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“Que regula la importacién de los preservativos de litex (condones) y dicta otras
disposiciones”

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

CONSIDERANDO:

Que ef articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiiblica, que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocitn, proteccién,
conservacién, restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida €sta como ¢l completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
la ejecucién de las acciones de promocién, proteccion, reparacion y rehabilitacién de Ia salud
que, por mandato constitucional, son responsabitidad det Estado. Como 6rgano de la funcion
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la
polftica 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 sera la autoridad competente en la
regulacién y Ia reglamentacién de los dispositivos médicos y productos afines.

Que Ja 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 creara 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 dé Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

Que antes de la promulgacion 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 Direccidén Nacional de Dispositivos Médicos serfa la encargada de expedir el registro
sanitario de dispositivos médicos para su importacién, exportacion, comercializacion y uso
en el sector publico y privado.

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

Que mediante Resolucion No. 1404 de 29 de diciembre de 2020 se Prorroga la emisién del
registro sanifario en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, de los preservativos de
latex (condones), del primero (1°) de enero de 2021 hasta el 30 de septiembre de 2021.

Que los registros sanitarios de los preservativos de latex (condones) emitidos por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas hasta el 30 de septiembre de 2021 serdn reconocidos para la
importacién y para todos los procesos de adquisicién en el sector publico. Estos regisiros
sanitarios tendrén la vigencia que establece el Certificado de Registro Sanitario.
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uaimente la emision de Registro Sanitarios de dispositivos médicos a nivel piiblico v
privado, se expedird Certificados de Criterio Técnico para la adguisicién de los presetvativos
de ldtex (condones) en el sector pablico.

Que laLey 90 de 2017 en su articulo 24, sefiala que toda institucién pablica, establecimiento
privado o persona natural que se dedique a la fabricacién, acondicionamiento, importacion,
exportacién, distribucién, comercializacién y almacepamiento de dispositives médicos y
productos afines en €] 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 laLey 90 de 2017
reformada por la Ley 92 de 2019, se establece los requisitos para la obtencién de la Licencia
de Operacién y la expedicion de los Certificados de Criterio Técnico.

Que es deber y responsabilidad de la autoridad de salud velar por el fiel cuomplimiento de
todas las normas sanitarias vigentes, en consecuencia,

RESUELVE:

ARTICULO 1. Los registros sanitarios de los preservativos de litex (condones) emitidos
por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas hasta €l 30 de septiembre de 2021, serdn
reconocidos para la importaciéon y los procesos de adquisicidn en el sector piblico y
mantendrin la vigencia que establece el Certificado de Registro Sanitario.

ARTICULO 2. Toda institucion publica, establecimiento privado o persona natural que se
dedique a la importacion de los dispositivos médicos establecidos en el articulo 1 de la
presente Resolucidn, que no cuenten con Registro Sanitario de la Direccidon Nacional de
Farmacia y Drogas, a partir del 1 de octubre de 2021 deben contar con Licencia de Operacién
emitjda por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos conforme a lo establecido en el
Decreto Bjecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019.

ARTICULO 3. Los preservativos ldtex (condones) se consideran dispositivos médicos de
venta libre.

ARTICULO 4. Los establecimientos minoristas que comercialicen tmicamente dispositivos
médicos de venta libre estin exentos de solicitar Licencia de Operacién de dispositivos
-médicos.

ARTICULO 5. Los establecimientos minoristas que comercialicen dispositivos médicos de
venta libre y otros dispositivos médicos, deberan solicitar Licencia de Operacién de
Dispositivos Médicos.

ARTICULO 6. Los preservatives de 1atex (condones) 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 &1 sector piblico.

ARTICULO 7. Todo interesado en importar al t'em'torio nacional, preservativos de latex
(condones), deberd inscribir estos productos en la Direccidn Nacional de Dispositivos
Meédicos. :

ARTICULO 8. A todo importador de preservativos de litex (condones) que haya cumplido
con todos los requisitos establecidos en la presente Resolucion se le emitird Certificado de
Inscripcién acorde al formato establecido en el ANEXO 1 de Ia presente Resolucion.

ARTICULO 9. Para la Inscripcién de Preservativos de Léatex (Condones) no aplica el
concepto de familia de dispositivos médicos.
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hw«rﬁﬂcuo 10. El interesado debera conformar un expediente para solicitar la Inseripcién
de Preservativos de Litex (Condones) con los siguientes requisitos:
1. Formmulario de Solicitud segtm ANEXO 2 de la presente resolucién, firmado por el
representante legal o apoderado inscrito en el Registro Phblico.
2. Copiz simple de Licencia de Operacion de Dispositivos Médicos, vigente.
3. Copia simple del Certificado de Registro Piiblico, con emision no menor de un afio.
4. Certificaciones:
4.1. Certificaciones del Fabricante:
4.1.1. Carta de Representacién de Distribucion en Panama,
4.1.2. Especificaciones téchicas.
4.1.3.- Método de andlisis.
4.1.4. Formula cuali-cuantitativa.
4.1.5. Certificado de andlisis.
4.1.6. Estudio de estabilidad,
4.2, Certificacién de Analisis del IEA que contemple:
4.2.1. Dimensiones.
4.2.2. Acabado.
4.2.3. Deteccidn de orificios.
4.2.4. Cantidad de lubricante.
4.3. Certificaciones externas:
4.3.1. Copia notariada del Certificado ISO 13485,
4.3.2. Copia notariada del Certificado de Libre Venta.
Original o copia notariada del Catdlogo a colores del dispositivo médico.
Original o copia notariada del Insérto. del Dispositivo Médico.
Copia simple (legible) a colores de la etiqueta del dispositivo médico.
Foto o imagen a colores del dispositivo médico.
Foto o imagen a colores del empaque primario y secundario del dispositive médico.
0. Comprobante de pago.

=N

AR’I“fCULO 11. Se debera cumplir con los articulos 35, 38, 39 y 40 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019,

ARTICULO 12. Una vez se haya admitido el expediente de solicitud, la Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos tendrd un plazo de treinta (30) dias hébiles para dar respuesta a la
solicitud.

ARTECULO 13. BEn aquellos casos en los cuales se solicite al interesado informacién
adicional sobre el dispositivo médico o correcciones, se hard mediante nota de la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos. El interesado fendrd un plazo no mayor de treinta (30)
dias hébiles a partir del recibido de esta nota para dar respuesta a lo solicitado.

ARTICULO 14. _En-aquellos casos en que el interesado no cumpla con los requisitos
establecidos en la presente Resolucién o con la informacién solicitada o se haya vencido el
plazo de entrega, se devolverd el expediente mediante nota de la Direccidn Nacional de
Dispositivos Médicos.

ARTICULO 15. Se autoriza al Instituto Especiahzhdo de Anslisis (TEA) de la Universidad
de Panamé, como Laboratorio de Referencia para'realizar los anslisis correspondientes a
preservativos de latex (condones) en la Repiiblica de Panamd.

ARTICULO 16. La tasa en concepto para regulacion de preservativos de litex (condones)
en la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, las cuales deberan ser canceladas en el
Departamento de Tesoreria del Ministerio de Salud, al momento de la presentacion de la
solicitud respectiva, segim se detalla a continuacién;

SERVICIO [ 77TTTASA
' Tramite de Inscripcién de Preservativos de Létex (Condones) | 300.00 _
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e AR'ly‘iﬁ‘ULO 17. La presente Resolucién empezard a regir al dia siguiente de su
Ldsesyvafiulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de Panama, 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 COMPLASE.
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ANEXO 1
§
MINISTERIO .
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD (Numeraciég)—see
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MINISTERIO DE SALUD /7 4o\
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS I* \ '
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS \o) Sealepey )

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El suscrite Director Nacional de Dispositivos Médicos, autoridad competente en la regulacién y vigilancia de
dispositivos médicos en la Repliblica de Panamd, certifica que el dis positivo médico:

Nombre Genérico:

Denominaclén comercial:

Fabricants:

Pafs de origen:

Pafs de procedencia;

Marca:
Modelo/Catdiogo:
Presentacién:

Es considerado un dispositivo médico de venta libre y ha sido Inscrito segln la normativa nacional vigente por:

Importador

Licencia de Operacién
-~
Permitlendo su Importacién en la Repéblica de Panama.

Este Certificado no constituye un Registro Saniatario, ni exime de tramitar el Certificado de Criterio Técnico
para adquisicién en el sector piblico de salud,

Emitido en la Cludad de Panam4 a los dfas del mes de de

DR. RUSBEL BATISTA ORTEGA
.Director Nacional de Dispositivos Médicos
Ministerio de Salud
Fundamento Legal: Lay 90 de 26 de diciembre de 2017. Ley 92 de 12 de septiembre de 2019. Resolucién No. 004 de 13 de enero de 2023,
i e L 5 - '
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DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDi¢ 0§ —MNETRO0E SA0p
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

SOLICITUD DE INSCRIPCIGN DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Por medio de la presente,yo . con cédula de identidad personal/pasaporte
en mi condicibn de Representante Legal de la  empresa
solicito Inscripcidn del Dispositivo Médico:

Nombre Genérico:

Denominacidn comercial;

Pais de origen:

Pafs de procedencia:

Marca:
Modelo/Catélogo:
Presentacién:

2. El dispositivo médico es fabricado por:
Fabricante Legal:

Direccidn:

Teléfono: Sitio web:
Planta Fabricante:

Direccién:

3. El dispositivo médico serd importado por:
Razén social:

Nitmera RUC:
Niimero de Licencia de Operacién:

Direccién:

Teléfono: Sitioc web:

4. Se presentan los reduisitos estabiecidos en la normativa nacional vigente ( seleccionar con pancho S o NO): 3
_ ~ REQUISITOS s1 I NO

_12.Copia de Licencia de Operacidn vigente.
3. Copa del Certificado de Reftistro Pdblico.
4. Certificaciones:

4.1. Certificaciones del Fabricante:

4.,1.1. Carta de Rej'resentacién de Distribucién.
4.1.2. Especificaciones técnicas.

4.1.3. Métoda de andlisis.

4.1.4. Férmula cuali-cuantitativa.

4.1.5. Certificado de anilisis.

4.1.6. Estudio de estabilidad.

4.2. Certificado de Andlisis del IEA.

4.2.1. Dimensiones.

4.2.2. Acabadd.

4.2.3. Deteccidn de orificios.

4.2.4. Cantidad de lubricante.

4.3. Certificaciones externas:

4.3.1. Cojria notariada de Certificado ISO 13485,

4.3.2. Copia notariada del Certificado de Libre Venta.

5. Orizinal o copia notariada del catélogo a colores del dispositivo médico.
6. Orivinal o conria del inserto del dispositivo médico. B |
7. Copia simple le;sible del etiyuetado del dispositivo médico.

8. Foto o imugen a colores del disp ositivé médico.

9, Foto o imagen a colores del empaque primario v secundario del dispositivo médico.

10. Comj'robante de pazo.

5. Al realizar esta solicitud soy consiente que la emisién del Certificado de Inscripcién de Dispositivo Médice no
constituye un Registro Sanitario y que si se comercdializara este dispositive médico en el sector piblico se debe

tramitar el respectivo Certificado de Criterio Técnico.

{Colocar firma del Representante Legai) (Firma del que admite la solicitud)

[ Colacar nombre del Rerresentante Lezall | Nombre del funcionarie: (Se compieta en DNDM|
| Colocar Razon Social del Impartador! Fecha de admisién: (Se completa en DNDM|
Fundamento Legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017. Ley 92 de 12 de septiembre de 2019. Resolucién No. 004 de 13 de enero de 2023.




