, certificado de criterio técnico, el tipo de producto, nivel de
riesgo, grupo farmacoldgico y cualquier otra clasificacion del producto lo asignara
el subcomité respectivo siguiendo los lineamientos de las Autoridades
competentes en la materia la cual serd de obligatorio cumplimiento y las
especificaciones del fabricante, cuando aplique, al momento de la elaboracion o
actualizacion de una ficha técnica.

Se entenderd como autoridades competentes: la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, el Laboratorio
Central de Referencia en Salud Publica, la Direccion Nacional de Control de
Alimentos y Vigilancia Veterinaria u otra direccion que las remplace.

ARTICULO VIGESIMO OCTAVO: Solicitudes de revision de las Fichas
Técnicas por parte de autoridades reguladoras de productos para la salud
humana y en casos de alertas sanitarias.

En el caso de que alguna autoridad reguladora de productos para la salud humana
como la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas, el Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica, la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, la
Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria u otra
direccion que las remplace, detecten alguna situacion de relevancia en una Ficha
Técnica de su area de competencia que consideren que amerite revision, deberan
dirigir una nota a la Oficina del CTNI, indicando sus observaciones y
recomendaciones para que sean evaluadas por los miembros de los subcomités
respectivos quienes decidiran sobre lo solicitado.
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=277 Todas las comunicaciones del CTNI se haran a través de los sitios de
comunicacion, alertas y avisos dispuestos para esto en el sitio web del CTNI y por
correo electrdnico. En tanto se implementan las aplicaciones de correos masivos,
podra utilizarse la correspondencia impresa cuando sea necesario. El personal de
informatica desarrollara y habilitara una base de datos de correos electronicos
para el personal de salud y personas interesadas, quienes deberan inscribirse
previamente en dicha base de datos para recibir las comunicaciones automaticas
de toda elaboracion, actualizacion, correccion, inhabilitacion y habilitacion de la
Ficha Técnica. Quedara bajo la responsabilidad del personal de salud y personas
interesadas, inscribirse en la lista de correos, verificar oportunamente el sitio web
de las ALERTAS del CTNI y tener actualizados sus correos electronicos, asi como
revisarlos oportunamente para la debida comunicacion.

e ’ N l)k

o)

Toda consulta realizada por alguna persona interesada hacia el CTNI debe ser
dirigida a traves de la Oficina del CTNI para canalizarlas al subcomité respectivo.

ARTICULO TRIGESIMO: Decisién para establecer reuniones y estructura.

El Ministro de Salud o a quien éste delegue, junto con la Oficina del CTNI y el
Coordinador del subcomité, en consenso con los miembros del subcomité
respectivo, decidirdn con qué frecuencia se realizaran las reuniones segun el
volumen de solicitudes, asi como las creaciones de subdivisiones de los
subcomités, segun los productos a evaluar. Las reuniones ordinarias se efectuaran
semanalmente o cuando asi lo disponga el subcomité.

ARTICULO TRIGESIMO PRIMERO: Vigencias de una Ficha Técnica.

Las Fichas Técnicas elaboradas o actualizadas no podran modificarse
nuevamente en un periodo de un (1) ano, a partir de su publicacion en la pagina
web. Se exceptuaran los casos de urgencia comprobada, lo cual se hara mediante
nota de la autoridad maxima de la institucion publica del Estado, justificando la
solicitud. En caso de que la urgencia sea la incorporaciéon de nuevas tecnologias,
la solicitud debera estar acompafiada de la literatura cientifica que sustente su
eficacia y relacion costo beneficio para los usos que se propone. Se incluye como
excepcion las solicitudes de las fichas elaboradas como producto Unico en el
mercado que también se pueden revisar antes del afio si alguna institucion publica
del Estado lo solicita, debido a que ha cambiado la condicion de producto Unico en
el mercado.

ARTICULO TRIGESIMO SEGUNDO: Excepcion de actualizacion antes de un
(1) aino.

Si en el sistema existen Fichas Técnicas para las cuales no exista proveedor que
haya podido tramitar certificado de criterio técnico o registro sanitario, debido a
que ninguno cumple con las especificaciones técnicas, se podra solicitar una
actualizacion antes del tiempo estipulado de un (1) afio. Se debera corroborar la
informacion con la autoridad regulatoria respectiva.

ARTICULO TRIGESIMO TERCERO: Uso obligatorio de la ficha técnica en los
pliegos de cargos.

Todas las instituciones publicas del Estado y sus departamentos relacionados al
proceso de compras utilizaran exclusivamente la Ficha Técnica del CTNI para la
“descripcion de lo solicitado” en la requisicidon y pliegos de cargos de las compras
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\}“\gii»-‘ﬁ’gﬁatos del CTNI, sea actualizaciones, correcciones, cambio de namero de Ficha

Técnica o inhabilitacion, no afectara el proceso de adquisicion, el cual seguira su

curso con la Ficha Técnica utilizada inicialmente en el contrato.

ARTICULO TRIGESIMO CUARTO: Verificacién de la informaciéon contenida
en la ficha técnica.

Las instituciones publicas del Estado que conformen el CTNI y sus directivos
médicos, asi como el personal de salud con funciones administrativas, deberan
tomar todas las medidas necesarias para asegurar que los intereses de su
institucién, sus funcionarios y sus pacientes en cuanto a los productos para la
salud humana, estén representados en los subcomités del CTNI y asi garantizar
que la informacién de los productos a adquirir esté debidamente descrita en la
Ficha Técnica antes de un acto de compras.

ARTICULO TRIGESIMO QUINTO: Permisos para acceder y hacer cambios en
la base de datos.

Los permisos para acceder y hacer cambios en la base de datos del CTNI seran
dados por el personal de informatica a la Coordinadora Administrativa del CTNI, a
la Asesora Legal, al personal de la oficina del CTNI y a subcomisionados, segun
las funciones y competencias pertinentes. Todo acceso a la base de datos debera
tener un registro o bitacora factible de consultar en caso de auditorias.

ARTICULO TRIGESIMO SEXTO: Migracién digital.

Todos los procesos, tramites y productos sefalados o ejecutados mediante
impresién en papel descritos en la presente Resolucidn, podran ser reemplazados
por medios digitales desarrollados por el CTNI para tal fin en plataformas
informaticas. El desarrollo del nimero de la Ficha Técnica debera elaborarse con
base en una clasificacion alfanumérica que permita obtener la informacion sobre a
qué subcomité pertenece y la fecha de elaboracion.

ARTICULO TRIGESIMO SEPTIMO: Principio de las fichas técnicas.

La base de datos de fichas técnicas del CTNI responde principalmente al interés
del sistema de salud de estandarizar la descripcion de los productos para ia salud
humana que se van a adquirir. Los subcomités evaluardn las opiniones de
personas interesadas como actores importantes del proceso. En la toma de
decisiones predominara el interés de los pacientes y las instituciones publicas del
Estado, fundamentadas en principios de evaluacion de tecnologia sanitaria.

ARTICULO TRIGESIMO OCTAVO: Observaciones sugeridas para el pliego de
cargo (cuando aplique).

Estas observaciones son requisitos que no requieren ser evaluados para la
emision del certificado de criterio técnico, sino solo indicaciones de referencia para
quienes realizan los pliegos de cargos, pero no es obligatorio su inclusién en
éstos. No se debe incluir en las observaciones la solicitud de documentos que ya
han sido solicitados para la obtencion del registro sanitario o el certificado de
criterio técnico.
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Cuando un subcomité detecte una Ficha Técnica que no le corresponde a su area
de competencia, podra requerir a través de la oficina del CTNI que se le informe al
subcomité que consideran competente sobre dicha situacion para que éste la
evalué, quien podra aceptar o rechazar tal solicitud. De aceptar que la Ficha
Técnica es de su area de competencia podra actualizarla, corregirla o inhabilitarla.

ARTICULO CUADRAGESIMO: Cancelacién o reprogramacion de la fecha de
homologacion ampliada.

Cuando el jefe del servicio solicitante requiera que se cancele o reprograme una
fecha de homologacion ampliada, lo debera realizar de manera formal, por medio
de nota o correo electrénico institucional antes de la fecha de la homologacion
ampliada. Esta solicitud sera evaluada por el subcomité respectivo.

La Coordinadora Administrativa del CTNI, podra cancelar o reprogramar una fecha
de reunion ordinaria o de homologacion ampliada por alguna necesidad sanitaria.

ARTICULO CUADRAGESIMO PRIMERO: Adopta los siguientes Formularios del
Comité Técnico Nacional Interinstitucional y que son parte integral de la presente
Resolucién:

1. Formulario de solicitud de elaboracidon-homologacién de Ficha Técnica
dispositivos y otros. Instructivo.

2. Formulario de solicitud de actualizacion de Ficha Técnica. Instructivo.

3. Formulario de solicitud de elaboracién-homologacion de Ficha Técnica
medicamentos. Instructivo.

ARTICULO CUADRAGESIMO SEGUNDO:

La presente Resoluciéon deroga la Resolucién No.598 de 21 de julio de 2010, la
Resolucion No.590 de 14 de junio de 2011 y la Resolucion No.867 de 1 de julio de
2015.

ARTICULO CUADRAGESIMO TERCERO:

La presente Resolucion empezara a regir a partir de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

&
FERNANDO'BOYD GALIND(

Ministro de Salud
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Formulario de solicitud dé ELABORACION - HOMOLOGACION de Ficha Técnica
MEDICAMENTOS
INSTRUCTIVO
Una vez elabarado el formulario no podra editarlo para corregir o agregar informacién. Los campos con « j son obligatorios.
Nombre de la Institucidn (*): MINSA, €SS, PATRONATOS, LCR, INSTITUTOS, OTROS.

Unidad ejecutora (*):  Nombre de Hospitales, Policlinica, Centros, ULAPS, CAPS, Otros.
Nombre del Director o Jefe de la Institucion (*): Autoridad maxima de la institucién o delegado

Nombre del Jefe del Servicio (*): Jefe del servicio peticionario

Nivel de Complejidad (*):

01 02 03 3E 04 13 05 u
Centros de Policlinicas Paliclinicas POl. Esp. con  Hosp. Sectoriales pregs esp. de  Transp. de érg.y  Grado de
Atencidn, Prom.  Bdsicas | Especializa Cirugias ) ¥ Regionales, Culdados teji,, Inst. Distribucion
¥ Prev. de Saiud das Amb., Clinicas  Cons. Ext. Esp-, Intensivos,  Esp., Unidades superior al de
(CAPPS) ULAPS zeAten:lon Z;oz;cggaSADl Y proc, esp.enTrauma  sude Nivel de
P ’ Esp. (Didlisls, quemados, etc.)  Atencion
Qncoldgicos)

Nombre Genérico (*):

Designacion que se le da a un producto para la salud humana por el chal se identifica y se le diferencia de otros productos y que no se relaciona con ¢l nombre comercial,

Descripcic‘)n ( *). Informacién descrita en la Ficha Técnica que indica de manera resumida la utilidad o uso destinado del producto, Para medicamentos y
productos de nutricion se definira como la informacién descrita en la ficha técnica que especifica el nombre del farmaco (denominacién
comun I ional DCI), ¢ntracion, forma farmacéutica y via de administracién.

Concentracion (*):

Relacion entre las cantidades de principio activo y de ipi Pudde

p en peso/peso, peso/volumen, peso por unidad de una forma de dosificacion, etc.

Indicaciones Terapéuticas (*):
Es la aplicacion terapéutica de la accion far logica mejor ida. La accion farmacolégica mejor conacida, es aquella que proviene de los resultados obtenidos en
ensayo/s clinico/s controlados y/o de bibliografia internacional suficiéntemente validada.

Grupo Farmacolégico (*):

Clasificacion a la que p el producto segin su utilizacion,

Clasificacion Anatomoterapéutica (ATC) (*):

Acronimo de Anatomical, Therapeutic, Chemical Clasification Systern) es un indice de sustancias farmacol
subgrupos terapéuticos/auimicos.

Presentacion (*):

ogicas y medi organizados segin grupos anatémicos y

Tipo de envase que indica el volumen o el nimero de unidades del producto que contiene. También s usa para describir la naturaleza de la forma de dosificacion y la
cantidad del producto farmacéutico.

Forma Farmacéutica (*):

Nombre de la unidad como se compra el producto. También se usa para describir la naturaleza de la forma de dosificacion v la cantidad del producto farmacéutico en el
caso de medicamentos.

Via de Administracién (*):

Ruta de entrada o los medios por los cuales los medi ingresan al organi para producir sus efectos.

Observaciones {en caso necesario):

Correo del Especialista (*):

Teléfono del Especialista (*):

Nombre Legible y Firma del Director o Jefe de la institucién Nombre Legible y Fima del jefe de Servicio Fecha de solicitud
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DISPOSITIVOS Y OTROS
INSTRUCTIVO
Una vez elaborado el formulario no podra editarlo para corregir o agregar informaclién, Los campos con (*) son obligatorios.
Nombre de la Institucion (*): CSS, MINSA, PATRONATOS, LCR, INSTITUTOS, OTROS

Unidad ejecutora (*):  Nombre de Hospitales, Policlinica, Centros, ULAPS, CAPS, Otros.
Nombre del Director o Jefe de la Institucién (*): Autoridad maxima de la institucién o delegado.
Nombre del Jefe del Servicio (*):  Jefe del servicio peticionario.

Nivel de Atencién (*): iyl de riesgo asociado a su uso y a la vulnerabilidad para el ser humano.

NO) no m Qo

Nivel I: Centros de Salug, Nivel Il: Hospitales Generales; Nivel ill: Hospitales
ULAPS,.CAPS, Policlinicas Policlinica Especializada, Policentro de Especialidades,
Especializado, Institutos
Clase de Riesgo (*): AO BO cO p O
BAJO RIESGO, RIESGO BAIO MODERADO. RIESGO ALTO ALTO RIESGO.
MODERADO.
Tipo de producto (*): O Material o Mobiliario en Salud O Combinados O Reactivos

O Instrumental O Accesorio O Nutricion O InVitro
QO Eaquipo (O  consumible QO otros

La defincién de cada tipo de producto se encuentra en el glosario del manual.

subcomité (*): Oma OQOus O v O oo O nNumR

Medico-quirirgico Laboratorio Imaginologia Odantologla Nutricién

Nombre Genérico (*): Designacion que se le da a un producto para la salud humana por el cual se identifica y se le diferencia de otros productos y
que no se relaciona con el nombre comercial.

Presentacién (*): Nombre de la unidad como se compra el praducto. También se usa para describir la naturaleza de la forma de dosificacion y
la cantidad del producto farmacéutico en el caso de medicamentos.

Descripcion del Informacion descrita en la Ficha Técnica que indica de manera resumida la utilidad 0 uso destinado del producto. Para
producto- (*): medicamentos y productos de nutricion se definira coma la informacién descrita en la ficha técnica que especifica el nombre
del fdrmaco (denominacién comdn Internacional DCI), concentracién, forma farmacéutica y via de administracion.

Especificaciones Descripcion detallada del producto que permite identificar, clasificar y describir las caracteristicas tales como funcionamiento

Técnicas (*): precision, especificidad, sensibilidad, operacion, caracteristicas quimicas, fisicas, eléctricas, mecdnicas, biologicas, de
estabilidad, de almacenaje, de transporte, empaque, esterilidad, de sus accesorias y consumibles, de otros dispositivos que se
usen en combinacién, de la descripcion de sus partes, entre otras.

a3

Fecha de Expiracién: (Cuando aplique) Ejemplo: 5 Meses

Certificacion de Pre-homologacion por el Jefe de Servicio {solo para equipas médicos)

Nombre de Especialista(s) / Institucion{es) Participante(s): Aqui sélo debe indicarse el nombre (no firma) de dos o mas
especialistas de diferentes Instituciones del mismo nivel de
atencién (par) o superior.

{nombre, especialidad, Institucién)

R Donde se dio la reunién y en que fecha
Fecha de la Reunion: yenq

. Indicar el lugar de la reunion.
Lugar de ia Reunion: &

Nombre Legible v Firma del Jefe de Servicio: Declaracidn Jurada del Jefe de Servicio de la Unidad soliictante mediante su firma
Observaciones Periodo y condiciones de la garantia; qué manuales y cudntos se deben entregar; condiciones del programa de

Especiales y/o mantenimiento; si el personal requiere entrenamiento y por cuanto tiempo; certificaciones solicitadas de que no es
Condiciones de uso reconstruido, de garantia de piezas por un periodo de tiempo determinado; tiempos de entrega; si requiere criterio técnico o
(*): si requiere registro sanitario; alguna certificacién internacional que se requiera. Debe evitarse solicitar documentacién que ya

se solicité en la obtencién del criterio técncio o del registro sanitario.

Correo del Especialista (*):

Teléfono del Especialista (*):

Nombre Legible y Firma del Director o Jefe de la Institucion Nombre Legible y Fima del jefe de Servicio Fecha de solicitud
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INSTRUCTIVO

Una vez elaborado el formulario no podra editarlo para corregir o

COMITE TECNICO NACIONAL INTERINSTITUCIONAL

Formulario de solicitud de ACTUALIZACION de Ficha Técnica

gregar infor ion. Los

Numero de Ficha (*):

Actualizacién: de un afio no puede ser actualizada.

Nombre Genérico: Se genera una vez se coloque el numero de ficha técnica.

Subcomité: Se genera una vez se cologque el nimero de ficha técnica.

Nombre de [a Institucién (*): CSS, MINSA, PATRONATOS, LCR, INSTITUTOS, OTROS.

Unidad ejecutora (*):  Nombre de Hospitales, Policlinica, Centros, ULAPS, CAPS, Otros.

Nombre del Jefe del Servicio (*):  Jefe del Servicio peticionario.

Donde dice (*): Especificar cdmo dice en la ficha original.
Debe decir (*): Especificar la informacién que necesita colocar en la ficha técnica
Sustentacion (*): Razén técnica por la cual se debe modificar la ficha.

Correo del Especialista (*):

Teléfono del Especialista (*):

Nombre Legible y Firma del Director o Jefe de la Institucidn Nombre Legible y Fima del jefe de Servicio

Nombre del Director o Jefe de la Institucion (*): Autoridad méxima de la institucion.

Fecha de Ultima Se genera un recuadro indicando cuando fue la dltima actualizacién de la ficha técnica ya que |la misma antes

con {*) son obligatorios.

Fecha de solicitud
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