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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucién No. _ 7 &5
De_ 2 ¢ d/e‘@@_/ude 2021.

EL MINISTRO DE SALUD
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiblica de Panama, establece que es
funcién 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 promocién, proteccion,
conservacién, restitucién y rehabilitacién de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que ¢l Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocién, proteccién, reparacién y rehabilitacién de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su cargo la determinacién 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 serd la autoridad competente en la
regulacion y la reglamentacién de los dispositivos médicos y productos afines.

Que la Ley 90 de 2017 modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, en su articulo
3 sefiala que el Ministerio de Salud crear4 dentro de su estructura la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos.

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 Orgénica y se adopta el Manual
de Organizacién del Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

Que antes de Ia promulgacién de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, los dispositivos
médicos eran regulados por la Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana.

Que una vez promulgada la Ley 90 de 2017 y reformada por la Ley 92 de 2019 se establece
que la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos seria la encargada de expedir el registro
sanitario de dispositivos médicos para su importaci6n, exportacién, comercializacién y uso
en el sector piblico y privado.

Que el articulo 18 de 12 Ley 92 de 12 de septiembre de 2019 que reforma la Ley 90 de 2017,
sefiala que la Autoridad de Salud estableceré la fecha de inicio de la expedicién de los
Registro Sanitarios de Dispositivos Médicos a nivel piblico y privado.

Que mediante Resolucién No. 944 de 2 de diciembre de 2019 se resolvi6 establecer que a
partir de la entrada en vigencia de esta Resolucion y hasta el treinta y uno (31) de diciembre
de 2020, los registros sanitarios de los preservativos de latex (condones), los detergentes
liguidos con enzimas, el hialuronato sédico y aquellos dispositivos médicos que hayan
obtenido un registro sanitario seran expedidos por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas.
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Que mediante Resoluciéon No. 1404 de 29 de diciembre de 2020 se Prorroga la emision del
registro sanitario en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, de los preservativos de
latex (condones), los detergentes liquidos con enzimas, el hialuronato sédico y aquellos
dispositivos médicos que hayan obtenido un registro sanitario de esta Direcci6n, del primero
(1°) de enero hasta el 30 de septiembre de 2021.

Que los registros sanitarios de los dispositivos médicos emitidos por la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas hasta el 30 de septiembre de 2021 seran reconocidos en todos los
procesos de adquisicion en el sector piiblico y tendrén la vigencia que establece el Certificado
de Registro Sanitario emitido por esta Direccion.

Que la Ley 90 de 2017 reformada por la Ley 92 de 2019 estabiece, que mientras se habilite
gradualmente la emisién de Registro Sanitarios de dispositivos médicos a nivel publico y
privado, se expedird Certificados de Criterio Técnico para la adquisicion de dispositivos
médicos en el sector publico. La autoridad de salud reglamentar4 el procedimiento de emisién
de estos Certificados de Criterio Técnico y su transicién.

Que la Ley 90 de 2017 en su articulo 24, sefiala que toda institucién ptiblica, establecimiento
privado o persona natural que se dedique a la fabricacidn, acondicionamiento, importacion,
exportacién, distribucién, comercializacién y almacenamiento de dispositivos médicos y
productos afines en el territorio nacional debe contar con una Licencia de Operacién, emitida
por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

Que en el Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019 quereglamenta la Ley 90 de 2017
reformada por la Ley 92 de 2019, se establece los requisitos para la obtencién de la Licencia
de Operacion y la expedicion 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:

ARTICULO 1. Los registros sanitarios de los dispositivos médicos emitidos por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas hasta el 30 de septiembre de 2021, definidos en el articulo 2,
numeral 22 det Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019 que reglamenta la Ley 90
de 2017 reformada por la Ley 92 de 2019, seran reconocidos para la importacion y los
procesos de adquisicion en el sector piblico y mantendran la vigencia que establece el
Certificado de Registro Sanitario.

ARTICULO 2. Toda institucién piiblica, establecimiento privado o persona natural que se
dedique a la importacién de los dispositivos médicos establecidos en el articulo 1 de la
presente Resolucién, que no cuenten con Registro Sanitario de la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, a partir del 1 de octubre de 2021 deben contar con Licencia de Operacion
emitida por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos conforme a lo establecido en el
Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019.

ARTICULO 3. Los dispositivos médicos establecidos en el articulo 1 de la presente
Resolucién, que no cuenten con Registro Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, a partir del 1 de octubre de 2021 deben contar con Certificado de Criterio Técnico
expedido por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos conforme a lo establecido en el
Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019, en los procesos de adquisicion en el
sector piblico.

ARTICULO 4. Para los dispositivos médicos establecidos en el articulo 1 de la presente
Resolucién se reconocerdn tanto los Certificados de Registro Sanitario vigentes emitidos por
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, como los Certificados de Criterio Técnico
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ARTICULO 5. La presente Resolucién empezaré a regir al dia siguiente de su promulgacidn.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion 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.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.,

Dr. LUIS FRANCISCO SU
Ministro de Salud
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