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GOBIERNO NACIONAL

» CON PASO FIRME *

salud
RESOLUCION Ng. 039
De |# de SO‘-IH\'cm 3 de 2025

Que modifica los articulos noveno y décimo de la Resolucién No.063 de 31 de julio de 2025,
por la cual se reglamenta los requisitos para la emisi6n, renovacién, correccién,

actualizacién y reposicién del Certificado de Libre Venta para la exportacién de dispositivos
meédicos.

LA DIRECTORA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que
es funcion 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 promocién, proteccion, conservacion,
restitucion y rehabilitaciéon de la salud y la obligacién de conservarla, entendida como el
completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, al cual le corresponde la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion,
reparacion y rehabilitacién de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad
del Estado y como drgano de la funcién ejecutiva, tiene a su cargo la determinaciéon y
conduccién de la politica de salud del Gobierno en el pais;

Que mediante la Resolucién No. 063 de 31 de julio de 2025, se reglament6 los requisitos
para la emisién, renovacién, correccion, actualizacién y reposicién del Certificado de Libre
Venta para la exportacion de dispositivos médicos;

Que se hace necesario realizar ajustes al documento precitado que permitan incorporar la
aprobacion de formularios importantes en la tramitologia de las solicitudes, correcciones,

control y emisiones del Certificado de Libre Venta para los fines de exportacion de
dispositivos médicos;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Modificar el Articulo Noveno de la Resolucién No.063 de 31 de
julio de 2025, que queda asi:

ARTICULO NOVENO: Los proveedores interesados en solicitar la renovacién del
Certificado de Libre Venta deberan presentar los siguientes requisitos en un término de
hasta 120 dias habiles antes de la fecha de expiracién del Certificado de Libre Venta:

1. Formulario de Solicitud firmado por el representante legal o su apoderado legal.

2. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o su apoderado legal.
3. Copia de autorizacion notariada expedida por el representante legal o su apoderado
legal para entregar la solicitud y documentacién que la acompaiia (cuando aplique).
Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para realizar el
tramite.

Copia simple del Certificado de Registro Sanitario.

Comprobante de pago.

Copia simple de la licencia de operacién o buenas practicas de manufactura.
Declarar mediante nota, debidamente notariada, en la que se certifique que el
fabricante no ha sufrido ningin cambio sustancial en ningan aspecto evaluado en el
Certificado de Libre Venta inicial.
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Para la modificacion, correccidn y reposicion del Certificado de Libre Venta, el proveedor
mediante solicitud debera presentar de forma documental a la Direcciéon Nacional de
Dispositivos Médicos, justificacion de los cambios requeridos, cumpliendo con Ia
normativa vigente.

ARTICULO SEGUNDO: Modificar el Articulo Décimo de la Resolucién No.063 de 31 de
julio de 2025, que queda asi:
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RESOLUCIONNo. 079 de  |F  de be{‘itmlwt de 2025,

ARTICULO DECIMO: Aprobar el uso de los siguientes documentos en la tramitologia
para la emision, renovacion, correccion, actualizacién y reposicion del Certificado de
Libre Venta, los cuales forman parte integral de la presente Resolucion:

1. Formulario de Solicitud de Certificado de Libre Venta.

Formulario de Correccion de Certificado de Libre Venta.

Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para el Certificado de Libre Venta.
Certificado de Libre Venta para la Exportacién de Dispositivos Médicos.

5. Certificado No. 001/Afo-CLV.

ARTICULO TERCERO: Estos documentos deber4n ser utilizados de manera obligatoria en
todos los tramites relacionados con el Certificado de Libre Venta, de conformidad con lo
establecido en la Resolucion No.063 de 31 de julio de 2025.

A D

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion comenzarid a regir a partir de su
promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama; Decreto
de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Ley 92 de 12
de septiembre de 2019; Decreto Ejecutivo No.490 de 4 de octubre de 2019; Resolucion No.
372 de 7 de mayo de 2019 y Resolucién No.063 de 31 de julio de 2025

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

bt 1)

LICDA. KATHIA BANDA N.
Directora Nacional de Dispositivos Méditos
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. MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FORMULARIO DE SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA
(PARA USO DEL PROOVEDOR)

Primera Vez Renovacién
1. Nombre Genérico del Dispositivo (segtin la UNMDS):
2. Denominacién Comercial del Dispositivo:
3. Presentacién:

4. Modelo:

5. Numero de Catalogo de Fabricante:

Por Familia: Si: No:_

(En caso afirmativo repetir los campos 1, 2,3, 4, 5, 6 por cada grupo de familia)
6.Clasificacion segn su riesgo: Clase A ClaseB___ ClaseC___ Clase D
7. Marca del Producto:

8. Fabricante:

9 Pais de Origen: 10. Pais de Procedencia:

11. Direccién Completa del Fabricante:

12. Direccion Postal: 13. Pagina Web:

14. Teléfono:

15. Direccién Completa de la Empresa Solicitante:

16. Direcci6n Postal: 17. Pagina Web:
18. Teléfono:

19. Nimero de la Licencia Vigente del Establecimiento Autorizado para la Comercializacion
del Dispositivo Médico:
20. Nombre y Niimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro Publico:

Este dispositivo ;es utilizado en su pais de origen? Si No
Este dispositivo ;ha sido utilizado en Panama? Si No
En caso afirmativo, Explique: ;dénde y cuéndo?

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que ha sido requerida, con el
fin de cumplir con el proceso de evaluacion para obtener el Certificado de Libre Venta, asi
como también que he sido notificado de las consecuencias de falsificar documentos,
aportando datos falsos o informacién incompleta, a nivel de la autoridad de salud y de la
instalacioén publica de salud a la que se presentd la solicitud.

Representante Legal de la Empresa inscrito en el registro Piiblico Cédula Fecha

Nombre y firma del responsable de la recepcisn de la solicitud del Departamento Fecha
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 MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FORMULARIO DE CORRECCION DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA
(PARA USO DEL PROOVEDOR)

Numero del Certificado de Libre Venta:

Nombre Genérico del Dispositivo Médico:

Denominacion Comercial del Dispositivo:

Fecha de Expiracion:
CORRECCION
Donde Dice: Debe de Decir:
Representante Legal de la Empresa inscrito en el registro Piblico Cédula Fecha
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FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS PARA EL CERTIFICADO DE
LIBRE VENTA

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
TRAMITE POR REALIZAR: EMISION - RENOVACION- ACTUALIZACION- CORRECCION

EMPRESA SOLICITANTE:

FABRICANTE:

MARCA:

Los requisitos descritos a continuacién se solicitan acorde a lo establecido en Ia

Resoluciéon y la Norma vigente, por lo cual el tramitador debe conocer
los documentos mencionados al momento de presentarse los documentos.

REQUISITOS GENERALES: Sl | No | N/A

Formulario de Solicitud firmado por el representante legal o su apoderado legal.

Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o su apoderado legal.

Copia de autorizacién notariada expedida por el representante legal o su apoderado legal para
entregar la solicitud y documentacién que la acompafia (cuando aplique).

Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para realizar el tramite. (cuando
aplique).

Copia simple del Certificado de Registro Sanitario.

Copia simple de la licencia de operacién o BPM

Comprabante de pago.

OBSERVACIONES:

TRAMITADOR:
Escribir nombre en letra imprenta, legible Firma

Recibe:

Fecha:
Hora:

[N



No. 30374

Gaceta Oficial Digital, viernes 26 de septiembre de 2025

ERIO N
é\.e\s-‘ 06 -‘.\_.\
)\
%)\
- . *
REPUBLICA DE PANAMA o | .
MINISTERIO DE SALUD B\ L)
. . ;7 / c’._//
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS L asesonny”

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA LA EXPORTACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Certificado No. 001/ANO-CLV

Se confiere esta CERTIFICACION especifica y exclusivamente para
EXPORTACION, con sus caracteristicas detalladas a continuacién, no teniendo en
cuenta valida su utilizacién para otros fines que sean aquellos ac4 establecidos.

Que la empresa: con Numero de RUC:

Cuyo tipo de establecimiento es:

Licencia Comercial No.:

Razén social: Direccion:
Pais de Origen: Procedencia:
Nombre del Fabricante: Marca:

En base a los requisitos establecidos en la normativa vigente Resolucién No.:
fue sometido a la evaluacion técnico documental establecida lo que
permite la emision de los Certificados de Libre Venta.

Que los productos detallados en el listado adjunto (Anexo), los cuales son
fabricados por la empresa cuentan con
registro sanitario vigente y se comercializan en el territorio de la Replblica de
Panama. Los mismos pueden exportarse desde Panama.

Dado en la Ciudad de Panama, a los ____ (dias) del mes del afio
(2025).

Este certificado es vélido por 2 afios a partir de su emision.

Director (a) Nacional de Dispositivos Médicos
Ministerio de Salud

Fundamento legal:

Resolucién No.:

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.
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Certificado No.001/Afio-CLV

Catalogo/Modelo Nombre Comercial Descripcién Presentacién
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