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Año CXXII Panamá, R. de Panamá miércoles 25 de enero de 2023 N° 29708-A
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MINISTERIO DE SALUD
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(De martes 10 de enero de 2023)

QUE ADOPTA LOS LINEAMIENTOS PARA EL ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS AFINES Y ADOPTA EL FORMULARIO DENOMINADO BUENAS PRÁCTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS AFINES.
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(De viernes 13 de enero de 2023)
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DISPOSICIONES.

AUTORIDAD NACIONAL DE LOS SERVICIOS PÚBLICOS

Resolución AN N° 18013-Elec
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POR LA CUAL SE APRUEBA LA CELEBRACIÓN DE LA CONSULTA PÚBLICA NO. 008-22-ELEC, PARA CONSIDERAR
LA PROPUESTA PARA LA "DETERMINACIÓN DE LA TASA DE RENTABILIDAD A SER UTILIZADA EN EL
CÁLCULO DEL INGRESO MÁXIMO PERMITIDO (IMP) A LA EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA METRO
OESTE, S.A. (EDEMET), A LA EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) Y A LA EMPRESA
DE DISTRIBUCIÓN ELEKTRA NORESTE, S.A. (ENSA), PARA EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 1º DE JULIO DE 2022
AL 30 DE JUNIO DE 2026.

CAJA DE SEGURO SOCIAL

Resolución N° 56,039-2022-J.D.
(De martes 27 de diciembre de 2022)

POR LA CUAL SE APRUEBA PREVIO CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS LEGALES, LA EXCLUSION DEL
CATÁLOGO DE BIENES Y SERVICIOS DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL DE LOS SIGUIENTES RENGLONES:
MITOXANTRONA 2MG/ML, SOLUCIÓN, I.V.

Resolución N° 56,040-2022-J. D.
(De martes 27 de diciembre de 2022)

POR LA CUAL SE APRUEBA PREVIO CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS LEGALES, LA EXCLUSION DEL
CATÁLOGO DE BIENES Y SERVICIOS DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL: PIRIMETAMINA 25MG, TABLETA, V.O.

Resolución N° 56,041-2022-J.D.
(De martes 27 de diciembre de 2022)

POR LA CUAL SE APRUEBA PREVIO CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS LEGALES, LA EXCLUSIÓN DEL
CATÁLOGO DE BIENES Y SERVICIOS DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL: SULFADIAZINA 500MG, TABLETA, V.O.
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Resolución N° 56,042-2022-J.D.
(De martes 27 de diciembre de 2022)

POR LA CUAL SE APRUEBA PREVIO CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS LEGALES, LA EXCLUSION DEL
CATÁLOGO DE BIENES Y SERVICIOS DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL: TEOFILINA ANHIDRA 250-300MG,
CÁPSULA O TABLETA, LA., V.O.

CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPÚBLICA

Aviso N° S/N
(De miércoles 04 de enero de 2023)

POR EL CUAL SE DECLARA NULO Y SE ORDENA REPONER EL CERTIFICADO DE PARTICIPACIÓN NEGOCIABLE
NO.117370.

Aviso N° S/N
(De martes 10 de enero de 2023)

POR EL CUAL SE DECRETA LA ANULACIÓN Y REPOSICIÓN DEL CERTIFICADO DE PARTICIPACIÓN NEGOCIABLE
(CERPAN) NO. 43759 DE 18 DE DICIEMBRE DE 2001, SE ORDENA REMITIR EL EXPEDIENTE AL PRIMER TRIBUNAL
SUPERIOR DE JUSTICIA, PARA LA CONSULTA PERTINENTE.

Aviso N° S/N
(De viernes 13 de enero de 2023)

POR EL CUAL SE DECRETA LA ANULACIÓN Y REPOSICIÓN DEL CERTIFICADO DE PARTICIPACIÓN NEGOCIABLE
(CERPAN) NO. 47687 DE 19 DE DICIEMBRE DE 2001.

Aviso N° S/N
(De lunes 16 de enero de 2023)

POR EL CUAL SE DECRETA LA ANULACIÓN Y REPOSICIÓN DEL CERTIFICADO DE PARTICIPACIÓN NEGOCIABLE
(CERPAN) NO.58321 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2001.

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

Acuerdo N° 1631
(De jueves 15 de diciembre de 2022)

POR EL CUAL SE CORRIGE LA PARTE RESOLUTIVA DEL ACUERDO NO. 474 DE DIECISÉIS (16) DE JUNIO DE DOS
MIL VEINTIDÓS (2022), MEDIANTE EL CUAL SE AUTORIZÓ LA INCLUSIÓN DEL APELLIDO PATERNO EN EL
CERTIFICADO DE IDONEIDAD PARA EJERCER LA PROFESIÓN DE ABOGADA EN LA REPÚBLICA DE PANAMÁ Y
ORDENÓ LA EXPEDICIÓN DE UN NUEVO CERTIFICADO DE IDONEIDAD CON EL NOMBRE DE CAROLINE JHOANS
INNIS NÚÑEZ.

CONSEJO MUNICIPAL DE PEDASÍ / LOS SANTOS

Acuerdo Municipal N° 25
(De martes 22 de noviembre de 2022)

POR EL CUAL SE AUTORIZA AL SEÑOR ALCALDE MUNICIPAL DE PEDASÍ MIGUEL F. BATISTA PARA QUE
REALICE TODO TRÁMITE QUE CORRESPONDE CON LA ENTIDAD BANCARIA Y BANCO NACIONAL DE PANAMÁ.



No. 29708-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 25 de enero de 2023 3

Acuerdo N° 28
(De martes 06 de diciembre de 2022)

POR MEDIO DEL CUAL SE MODIFICAN LOS ACUERDOS MUNICIPALES NO. 10 DEL 20 DE JULIO DE 2022 Y EL
ACUERDO MUNICIPAL NO. 19 DEL 18 DE OCTUBRE DE 2022, QUE APRUEBA Y MODIFICA RESPECTIVAMENTE,
EL PLAN DE OBRAS E INVERSIONES CON LOS FONDOS PROVENIENTES DE LA TRANSFERENCIA DEL IMPUESTO
DE BIEN INMUEBLE DEL 2022.
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•l 1 fiti..• 

ANEXOOl 
ENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS AFINES 

l. DE LAS GENERALIDADES 

Artículo l. Para los efectos de la presente resolución, los ténninos siguientes se entenderán 
así: 

1. Almacenamiento: es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos y productos 
afines son ubicados en un sitio durante un período de tiempo y son conservados en 
determinadas condiciones que aseguren que los mismos no van a sufrir alteraciones o 
cambios que influyan en su calidad, seguridad y desempeño hasta su utilización. 

2. Ambiente controlado: área con una temperatura comprendida entre 15ºC y 25ºC, 
admitiendo de forma ocasional temperaturas de hasta 30ºC, acorde con las indicaciones 
del fabricante. 

3. Cadena de frío : es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte de 
dispositivos médicos que requieren control de temperatura desde su fabricación hasta su 
recepción por el usuario final, manteniendo la temperatura dentro de las especificaciones 
aprobadas. 

4. Categoría crítica: aquella que en atención a las recomendaciones de la buenas prácticas 
de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines establecidas en la 
normativa vigente en la República de Panamá afecta en forma grave e inadmisible la 
calidad, seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interacción 
con los productos y procesos. 

5. Categoría informativa: aquella que en atención a las recomendaciones de la buenas 
prácticas de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines 
establecidas en la nonnativa vigente en la República de Panamá, es usada por el auditor 
para proveer información. Esta categoría no afecta la calidad, seguridad de los productos 
y la seguridad de los trabajadores en su interacción con los productos y procesos. 

6. €ategoría mayor: aquella que en atención a las recomendaciones de la buenas prácticas . 
de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y pro~uctos afines establecidas en la 
normativa vigente en la República de Panamá, puede afectar en forma grave la calidad, 
seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interacción con los 
productos y procesos. 

7. Categoría menor: aquella que en atención a las recomendaciones de la buenas prácticas 
de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines establecidas en la 
normativa vigente en la República de Panamá puede afectar en forma leve la calidad, 
seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interacción con los 
productos y procesos. 

8. Congelado: estado en el que se mantienen dispositivos médicos a temperaturas inferiores 
o iguales a -1 OºC. . 

9. Dispositivo médico termosensibles: Aquel que requiere mantenerse almacenado en 
condiciones de temperatura de congelación y refrigeración. 

10. Humedad relativa: rango de humedad entre 60% y 70%, a fin de mantener las 
condiciones adecuadas para el almacenamiento de los dispositivos médicos. 

11. Refrigerado: estado en el que se mantienen dispositivos médicos a temperaturas entre 
2ºC y 8ºC. , : 

12. Sistema FEFO: sistema de rotación de productos almacenados que establece que los 
dispositivos médicos o productos afines que primero expiran son los que primero salen. 

13. Sistema FIFO: sistema de rotación de productos almacenados que establece que los 
dispositivos médicos o productos afines que primero ingresan son los que primero salen. 

14. Trazabilidad: conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas 
que permiten conocer el histórico, la ubicación y la trayectoria de un lote o serie de 
dispositivos médicos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, desde 
su origen hasta su disposición final. 

1 
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Art ·ulo 2. Todas las solicitudes para trámites de licencia de operación de establecimientos 
1 

tip& ábrica, acondicionadora, distribuidora y almacén deberán contener documentación del 
Q , limiento de los Lineamientos para el almacenamiento y distribución de dispositivos 
~ icos y productos afines, como requisito para su evaluación . 

.:.·,so~\~ 
~ Se exceptúa de este requisito para los trámites de corrección y de actualización de razón 

comercial (nombre del establecimiento comercial) y de representante legal o apoderado legal. 

Artículo 3. Se debe presentar las siguientes evidencias: 
a) Fotos de las condiciones de las áreas, señalizaciones, equipos. 
b) Copias de los procedimientos, registros de procedimientos u otra documentación. 

Artículo 4. Las fotos deben ser presentadas a colores, en tamaño no menor a 4x6 pulgadas, 
en donde se pueda verificar las características del área. 

Artículo 5. Para obtener las Buenas Prácticas de Almacenamiento los establecimientos tipo 
fábrica, acondicionadora, distribuidora, y almacén deben cumplir con los requisitos 
establecidos en esta normativa, y obtener los porcentajes mínimos que a continuación se 
detallan: 

Certificado de 
Porcentaje mínimo a obtener 

BPA/BPD Categoría crítica Categorías mayores 
y menores 

Por primera vez 91% 85% 

Primera renovación 95% 90% 

A partir de la segunda 
100% 95% 

renovación 

Artículo 6. Los establecimientos comerciales que almacenen dispositivos médicos y/o 
productos afines, deben contar con un almacén y oficina administrativa, los cuales deben 
estar.. separados adecuadamente. Las instalaciones deben ubicarse, diseñarse, construirse, 
adaptarse y mantenerse de acuerdo con el proceso de almacenamiento, de modo que permita 
una limpieza adecuada, mantenimiento efectivo a fin de evitar cualquier condición adversa 
que afecte la calidad de los dispositivos médicos y productos afines y la seguridad del 
personal. 

Artículo 7. Las instalaciones del almacén deben mantenerse limpias y, donde sea aplicable, 
desinfectadas de acuerdo a procedimientos detallados por escrito. Se deben mantener 
registros de cada una de estas operaciones. Las zonas adyacentes al almacén deben ser 
mantenidas limpias sin acumulación ni formación de polvo u otros agentes contaminantes. 

Artículo 8. Debe indicarse, mediante pictogramas, la prohibición de no fumar, no comer, no 
beber, no mantener plantas, no mantener medicamentos ni objetos personales o cualquier 
objeto extraño al área: Asimismo, debe réstringirse el acceso al almacén solo a personas 
autorizadas. 

Artículo 9. Debe contar con equipos contra incendio y botiquín de primeros auxilios, los 
cuales deben estar ubicados en un área accesible, debidamente señalizada y en sus respectivos 
soportes. 

Artículo 1 O. Las distintas áreas que conforman el almacén deben estar debidamente 
señalizadas con pictogramas que identifiquen las salidas de emergencia, acceso a los paneles 
de control eléctrico, rutas de ~vacuación, áreas de almacenamiento de materiales peligrosos, 
sitios y elementos que presenten riesgos como plantas eléctricas, entre otros. 

Artículo 11. Los dispositivos médicos deben contar con su respectivo ·registro sanitario 
vigente, los cuales deben estar disponibles para su revisión. 

Artículo 12. Los establecimientos autorizados que tercericen su actividad de 
almacenamiento, el tercero debe cumplir con las disposiciones presentes en la normativa 
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vigent sobre almacenamiento. El representante legal del establecimiento autorizado será 
quiét:'t ndrá la responsabilidad directa con la autoridad de salud. 

1 ....J 
' 't' 

/ t$' 
·· v 

·~~'"?-, . 
- ,_;:;~S l. ÁREA DE RECEPCIÓN DEL ALMACÉN 

Artículo 13. De contar con espacios de carga/descarga estos deben estar protegidos de 
condiciones climáticas adversas o de cualquier otro riesgo que pudiera afectar la calidad e 
integridad de los dispositivos médicos y productos afines. 

Artículo 14. El área de recepción debe estar claramente separada, delimitada e identificada. 

III. ÁREA DE DEPÓSITO DEL ALMACÉN 

Artículo 15. Las áreas de depósito deben tener capacidad y contar con una infraestructura, 
equipamiento e instrumentos que permitan la verificación de las condiciones de 
almacenamiento (temperatura y humedad) de los dispositivos médicos y productos afines. 
Las instalaciones deben protegerse de la contaminación proveniente del exterior y se 
garantizará el control de plagas, el cual debe estar documentado. 

Artículo 16. Los dispositivos médicos y productos afines deben ser almacenados en las 
condiciones establecidas por el fabricante, manteniendo las disposiciones de la normativa 
vigente. En el caso de los dispositivos médicos que requieran condiciones especiales deben 
adecuarse tomando en consideración la temperatura y humedad, por lo que deben 
comprobarse y monitorearse regularmente. 

Artículo 17. Las áreas destinadas al almacenamiento de dispositivos médicos que requieran 
un control de temperatura y/o humedad constante, deben mantener una bitácora visible con 
el registro de estas variables mínimo dos veces al día, en la mañana y en la tarde. Las 
temperaturas deben ser: en el área de congelación mantener temperaturas menores o iguales 
a -1 OºC, en el área de refrigeración entre 2ºC y 8ºC, en el área de ambiente controlado entre 
15ºC,y 25ºC. En el caso de los equipos de refrigeración, como refrigeradores y congeladores, 
las bitácoras de temperatura deberán permanecer en tln lugar visible y adherido al mismo 
equipo. 

Artículo 18. Las áreas de almacenamiento para dispositivos médicos que requieran control 
de temperatura deben tener equipos de climatización que mantengan las condiciones de 
cadena de frío, así como dimensiones que permitan que los dispositivos médicos estén 
organizados y ubicados de tal fonna que faciliten la distribución uniforme del aire y 
temperatura. 

Artículo 19. Las áreas de almacenamiento para dispositivos médicos termosensibles, deben 
contar con un respaldo de energía eléctrica, en caso de fallas en el fluido eléctrico. 

Artículo 20. Las pareges, techos y pisos deben ser de superficie lisa y de fácil limpieza, sin 
grietas, sin roturas.'.'Los techos deben ser de un material que no permita el paso de los rayos 
solares, ni la acumulación de calor, debe estar libre de goteras. El área debe tener adecuada 
iluminación. El piso del almacén no debe ser de madera. 

Artículo 21. Los dispositivos médicos y productos afmes deben estar colocados sobre 
''pallets" de plástico y/o estantería de metal, nunca'.·directamente sobre el piso~ los mismos 
deben estar separados de las paredes y techos y alejados de ventanas, de modo que permita 
la limpieza, inspección y facilite la ventilación y no incida directamente la luz solar. 

Artículo 22. Los "pallets" de'plástico y/o estantería de metal, deben estar colocados con una 
separación mínima de 15 cm del piso, paredes y del techo para facilitar limpieza y 
movilización. La altura máxima de estibamiento es de 2.5 metros, para evítar accidentes. 

Artículo 23. Los ''pallets" de plástico y/o estantería de metal, deben guardar entre sí una 
distancia adecuada para facilitar el manejo de los dispositivos médicos y productos afines y 
estar ubicados en lugares donde no dificulten el tránsito del personal ni oculten u obstruyan 
los extintores contra incendio, botiquines de primeros auxilios y salidas de emergencia. 

3 
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lo 24. En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, esta área debe 
lusiva para cada establecimiento y debe estar identificada para cada establecimiento. 

ÁREA DE RESTRICCIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

Artículo 25. Área destinada a mantener dispositivos médicos y productos afines 
contaminados, adulterados, falsificados, en mal estado de conservación, que han sido 
devueltos, que presenten fallas, que se encuentren en investigación, que se encuentren para 
descarte u otras observaciones sanitarias. 

Artículo 26. Debe estar claramente ordenada, separada, delimitada, diferenciada e 
identificada, y ser de acceso restringido. Debe existir un área restricción de comercialización 
por cada zona del depósito (congelación, refrigeración, ambiente controlado y las otras que 
no requieren control de temperatura). 

Artículo 27. En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, esta área 
identificada para cada establecimiento. 

V. ÁREA DE VENCIDOS 

Artículo 28. Área destinada a almacenar dispositivos médicos y productos afines que se han 
expirado o vencido. Esta área debe estar claramente ordenada, separada, delimitada, 
diferenciada, identificada, y ser de acceso restringido. 

Artículo 29. En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, esta área debe 
estar identificada para cada establecimiento. 

VI. ÁREA DE DESPACHO 

Artículo 30. Área donde se ubican los dispositivos médicos y productos afines listos para su 
distribución. Esta área debe estar claramente ordenada,, separada, delimitada e identificada. 

Artículo 31. Los establecimientos deben mantener registros· de despacho que garanticen la 
trazabilidad de los dispositivos médicos y productos afines enviados al destinatario. Este 
registro puede mantenerse teniendo en cuenta el sistema FEFO (primero en expirar, primero 
en entregar) o el sistema FIFO (primero en entrar, primero en salir). 

VII. ÁREAS AUXILIARES 

Artículo 32. Los servicios sanitarios deben estar localizados fuera del área de depósito, deben 
estar identificados, y contar con lavamanos e inodoro. Mantenerse limpios y ordenados. 

Artículo 33. En caso de contar con comedor, éste debe estar separado de las áreas de 
almacenamiento. 

Artículo 34. El establecimiento debe disponer de una zona para el depósito de basura, la cual 
debe estar separada de las áreas de almacenamiento~ delimitada e identificada. 

VIII. DE LA DISTRIBUCIÓN 

Artículo 35. Los vehículos empleados en el traslado de los dispositivos médicos y productos 
afines, deben ser cerrados y estar limpios, además de estar protegidos de la luz directa, según 
las especificaciones estipuladas por el fabricante de los dispositivos médicos y productos 
afines. 

Artículo 36. Los dispositivos médicos y productos afines deben colocarse sobre tarimas o 
"pallets" dentro de los vehículos. Su ubicación se hará respetando las indicaciones de manejo 
detalladas en cada caja por el fabricante (flechas que indican el sentido en el que debe 
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' coloc rse la caja, frágil, protéjase de la lluvia, etc.) y cualquier otra información sobre las 
condi iones de almacenamiento. 

v 
ulo 37. Los vehículos utilizados para trasladar dispositivos médicos y productos afines 

.:.~u~ e requieran temperatura controlada, refrigeración o congelación deben estar equipados 
adecuadamente para asegurar que los mismos se mantengan dentro de las condiciones de 
almacenamiento especificadas por el fabricante, manteniendo todo el tiempo los parámetros 
de temperatura y humedad relativa (comprobándose y monitoreándose regularmente), 

Artículo 38. En el caso de tercerizar la actividad de distribución, se debe garantizar que el 
tercero cumpla con las condiciones adecuadas de traslado y mantener copia de los registros 
de los productos trasladados y, en caso que aplique, copia de los registros de las temperaturas 
mientras se realizó el traslado. 

Artículo 39. Queda prohibido el traslado de dispositivos médicos y productos afines en 
conjunto con cualquier otro producto que no sea un producto para la salud humana. 

IX. DE LA DOCUMENTACIÓN 

Artículo 40. Las auditorías internas anuales deben documentarse, conservarse y estar 
disponibles para su revisión. 

Artículo 41. El reporte de las auditorias internas anuales deben ser revisadas y firmadas por 
el Representante Legal, las mismas deben documentarse, conservarse y estar disponibles para 
su revisión. Dicho reporte de auditorías internas debe incluir como mínimo resultados, 
evaluación y conclusiones, acciones correctivas con sus plazos de cumplimiento. 

Artículo 42. Todos los documentos dispuestos por el fabricante, relacionados con el 
almacenamiento y transporte de dispositivos médicos y productos afines deben estar 
disponibles para su revisión. 

Artículo 43. Debe contar con un programa de capacitación documentado en tema de Buenas 
Prácticas de Almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines, y mantener un 
registro de ejecución de dicho programa. 

Artículo 44. Debe existir procedimientos escritos sobre recepc1on, almacenamiento, 
distribución, restricción de comercialización y vencidos, políticas de inventario, control y 
monitoreo de las temperaturas de almacenamiento, despacho, limpieza del área de 
almacenamiento, incluyendo las áreas o equipos de refrigeración y congelación, y de áreas 
auxiliares. 

Artículo 45. Los procedimientos y programas escritos deben contener como mínimo: el 
título, contenido, nombres y firmas de las personas que lo elaboran, revisan y aprueban, así 
como la fecha de emisión del mismo, y control de versión. 

Artículo 46. Los proc~dimientos que describan el control y monitoreo de las temperaturas 
de almacenamiento. y distribución deben estar escritos. Se debe contar con un procedimiento 
que describa las acciones que deben seguir cuando se presenten desviaciones de temperatura, 
así como las acciones correctivas y preventivas tomadas. 

Artículo 47. Los registros de temperatura de la cadena de frío deben ser conservados y estar 
fácilmente disponibles, debiendo ser conservadós por un tiempo mínimo de tres (3) años. 

, 

Artículo 48. Debe contar con un plan de calibración de los instrumentos de la cadena de frío, 
y mantener los registros de mantenimiento y calibración de los instrumentos de medición de 
temperatura y humedad, cuantio aplique. 

Artículo 49. Debe mantener el reporte de servicios de mantenimiento . de los equipos o 
instalaciones, que conservan la cadena de frío. El reporte de servicios debe contener el 
informe de servicios, fecha de revisión, nombre de usuario, la instalación y el equipo al que 
se le realiza la actividad, nombre y firma del responsable y las observaciones. 

5 
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lo 50. Debe contar con un programa de mantenimiento preventivo documentado de su 
tructura y estructuras de almacenamiento, y mantener un registro de ejecución de 

culo 51. Todos los documentos que detallen el registro de las actividades solicitadas en 
presente normativa deben mantenerse, en buen estado, por un mínimo de tres (3) años 

consecutivos y estar disponibles para su revisión por la autoridad . 

. · 

6 
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REPÚBLICA DE PANAMÁ 
-. GOSiERNO NACIONAL -

MINISTERIO 
DE SALUD 

ANEX002 

I 

·.. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

DEPARTAMENTO DE REGULACIÓN A COME;RCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS AFINES 

~\;, 
~-

ACTA No.---- FECHA: _____________ _ HORA: _______ _ 

DATOS GENERALES 

Nombre del establecimiento: _____ ........._...:.;.;._ ________________________________________________________ ~ 
Dirección del establecimiento: 

---------------------------------------------------------------~ 
Provincia: Distrito: Corregimiento:-------------------

Tipo de establecimiento: -------------------------'-----------------------------------------­
Representante Legal: Cédula/Pasaporte: Tel: -------------
• ¿El sitio para almacenamiento está ubicado en la misma dirección para oficinas administrativas? SÍ NO ____ _ (CATEGOR(A: INFORMATIVA) 

• ¿La actividad de almacenamiento es tercerizada? SÍ ------ NO (CATEGOR(A: INFORMATIVA 

• En caso que la respuesta a la pregunta anterior sea afirmativa, escriba la RAZÓN COMERCIAL del tercero (CATEGORfA: INFORMATIVA) 

• Si el sitio para almacenamiento está en la misma dirección para oficinas administrativas ¿El establecimiento cuenta con letrero identiflcativo visible en la parte externa? (Letrero identificativo visible al 

público es de cumplimiento obligatorio : SÍ NO (CATEGOR(A: MENOR) 

OBSERVACIÓN: 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-

• ¿El establecimiento está ubicado en una residencia habitada? (Está prohibido operar en un área residencial: SÍ _____ _ NO ___ _ (CATEGORÍA: CRITICO) 
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OBSERVACIÓN: ~' 

J 

~APÍTULO 1: DE LAS GENERALIDADES 
ARTÍCULO 

1. 6 ~El establecimiento comercial cuenta con un área de almacén y un área de oficina administrativa? 
~El área para oficina administrativa está separada adecuadamente del almacén? 

2. 6 ¿La instalación permite la limpieza adecuada; mantenimiento efectivo a fin de evitar cualquier condición 
adversa que afecte la calidad de los dispositivos médicos y productos afines y la seguridad del personal? 
OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 

3. 7 y 51 Has instalaciones del almacén son limpiadas y desinfectadas (cuando aplique)? llos procedimientos de 
limpieza y desinfección (cuando aplique) están detallados y documentados? ¿se mantienen registros de 

estas operaciones? 
¿Los documentos se mantienen por un mínimo de tres (3) años consecutivos y están disponibles para su 

revisión por la autoridad? 
4. 7 ¿Las zonas adyacentes al almacén se encuentran limpias sin acumulación ni formación de polvo u otros 

agentes contaminantes? 
OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 

5. 8 ¿cuenta con pictogramas que.indiquen NO FUMAR, NO COMER, NO BEBER, NO MANTENER PLANTAS, NO 
MANTENER MEDICAMENTOS NI OBJETOS PERSONALES O CUALQUIER OBJETO ·EXTRAÑO, y de SOLO 
PERSONAL AUTORIZADO EN EL ALMACÉN? 

6. 9 ¿cuenta con equipos contra incendio y botiquín de primeros auxilios? ¿Están ubicados en un lugar 
accesible, debidamente señalizado y en sus respectivos soportes? 

7. 10 ¿cuenta con pictogramas que identifiquen las salidas de emergencia, de acceso a los paneles de control 
eléctrico, rutas de evacuación, áreas de almacenamiento de materiales peligrosos, sitios y elementos que 
presenten riesgos como plantas eléctricas, entre otros? 

8. 11 ~Todos los -dispositivos médicos cuentan con registro sanitario vigente? ¿Los mismos están disponible< 
para su revisión? 

9. 11 ~note el nombre genérico, número de registro sanitario y fecha de vencimiento del registro sanitario de 
al menos dos dispositivos médicos por clase de riesgo. 

CAPÍTULO 2: ÁREA DE RECEPCIÓN 
10. 13 ¿Los espacios de carga/descarga están protegidos de condiciones climáticas adversas o de cualquier otro 

riesgo que pudiera afectar la calidad e integridad de los dispositivos médicos y productos afines? Cuando 
aplique. 

11. 14 ; El sitio para almacenamiento cuenta con zona de recepción? 

sí NO N.A. 

X [>( [>( 

CATEGORÍA 
MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 

MENOR 

MAYOR 

CRITICO 

MENOR 

CRITICO 

INFORMATIVA 

CRITICO 

MAYOR 

OBSERVACIONES 

~ .... 
~ 



No. 29708-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 25 de enero de 2023 14

12. 14 ·La zona de recepción está claramente separada, delimitada e identificada? MAYOR 
BSERVACIÓN OBLIGATORIA r. 

~PÍTULO 3: ÁREA DE DEPÓSITO DEL ALMACÉN IK'!.~ 
13. 15 Indique el área del depósito m2 

., 

~ X X ' OBSERVACIÓN OBLIGATORIA, en el caso de almacenamiento tercerizado, especifique el área del INFORMATIVA 
. 

' 

depósito correspondiente al establecimiento a auditar. 
t: \..;..,;.., .... .....'.~·· 

14. 15 ~ La zona del depósito es suficiente para la cantidad de dispositivos médicos y productos afines CRITICO 
~lmacenados? 

PBSERVACIÓN OBLIGATORIA 
15. 15 K, Cuenta con instrumentos (termómetros, terh1ohigrómetros, entre otros) que permitan la verificación de CRITICO 

las condiciones de almacenamiento de los dis'positivos médicos y productos afines? 
16. 15 K, Las instalaciones son protegidas de la contaminación proveniente del exterior? MAYOR 
17. 15 K, Cuenta con certificado de control de plagas vigente, documentado? CRITICO 

OBSERVACIÓN OBLIGATORIA, colocar la fecha de vencimiento. 
18. 16 üos dispositivos médicos y productos afines están siendo almacenados en las condiciones establecidas CRITICO 

por el fabricante, manteniendo las disposiciones de la normativa vigente? 
OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 

19. 17 y 51 l Se mantienen bitácoras de registro diario de temperatura y/o humedad, actualizadas, visibles, con el CRITICO 
registro de estas variables mínimo dos veces al día, en la mañana y en la tarde? 
Las temperaturas deben ser: ·en el área de congelación temperaturas menores o iguales -lOºC, área de 
refrigeración entre 2°C y BºC; área de ambiente controlado entre 15ºC y 25ºC. En el caso de los equipos 
de climatización, como refrigeradores y congeladores, las bitácoras de temperatura-deberán permanecer 
en un lugar visible y adherido al mismo equipo. 
¿Las bitácoras se mantienen por un mínimo de tres (3) años consecutivos y están disponibles para su 
revisión por la autoridad? 

20. 18 ¿Cuenta con equipos de climatización (aire acondicionado, neveras, congelador, entre otros) que CRITICO 
mantienen las condiciones de cadena frío? 

21. 18 ¿Las dimensiones del área de depósito permiten que los dispositivos médicos estén organizados y MAYOR 
ubicados de tal forma que faciliten la distribución uniforme del aire y temperatura? 
OBSERVACIÓN OBLIGATORIA, con base en las lecturas del termohigrómetro proveído por la Autoridac 
lde Salud. 

22. 19 En caso de fallas en el fluido eléctrico, ¿tas áreas y/o equipos de almacenamiento para dispositivos MAYOR 
médicos termosensibles cuentan con algún mecanismo de respaldo de energía eléctrica? 

23. 20 K, Las paredes, techos y pisos son de superficie lisa y de fácil limpieza, sin grietas, sin roturas? MAYOR 
24. 20 ~ Los techos son de un material que no permite el paso de los rayos solares, ni la acumulación de calor, MAYOR 

~stán libre de goteras? 
25. 20 ~ El área cuenta con adecuada iluminación? CRITICO 
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26. 20 El piso del almacén no debe ser de madera. CRITICO \~ t oloque NO, si el piso es de madera. 
27. 21 ~ Están todos los dispositivos médicos y productos afines, en todas las zonas y áreas del almacén, CRITICO 

' colocados sobre "pallets" de plástico y/o estantería de metal, nunca directamente s<;>bre el piso? 

. 

:'i l 

28. 21 ¿El "pallets" de plástico y estantería que soporte los dispositivos médicos y productos afines están MAYOR 
~- .... . 

separados de las paredes y techos y alejados de ventanas? 
Los mismos deben estar separados de las paredes y techos y alejados de ventanas, de modo que permita 
la limpieza, inspección y facilite la ventilación y no incida directamente la luz solar. 

29. 22 El "pa/lets" de plástico y estanterías deben estar colocados con una separación mínima de 15 cm del piso, MAYOR 
paredes y del techo para facilitar la limpieza y movilización. 

30. 22 ¿Los dispositivos médicos y productos afines est~n estibados a una altura máxima de 2.5 metros? MAYOR 
La altura máxima de estibamiento es de 2.5 metros, para evitar accidentes. 

31. 22 Indique la separación que existe entre el "pallets" de plástico y/o estantería, y el piso, escoja dos puntos 

X X X 
k:Hstintos para realizar la medición: 
PUNTO 1 cm INFORMATIVA 
PUNTO 2 cm 
¡¿Guarda la distancia establecida de mínimo 15 cm? 

32. 22 Indique la separación que existe entre el "pallets" de plástico y/o estantería, y la pared, escoja dos puntos 

X X X 
distintos para realizar la medición: 
PUNTO 1 cm INFORMATIVA 
PUNTO 2 --· ·- cm 
¡¿Guarda la distancia establecida de mínimo 15 cm? ·• 

33. 22 Indique la separación que existe entre el "pallets" de plástico y/o estantería, y el techo, escoja dos puntos 

X X X 
Ct istintos para realizar la medición: . 
PUNTO 1 cm INFORMATIVA 
PUNT02 cm 
¿Guarda la distancia establecida de mínimo 15 cm? 

34. 22 Indique la altura de estibamiento, escoja dos puntos distintos para realizar la medición: 

X X X PUNTO 1 m 
INFORMATIVA 

PUNTO 2 m 
¿Guarda la distancia establecida de máximo 2.5 m? 

35. 23 El "pallets" de plástico y/o estantería de metal, deben estar ubicados en lugares donde no dificulten el CRITICO 
ránsito del personal ni oculten u obstruyan los extintores contra incendio, botiquines de primeros 

auxilios y salidas de emergencia. 
En caso que se dificulte el tránsito, se oculten u obstruyen las áreas mencionadas, coloque NO. 
OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 
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36. 24 En el caso que el almacenamiento sea tercerizado, ¿esta área es exclusiva para el establecimient MAYOR ~ 

olicitante y está debidamente identificada? 
l'· 
o 

tAPÍTULO 4: ÁREA DE RESTRICCIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
l{l' 
t\y 

37. 26 ¡¿ El sitio para almacenamiento cuenta con área de restricción de comercialización cl¡y-amente ordenada, MAYOR ~. ·~ · y iro>-~ 
separada, delimitada, diferenciada, identificada y de acceso restringido? "?/4 lEGfl..'-

OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 
38. 26 ¿Existe un área restricción de comercialización por cada zona del depósito {congelación, refrigeración, MAYOR 

ambiente controlado y las otras que no requieren control de temperatura)? 
39. 27 En el caso que la actividad de almacenamien.~o sea tercerizada, ¿la misma se encuentra identificada para MAYOR 

cada establecimiento? 
tAPÍTULO S: ÁREA DE VENCIDOS 

t 

40. 28 ~ El sitio para almacenamiento cuenta con área de vencidos claramente ordenada, separada, delimitada, MAYOR 
k:l iferenciada, identificada y de acceso restringido? 
!OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 

41. 29 En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, ¿la misma se encuentra identificada MAYOR 

para cada establecimiento? 
CAPÍTULO 7: ÁREA DE DESPACHO 

42. 30 ¡¿ El sitio para almacenamiento cuenta con áreá de despacho claramente ordenada, separada, delimitada MAYOR 

e identificada? 
OBSERVACIÓN OBLIGATQ_RIA 

43. 31y51 ¿se mantienen registros de· despacho que garanticen la trazabilidad de los dispositivos médicos y MAYOR 

productos afines enviados al destinatario? 
. 

¿se mantienen por un mínimo de tres (3) años consecutivos y están disponibles para su revisión por la 
autoridad? 
OBSERVACIÓN OBLIGATORIA, indique el sistema de registro (FEFO o FIFO) 

CAPÍTULO 8: ÁREAS AUXILIARES 
44. 32 ¿Están los servicios sanitarios localizados fuera del área de depósito, identificados, y cuentan con MAYOR 

1avamanos e inodoro? ¿se mantienen limpios y ordenados? 
45. 33 ¿El área de.comedor está separada del área de almacenamiento? MAYOR 

46. 34 ¿Posee zona de depósito de basura? ¿Esta zona está separada de las áreas de almacenamiento, MAYOR 

delimitada e identificada? 
CAPÍTULO 9: DE LA DISTRIBUCIÓN 

47. 35 ·Cuenta con vehículos empleados para el traslado de los dispositivos médicos y productos afines? [X [X [X OBSERVACIÓN OBLIGATORIA 
INFORMATIVA 

48. 35 ¡¿ Estos vehículos son cerrados, están limpios, están protegidos de la luz directa, según las CRITICO 
especificaciones estipuladas por el fabricante de los dispositivos médicos y productos afines? 
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49. 36 

50. 36 

~ Los dispositivos médicos y productos afines están colocados sobre tarimas o "pa/lets" dentro de los 
!vehículos? 
f Durante el transporte de los dispositivos médicos y productos afines se respetan las indicaciones del 

1
manejo detalladas en cada caja por el fabricante (flechas que indican el sentido en el"que debe colocarse 
la caja, frágil, protéjase de la lluvia, etc.) y cualquier otra información sobre las condiciones de 
la lmacenamiento? 

51. 1 37 ~ Los vehículos utilizados para trasladar dispositivos médicos y productos afines que requieran 
emperatura controlada, refrigeración o congelación están equipados adecuadamente para mantener las. 
ondiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante? 

52. 1 37 KCuenta con el equipo necesario para mohitorear regularmente los parámetros de temperatura y 
humedad (termómetro, termohigrómetro, entre otros)? Cuando aplique. 

53. 1 38 y 51 [n el caso de tercerizar la actividad de distribución, ¿se mantienen copia de los registros de los productos 
rasladados y, en caso que aplique, copia de los registros de las temperaturas mientras se realizó e 
raslado? 
·Los registros se mantienen por un mínimo de tres (3) años consecutivos y están disponibles para su 
revisión por la autoridad? 

54. 1 39 ~ Los dispositivos médicos y productos afines son trasladados solo o en conjunto con cualquier otro 
producto para la salud humana? 
Está prohibido el traslado de dispositivos médicos y productos afines en conjunto con cualquier otro 
producto que no sea un producto para la salud humana. 
OBSERVACIÓN OBLIGATO,RIA, indique el vehículo que fue revisado durante la auditoria. 

tAPÍTULO 10: DE LA DOCUMENTACIÓN • 
55. 1 40 ~Se realizan auditorías in.ternas anuales? ¿Las mismas son documentadas, conservadas y están 

~ isponibles para revisión, por un mínimo de tres (3) años consecutivos? 
56. 1 41 ~ Los reportes de las auditorías internas anuales son revisados y firmados por el Representante Legal, losl 

mismos son documentos, conservados y están disponibles para su revisión, por un mínimo de tres (3) 
años consecutivos? 
Dichos reportes de auditorías internas deben incluir como mínimo resultados, evaluación y conclusiones~ 

acciones correctivas con sus plazos de cumplimiento. 
57. 1 42 llEstán todos los documentos dispuestos por el fabricante (literatura técnica, como: catálogos, manuales 

de usuario, manual de servicio técnico; etiquetado, insertos, entre otros), relacionados con el 
almacenamiento y transporte de dispositivos médicos y productos afines disponibles para su revisión? 

58. 1 43 y 51 ~Cuenta con un programa de capacitación documentado en tema de Buenas Prácticas de 
lmacenamiento de dispositivos médicos y productos afines? ¿Mantiene un registro de ejecución de 
icho programa? 
Los registros se mantienen por un mínimo de tres (3) años consecutivos y están disponibles para su 

revisión por la autoridad? 

MENOR 
1, 

CRITICO 

"--/ 
CRITICO 

CRITICO 

MAYOR 

MAYOR 

CRITICO 

MAYOR 

MAYOR 

MAYOR 
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59. 44y45 ¡¿ Existen y se tienen disponible para su revisión los siguientes procedimientos: MAYOR 
- Sobre recepción 

·~. - Sobre almacenamiento 
- Sobre restricción de comercialización y vencidos 

.1 
- Sobre políticas de inventario 
- Sobre control y monitoreo de las temperaturas de almacenamiento 
- Sobre despacho 
- Sobre la limpieza del área de almacenamiento (incluyendo áreas o equipos de refrigeración y 

congelación) y de áreas auxiliares 
Los mismos contienen como mínimo: el títülo, contenido, nombres y firmas de las personas que lo 
elaboran, revisan y aprueban, y la fecha de emisión del documento y control de versión .. 

60. 46 ¿Los procedimientos que describan el control y' monitoreo de las temperaturas de almacenamiento y MAYOR 
distribución con!ienen una descripción de las acciones que deben seguir cuando se presenten 
desviaciones de temperatura, así como las acciones correctivas y preventivas tomadas? 

61. 47 ¿Los registros de temperatura de la cadena de frío son conservados por un período mínimo de tres (3) MAYOR 
años y están disponibles para su revisión? 

62. 48 ¿cuenta con un plan de calibración de los instrumentos de la cadena de frío? ¿Mantiene el reporte de CRITICO 
servicios de mantenimiento y calibración de los instrumentos de medición de temperatura y humedad? 

Cuando aplique. 
63. 49 ¿Cuenta con el reporte de servicios de mantenimiento de los equipos o instalaciones que conservan la CRITICO 

cadena de frío? Cuando aplique. 

64. 50 ¿Cuenta con un programa de mantenimiento preventivo documentado de .-su infraestructura y MAYOR 
estructuras de almacenamiento? ¿Mantiene un registro de ejecución de dicho programa? 

Se culmina la auditoría a las : a.m./p.m., del día de de 20 __ . 

Declaro que he participado en la Auditoria de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución de dispositivos médicos y productos afines, y se han verificado cada uno de los puntos aplicables y descritos en 

la presente lista. 

Por el establecimiento comercial denominado: con Licencia No.: 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-

1 ~· 1 Nombre 1 ~dula ,-- Firma 1 

Por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos: 
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De 

REPÚBLICA DE PANAMÁ 
MINISTERIO DE SALUD 

Resolución No. O O lf 
13 de [µCS,o de 2023. 

"Que regula la importación de los preservativos de látex (condones) y dicta otras 
disposiciones" 

EL DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
En uso de sus facultades legales, 

CONSIDERANDO: 

Que el artículo 109 de la Constitución Política de la República de Panamá, establece que es 
función esencial del Estado velar por la salud de la población de la República, que el 
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promoción, protección, 
conservación, restitución y rehabilitación de la salud y la obligación de conservarla, 
entendida ésta como el completo bienestar físico, mental y social. 

Que el Decreto de Gabinete No.1de15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para 
la ejecución de las acciones de promoción, protección, reparación y rehabilitación de la salud 
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como órgano de la función 
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrá a su cargo la determinación y conducción de la 
política de salud del Estado. 

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositivos Médicos y Productos Afines 
establece en su artículo 2 que el Ministerio de Salud será la autoridad competente en la 
regulación y la reglamentación de los dispositivos médicos y productos afines. 

Que~a Ley 90 de 2017 modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, en su artículo 
3 señala que el Ministerio de Salud creará dentro de sµ estructura la Dirección Nacional de 
Dispositivos Médicos. 

Que en virtud de la disposición antes descrita, y mediante Resolución 372 de 7 de mayo de 
2019, el Ministerio de Salud, instituye su nueva Estructura Orgánica y se adopta el Manual 
de Organización del Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la 
Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

Que antes de la promulgación de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, los dispositivos 
médicos eran regulados por la Ley 1 de 1 O de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros 
Productos para la Salud Humana. 

Que una vez prom~gada la Ley 90 de 2017 y reformada por la Ley 92 de 2019 se establece 
que la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos sería la encargada de expedir el registro 
sanitario de dispositivos médicos para su importación, exportación, comercialización y uso 
en el sector público y privado. 

Que el artículo 18 de la Ley 92 de 12 de septiembreéde 2019 que reforma la Ley 90 de 2017, 
señala que la Autoridad de Salud establecerá la, fecha de inicio de la expedición de los 
Registro Sanitarios de Dispositivos Médicos a nivel público y privado. 

Que mediante Resolución NQ. 1404 de 29 de diciembre de 2020 se Prorroga la emisión del 
registro sanitario en la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, de los preservativos de 
látex (condones), del primero ( 1 º) de enero de 2021 hasta el 30 de septiembre de 2021. 

Que los registros sanitarios de los preservativos de látex (condones) emitidos por la Dirección 
Nacional de Farmacia y Drogas hasta el 30 de septiembre de 2021 serán reconocidos para la 
importación y para todos los procesos de adquisición en el sector público. Estos registros 
sanitarios tendrán la vigencia que establece el Certificado de Registro Sanitario. 
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" ~ 
~ i~ 
'Resolj :

1 
n No. 00\..\ de 13 -de _t_~---'E'--'13---'0:;___ __ de 2023. 

·"! /i 
·•..1 t-s .. ~ij~, v Ley 90 de 2017 reformada por la Ley 92 de 2019 establece, que mientras se habilite 

ut<i;.. dualmente la emisión de Registro Sanitarios de dispositivos médicos a nivel público y 
privado, se expedirá Certificados de Criterio Técnico para la adquisición de los preservativos 
de látex (condones) en el sector público. 

Que la Ley 90 de 2017 en su artículo 24, señala que toda institución pública, establecimiento 
privado o persona natural que se dedique a la fabricación, acondicionamiento, importación, 
exportación, distribución, comercialización y almacenamiento de dispositivos médicos y 
productos afines en el territorio nacional debe contar con una Licencia de Operación, emitida 
por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

Que en el Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019 que reglamenta la Ley 90 de 2017 
reformada por la Ley 92 de 2019, se establece los requisitos para la obtención de la Licencia 
de Operación y la expedición de los Certificados de Criterio Técnico. 

Que es deber y responsabilidad de la autoridad de salud velar por el fiel cumplimiento de 
todas las normas sanitarias vigentes, en consecuencia, 

RESUELVE: 

ARTÍCULO l. Los registros sanitarios de los preservativos de látex (condones) emitidos 
por la Dirección Nacional de Fannacia y Drogas hasta el 30 de septiembre de 2021, serán 
reconocidos para la importación y los procesos de adquisición en el sector público y 
mantendrán la vigencia que establece el Certificado de Registro Sanitario. 

ARTÍCULO 2. Toda institución pública, establecimiento privado o persona natural que se 
dedique a la importación de los dispositivos médicos establecidos en el artículo 1 de la 
presente Resolución, que no cuenten con Registro Sanitario de la Dirección Nacional de 
Farmacia y Drogas, a partir del 1 de octubre de 2021 deben contar con Licencia de Operación 
emiti,da por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos conforme a lo establecido en el 
Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019. · 

ARTÍCULO 3. Los preservativos látex (condones) se consideran dispositivos médicos de 
venta libre. 

ARTÍCULO 4. Los establecimientos minoristas que comercialicen únicamente dispositivos 
médicos de venta libre están exentos de solicitar Licencia de Operación de dispositivos 
médicos. 

ARTÍCULO 5. Los establecimientos minoristas que comercialicen dispositivos médicos de 
venta libre y otros dispositivos médicos, deberán solicitar Licencia de Operación de 
Dispositivos Médicos . 

.. · 
ARTÍCULO 6. Los preservativos de látex (condones) que no cuenten con Registro Sanitario 
de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, a partir del 1 de octubre de 2021 deben 
contar con Certificado de Criterio Técnico expedido por la Dirección Nacional de 
Dispositivos Médicos conforme a lo establecido en el Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de 
octubre de 2019, en los procesos de adquisición en ~1 sector público. 

, 

ARTÍCULO 7. Todo interesado en importar al territorio nacional, preservativos de látex 
(condones), deberá inscribir estos productos en la Dirección Nacional de Dispositivos 
Médicos. 

ARTÍCULO 8. A todo importador de preservativos de látex (condones) que haya cumplido 
con todos los requisitos establecidos en la presente Resolución se le emitirá Certificado de 
Inscripción acorde al fonnato establecido en el ANEXO 1 de la presente Resolución. 

ARTÍCULO 9. Para la Inscripción de Preservativos de Látex (Condones) no aplica el 
concepto de familia de dispositivos médicos. 
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~CULO 10. El interesado deberá conformar un expediente para solicitar la Inscripción 
de Preservativos de Látex (Condones) con los siguientes requisitos: 
l. Formulario de Solicitud según ANEXO 2 de la presente resolución, firmado por el 

representante legal o apoderado inscrito en el Registro Público. 
2. Copia simple de Licencia de Operación de Dispositivos Médicos, vigente. 
3. Copia simple del Certificado de Registro Público, con emisión no menor de un año. 
4. Certificaciones: 

4.1. Certificaciones del Fabricante: 
4 .1.1. Carta de Representación de Distribución en Panamá. 
4.1.2. Especificaciones técnicas. 
4.1.3. Método de análisis. 
4.1.4. Formula cuali-cuantitativa. 
4.1.5. Certificado de análisis. 
4.1.6. Estudio de estabilidad. 

4.2. Certificación de Análisis del IBA que contemple: 
4.2.1. Dimensiones. 
4.2.2. Acabado. 
4.2.3. Detección de orificios. 
4.2.4. Cantidad de lubricante. 

4.3. Certificaciones externas: 
4.3.1. Copia notariada del Certificado ISO 13485. 
4.3.2. Copia notariada del Certificado de Libre Venta. 

5. Original o copia notariada del Catálogo a colores del dispositivo médico. 
6. Original o copia notariada del Inserto del Dispositivo Médico. 
7. Copia simple (legible) a colores de la etiqueta del dispositivo médico. 
8. Foto o imagen a colores del dispositivo médico. 
9. Foto o imagen a colores del empaque primario y secundario del dispositivo médico. 
10. Comprobante de pago. 

">, 

ARTICULO 11. Se deberá cumplir con los artículos ·35, 38, 39 y 40 del Decreto Ejecutivo 
490 de 4 de octubre de 2019. 

ARTÍCULO 12. Una vez se haya admitido el expediente de solicitud, la Dirección Nacional 
de Dispositivos Médicos tendrá un plazo de treinta (30) días hábiles para dar respuesta a la 
solicitud. 

ARTÍCULO 13. En aquellos casos en los cuales se solicite al interesado información 
adicional sobre el dispositivo médico o correcciones, se hará mediante nota de la Dirección 
Nacional de Dispositivos Médicos. El interesado tendrá un plazo no mayor de treinta (30) 
días hábiles a partir del recibido de esta nota para dar respuesta a lo solicitado. 

ARTÍCULO 14 .. pn ·aquellos casos en que el interesado no cumpla con los requisitos 
establecidos en la presente Resolución o con la información solicitada o se haya vencido el 
plazo de entrega, se devolverá el expediente mediante nota de la Dirección Nacional de 
Dispositivos Médicos. 

ARTÍCULO 15. Se autoriza al Instituto Especializado de Análisis (IBA) de la Universidad 
de Panamá, como Laboratorio de Referencia par,a ':realizar los análisis correspondientes a 
preservativos de látex (condones) en la República de Panamá. 

ARTÍCULO 16. La tasa en concepto para regulación de preservativos de látex (condones) 
en la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos, las cuales deberán ser canceladas en el 
Departamento de Tesorería del Ministerio de Salud, al momento de la presentación de la 
solicitud respectiva, según se detalla a continuación: 

1 SERVICIO TASA 
1 Trámite de Inscripción de Preservativos de Látex (Condones) 300.00 



No. 29708-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 25 de enero de 2023 23

~ A Q tJ J3 Resol~c~f n No. ____,V __ -----i:i~- de 

• ,7 

de Et-JEY2..0 de 2023 • 

ARTÍ ULO 17. 
.:;~45·Es '• ; ·· ~lgación. 

La presente Resolución empezará a regH al día siguiente de su 

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitución Política de Panamá, Decreto de Gabinete 
1 de 15 de enero de 1969, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 modificada por la Ley 92 de 
12 de septiembre de 2019, Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019. 

COMUNÍQUESE Y CÚMPLASE. 

Director Nacional de Disp 

.·· 
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AUTORIDAD NACIONAL DE LOS SERVICIOS PÚBLICOS ~~ 

Resolución AN No. ISO! 3 -Elec Panamá, 14' de 
. "'°41.ci 

Por la cual se aprueba la celebración de la Consulta Pública No. 008-22-Elec, para considerar la 
propuesta para la "Determinación de la Tasa de Rentabilidad a Ser Utilizada en el Cálculo del 
Ingreso Máximo Permitido (IMP) a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA 
METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA 
CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa de distribución ELEKTRA NORESTE, S.A. 
(ENSA), para el periodo comprendido del 1 º de julio de 2022 al 30 de junio de 2026." 

EL ADMINISTRADOR GENERAL, 
en uso de sus facultades legales, 

CONSIDERANDO: 

1. Que mediante el Decreto Ley 1 O de 22 de febrero de 2006, se reorganizó la estructura del Ente 
Regulador de los Servicios Públicos, bajo el nombre de Autoridad Nacional de los Servicios 
Públicos, organismo autónomo del Estado, encargado de regular y controlar la prestación de 
los servicios públicos de abastecimiento de agua potable, alcantarillado sanitario, electricidad, 
telecomunicaciones, radio y televisión, así como la transmisión y distribución de gas natural; 

2. Que la Ley 6 de 3 de febrero de 1997, "Por la cual se dicta el Marco Regulatorio e Institucional 
para la Prestación del Servicio Público de Electricidad", establece el régimen jurídico al que se 
sujetarán las actividades de generación, transmisión, distribución y comercialización de energía 
eléctrica, destinadas a la prestación del servicio público de electricidad; 

3. Que el numeral 1 del artículo 9 del Texto Único de la Ley 6 de 1997, atribuye a la Autoridad 
Nacional de los Servicios Públicos (en adelante la ASEP) la función de regular el ejercicio de 
las actividades del sector de energía eléctrica, para asegurar la disponibilidad de una oferta 
energética eficiente, capaz de abastecer la demanda bajo ériterios sociales, económicos y de 
viabilidad financiera, así como propiciar la competencia en el grado y alcance definidos por la 
mencionada Ley e intervenir para impedir abusos de posición dominante de los agentes del 
mercado; 

4. Que el artículo 96 del Texto Único de la Ley 6 de 3 de febrero de 1997, establece que la 
Autoridad Nacional de los Servicios Públicos, definirá periódicamente las fórmulas tarifarias 
separadas, para los servicios de transmisión, distribución, venta a clientes regulados y 
operación integrada. Además, indica que de acuerdo con los estudios que realice, esta 
Autoridad Reguladora podrá establecer topes máximos y mínimos tarifarios, de obligatorio 
cumplimiento por parte de las empresas y podrá definir las metodologías para la determinación 
de las tarifas; 

5. Que según el numeral 2 del artículo 96 del Texto Único de la Ley 6 de 3 de febrero de 1997, 
establece que para fijar su tarifas, las empresas de transmisión y distribución prepararán y 
presentarán, a la aprobación de la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos, los cuadros 
tarifarios para cada área de servicio y categoría de cliente, los cuales deben ceñirse a las 
fórmulas, topes y metodologías establecidas por esta Autoridad Reguladora; 

6. Que por su parte, el artículo 98 del Texto Único de la Ley 6 de 3 de febrero de 1997, establece 
que las fórmulas tarifarias tendrán una vigencia de cuatro años; pero que excepcionalmente, 
podrán modificarse, de oficio o a petición de parte, antes del plazo indicado, cuando sea 
evidente que se cometieron graves errores en su cálculo, que lesionan injustamente los intereses 
de los clientes o de la empresa; o que ha habido razones de caso fortuito o fuerza mayor, que 
comprometen en forma grave la capacidad financiera de la empresa para continuar prestando 
el servicio en las condiciones tarifarías previstas; 

7. Que los componentes del Valor Agregado de Distribución, la desagregación de las empresas 
de distribución en áreas representativas para el cálculo del valor agregado de distribución, bajo 
el supuesto de eficiencia en la gestión de la empresa de distribución, así como la indicación de 
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que dicho supuesto de eficiencia tendrá como base el desempeño reciente de empresas reales 
similares, nacionales o extranjeras, y la tasa de rentabilid?-d para las empresas de distribución, 
se encuentran establecidos en el artículo 101 del Texto Unico de la Ley 6 de 3 de febrero de 
1997; 

8. Que de conformidad, con lo establecido en el artículo 24 de la Ley No.6 de 22 de enero de 
2022, que dictó normas para la transparencia en la gestión pública, las instituciones del Estado 
en el ámbito nacional y local, tendrán la obligación de permitir la participación de los 
ciudadanos de todos los actos de la administración pública que puedan afectar los intereses y 
derecho de grupos de ciudadanos; 

9. Que en virtud de lo dispuesto, la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos debe someter a 
Consulta Pública la propuesta para la Determinación de la Tasa de Rentabilidad a Ser Utilizada 
en el Cálculo del Ingreso Máximo Permitido (IMP) a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN 
ELÉCTRICA METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN 
ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa de distribución ELEKTRA 
NORESTE, S.A. (ENSA), para el periodo comprendido del 1° de julio de 2022 al 30 de junio 
de 2026, con la finalidad de recibir opiniones, propuestas o sugerencias de los ciudadanos, de 
las organizaciones sociales o de las empresas privadas, los cuales deben enmarcarse en la Ley 
6 de 3 de febrero de 1997; 

10. Que el numeral 29 del artículo 20 del Decreto Ejecutivo 143 de 29 de septiembre de 2006, por 
el cual se adopta el Texto Único de la Ley 26 de 29 de enero de 1996, adicionada y modificada 
por el Decreto Ley 1 O de 22 de febrero de 2006, establece que la Autoridad de los Servicios 
Públicos tiene la función y la atribución de realizar los actos necesarios para que se cumplan 
las funciones y objetivo de la ley y de las leyes sectoriales, por lo que; 

RESUELVE: 

PRIMERO: APROBAR la celebración de la Consulta Pública No.008-22-Elec, para considerar 
la propuesta para la "Determinación de la Tasa de Rentabilidad a Ser Utilizada en el Cálculo del 
Ingreso Máximo Pemutido (IMP) a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA 
METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA 
CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa de distribución ELEKTRA NORESTE, S.A. 
(ENSA), para el periodo comprendido del 1 ºde julio de 2022 al 30 de junio de 2026", cuyo texto 
completo se encuentra en e] Anexo A de la presente Resolución. 

SEGUNDO: COMUNICAR a todos los interesados en participar en la Consulta Pública No. 008-
22-Elec, de la cual trata el Artículo Primero de la presente Resolución, que del martes 15 al 
miércoles 30 de noviembre de 2022, estará disponible la propuesta para la "Determinación de la 
Tasa de Rentabilidad a Ser Utilizada en el Cálculo del Ingreso Máximo Permitido (IMP) a la 
EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la 
EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa 
de distribución ELEKTRA NORESTE, S.A. (ENSA), para el periodo comprendido del 1 º de 
julio de 2022 al 30 de junio de 2026," en la Dirección Nacional de Electricidad, Agua Potable y 
Alcantarillado Sanitario de la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos y en la sección de 
Consulta Pública, de la página Web de Internet de la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos, 
www.asep.gob.pa. 

TERCERO: ESTABLECER el procedimiento a seguir en la Consulta Pública No.008-22-Elec, 
que considerará la propuesta para la "Determinación de la Tasa de Rentabilidad a Ser Utilizada, en 
el Cálculo del Ingreso Máximo Permitido (IMP) a la EMPRESA DE DISTRIBUCH?N 
ELÉCTRICA METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la EMPRESA DE DISTRIBUCION 
ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa de distribución ELEKTRA 
NORESTE, S.A. (ENSA), para el periodo comprendido del 1 º de julio de 2022 al 30 de junio de 
2026", el cual se describe a continuación: 

l. Avisos: 

La Autoridad Nacional de los Servicios Públicos, mediante Aviso publicado durante 
dos (2) días calendario en dos (2) diarios de circulación nacional, comunicará al público 
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la realización de la Consulta Pública No. 008-22-Elec, para la consideración de la 
propuesta para la "Determinación de la Tasa de Rentabilidad a Ser Utilizada en el 
Cálculo del Ingreso Máximo Permitido (IMP) a la EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN 
ELÉCTRICA METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la EMPRESA DE 
DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa de 
distribución ELEKTRA NORESTE, S.A. (ENSA), para el periodo comprendido del 
1 ºde julio de 2022 al 30 de junio de 2026". 

2. Presentación de comentarios: 

a. Todas las personas interesadas podrán presentar sus comentarios en las oficinas de 
la Dirección Nacional de Electricidad, Agua Potable y Alcantarillado Sanitario de 
la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos, ubicadas en el primer piso del 
edificio Office Park, en la Vía España, intersección con la Vía Fernández de 
Córdoba. 

b. Fecha y hora límite de entrega: 

L Los interesados en presentar sus comentarios deberán hacerlo desde las ocho 
de la mañana (8:00 a.m.) del martes 15 de noviembre hasta las cuatro de la 
tarde (4:00 p.m.) del miércoles 30 de noviembre 2022. 

11. El día jueves 1 de diciembre de 2022, la Autoridad Nacional de los Servicios 
Públicos levantará un Acta en la cual constará el nombre de las personas que 
hayan presentado sus comentarios. 

c. Lugar de Entrega: Edificio Office Park, Vía España yFemández de Córdoba, Primer 
Piso, Dirección Nacional de Electricidad, Agua Potable y Alcantarillado Sanitario 
de la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos. 

d. Forma de Entrega de los Comentarios de manera presencial: En sobre cerrado el cual 
debe contener la siguiente leyenda: 

CONSULTA PÚBLICA NO. 008-22-ELEC 

PARA CONSIDERAR LA PROPUESTA PARA LA "DETERMINACIÓN DE LA 
TASA DE RENTABILIDAD A SER UTILIZADA EN EL CÁLCULO DEL 
INGRESO MÁXIMO PERMITIDO (IMP) A LA EMPRESA DE 
DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA METRO OESTE, S.A. (EDEMET), A LA 
EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) Y 
A LA EMPRESA DE DISTRIBUCIÓN ELEKTRA NORESTE, S.A. (ENSA), 
PARA EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 1 º DE JULIO DE 2022 AL 30 DE 
JUNIO DE 2026". 

NOMBRE, TELÉFONOS Y DIRECCIÓN FÍSICA Y ELECTRÓNICA DEL 
REMITENTE 

e. Contenido de la Información: 

l. Los comentarios y la información que los respalden deben ser remitidos a la 
Autoridad Nacional de los Servicios Públicos mediante nota que debe ser 
firmada por las personas interesadas. Dicha nota deberá estar acompañada de 
copia de la cédula de identidad personal o pasaporte de la persona que la 
suscribe. 

11. En la documentación que se presente debe explicarse de manera clara la 
posición de la persona acerca del tema objeto de la Consulta Pública No. 008-
22-Elec. 

111. Deberá acompañar los comentarios con la documentación que respalda la 
posición. 
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IV. De presentarse la información de manera física la misma deberá e presentarse 
en dos juegos 8 Yz x 11 (un original y una copia) idénticos, con cada una de 
sus hojas numeradas. Adicionalmente, los interesados deberán adjuntar sus 
comentarios en formato Word, en un disco compacto (CD) o cualquier otro 
medio electrónico de almacenamiento. 

3. Disponibilidad de comentarios a los interesados: 

A medida que sean entregados los comentarios, los mismos serán publicados en la 
siguiente dirección electrónica: www.asep.gob.pa. 

CUARTO: COMUNICAR que la Autoridad Nacional de los Servicios Públicos evaluará los 
comentarios recibidos que se refieran a la presente Consulta Pública No. 008-22-Elec, y los mismos 
serán tomados en consideración en el proceso de aprobación de la Tasa de Rentabilidad a Ser 
Utilizada en el Cálculo del Ingreso Máximo Permitido (IMP) a la EMPRESA DE 
DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA METRO OESTE, S.A. (EDEMET), a la EMPRESA DE 
DISTRIBUCIÓN ELÉCTRICA CHIRIQUÍ, S.A. (EDECHI) y a la empresa de distribución 
ELEKTRA NORESTE, S.A. (ENSA), para el periodo comprendido del 1 º de julio de 2022 al 30 
de junio de 2026. 

Cualquier tema no relacionado con la propuesta se considerará fuera de orden y, en consecuencia, 
no será analizado. 

QUINTO: Esta Resolución rige a partir de su publicación. 

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 26 de 29 de enero de 1996, modificada por el Decreto 
Ley 1 O de 22 de febrero de 2006; Texto único de la Ley 6 de 3 de febrero de 1997; y Ley 6 de 22 
de enero de 2002. 

PUBLÍQUESE y CÚMPLASE,c;;.1 P /I. 
ARM DO FUENTES RODRIGUEZ 

Administrador General 

El presente documento es fiel copia de su original. según consta 
en los archinis centralizados de la Autoridad ~acioaal de los 
SerYicios Públicos. 

Dado a los-15_ días dd mes de 'l\~ de20 '.l."2:.: 

FTR\L\ .\l"TORIZ.\D.\ 
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RESOLUCIÓN Nº 56 , 039-202 2-J. D. 

La Junta Directiva de la Caja de Seguro Social, en uso de sus facultades legales y reglamentarias, y; 

CONSIDERANDO: 

Que por medio de la nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de septiembre de 2022, el Director General 
presenta a consideración de la Junta Directiva formal solicitud de aprobación de exclusiones de 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos con base en el artículo 16 de la Resolución No. 53, 128 
de 28 de febrero de 2019; 

Que mediante Resolución No. 41,725-2009-J.D. de 22 de diciembre del 2009, este organismo 
colegiado aprobó las Políticas de Medicamentos de la Caja de Seguro Social, la cual entre sus 
principios rectores contempla la atención integral de salud a los jubilados, pensionados, asegurados y 
dependientes de la Institución; 

Que el sistema de servicios de salud incluye la prestación en materia de medicamentos, la cual se 
brinda con criterios de eficacia, equidad, calidad y efectividad, por lo que corresponde a la Caja de 
Seguro Social la formulación y seguimiento de una política interna de medicamentos que garantice 
disponibilidad, accesibilidad y control de medicamentos de acuerdo con las normas, protocolos y guías 
clínicas institucionales homologadas para tal efecto; 

Que mediante Resolución No. 53,128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019, se deja sin efecto la 
Resolución No. 45,594-2012-J.D. de 27 de marzo de 2012 que aprueba el Reglamento de la Comisión 
de Medicamentos de la Caja de Seguro Social y la Resolución No. 48,573-2014-JD de ·30 de septiemb·re 
de 2014 que aprueba el Comité de Análisis Costo Efectividad Clínico (ACEC) de la Comisión de 
Medicamentos, y; se aprueba el Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social; 

Que el artículo 1 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social, establece que dicha Comisión es el organismo técnico, científico y consultivo adscrito 
administrativamente a la Dirección General, encargada del proceso de selección de las moléculas o 
principios activos (inclusión, modificación y exclusión) y de la descripción de los renglones de la Lista 
Oficial de Medicamentos (LOM); 

Que el artículo 8 literal a y e, del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social, dispone que es función de dicho ente, evaluar la conveniencia de incluir, excluir o 
modificar los distintos principios activos en la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja de Seguro Social 
y recomendar a la Dirección General, mediante informe técnico, las moléculas descritas de forma 
farmacopéica (principio activo, concentración o potencia, vía de administración), que conformarán los 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos para lo cual presentará un informe de evaluación en 
términos de los criterios de eficacia, seguridad, conveniencia y análisis de costo y de. adoptarse dicho 
informe, será remitido con el proyecto de resolución de Junta Directiva, para la consideración y 
aprobación final; 

Que el artículo 8 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social establece, dentro de las funciones de la anteriormente citada Comisión, en el literal b, la función 
de analizar la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) para evaluar la posibilidad de excluir de oficio, 
aquellos renglones de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM): a) que tienen más de tres (3) 
convocatorias públicas desiertas o b) que no cuenten con proponente oc) que no haya productos con 
registros sanitarios vigentes, por lo que no habría propuesta válida; 

Que, con fundamento en lo anterior, el Pleno de la Comisión Institucional de Farmacoterapia, en Sesión 
y Acta No. 29-2022 de 11 de. agosto de 2022, decidió de oficio recomendar la EXCLUSIÓN del renglón 
MITOXANTRONA 2mg/ml, solución, l.V., utilizado para la indicación clínica "Tratamiento de la 
Leucemia mielocítica aguda del adulto. Tratamiento del Carcinoma avanzado de mama y del Linfoma 
no Hodgkin. Esclerosis múltiple", con base en los siguientes sustentos: 

• El renglón está clasificado como medicamento de Difícil Adquisición, de acuerdo al Informe 
Semanal Consolidado de Medicamentos al 09 de septiembre de 2022 del Departamento de 
Planificación y Control de Inventario, Dirección Nacional de Logística. 

• Se encontró un producto y un oferente registrado al 15 de septiembre del 2022. 
• Medicamento cuenta con alternativas en la LOM; 

Que en cumplimiento de lo dispuesto en el acápite e del Artículo 8 del Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia, el Director General mediante nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de 
septiembre de 2022, remite para la consideración y aprobación final de la Junta Directiva, la 
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Página No. 2 6.l_dedic. de 2022-Jo 
EXCLUSIÓN del renglón MITOXANTRONA 2mg/ml, solución, l.V., para lo cual adjunta a la presente 
resolución el resumen del Informe Técnico de Evaluación, fechado 16 de septiembre de 2022; 

Que el artículo 63 de la Ley 51 de 27 de diciembre de 2005, Orgánica de la Caja de Seguro Social 
estipula que será función de la Junta Directiva la aprobación previa de las listas oficiales de bienes y 
servicios que serán parte del catálogo de bienes y servicios, el cual contiene las listas oficiales del 
cuadro básico de medicamentos; 

Que la Junta Directiva previo estudio, examen y análisis de los documentos presentados por la 
Administración de la Caja de Seguro Social para la EXCLUSIÓN del renglón MITOXANTRONA 
2mg/ml, solución, l.V., de la Lista Oficial de Medicamentos de la Institución; 

RESUELVE: 

PRIMERO: APROBAR previo cumplimiento de los requisitos legales, la EXCLUSION del Catálogo de 
Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social de los siguientes renglones: 

MITOXANTRONA 2mg/ml, solución, l.V. 

SEGUNDO: ORDENAR el registro de la EXCLUSIÓN del renglón MITOXANTRONA 2mg/ml, 
solución, l.V. del Catálogo de Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social, tal como ha sido 
recomendado por la Comisión Institucional de Farmacoterapia. 

TERCERO: ORDENAR a la Dirección Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud, 
Dirección Nacional de Logística, Dirección Nacional de Compras, Dirección de Abastos, tomar las 
previsiones administrativas de Planificación y Logística hasta agotar existencia del producto que haya 
sido adquirido por la Institución; siempre y cuando no obedezca a razones de seguridad, eficacia, 
inocuidad o a razones que no afecten la utilidad terapéutica del medicamento; su uso institucional se 
habilitará y deberá continuar su prescripción, dispensación y administración, hasta agotar la existencia 
del producto. 

CUARTO: PUBLICAR la presente Resolución en la Gaceta Oficial. 

FUNDAMENTO DE DERECHO: 

PUBLÍQUESE Y CÚMPLASE; 

Artículo 63 de la Ley No. 51 de 27 de diciembre de 2005; Ley 
No. 1 de 1 O de enero de 2001 ; Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia aprobado mediante 
Resolución No. 53, 128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019. 
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RESOLUCIÓN Nº 56 , 040-2022-J. O. 

CONSIDERANDO: 

Que por medio de la nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de septiembre de 2022, el Dir~ctor General 
presenta a consideración de la Junta Directiva formal solicitud de aprobación de exclusiones de 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos con base en el artículo 16 de la Resolución No. 53, 128 
de 28 de febrero de 2019; 

Que mediante Resolución No. 41, 725-2009-J.D. de 22 de diciembre del 2009, este organismo 
colegiado aprobó las Políticas de Medicamentos de la Caja de Seguro Social, la cual entre sus 
principios rectores contempla la atención integral de salud a los jubilados, pensionados, asegurados y 
dependientes de la Institución; 

Que el sistema de servicios de salud incluye la prestación en materia de medicamentos, la cual se 
brinda con criterios de eficacia, equidad, calidad y efectividad, por lo que corresponde a la Caja de 
Seguro Social la formulación y seguimiento de una política interna de medicamentos que garantice 
disponibilidad, accesibilidad y control de medicamentos de acuerdo con las normas, protocolos y guías 
clínicas institucionales homologadas para tal efecto; 

Que mediante Resolución No. 53,128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019, se deja sin efecto la 
Resolución No. 45,594-2012-J.D. de 27 de marzo de 2012 que aprueba el Reglamento de la Comisión 
de Medicamentos de la Caja de Seguro Social y la Resolución No. 48,573-2014-JD de 30 de septiembre 
de 2014 que aprueba el Comité de Análisis Costo Efectividad Clínico (ACEC) de la Comisión de 
Medicamentos, y; se aprueba el Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social; 

Que el artículo 1 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social, establece que dicha Comisión es el organismo técnico, científico y consultivo adscrito 
administrativamente a la Dirección General, encargada del proceso de selección de las moléculas o 
principios activos (inclusión, modificación y exclusión) y de la descripción de los renglones de la Lista 
Oficial de Medicamentos (LOM); 

Que el artículo 8 literal a y e, del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social, dispone que es función de dicho ente, evaluar la conveniencia de incluir, excluir o 
modificar los distintos principios activos en la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja de Seguro Social 
y recomendar a la Dirección General, mediante informe técnico, las moléculas descritas de forma 
farmacopéica (principio activo, concentración o potencia, vía de administración), que conformarán los 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos para lo cual presentará un informe de evaluación en 
términos de los criterios de eficacia, seguridad, conveniencia y análisis de costo y de adoptarse dicho 
informe, será remitido con el proyecto de resolución de Junta Directiva, para la consideración y 
aprobación final; 

Que el artículo 8 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia. de la Caja de Seguro 
Social establece, dentro de las funciones de la anteriormente citada Comisión, en el literal b, la función 
de analizar la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) para evaluar la posibilidad de excluir de oficio, 
aquellos renglones de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM): a) .que tienen más de tres (3) 
convocatorias públicas desiertas o b) que no cuenten con proponente oc) que no haya productos con 
registros sanitarios vigentes, por lo que no habría propuesta válida; 

Que, con fundamento en lo anterior, el Pleno de la Comisión Institucional de Farmacoterapia, en Sesión 
y Acta No. 29-2022 de 11 de agosto de 2022, décidió de oficio recomendar la EXCLUSIÓN del renglón 
PIRIMETAMINA 25mg, tableta, V.O., utilizado para la indicación clínica "Tratamiento combinado con 
la sulfonamida en el manejo sinérgico de la toxoplasmosis. Tratamiento profiláctico contra la malaria 
en especies susceptibles de plasmodium. Tratamiento combinado con otros antimaláricos en el control 
rápido de la transmisión y de la supresión de la malaria", con base en los siguientes sustentos: 

• El renglón está clasificado como medicamento de Difícil Adquisición, de acuerdo al Informe 
Semanal Consolidado de Medicamentos al 09 de septiembre de 2022 del Departamento de 
Planificación y Control de Inventario, Dirección Nacional de Logística. 

• No se encontró ningún producto ni oferente registrado al 15 de septiembre del 2022. 
• Medicamento cuenta con alternativas en la LOM; 

Que en cumplimiento de lo dispuesto en el acápite e del Artículo 8 del Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia, el Director General mediante nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de 
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RESOLUCIÓN Nº 56, 040-2022-J. D. 
Página No. 2 '!:1._de die de 2022-Jo 
septiembre de 2022, remite para la consideración y aprobación final de la Junta Directiva, la 
EXCLUSIÓN del renglón .PIRIMETAMINA 25mg, tableta, V.O., para lo cual adjunta a la presente 
resolución el resumen del Informe Técnico de Evaluación, fechado 16 de septiembre de 2022; 

Que el artículo 63 de la Ley 51 de 27 de diciembre de 2005, Orgánica de la Caja de Seguro Social 
estipula que será función de la Junta Directiva la aprobación previa de las listas oficiales de bienes y 
servicios que serán parte del catálogo de bienes y servicios, el cual contiene las listas oficiales del 
cuadro básico de medicamentos; 

Que la Junta Directiva previo estudio, examen y análisis de los documentos presentados por la 
Administración de la Caja de Seguro Social para la EXCLUSIÓN del renglón PIRIMETAMINA 25mg, 
tableta, V.O., de la Lista Oficial de Medicamentos de la Institución; 

RESUELVE: 

PRIMERO: APROBAR previo cumplimiento de los requisitos legales, la EXCLUSION del Catálogo de 
Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social de los siguientes renglones: 

PIRIMETAMINA 25mg, tableta, V.O. 

SEGUNDO: ORDENAR el registro de la EXCLUSIÓN del renglón PIRIMETAMINA 25mg, tableta, V.O. 
del Catálogo de Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social, tal como ha sido recomendado por la 
Comisión Institucional de Farmacoterapia. 

TERCERO: ORDENAR a la Dirección Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud, 
Dirección Nacional de Logística, Dirección Nacional de Compras, Dirección de Abastos, tomar las 
previsiones administrativas de Planificación y Logística hasta agotar existencia del producto que haya 
sido adquirido por la Institución; siempre y cuando no obedezca a razones de seguridad, eficacia, 
inocuidad o a razones que no afecten la utilidad terapéutica del medicamento; su uso institucional se 
habilitará y deberá continuar su prescripción, dispensación y administración, hasta agotar la existencia 
del producto. 

CUARTO: PUBLICAR la presente Resolución en la Gaceta Oficial. 

FUNDAMENTO DE DERECHO: 

PUBLÍQUESE Y CÚMPLASE; 

,,,.-··"") / 

d~ 0.,u,/~.¿/& ](. ~( ¿dn--
--{CDA. AIÓA"M. UREÑA DE MADURO 

Presidente de Junta Directiva 

AUdeM/EASJ/B~~~df' 

Articulo 63 de la Ley No. 51 de 27 de diciembre de 2005; Ley 
No. 1 de 1 O de enero de 2001; Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia aprobado mediante 
Resolución No. 53,128-2019-J.D. d~brero de 2019. 
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RESOLUCIÓN Nº 56, 041-2022-J. D. 

La Junta Directiva de la Caja de Seguro Social, en uso de sus facultades legales y reglamentarias, y; 

CONSIDERANDO: 

Que por medio de la nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de septiembre de 2022, el Director General 
presenta a consideración de la Junta Directiva formal solicitud de aprobación de exclusiones de 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos con base en el artículo 16 de la Resolución No. 53, 128 
de 28 de febrero de 2019; 

Que mediante Resolución No. 41,725-2009-J.D. de 22 de diciembre del 2009, este organismo 
colegiado aprobó las Políticas de Medicamentos de la Caja de Seguro Social, la cual entre sus 
principios rectores contempla la atención integral de salud a los jubilados, pensionados, asegurados y 
dependientes de la Institución; 

Que el sistema de servicios de salud incluye la prestación en materia de medicamentos, la cual se 
brinda con criterios de eficacia, equidad, calidad y efectividad, por lo que corresponde a la Caja de 
Seguro Social la formulación y seguimiento de una política interna de medicamentos que garantice 
disponibilidad, accesibilidad y control de medicamentos de acuerdo con las normas, protocolos y guías 
clínicas institucionales homologadas para tal efecto; 

Que mediante Resolución No. 53, 128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019, se deja sin efecto la 
Resolución No. 45,594-2012-J.D. de 27 de marzo de 2012 que aprueba el Reglamento de la Comisión 
de Medicamentos de la Caja de Seguro Social y la Resolución No. 48,573-2014-JD de 30 de septiembre 
de 2014 que aprueba el Comité de Análisis Costo Efectividad Clínico (ACEC) de la Comisión de 
Medicamentos, y; se aprueba el Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social; 

Que el artículo 1 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social, establece que dicha Comisión es el organismo técnico; científico y consultivo adscrito 
administrativamente a la Dirección General, encargada del proceso de selección de las moléculas o 
principios activos (inclusión, modificación y exclusión) y de la descripción de los renglones de la Lista 
Oficial de Medicamentos (LOM); 

Que el artículo 8 literal a y e, del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social, dispone que es función de dicho ente, evaluar la conveniencia de incluir, excluir o 
modificar los distintos principios activos en la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja de Seguro Social 
y recomendar a la Dirección General, mediante informe técnico, las moléculas descritas de forma 
farmacopéica (principio activo, concentración o potencia, vía de administración), que .conformarán los 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos para lo cual presentará un informe de evaluación en 
términos de los criterios de eficacia, seguridad, conveniencia y análisis de costo y de adoptarse dicho 
informe, será remitido con el proyecto de resolución de Junta Directiva, para la consideración y 
aprobación final; 

Que el artículo 8 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social establece, dentro de las funciones de la anteriormente citada Comisión, en el literal b, la función 
de analizar la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) para evaluar la posibilidad de excluir de oficio, 
aquellos renglones de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM): a) que tienen más de tres (3) 
convocatorias públicas desiertas o b) que no cuenten con proponente oc) que no haya productos con 
registros sanitarios vigentes, por lo que no habría propuesta válida; 

Que, con fundamento en lo anterior, el Pleno de la Comisión Institucional de Farmacoterapia, en Sesión 
y Acta No. 29-2022 de 11 de agosto de 2022, decidió de oficio recomendar la EXCLUSIÓN del renglón 
SULFADIAZINA 500mg, tableta, V.O., utilizado para la indicación clínica "Prevención en la recurrencia 
de la fiebre reumática, toxoplasmosis", con base en los siguientes sustentos: 

• El renglón está clasificado como medicamento de Difícil Adquisición y la última compra a nivel 
central se realizó en julio 2016, de acuerdo al Informe Semanal Consolidado de Medicamentos 
al 09 de septiembre de 2022 del Departamento de Planificación y Control de Inventario, 
Dirección Nacional de Logística. 

• No se encontró ningún producto ni oferente registrado al 15 de septiembre del 2022. 
• Medicamento cuenta con alternativas en la LOM; 

Que en cumplimiento de lo dispuesto en el acápite e del Artículo 8 del Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia, el Director General mediante nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de 
septiembre de 2022, remite para la consideración y aprobación final de la Junta Directiva, la 
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EXCLUSIÓN del renglón SULFADIAZINA 500mg, tableta, V.O., para lo cual adjunta a la presente 
resolución el resumen del Informe Técnico de Evaluación, fechado 16 de septiembre de 2022; 

Que el artículo 63 de la Ley 51 de 27 de diciembre de 2005, Orgánica de la Caja de Seguro Social 
estipula que será función de la Junta Directiva la aprobación previa de las listas oficiales de bienes y 
servicios que serán parte del catálogo de bienes y servicios, el cual contiene las listas oficiales del 
cuadro básico de medicamentos; 

Que la Junta Directiva previo estudio, examen y análisis de los documentos presentados por la 
Administración de la Caja de Seguro Social para la EXCLUSIÓN del renglón SULFADIAZINA 500mg, 
tableta, V.O., de la Lista Oficial de Medicamentos de la Institución; 

RESUELVE: 

PRIMERO: APROBAR previo cumplimiento de los requisitos legales, la EXCLUSION del Catálogo de 
Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social de los siguientes renglones: 

SULFADIAZINA 500mg, tableta, V.O. 

SEGUNDO: ORDENAR el registro de la EXCLUSIÓN del renglón SULFADIAZINA 500mg, tableta, 
V.O. del Catálogo de Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social, tal como ha sido recomendado 
por la Comisión Institucional de Farmacoterapia. 

TERCERO: ORDENAR a la Dirección Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud, 
Dirección Nacional de Logística, Dirección Nacional de Compras, Dirección de Abastos, tomar las 
previsiones administrativas de Planificación y Logística hasta agotar existencia del producto que haya 
sido adquirido por la Institución; siempre y cuando no obedezca a razones de seguridad, eficacia, 
inocuidad o a razones que no afecten la utilidad terapéutica del medicamento; su uso institucional se 
habilitará y deberá continuar su prescripción, dispensación y administración, hasta agotar la existencia 
del producto. 

CUARTO: PUBLICAR la presente Resolución en la Gaceta Oficial. 

FUNDAMENTO DE DERECHO: Artículo 63 de la Ley No. 51 de 27 de diciembre de 2005; Ley 
No. 1 de 10 de enero de 2001; Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia aprobado mediante 
Resolución No. 53, 128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019. 

PUBLÍQUESE Y CÚMPLASE; 

~-- /[ -~Jt-~~ 
~~-. UREÑA DE MADURO 

Presidente de Junta Directiva 

AUdeM/EASJ/~G/it~l,?h 
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RESOLUCIÓN Nº 56 , 042-2022-J. D. 

La Junta Directiva de la Caja de Seguro Social, en uso de sus facultades legales y reglamentarias, y; 

CONSIDERANDO: 

Que por medio de la nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de septiembre de 2022, el Director General 
presenta a consideración de la Junta Directiva formal solicitud de aprobación de exclusiones de 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos con base en el artículo 16 de la Resolución No. 53, 128 
de 28 de febrero de 2019; 

Que mediante Resolución· No. 41,725-2009-J.D. de 22 de diciembre del 2009, este organismo 
colegiado aprobó las Políticas de Medicamentos de la Caja de Seguro Social, la cual entre sus 
principios rectores contempla la atención integral de salud a los jubilados, pensionados, asegurados y 
dependientes de la Institución; 

Que el sistema de servicios de salud incluye la prestación en materia de medicamentos, la cual se 
brinda con criterios de eficacia, equidad, calidad y efectividad, por lo que corresponde a la Caja de 
Seguro Social la formulación y seguimiento de una política interna de medicamentos que garantice 
disponibilidad, accesibilidad y control de medicamentos de acuerdo con las normas, protocolos y guías 
clínicas institucionales homologadas para tal efecto; · 

Que mediante Resolución No. 53, 128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019, se deja sin efecto la 
Resolución No. 45,594-2012-J.D. de27 de marzo de 2012 que aprueba el Reglamento de la Comisión 
de Medicamentos de la Caja de Seguro Social y la Resolución No. 48,573-2014-JD de 30 de septiembre 
de 2014 que aprueba el Comité de Análisis Costo Efectividad Clínico (ACEC) de la Comisión de 
Medicamentos, y; se aprueba el Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social; 

Que el artículo 1 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social, establece que dicha Comisión es el organismo técnico, científico y consultivo adscrito 
administrativamente a la Dirección General, encargada del proceso de selección de las moléculas o 
principios activos (inclusión, modificación y exclusión) y de la descripción de los renglones de la Lista 
Oficial de Medicamentos (LOM); 

Que el artículo 8 literal a y e, del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja 
de Seguro Social, dispone que es función de dicho ente, evaluar la conveniencia de incluir, excluir o 
modificar los distinto~ principios activos en la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja de Seguro Social 
y recomendar a la Dirección General, mediante informe técnico, las moléculas descritas de forma 
farmacopéica (principio activo, concentración o potencia, vía de administración), que conformarán los 
renglones de la Lista Oficial de Medicamentos para lo cual presentará un informe de evaluación en 
términos de los criterios de eficacia, seguridad, conveniencia y análisis de costo y de adoptarse dicho 
informe, será remitido con el proyecto de resolución de Junta Directiva, para la consideración y 
aprobación final; 

Que el artículo 8 del Reglamento de la Comisión Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro 
Social establece, dentro de las funciones de la anteriormente citada Comisión, en el literal b, la función 
de analizar la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) para evaluar la posibilidad de excluir de oficio, 
aquellos renglones de la Lista Oficial de Medicamenfos (LOM): a) que tienen más de tres (3) 
convocatorias públicas desiertas o b) que no cuenten con proponente oc) que no haya productos con 
registros sanitarios vigentes, por lo que no habría propuesta válida; 

Que, con fundamento en lo anterior, el Pleno de la Comisión Institucional de Farmacoterapia, en Sesión 
y Acta No. 28-2022 de 4 de agosto de 2022, decidió de oficio recomendar la EXCLUSIÓN del renglón 
TEOFILINA ANHIDRA 250-300mg, cápsula o tableta, L.A., V.O., utilizado para la indicación clínica 
"Tratamiento profiláctico y sintomático del broncoespasmo asociado a alergia respiratoria, bronquitis y 
enfisema", con base en los siguientes sustentos: 

• El renglón está clasificado como medicamento de Difícil Adquisición, de acuerdo al Informe 
Semanal Consolidado de Medicamentos al 09 de septiembre de 2022 del Departamento de 
Planificación y Control de Inventario, Dirección Nacional de Logística. 

• Se encontró un producto sin oferente registrado al 15 de septiembre del 2022. 
• Medicamento cuenta con alternativas en la LOM; 

Que en cumplimiento de 16 dispuesto en el acápite e del Artículo 8 del Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia, el Director General mediante nota No. CldeFT-402-2022 de 19 de 
septiembre de 2022, remite para la consideración y aprobación final de la Junta Directiva, la 

---·--····- .. ·-·············· .. ··· .. ······-·-········· .. ········· .. --........................................................ .. 
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RESOLUCIÓN Nº 56, 042-2022-J. D. 
Página No. 2 _2:l_de die,. de 2022-Jo 
EXCLUSIÓN del renglón TEOFILINA ANHIDRA 250-300mg, cápsula o tableta, LA .• V.O., para lo . 
cual adjunta a la presente resolución el resumen del Informe Técnico de Evaluación, fechado 16 de 
septiembre de 2022; 

Que el artículo 63 de la Ley 51 de 27 de diciembre de 2005, Orgánica de la Caja de Seguro Social 
estipula que será función de la Junta Directiva la aprobación previa de las listas oficiales de bienes y 
servicios que serán parte del catálogo de bienes y servicios, el cual contiene las listas oficiales del 
cuadro básico de medicamentos; 

Que la Junta Directiva previo estudio, examen y análisis de los documentos presentados por la 
Administración de la Caja de Seguro Social para la EXCLUSIÓN del renglón TEOFILINA ANHIDRA 
250-300mg, cápsula o tableta, LA., V.O., de la Lista Oficial de Medicamentos de la Institución; 

RESUELVE: 

PRIMERO: APROBAR previo cumplimiento de los requisitos legales, la EXCLUSION del Catálogo de 
Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social de los siguientes renglones: 

TEOFILINA ANHIDRA 250-300mg, cápsula o tableta, 
LA., V.O. 

SEGUNDO: ORDENAR el registro de la EXCLUSIÓN del renglón TEOFILINA ANHIDRA 250-300mg, 
cápsula o tableta, L.A., V.O. del Catálogo de Bienes y Servicios de la Caja de Seguro Social, tal como 
ha sido recomendado por la Comisión Institucional de Farmacoterapia. 

TERCERO: ORDENAR a la Dirección Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud, 
Dirección Nacional de Logística, Dirección Nacional de Compras, Dirección de Abasto$, tomar las 
previsiones administrativas de Planificación y Logística hasta agotar existencia del producto que haya 
sido adquirido por la Institución; siempre y cuando no obedezca a razones de seguridad, eficacia, 
inocuidad o a razones que no afecten la utilidad terapéutica del medicamento; su uso institucional se 
habilitará y deberá continuar su prescripción, dispensación y administración, hasta agotar la existencia 
del producto. 

CUARTO: PUBLICAR la presente Resolución en la Gaceta Oficial. 

FUNDAMENTO DE DERECHO: 

PUBLÍQUESE Y CÚMPLASE; 

¿:,;:_;;_)d. Ltt:_,,,2tÁ ~ ... 4--._ 
-fcoA. ~~M. UREÑA DE'-MADURO 

Presidente de Junta Directiva 

AUdeM/EASJ/B~trfr~s~ 

Artículo 63 de la Ley No. 51 de 27 de diciembre de 2005; Ley 
No. 1 de 1 O de enero de 2001; Reglamento de la Comisión 
Institucional de Farmacoterapia aprobado mediante 
Resolución No. 53, 128-2019-J.D. de2 8 de febrero de 2019. 
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