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Que crea la Comision Especial y que regula los requisitos para la expedicion,
renovacion, actualizacion y correccion del Certificado de Criterio Técnico de los
Apositos con Principio Activo y dicta otras disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repablica de Panama establece
que es funcion del Estado velar por la salud de la poblacién. El individuo, como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla, entendida ésta como el
completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, crea el
Ministerio de Salud, el cual estara a cargo de la ejecucién de las acciones de
promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud que, por mandato
constitucional, son responsabilidad del Estado; y como 6rgano de la funcién ejecutiva,
el Ministerio de Salud tendra a su cargo la determinacion y conduccién de la politica
de salud del Estado;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos
afines, establece en su articulo 2 que el Ministerio de Salud sera la autoridad

competente en la regulacién y la reglamentacion de dispositivos médicos y productos
afines;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, modificada por la Ley 92 de 12 de
septiembre de 2019, en su articulo 3 sefiala que el Ministerio de Salud creara dentro
de su estructura la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos;

Que, en virtud de la disposicion antes descrita, y mediante la Resolucién No. 372 de 7
de mayo de 2019, el Ministerio de Salud, instituye su nueva Estructura Organica y se
adopta el Manual de Organizacién del Ministerio de Salud, contemplando dentro del
nivel operativo a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos;

Que el articulo 11 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, conforme fue modificado
por el articulo 6 de la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, establece que cuando un
producto para la salud humana sea de dificil clasificaciéon, predominara lo declarado
por el fabricante, excepto cuando una entidad reguladora discrepe o se requiera de
una investigacion especial relacionada con estos productos, en cuyo caso la autoridad
de salud designara una comision especial conformada por los entes reguladores y los
especialistas vinculados a la regulacioén y uso del productos;

Que adicionalmente esta Comision Especial debera concluir la clasificacién en general
de todos los apédsitos (malla, venda, gasa y otras presentaciones) que contengan
principios activos, excipientes, materias primas distintas a los productos listados
anteriormente;

Que, en mérito de lo expuesto, el Ministro de Salud,
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RESUELVE:

ARTICULO 1. Créase una Comisién Especial para regular los requisitos para la

expedicion, renovacion, actualizacion y correccion del Certificado de Criterio Técnico
de los Apésitos con Principio Activo.

ARTICULO 2. La Comisién Especial estara integrada por los siguientes entes
reguladores, los especialistas de instituciones de salud, vinculados a la regulacién y
uso del producto, con derecho a voz y voto, a saber:

1.

Un representante de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, quien la
presidira.

Un representante de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Un representante de la Clinica de Curacién del Hospital Santo Tomas.

Un representante de la Coordinacién Nacional de Clinicas de Curaciones de
Heridas, Ulceras y Pie diabético (CCHUPD) de la Caja del Seguro Social.

Un representante del Servicio de Quemados del Hospital del Nifio.

Un representante del Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

Un representante del Departamento Nacional de Evaluacién y Gestién en
Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro Social.

ARTICULO 3. La Comision Especial tendra las siguientes funciones:

1.
2.
3.

Reunirse cuando sea convocada por el presidente de la Comision.
Levantar un Acta de reunion.
Tomar las decisiones en presencia de la totalidad de sus miembros y con la

aprobacién de la mayoria absoluta, la cual deberd quedar consignada en el
Acta de la reunion.

ARTICULO 4. Los apésitos que contengan principio activo en todas sus
presentaciones segun su indicacion terapéutica, que cubra, proteja y aisle la herida de
factores externos perjudiciales al medio y que actiian de manera activa modificando el
lecho de la herida e interviniendo en el proceso de cicatrizacion; deben cumplir con los
requisitos establecidos en esta Resolucién.

ARTICULO 5. Todo aposito con principio activo, que se encuentra en el Sistema de
Clasificacién Anatoémica, Terapéutica, Quimica (ATC, por sus siglas en inglés), debe
cumplir con la Certificaciéon del Analisis de principio activo emitido por el Instituto
Especializado de Analisis (IEA) para la solicitud del Certificado de Criterio Técnico

ARTICULO 6. El interesado en solicitar Certificado de Criterio Técnico para los
apositos con principio activo, debe cumplir con los requisitos generales establecidos
en el articulo 36 y segin su clasificacion de riesgo cumplir con los requisitos
especiales del articulo 37, del Decreto Ejecutivo No. 490 del 4 de octubre de 2019.
Adicionalmente debera presentar la Certificacion del Anélisis del principio activo
emitido por el Instituto Especializado de Analisis (IEA).

En aquellos casos en que el interesado no cumpla con los requisitos establecidos en
la presente resolucion, con la informacion solicitada o se haya vencido el plazo de
entrega, se devolvera el expediente mediante nota de la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos y las unidades técnicas autorizadas.

ARTICULO 7. Una vez se haya admitido el expediente de solicitud para la expedicién
de renovacion, actualizacion y correccion del Certificado de Criterio Técnico, la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos remitira la Certificacion del Andlisis del
principio activo emitida por el Instituto Especializado de Andlisis (IEA), a la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas para su respectiva interpretacion Este informe de
interpretacion permitira verificar si el principio activo esta conforme a las
especificaciones técnicas.

Esta interpretacion se realizara de la forma antes sefialada, hasta que la Direccion

Nacional de Dispositivos Médicos cuente con los profesionales farmacéuticos idéneos
respectivos.

ARTICULO 8. Se autoriza al Instituto Especializado de Andlisis (IEA) de la
Universidad de Panama, como Laboratorio de Referencia para realizar los analisis
correspondientes a los apdsitos con principio activo.
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ARTICULO 9. E! Instituto Especializado de Andlisis de la (EA) solicitar4 los requisitos

que deben cumplir los interesados para obtener la Certificacién de Analisis del Apésito
con principio. activo.

ARTICULO 10. La Certificacién de Andlisis emitida por el Instituto Especializado de
Analisis (IEA), debera contemplar, segiin corresponda:
1. Principio Activo: identificacién y valoracién del principio activo.
2. Descripcion del dispositivo: peso, color, si el producto es adhesivo o no, asi -
como la composicion y el material del apésito.
3. Otros andlisis y evidencias solicitadas por el instituto Especializado de Andlisis
(IEA), segin sea el caso.

ARTICULO 11. Conforme a lo establecido en el Acta No. 024 de 25 de abril de 2025,
la Comisién Especial, luego de realizar la correspondiente votacién, resolvié por
unanimidad exceptuar de la clasificacion como dispositivos médicos los apésitos que
contengan los productos que se sefialan a continuacion, los cuales deberidn ser
evaluados por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas:

1. Sulfadiazina de plata.

2. Clorhexidina mayor de 2%.

ARTICULO 12. Durante la investigacién de vigilancia solicitada por la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos, de estar involucrado el principio activo, dicha
Direcci6n debe solicitar, un nuevo anélisis del principio activo al Instituto Especializado
de Andlisis (IEA) y el resultado sera remitido por la Direccién Nacional de Dispositivos

Médicos a la Direccion Nacional de Farmacia 'y Drogas para su respectiva
interpretacion.

Esta interpretacién se realizara de la forma antes sefialada, hasta que la Direcci6n
Nacional de Dispositivos Médicos y las Unidades Técnica Autorizadas cuenten con los
profesionales farmacéuticos idéneos respectivos.

ARTICULO 13. Para los proveedores que cuenta con criterio técnico vigente a la
promulgacion de la Resolucién se le dara un plazo de dos (2) afios. para presentar la
Certificacién de Andlisis del dispositivo registrado en el Certificado de Criterio Técnico.

ARTICULO 14. Si durante el proceso de evaluacion se determina que el dispositivo
contiene principio activo, el evaluador debera solicitar el Certificado de Andlisis
emitido por el Instituto Especializado de Andlisis (IEA), aun cuando la ficha técnica no
lo requiera entre sus especificaciones técnicas.

ARTICULO 15. La presente Resolucién deja sin efecto la Resolucién No. 694 de 6 de
septiembre de 2023, la Resolucién 044 de 30 enero 2023 y la Resolucién 003 de 06
de.enero de 2025.

ARTICULO 16. La presente Resolucién empezara regir al dia siguientes de su
promulgacion.

FUNDAWMENTO DE. DERECHO: Constitucién Politica de la, Republica de Panama,

Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 78 de 17 de diciembre de
2003, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Ley 84 de 14 de mayo de 2019, Resolucion
400 de 7 de junio de 2021 y demas normas concordantes.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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