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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucién No. /0 &
De 23 deoctobé de 2023.

“Que aprueba el proceso de evaluacion del expediente por parte del evaluador de la Direccion
Nacional de Dispositivo Médicos y el proceso de convocatoria de especialistas, contemplados
en la Resolucion No. 789 de 09 de octubre de 2019.”

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiiblica de Panama, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica, que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida ésta como el 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 ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién
gjecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su cargo la determinacién y conduccién de la
politica de salud del Estado.

Que mediante Gaceta Oficial 28433-B, fue publicada la Ley 90 del 26 de diciembre de 2017,
sobre "Dispositivos médicos y productos afines" que modifica la Ley de Medicamentos y
otros productos para la salud humana, afectando otras normativas que deben ser adecuadas a
la nueva legislacion;

Que mediante Gaceta Oficial 28859-B se promulga la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019,
mediante la cual se modifica la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017;

Que el articulo 2 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 contempla que el Ministerio de
Salud serd competente en la regulacion y la reglamentacion de dispositivos médicos
productos afines y de conocer las infracciones y aplicar las sanciones correspondientes;

Que por otro lado el articulo 3 de la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019 establece que el
Ministerio de Salud creara dentro de su estructura la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos a través de la cual ejercera las funciones de regulacién y reglamentacion.

Que en virtud de Ia disposicion 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 Organizacion del Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la
Direccioén Nacional de Dispositivos Médicos.

Que en el Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019 que reglamenta la Ley 90 de 2017
reformada por la Ley 92 de 2019, se establece los requisitos para la expediciéon de los
Certificados de Criterio Técnico.

Que la Resolucion No. 789 de 09 de octubre de 2019 “Por la cual se dicta y se implementa
el Manual de Expedicion, Renovacion, Actualizacién, Correccion, Suspensién o Cancelacion
del Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos”, establece el proceso de
evaluacion del expediente por parte del evaluador de la Direccién Nacional de Dispositivo
Meédicos y del proceso de convocatoria de especialistas, procesos que deben ser actualizados
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a lo interno de esta Direccidn, a fin de cumplir con las normas de uniformidad, economia,
celeridad y eficacia procesal de las actuaciones administrativas.

Que es deber y responsabilidad de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos velar por
el fiel cumplimiento de todas las normas sanitarias vigentes en materia de dispositivos
meédicos y autorizar y reglamentar los procesos de expedicion, renovacion, actualizacion,
correccion, suspension y cancelacién de los Certificados de Criterios Técnicos.

RESUELVE:

ARTICULO 1. Aprobar el proceso de evaluacion del expediente por parte del evaluador de
la Direccién Nacional de Dispositivo Médicos, descrito en el Anexo 1 de la presente
Resolucion.

ARTICULO 2. Aprobar el proceso de convocatoria de especialistas, descrito en el Anexo 2
de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. Esta Resolucién modifica el proceso de evaluacion del expediente por parte
del evaluador de la Direccién Nacional de Dispositivo Médicos y el proceso de convocatoria
de especialistas, contemplados en la Resolucion No. 789 de 09 de octubre de 2019.

ARTICULO 4. La presente Resolucion empezara al dia siguiente de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panam4, 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, Resolucion
No. 789 de 09 de octubre de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE. e

Dr. RUSBEL BATISFA ORTEGA
Director Nacional de Dispositivos Médicos
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ANEXO 1

De la Evaluacion de]l Expediente:

L.

El evaluador realizara revisiones documentales de los expedientes, considerando las
normas, protocolos establecidos y el cumplimiento de las especificaciones técnicas
descritas en la ficha técnica del Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

El evaluador podra solicitar a asesoria legal consulta sobre los documentos legales
(cuando aplique).

. El evaluador debe elaborar, firmar y sellar el Cuadro de Evaluacion de Dispositivos

Médicos segtin el anexo Formulario #5, con la comparacion de las especificaciones
técnicas basadas en la ficha técnica y lo anexa al expediente.

El jefe del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos recibe el
expediente con el Certificado de Criterio Técnico segun el anexo #1 original y copia
y le da visto bueno, de no contar con el visto bueno se retne con el evaluador.

Las solicitudes de Certificado de Criterio Técnico se resolveran en un plazo no mayor
de treinta (30) dias habiles, siguientes a la entrega de la documentacion completa, una
vez demuestre que cumple con todos los requisitos. De no cumplir con los requisitos
se devolverd el expediente mediante nota.

Si los documentos presentados por el solicitante requieren de informacién adicional
sobre el producto o correcciones, €l evaluador solicitara mediante nota, por conducto
del Director, la cual deberd estar firmada por el jefe del Departamento de
Certificacién de Dispositivos Médicos. De no aportar la informacion solicitada en un
plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles, se entendera que se desiste del tramite y
se devuelve el expediente al interesado mediante una resolucion, el cual se podra
volver a realizar una solicitud como un tramite nuevo.

Prorroga de Plazos

7.1 Solicitud de prorroga por el solicitante:

El solicitante podra solicitar una (1) vez una prorroga de treinta (30) dias habiles
adicionales al plazo establecido de sesenta (60) dias para la presentacién de la

documentacion solicitada, FEsta solicitud debera realizarse de acuerdo con lo
siguiente:

7.1.1. El solicitante debera presentar una solicitud de prérroga por escrito al Director,

indicando claramente la justificacion de la misma y los motivos que impidan cumplir
con el plazo originalmente establecido (60 dias).

7.1.2 La solicitud de promroga debe ser presentada ante el Director.

7.1.3. La solicitud de prérroga deberd ser presentada en un plazo no mayor de quince
(15) dias habiles del vencimiento del plazo original (60 dias), de manera que permita
la evaluacion y respuesta oportuna por parte de la Direccion.

7.1.4. El Director evaluara la solicitud de prérroga y tomara una decisién en base a la
Justificacion. En caso de aprobacion, el solicitante recibird una nota indicando la
duracién de la prérroga otorgada, la cual sera por un término no mayor de treinta (30)
dias habiles. A partir de la entrega de la nota cuya recepcion no debe ser mayor de
quince (15 dias).

De no responder el solicitante en el término de 15 dias habiles a la recepcién de la
nota de la solicitud de la prorroga, se entendera que desiste del tramite y se devolvera
el expediente por Resoluciéon
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7.2.Solicitud de prérroga por el Evaluador:

En caso de que el evaluador encargado del proceso requiera una prérroga de tiempo

para llevar a cabo la revision y evaluacion de la documentacion, debera seguir el
siguiente procedimiento:

7.2.1. El evaluador debera formalizar su solicitud de prérroga mediante una nota
dirigida al director.

7.2.2. La nota de solicitud de prorroga debera contener una justificacion detallada de
los motivos que requieren la extension del plazo de treinta (30) dias adicionales
necesarios.

7.23. La nota de solicitud de prérroga deberd estar firmada por el jefe del
Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos, quien avala la necesidad de
la prorroga.

7.2.4. El Director evaluara la solicitud de prérroga y tomara una decisién basada en la
justificacion proporcionada. En caso de aprobacion, se notificara al evaluador v la
prérroga se concedera por un término no mayor de treinta (30) dias habiles.

8. El Certificado de Libre Venta tiene validez hasta su fecha de expiracion, los

Certificados que no cuenten con esta fecha adoptaran una validez de dos (2) afios
contados desde la fecha de emision del Certificado.

9. El Registro Piblico de la empresa tiene validez de un (1) afio después de su fecha de

expedicion.

10. Si la literatura técnica del fabricante, aportada por el proveedor no demuestra que el
producto cumple en algunos puntos con la Ficha Técnica, se aceptard una carta de
fabricante debidamente legalizada que sustente los renglones
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ANEXO 2

De la Convocatoria de Especialistas:

1. Las evaluaciones de los Dispositivos Médicos clase A y B podran ser realizadas
individualmente por el evaluador y se podra solicitar evaluacion por dos o mas especialistas,
del area de la especialidad, que son usuarios del dispositivo, solicitados a las instituciones
publicas de salud quienes seran convocados a través de las instancias correspondientes. Sera
opcional.

2. Las evaluaciones de los Dispositivos Médicos clase C o D, serdn evaluados por dos o mas
especialistas, del area de la especialidad, que son usuarios del dispositivo, el mismo sera
solicitado a las instituciones piiblicas de salud quienes seran convocados mediante una nota
donde indique el tipo de especialidad, nombre del Dispositivo Médico, niimero de ficha
técnica, dirigida al Director Médico, firmada por el jefe del Departamento de Certificacion
de Dispositivos Médicos por conducto del Director para la evaluacion de Dispositivos
Medicos clase Cy D.

3. Se anexara copia de la nota de la convocatoria de los Especialista dentro del expediente
correspondiente.

4. Bl caso de dos 0 mds grupos de especialistas no se puedan presentar a la evaluacion de los
expedientes en el Ministerio de Salud, el Director Nacional de Dispositivos Médicos puede
autorizar a un evaluador para que transporte y custodie el expediente a las instituciones
publicas, para esto se debe elaborar un informe que repose en el expediente y que este firmado
por el Director Nacional de Dispositivos Médicos y debe ser registrada la salida y entrada
del expediente mediante un Libro Control donde se debe colocar la fecha de salida y entrada,
las fojas, lugar y hora a donde se llevara el expediente y el nombre del evaluador responsable
que lo custodiara.

5. Una vez evaluado el expediente, los especialistas deberan llenar el Cuadro de Evaluacion
de Especialista seglin el anexo Formulario # 6, en el cual indicard si la documentacion
contenida en el expediente cumple o no con los requerimientos establecidos.

6. Registra en la Hoja de Seguimiento del Expediente segiin el anexo Formulario # 8, las
acciones ejecutadas, la sella y la firma,

7. Para la solicitud de informacién adicional, los especialistas deberan indicarlo en las
observaciones del Cuadro de Evaluacién de Especialista segiin el anexo Formulario # 6. De
no aportar la informacién solicitada en un plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles, se
entendera que se desiste del tramite y se devuelve el expediente al interesado, mediante una
resolucion.

Nota: El evaluador podra solicitar dos o mas especialistas para consultas relacionadas con el
Dispositivo Médico. El solicitante podré volver a realizar la solicitud como un tramite nuevo
presentando el mismo expediente, agregando en la informacién solicitada, sin extraer
ninguna hoja foliada contenida en el expediente.
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