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RESOLUCION No. 259
De £ _de febrero de 2022

Que establece el registro electronico de las pruebas auto aplicadas para la deteccion del
antigeno del SARS- CoV-2 (COVID -19), en muestras de hisopado nasal, en todo el
territorio nacional, como medida extraordinaria de salud publica y dicta otras disposiciones.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales
CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repuiblica de Panama, establece que es
funcion del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y, que el individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion,
restitucién y rehabilitacién de la salud y la obligacién de conservarla, entendida como el
completo bienestar fisico, mental y social del individuo;

Que la Constitucion Politica de la Republica de Panama vincula, el derecho a la salud como
un derecho humano reconocido internacionalmente, el cual permite al Estado la adopcién de
medidas dirigidas a salvaguardarlo; por lo tanto, el interés de la sociedad en temas de salud
publica estd por encima de los intereses particulares o comerciales, situacién que ha sido
reafirmada de manera constante en fallos de la Corte Suprema de Justicia de Panama4;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cédigo Sanitario de la Republica
de Panama, sefiala que le corresponde al Ministerio de Salud tomar las medidas necesarias
para hacer desaparecer toda causa de enfermedad transmisible o mortalidad especial, asi
como el control de todo factor insalubre de importancia local a nacional;

Que, de igual forma, la precitada excerta legal sefiala que, sus normas, se aplicaran de
preferencia a toda otra disposicion legal en materia de salud piiblica, y obliga a las personas,
naturales o juridicas, y entidades oficiales o privadas, nacionales o extranjeras, existentes o

que en el futuro existan, transitoria o permanentemente, en el territorio de la Reptblica a
cumplirlas;

Que mediante el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, al cual le corresponde la ejecucién de las acciones de promocion, proteccion,
reparacién y rehabilitacion de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad
del Estado; y como 6rgano de la funcién ejecutiva, tiene a su cargo la determinacién y
conduccion de la politica de salud del Gobierno en el pais;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
sefiala que el Ministerio de Salud sera competente en la regulacién y la reglamentacién de
dispositivos médicos y productos afines, en todo el territorio nacional;

Que el articulo 5 de la precitada normativa, sefiala que los productos para la salud regulados
por esta ley son los dispositivos médicos, dispositivos médicos manufacturados o
recertificados, dispositivos médicos combinados, kit de procedimientos, bandejas, repuestos
y accesorios, consumibles, mobiliario, salud, prétesis, materiales, insumos, dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro y otros que, por su naturaleza y que no estén regulados en
otras normas, sean incluidos en la precitada Ley. Igualmente, contempla que la Direccién

Nacional de Dispositivos Médicos designard mediante reglamentacion, la entidad que
regularé todo lo concerniente a los dispositivos médicos de diagnéstico in Vitro;
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Que mediante la Resolucién No. 066 de 24 de septiembre de 2021, se prorroga la designacion
del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud para que, a traves del
Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica, realice todos los procesos relacionados
al registro sanitario, importacion, vigilancia y disposicion final de dispositivos médicos de
diagndstico in vitro, de medicina transfusional y servicio de sangre;

Que la Resolucién No. 004 de 5 de marzo de 2021, autoriza al Departamento Nacional de
Evaluacion y Gestién de Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro Social, para la vigilancia
de los dispositivos médicos y productos afines, en todas las instalaciones de salud de la Caja
de Seguro Social, a nivel nacional;

Que mediante la Resolucion No. 111 del 28 de diciembre de 2021, autoriza al Departamento
Nacional de Evaluacién y Gestion de la Tecnologia Sanitaria de la Caja del Seguro Social a
realizar las funciones de gestion, vigilancia y control de dispositivos médicos y productos
afines en todas las instalaciones de Salud de la Caja de Seguro Social a nivel nacional y, dicta
otras disposiciones;

Que la Autoridad Nacional para la Innovacién Gubernamental (AIG), ha sido creada
mediante Ley 65 de 30 de octubre de 2009, como una entidad del Estado con personeria
juridica, patrimonio propio y autonomia en su régimen interno, con capacidad para adquirir
derechos y contraer obligaciones, administrar sus bienes y gestionar sus recursos, competente
para planificar, coordinar, emitir directrices, supervisar, colaborar, apoyar y promover el uso
6ptimo de las tecnologias de la informacion y comunicaciones en el sector gubernamental,
para la modernizacion de la gestién publica.

Que la AIG, tiene como misién, ademas de la modernizacién de la gestion publica,
recomendar la adopcién de politicas, planes y acciones estratégicas nacionales en materia de
tecnologias de informacién y comunicaciones.

Que la AIG, es la entidad competente del Estado para planificar, coordinar, emitir directrices,
supervisar, colaborar, apoyar y promover el uso 6ptimo de las tecnologias de la informacién
y comunicaciones en el sector gubernamental para la modernizacion de la gestion publica,
asi como recomendar la adopcion de politicas, planes y acciones estratégicas nacionales
relativas a esta materia.

Que en virtud de To anterior, y por motivo de la rapida propagacion de la enfermedad
infecciosa COVID-19, causada por el coronavirus y producto de las nuevas variantes
surgidas, se requiere adquirir pruebas que puedan ser auto aplicadas por la poblacion en
general; razén por la cual, es necesario mantener la trazabilidad de las pruebas auto aplicadas
para la deteccion de antigeno del SARS- CoV-2 (COVID -19) en muestras de hisopado nasal
y de los resultados de las mismas.

Que el Decreto Ejecutivo No.05 de 24 de encro de 2022, autoriza las pruebas auto aplicadas
para detectar la COVID-19 y los centros de hisopados en las empresas y comercios, reduce
el aislamiento de casos positivos a 7 dias.

Que el Decreto Ejecutivo No.064 de 28 de enero de 2020, decreta que el Ministerio de Salud
establecer4 todas las medidas ordinarias y extraordinarias que considere necesarias, en razoén
de prevenir y controlar el riesgo proveniente del Brote del Nuevo Coronavirus (2019-nCoV).

RESUELVE:

Articulo Primero: Establecer el registro electronico de las pruebas auto aplicadas para la
deteccion del antigeno del SARS- CoV-2 (COVID -19), en muestras de hisopado nasal, en
todo el territorio nacional, como medida extraordinaria de salud ptblica y sus resultados en
la plataforma establecida por la AIG en conjunto con el Instituto Conmemorativo Gorgas de

Estudios de la Salud y los departamentos de Regulacion de Laboratorios y Epidemiologia
del Ministerio de Salud.
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Articulo Segundo: Todo establecimiento, comercio o empresa que realice la dispensacion
de pruebas auto aplicadas para la deteccion del antigeno del SARS- CoV-2 (COVID -19)
deberd realizar el registro electronico de la persona que utilizara la prueba, para lo cual
dispondré de acceso y credenciales para el uso de la plataforma de registro electrénico de las
pruebas auto aplicadas para la deteccion del antigeno del SARS- CoV-2 (COVID -19),
sefialada en el articulo que antecede.

Articulo Tercero: Toda persona que se realice una prueba auto aplicada para la deteccion
del antigeno del SARS- CoV-2 (COVID -19), debera registrar con sus credenciales, los
resultados de la misma, a través de la plataforma establecida por la AIG, con la finalidad de
mantener la trazabilidad de la prueba y sus resultados.

Articulo Cuarto: Corresponde a la AIG desarrollar el mecanismo informatico para facilitar
el registro electronico de los resultados obtenidos en las pruebas y remitirlo al departamento
de Epidemiologia del Ministerio de Salud responsable de la trazabilidad de las pruebas.

Articulo Quinto: Las disposiciones establecidas en la presente Resolucion estardn vigentes
hasta que la autoridad de salud considere que deba permanecer esta medida extraordinaria de
salud publica.

Articulo Sexto: La presente Resolucion empezard a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de 1a Reptiblica, Ley 66 de 10 de
noviembre de 1947, Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de encro de 1660, Ley 90 de 26 de
diciembre de 2017, Ley 65 de 30 de octubre de 2009, Decreto Ejecutivo No. 05 de 24 de
enero de 2022, Decreto Ejecutivo No.064 de 28 de enero de 2020, Resolucion No. 004 de 5
de marzo de 2021 y Resolucién No. 066 de 24 de septiembre de 2021.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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