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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

Decreto Ejecutivo N° 209
(De martes 05 de abril de 2016)

QUE CREA EL GRUPO INTERINSTITUCIONAL ANTICORRUPCION Y DICTA OTRAS DISPOSICIONES.

MINISTERIO DE SALUD

Resolucion N° 0439
(De jueves 31 de marzo de 2016)

QUE AUTORIZA AL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y VIGILANCIA DE LAS TECNOLOGIAS MEDICAS LA
EMISION DE LA LICENCIA DE OPERACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS AFINES.

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

FaloN° SN
(Delunes 21 de diciembre de 2015)

POR EL CUAL SE DECLARA: 1. QUE ES PARCIALMENTE NULA, POR ILEGAL, LA RESOLUCION NO. 054-2010
PLENO/TADECP DE 22 DE NOVIEMBRE DE 2010, DICTADA POR EL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, EN CUANTO AL PUNTO SEGUNDO DEL ACTO ADMINISTRATIVO EN MENCION. 2.
QUE SE HA PRODUCIDO EL FENOMENO JURIDICO CONOCIDO COMO SUSTRACCION DE MATERIA, EN LA
DEMANDA CONTENCIOSO ADMINISTRATIVA DE NULIDAD, INTERPUESTA POR EL LICENCIADO JAVIER E.
SHEFFER T., ACTUANDO EN NOMBRE Y REPRESENTACION DE PROYECTOS, AUTOMATIZACION Y SISTEMAS
SOLARES, SA. (PASS, SA.) Y HERRERA PARTNERSHIP SOCIETY, SA., PARA QUE SE DECLARE NULO, POR
ILEGAL, EL CONTRATO NO. 076-10 DE 1 DE NOVIEMBRE DE 2010, SUSCRITO ENTRE LA AUTORIDAD DE
AERONAUTICA CIVIL Y LA EMPRESA FEDERAL SECURITY SERVICES, SA.

INSTITUTO NACIONAL DE CULTURA

Resolucion N° 012-16-DG/DAJ
(Delunes 18 de enero de 2016)

POR LA CUAL SE DECLARA ABIERTO EL PREMIO NACIONAL DE LITERATURA INFANTIL Y JUVENIL CARLOS
FRANCISCO CHANGMARIN PARA EL 2016 Y SE ESTABLECEN SUS BASESREGLAMENTARIAS,

Resolucion N° 013-16-DG/DAJ
(Delunes 18 de enero de 2016)

POR LA CUAL SE DECLARA ABIERTO EL CONCURSO DE POESIA GUSTAVO BATISTA CEDENO PARA EL ANO
2016 Y SE ESTABLECEN SUSBASES REGLAMENTARIAS.

INSTITUTO PANAMERNO DE HABILITACION ESPECIAL

Resolucion N° 002-2016
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N.° 04/ 39
De 3¢ de Mgzza de 2016

“Que autoriza al Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas Ia
emision de la Licencia de Operacion para Dispositivos Médicos y Productos Afines”

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de 1a Constitucién Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y que el
individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién,
conservacion, restitucion y rehabilitacién de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que el Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud, para
la ejecucién de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la
salud, que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como Organo de la
funcién ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrs a su cargo la determinacion y conduccién

de la politica de salud del Estado;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cédigo Sanitario de la
Repiblica de Panamé, contempla en el numeral 12 del articulo 85, que le corresponde al
hoy Ministerio de Salud, resolver toda situacién no prevista en el codigo cuando tenga
relacion directa con la salud publica;

Que la Resolucién N.° 940 de 17 de julio de 2015 autoriza al Departamento de Regulacién
y Vigilancia de Tecnologias Médicas, para la emisién de la Licencia de Operacion, de
manera temporal, en casos de urgencia notoria por el riesgo a la Salud Piiblica;

Que se hace necesario actualizar y adecuar el proceso para la emision de la licencia de

operacion a los fabricantes y/o comercializadores de Dispositivos Médicos, y otros
productos afines.

todas las normas sanitarias vigentes.
Que en atenci6n a lo antes sefialado este despacho,

RESUELVE:

Articulo 1. Autorizar a la Direccién General de Salud Ptiblica del Ministerio de Salud, para
que a través del Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas,

emita las Licencias de Operaciones a los fabricantes y/o comercializadores de Dispositivos
Médicos, y otros productos afines.

Articulo 2. Toda persona natural o juridica, publica o privada que se dedique a Ia
fabricacion, acondicionamiento, importacién, exportacién, distribucién, comercializacién y
almacenamiento de Dispositivos Médicos en ¢l territorio nacional, debe contar con una
Licencia de Operacién expedida por el Departamento de Regulacién y Vigilancia de las
Tecnologias Médicas. El responsable del establecimiento ser4 el Representante Legal de Ia
empresa 0 un apoderado legal debidamente facultado para tal fin. Esta licencia de
operaciones avalaré Umicamente la comercializacién de Dispositivos Médicos y productos
afines. No podra ser utilizada para la comercializacin de productos farmacolégicos.
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Articulo 3. Definiciones: para los efectos de esta Resolucion, los siguientes términos se
entenderan asi.

Acondicionamiento: Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se
empaca y rotula para su distribucion.

Almacenamiento: Es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos son ubicados
en un sitio y durante un periodo de tiempo son conservados en determinadas condiciones
que aseguren que los mismos no van a sufiir alteraciones o cambios que influyan en su
calidad, seguridad y desempefio, hasta su utilizacién.

Comercializacién: Poner a la disposicién, a titulo oneroso o gratuito, con vistas a su
distribucion y/o utilizacién en el mercado un dispositivo médico no destinado a
investigaciones clinicas.

Dispositive Médico: Es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto,
implante, material u otro articulo similar o relacionado, usado solo o en combinacién,
incluidos los accesorios y el software necesarios para su correcta aplicacién, propuesta por
el fabricante en su uso con seres humanos para:

a) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una lesién,

¢) Investigacion, sustitucién o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisiol6gico.

d) Apoyo y sostenimiento de la vida.

€) Control de la natalidad.

f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

g) Examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano, ¥ que no cumple su
accion basica prevista en o sobre el cuerpo humano por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos, pero que puede ser asistido en sus funciones por
dichos medios. A los mismos les dar4 Registro Sanitario el Laboratorio Central de
Referencia o instancia que se designe.

Distribuidor: Toda persona natural o juridica que pone a disposicién del usuari
o mas dispositivos médicos y otros productos afines, en la cadena de di

suminisiro de esos productos. No puede re-empacar, reconstruir, cambiar el
etiquetado, la marca ni el modelo.

introduce al territorio nacional para su comercializacion, demostracion, docencia. No puede
re-empacar, reconstruir, cambiar el empaque, el etiquetado, la marca ni el modelo.

Fabricante: Cualquier persona natural o juridica con la responsabilidad del disefio y/o
fabricacién de un dispositivo médico con la intencién de hacerlos disponible para ser
utilizado bajo su nombre; sea que dicho dispositivo médico haya sido disefiado y/o
fabricado por €l mismo o por otra persona o personas en su nombre.

Productos Afines: Producto para la salud humana que no puede ser clasificado segiin la
definicién como medicamento, materia prima, ni dispositivo médico y que pueda estar
dentro de las categorias de: Repuestos, Accesorios, Consumibles, Mobiliario en Salud,
Materiales, Insumos y otros, por su naturaleza reguladora.
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Articulo 4: Requisitos para solicitar 1a Licencia de Operaciones. Los requisitos para la
solicitud de la Licencia de operaciones son:

1. Solicitud mediante formato proporcionado por el Departamento de Regulacién y
Vigilancia de las Tecnologias Médicas firmada por el Representante Legal y su
Abogado. En caso de apoderado legal debera presentar un poder notariado firmado

por el representante legal de la sociedad, segiin conste en la certificacién de registro
publico.

2. Poder notariado otorgado por el Representante Legal al abogado para realizar el
tramite.

3. Aviso de Operacién donde se especifica que la empresa comercializa dispositivos
médicos y/o productos afines.

4. Copia simple de Certificacion de Registro Péiblico con menos de tres meses de
vigencia (presentar original para cotejo).

5. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal.

6. Declaracién jurada notariada en la cual se certifique que toda la informacién y
documentacioén proporcionada es veraz y donde se autoriza a la inspeccién actual o

futura por el personal del Departamento de Regulacién y Vigilancia de las
Tecnologias Médicas.

Articulo 5: El Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas,
queda facultado para la inspeccion sin previo aviso del establecimiento ante denuncias,
sospechas, reportes de vigilancia, incidentes o fallos de dispositivos médicos y productos
afines o cualquier otra que determine la Autoridad de Salud.

Articule 6: La licencia de operacion tendr4 vigencia de un (1) afio y su renovacién deberd

tramitarse treinta (30) dias antes de su fecha de expiracién. .
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Articulo7: Advertir que todos los certificados de oferente emitidos antes de la vig {(def; : -}J‘\

la presente Resolucitn, tendrén validez hasta su fecha de expiracién. R % ) i

Articulo 8: La presente Resolucién deroga la Resolucion N.° 940 de 17 de julio dé 7015.
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FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Reptiblica de Panam4, Ley
66 de 10 de noviembre de 1947, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y

otros Productos para la Salud Humana, Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969,
Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001.

Articulo 9: La presente Resolucion entrar4 a regir a partir de su promulgacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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