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REPUBLICA DE PANAMA
|| N MINISTERIO DE SALUD

4 Resolucién No. ZO |
De 23 de OCHo. de 2023.

“Por la cual se reglamenta el articulo 24 del Decreto Ejecutivo 490 de 04 de octubre de
2019 y dicta otras disposiciones™

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica de Panama4, establece que es
funci6n esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica, que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promoci6n, proteccién, reparacion y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su cargo la determinacién y conduccion de la
politica de salud del Estado.

Que mediante Gaceta Oficial 28433-B, fuepublicada la Ley 90 del 26 de diciembre de 2017,
sobre "Dispositivos médicos y productos afines" que modifica la Ley de Medicamentos y
otros productos para la salud humana, afectando otras normativas que deben ser adecuadas a
la nueva legislacion;

Que mediante Gaceta Oficial 28859-B se promulga la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019,
mediante la cual se modifica la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017;

Que el articulo 2 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 contempla que el Ministerio de
Salud serd competente en la regulacion y la reglamentaciéon de dispositivos médicos
productos afines y de conocer las infracciones y aplicar las sanciones correspondientes;

Que por otro lado el articulo 3 de la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019 establece que el
Ministerio de Salud creara dentro de su estructura la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos a través de la cual ejercera las funciones de regulacién y reglamentacion.

Que en virtud de la disposicién antes descrita, y mediante Resolucién 372 de 7 de mayo de
2019, el Ministerio de Salud, instituye su nueva Estructura Orgéanica y se adopta el Manual
de Organizacion del Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la
Direccion 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 expedicién de los
Certificados de Criterio Técnico.

Que el articulo 24 del Decreto Ejecutivo 490 de 04 de octubre de 2019 “Que reglamenta la
Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 sobre Dispositivos Médicos y Productos Afines,
conforme fue modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019”, establece que el
evaluador y el solicitante podran solicitar prorroga de tiempo adicional, sin embargo, no se
sefiala el término por el cual se concedera la misma.
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Que es deber y responsabilidad de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos velar por
el fiel cumplimiento de todas las normas sanitarias vigentes en materia de dispositivos
médicos y autorizar y reglamentar los procesos de expedicién, renovacién, actualizacién,
correccion, suspension y cancelacion de los Certificados de Criterios Técnicos.

RESUELVE:

ARTICULO 1. En caso de requerirse la prérroga de tiempo adicional contemplada en el
articulo 24 del Decreto Ejecutivo 490 de 04 de octubre de 2019 por parte del evaluador o del
solicitante, la misma se concedera por una sola vez y por un término no mayor de treinta (30)
dias habiles.

'ARTICULO 2. La solicitud de prérroga debe presentarse mediante nota. La prérroga deberd

ser autorizada por el Director Nacional de Dispositivos Médicos o por el Jefe de 1a Unidad
Técnica autorizada, segun sea el caso.

ARTICULO 3. La resolucién a que hace referencia el articulo 24 del Decreto Ejecutivo 490
de 04 de octubre de 2019 es de mero obedecimiento, por lo cual no admite ser impugnada.

ARTICULO 4. La presente Resolucién empezara a regir al dia siguiente de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de Panamé, 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, Ley 38 de 31
de julio de 2000.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dr. RUSBEL BATISTA ORTEGA i |
Director Nacional de Dispositivos Médico
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