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RESOLUCg)N No. 09/
pe /| de_Qr{UbBRE de 2021

“Que deroga la Resolucion No. 019 de 06 de abril de 2020 por la cual se prorroga de forma
temporal el periodo de vigencia de las Licencias de Operacion emitidas por la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos”

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109-de la Constitucidén Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcion del Estado velar por la salud de la poblacién de la repiblica y que el individuo como
parte de la comunidad tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligaciéon de conservarla, entendida como el completo
bienestar fisico, mental y social del individuo;

Que mediante Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, el cual estard a cargo de la ejecucion de las acciones de promocidn, proteccion,
reparacion y rehabilitacion de la salud, por mandato constitucional, que son responsabilidad
del Estado; y como organo de la funcién ejecutiva tiene a su cargo la determinacion y
conduccion de la politica de salud del Gobierno Nacional en el pais;

Que la Constitucion Politica de Panama vincula, el derecho a la salud como un derecho
humano reconocido internacionalmente, el cual permite justificar al Estado la adopcién de
medidas dirigidas a salvaguardarlo, por lo tanto, el interés de la sociedad en temas de salud
publica esta por encima de los intereses particulares o comerciales, situacién que ha sido
reafirmada de manera constante en fallos de la Corte Suprema de Panama;

Que la Resolucidon de Gabinete No. 11 de 13 de marzo de 2020, en su articulo 1, declaro
Estado de Emergencia Nacional, como consecuencia de los efectos generados por la
enfermedad infecciosa de COVID-19, causada por el coronavirus, y la inminente ocurrencia
de nuevos dafios, producto de las actuales condiciones de esta pandemia;

Que esta situacion irregular e inédita de Estado de Emergencia Nacional, no ha permitido la
actuacion normal del Ministerio de Salud, en su rol de rector de la salud, lo que le ha obligado
a dar prioridad a otras decisiones administrativas para resolver asuntos de salud publica,
necesarios para vencer a la pandemia y lograr el retorno a la normalidad, con el interés de
salvaguardar la salud de la poblacion en general;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
sefiala que el Ministerio de Salud sera competente en la regulacién y la reglamentaciéon de
dispositivos médicos y productos afines en todo el territorio nacional;

Que la Direccidon Nacional de Dispositivos Médicos emitié la Resolucidon No. 019 de 06 de
abril de 2020, que prorrogé de forma temporal el periodo de vigencia de las Licencias de
Operacion emitidas por esta Direccidn, cuya fecha de vencimiento sea a partir del 01 de enero
de 2020;

Que el Ministerio de Salud, en su rol de rector de la salud, debe emitir las normas en materia

de salud publica que permitan el debido retorno a la normalidad de las diversas actividgdcs o ¥
post-Covid-19, por lo que transcurrido mas de un afio desde que se inici6 la pandemia, se"ha-._;.]f..'f.i'ff_"d :
acumulado informacién importante sobre los requisitos sanitarios indispensables que debe | — &
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cumplir una actividad de interés sanitario, en este caso con el proposito e interés de retornar

a la normalidad pero cumpliendo con las medidas de bioseguridad para salvaguardar la salud
del publico en general;

Que tomando en consideracion que, debido a las medidas de control sanitario, a la estrategia
de vacunacidn contra la pandemia de la COVID-19 y al buen comportamiento de la poblacién
panameiia, se ha registrado una disminucion en la incidencia de nuevos casos, lo que permite

asi cumplir con la regulacion, gestién y vigilancia de los establecimientos que fabrican,
acondicionan y comercializan dispositivos médicos en el pais;

Que, el Ministerio de Salud y todas sus direcciones y dependencias, incluyendo la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos tienen como norte el estricto cumplimiento de las normas
constitucionales y legales, por lo cual su misién es reconocer y garantizar que todos los

proveedores, que estén bajo su competencia, desarrollen actividades que sean seguras para la
salud de la poblacion;

Que en consecuencia se,

RESUELVE:

‘Articulo 1. Comunicar a todos los proveedores que se hayan acogido a la prérroga
establecida en la Resolucién No. 019 de 06 de abril de 2020 y que a la fecha no han renovado
su Licencia de Operacion, que deben presentar su solicitud de renovacién a partir de la
promulgacién de la presente Resolucion.

Articulo 2. La presente Resolucion deroga la Resolucion No. 019 de 06 de abril-de 2020.

/Articulo 3. La presente Resolucion empezaré a regir a partir de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero/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 No. 490 de 4 de octubre de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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