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Minizterio de Salmd
Panamd

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion Ne. 219 de 4 de abril de 2017.

Que Deja Sin Efecto la Resolucién 0435 de 21 de abril de 2016, “Que exime del registro
sanitario a los accesorios, coasumibles y equipos no biomédicos de Dispositivos Médico para
Diagnostico In Vitro (DMDIV).”

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus faculiades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repliblica de Panami, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la pobiacion de la Repiiblica, El individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccibén, conservacion,
restitucion 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 1 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocion, proteccién, reparacitn y rehabilitacion de 1a salud,
que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Come Organo de 1a funcién
gjecutiva, ¢l Ministerio de Salud tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la
politica de salud del Estado;

Que ante la posibilidad de un desabasteciimiento de accesorios, consumibles y equipos no
biomédicos de Dispositivos Médico para Diagnestico In Viiro (DMDIV) en los
establecimientos de salud piiblicos y privados, debido a que la legislacion vigente no permite
de manera eficaz y expedita la agilizacidn en el proceso; mediante la Resolucion 0485 de 21
de abril de 2016, se eximio del registro sanitario a los citados productos.

Que en virtud de lo establecido en el articulo 20 del Decreto Ejecutivo No. 247 de 2008, el
Subcomité de Laboratorio, estars integrado por el Ministerio de Salud, Hospital del Nifio,
Instituto Oncologico Nacional, Caja de Seguro Social, Instituto Conmemorativo Gorgas de
Esiudios de la Salud, Complejo Hospitalario Arnulfo Arias Madrid y Hespital Santo Tomas;
y de acuerdo al articulo 365 del Decreio Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, esta facnliado
para la elaboracidn de las fichas é€cnicas de insumos de laboratorio.

Que ¢l precitado Subcomité de Laboratorio, en reunion exiraordinaria de 4 de abril de 2017,
segin consta en Acta Neo. 21 de 4 de abril de 2017, conciluyd solicitar al Ministerio de Selud,
que se deje sin efecto la Resolucion 0485 de 21 de abril de 2016, “Que exime del registro
sanitario a los accesorios, consunibies y equipos no biomédicos de Dispositivos Médico para
Diagnostico In Vitro (DMDIV).”

Que 1a solicitud del referido Subcomité se sustenia en que el atticulo 1 del Decrete Ejecutivo
No. 148 de 9 de agosto de 1999, establece que todos los accesorios, consumibles y equipos
no biomédicos de Dispositivos Médico para Diagnostico In Vitre (DMDIV, cuenten con
registro sanitario; que sera otorgado por el Laboratorio Central de Referencia en Salud
Publica;
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Que en la actualidad las instituciones involucradas en cl tema, se¢ encueniran trabajando en
la elaboracién de una nueva reglamentacidén concernicate a los Dispositivos Médicos de
Diagnéstico in vitro (DMDIV);
Que en consideracién a lo antes expuesio, este Despacho,

RESUELVE:
Artienlo 1. DEJAR sin efecto en todas sus paries la Resolucién 0485 de 21 de abril de 2016,
“Que exime del registro sanitario a los accesoiios, consumibles y equipos no biomédicos de
Dispositivos Médico para Diagnostico In Vitro (DMDIV).”
Articulo 2. La presente Resolucién empezara a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Replblica de Panama,
Decreio de Gabinete 1 del 15 de enero de 1969 y Decreto Ejecutivo No. 148 de 9 de agosto
de 1999.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dr.
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