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Gaceta Oficial Digital, miércoles 13 de mayo de 2020

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.o {elle
Del3 de de 2020

Que modifica y adiciona articulos al Decreto Ejecutivo N.° 490 de 4 de octubre de 2019, Que
reglamenta la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Sobre Dispositivos Medicos y productos
afines conforme fue modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panamd, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, y que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene dereche a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida ésta como ¢l completo bienestar fisico, mental y social,

Que mediante Decreto de Gabinete N.° | de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, que por mandato constitucional, estard a cargo de la ejecucion de las acciones de
promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud, que son responsabilidad del
Estado; y como érgano de la funcion ejecutiva tiene a su cargo la determinacion y conduccion
de la politica de salud del Gobierno Nacional en el pais;

Que el Decreto Ejecutivo N.° 64 de 28 de enero de 2020, dispuso que corresponde al
Ministerio de Salud establecer todas las medidas ordinarias y extraordinarias que considere
necesarias en razon de prevenir y controlar el riesgo proveniente del Brote del Nuevo
Coronavirus (CoVID-19) y en el caso de su entrada al pais, poder contener y mitigar el dafio,
garantizando la salud de la poblacidn;

Que la Resolucion de Gabinete N.° 11 de 13 de marzo de 2020, declaro Estado de Emergencia
Nacional, como consecuencia de los efectos generados por la enfermedad infecciosa de
CoVID-19, causada por el coronavirus, v la inminente ocurrencia de nuevos dafios, producto
de las actuales condiciones de esta pandemia;

Que con el propdsito de no provocar un desabastecimiento de dispositivos médicos en el pais,
se considera necesario establecer medidas extraordinarias en ciertos tramites que realiza este
Ministerio,

DECRETA:

Articule 1. Se modifica el articulo 17 del Decreto Ejecutivo N.° 490 de 04 de octubre de
2019, para que quede asi:

Articulo 17. Requisitos para la obtencion. Los requisitos para la solicitud
de la licencia de operacion son:

I. Formulario de solicitud firmado por el representante legal o su
apoderado legal debidamente facultado mediante poder notariado o
poder inscrito en el Registro Puablico. Se debera indicar en el
formulario el tipo de solicitud que requiere.
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2. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o
apoderado legal (para este ultimo cuando aplique).

3. Copia simple de la certificacion de Registro Piblico con menos de
tres meses de vigencia. (cuando aplique)

4. Declaracién jurada firmada por el Representante Legal o Apoderado
Legal debidamente facultado mediante poder notariado o poder
inscrito en el Registro Publico. La misma debe certificar que toda la
informacién y documentacion proporcionada es veraz. La
declaracién jurada se establecera en formato (nico para realizar todas
las gestiones dentro de la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos y donde se autoriza a la inspeccion actual o futura por
personal de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

5. Croquis o mapa de la ubicacién del local, preferiblemente con las
coordenadas para su facil localizacién.

6. Lista de dispositivos médicos y/o productos afines que se
comercializan y/o comercializaran, firmada por el representante legal
o apoderado legal.

7. Comprobante de pago.

Para las Instituciones Piblicas de la Repiiblica de Panama se exceptia el
numeral 7.

Articulo 2. Se modifica el articulo 36 del Decreto Ejecutivo N.° 490 de 04 de octubre de
2019, para que quede asi:

Articulo 36. Requisitos Generales para expedicién y renovacién. Para
solicitar un Certificado de Criterio Técnico de Dispositivo Médico, se
debe presentar los siguientes requisitos generales:

Requisitos Generales para todas las clases (A, B, C y D) para todos los
dispositivos médicos importados:

1. Formulario de solicitud de Certificado de Criterio Técnico

debidamente llenada y firmada por el Representante Legal o

Apoderado Legal debidamente facultado legalmente para tramitar

mediante poder notariado o poder inscrito en el Registro Piiblico.

Copia simple de la cédula o pasaporte del Representante Legal o su

apoderado legal.

Copia simple de la Licencia de Operacién de dispositivos médicos.

Copia simple del Certificado de Registro Piblico.

Copia simple de Certificado de Oferente.

Copia de la o las fichas técnicas vigente descargadas del sitio web

del Comité Técnico Nacional Interinstitucional que corresponde el

o los productos solicitados.

7. Copia de los documentos del fabricante con literatura técnica del
Dispositivo Médico. El proveedor debe resaltar o marcar en la
literatura técnica las especificaciones técnicas que permitan al
evaluador verificar que el producto cumple con las descripciones
enunciadas en la Ficha Técnica del Comité Técnico Nacional

L

SN




No. 29023-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 13 de mayo de 2020 3

Interinstitucional. La literatura técnica podra ser presentada en
formato electrénico o digital.

8. Copia simple del Instructivo y/o inserto, en espafiol por cada
dispositivo presentado (no aplica para equipos biomédicos).

9. Carta de compromiso del fabricante.

10. Certificado ISO 13485 vigente.

11. Certificado de Libre Venta vigente, emitido por la autoridad
competente del pais de procedencia. Si existe mas de un pais de
procedencia deberdn presentar el Certificado de Libre Venta de
todos los paises, se exceptiian de este requisito los productos
fabricados en la Republica de Panama.

12. Fotos a colores del dispositivo médico en la que se pueda verificar
las caracteristicas del dispositivo médico y el empaque del
producto. En caso necesario se podra solicitar una muestra del
producto (no aplica para equipo biomédico)

13. Copia simple a colores (legible) del etiquetado del producto o de la
propuesta del etiquetado. (No aplica para Equipo Biomédico).

Articulo 3. Se adiciona el articulo 36-A al Decreto Ejecutivo N.° 490 de 04 de octubre de
2019, para que quede asi:

Articulo 36-A. Se establecen los siguientes requisitos generales para
las clases A y B de todos los dispositivos médicos fabricados en la
Republica de Panama por instituciones piblicas:

1. Formulario de solicitud de Certificado de Criterio Técnico
debidamente llenada y firmada por el Representante Legal o
apoderado legal debidamente facultado legalmente para tramitar
mediante poder notariado o poder inscrito en el Registro Publico.

2. Copia simple de ia cédula o pasaporte del Representante Legal o su

apoderado legal.

Copia simple de la Licencia de Operacién de dispositivos médicos.

4. Copia de la o las fichas técnicas vigente descargadas del sitio web
del Comité Técnico Nacional Interinstitucional que corresponde el
0 los productos solicitados.

5. Copia de los documentos del fabricante con literatura técnica del
Dispositivo Médico. El proveedor debe resaltar o marcar en la
literatura técnica las especificaciones técnicas que permitan al
evaluador verificar que el producto cumple con las descripciones
enunciadas en la Ficha Técnica del Comité Técnico Nacional
Interinstitucional. La literatura técnica podrd ser presentada en
formato electrénico o digital.

6. Copia simple del Instructivo yfo inserto, en espafiol por cada
dispositivo presentado (no aplica para equipos biomédicos).

7. Carta de compromiso del fabricante.

8. Fotos a colores del dispositivo médico en la que se pueda verificar
las caracteristicas del dispositivo médico y el empaque del
producto. En caso necesaric se podra solicitar una muestra del
producto (no aplica para equipo biomédico).
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9. Copia simple a colores (legible) del etiquetado del producto o de la
propuesta del etiquetado. (No aplica para Equipo Biomédico).

10. Para equipo biomédico de acuerdo a lo dispuesto en articulo 41 del
Decreto Ejecutivo N.° 490 de 4 de octubre de 2019.

Articulo 4. Los Certificados de Criterio Técnico emitidos para los dispositivos médicos
fabricados en la Republica de Panama por instituciones piiblicas estardn vigentes mientras
subsista la emergencia sanitaria originada por la crisis sanitaria por el COvid-19.

Articulo 5. Este Decreto Ejecutivo adiciona el articulo 36-A y modifica los articulos 17 y 36
del Decreto Ejecutivo N.° 490 de 04 de octubre de 2019,

Articulo 6. El presente Decreto Ejecutivo comenzara a regir a partir del dia siguiente al de
su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiblica de Panama, Ley
66 de 10 de noviembre de 1947, Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969, Decreto
N.° 75 de 27 de febrero de 1969, 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, Decreto Ejecutivo N.° 64 de 28 de enero de 2020, Resolucion de Gabinete N.°11 de 13
de marzo de 2010.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, alos /3 dias del mes de M del afio
dos mil veinte (2020).

LAURENTINO CORTIZO COHEN
Presidéntedie la Repiblica

8 7an PO
ROSARIOE. TU R M.
Ministra de Salud
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