No. 29708-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 25 de enero de 2023

1
) 2 MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA | DE SALUD
—— GOBIERNG NACIONAL — i
RESOLUCION No. 061
pe O de EnERO de 2023,

“Que adopta los Lineamientos para el almacenamiento y distribucién de dispositivos
médicos y productos afines y adopta el Formulario denominado Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de Dispositivos Médicos y Productos Afines”.

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

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama4, establece que es
funcion del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica y que el individuo como
parte de la comunidad tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacion 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 promocién, 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 Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositives Médicos y Productos Afines
establece en su articulo 2 que el Ministerio de Salud sera la autoridad competente en la
regulacion y la reglamentacioén de los dispositivos médicos y productos afines;

Que la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, reform6 la Ley 90 de 2017 y en su articulo 2
sefiala que el Ministerio de Salud creara dentro de su estructura la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos;

Que en virtud de la disposicion antes descrita, y mediante Resolucion 372 de 7 de mayo de
2019, el Ministerio de Salud, instituye su nueva Estructura Organica y se adopta el Manual
de Organizacion del Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la
Direccion Nacional de-Dispositivos Médicos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019 que reglamenta la Ley 90 de 26
de diciembre de 2017 conforme fue modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019,
en su articulo 2, numerales 10 y 11 define las Buenas Practicas de almacenamiento y la
Buenas Practicas de distribucion respectivamente;

Que el articulo 17 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019 se establecen los
requisitos para la solicitud de la licencia de operacioén y en el numeral 8 sefiala otros requisitos
que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos establezca mediante reglamentacion.

Que con la finalidad de garantizar las condiciones ambientales de temperatura, humedad y
luz, asi como de mantener las caracteristicas de dispositivos médicos y productos afines, se
hace necesario establecer las normas que deben cumplir los establecimientos que almacenan
y distribuyen estos productos.
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OLUCION No.00| de 10 de EMERO de 2023.

RESUELVE:

Articulo 1. Adoptar los Lineamientos para el almacenamiento y distribucion de dispositivos
médicos y productos afines que estan contenidos en el Anexo 01 de la presente Resolucion.

Articulo 2. Adoptar el Formulario denominado Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Dispositivos Médicos y Productos Afines que estin contenidos en el Anexo
~ 02 de la presente Resolucion.

Articulo 3. La presente Resolucion deroga la Resolucion No. 007 de 10 de mayo de 2021 y
la Resolucién No. 010 de 27 de mayo de 2021,

Articulo 4. La presente Resolucion comenzar a regir al dia siguiente al de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Reptiblica de Panama;
Decreto de Gabinete No. 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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