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-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD (
— GOBIERNO NACIONAL —

RESOLUCION No. QIO

De g7 de 1774?& de 2021

“Que implementa un procedimiento temporal para la evaluacion de los lineamientos para el
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos y productos afines establecidos en
la Resolucién No 007 de 10 de mayo de 20217

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 Panama, establece que es
funcién del Estado velar por la salud de la poblacién de la reptiblica y que el individuo como
parte de la comunidad tiene derecho a la promocién, proteccion, 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 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 el Decreto Ejecutivo N° 64 de 28 de enero de 2020, dispuso que corresponde al
Ministerio de Salud establecer todas las medidas ordinarias y extraordinarias que considere
necesarias en razon de prevenir y controlar el riesgo proveniente del Brote del Nuevo
Coronavirus (CoVID-19) y en el caso de su entrada al pais, poder contener y mitigar el dafio,
garantizando la salud de la poblacion.

Que la Resolucién de Gabinete No. 11 de 13 de marzo de 2020, en su articulo 1, declard
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 el Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019 que reglamenta la Ley 90 de 26 de
diciembre de 2017, conforme fue modificado 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 las Buenas
Précticas de distribucion respectivamente;

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

Que mediante Resolucion No. 007 de 10 de mayo de 2021 se adopta los Lineamientos para
para el almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos y productos afines y se adopta
el Formulario denominado Guia para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién de Dispositivos Médicos y Productos Afines;

Que por razén de la Emergencia Nacional, la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos
debe implementar medidas temporales para garantizar el cumplimiento de lo establecido en
los Lineamientos para el almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos y productos
afines, contemplados en el Anexo 01 de la Resolucion 007 de 10 de mayo de 2021.
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RESUELVE:

Articulo 1. Se establece que las solicitudes de licencia de operacién (por primera vez,
renovacion, actualizacion) de establecimientos tipo fabrica, acondicionadora, distribuidora y
almacén) deberdn contener evidencia del cumplimiento de los Lineamientos para el
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos y productos afines, contenidos en la
Resolucion No. 007 de 10 de mayo de 2021, como requisito para su evaluacion.

Articulo 2. La documentacion se debera presentar mediante fotos (de las condiciones de las
areas, sefializaciones, equipos), copias (procedimientos, registros de procedimiento u otra
documentacion).

Articulo 3. Las fotos de las condiciones de las areas de almacenamiento y sefializaciones
deben ser presentadas a colores en tamafio no menor a 4x6 pulgadas, impresas en hoja simple,
en donde se pueda verificar las caracteristicas del area.

Articulo 4. La presente Resolucion deroga la Resolucién No. 002 de 29 de enero de 2021.

Articulo 5. La presente resolucion empezara a regir a partir de su promulgacion y sera
efectiva mientras dure el Estado de Emergencia Nacional o se emita un nuevo aviso oficial
por parte de esta Autoridad.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Reptblica de Panama; Ley
66 de 10 de noviembre de 1947; 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, Decreto Ejecutivo No. 64 de 28 de enero de 2020, Resolucion de Gabinete
No. 11 de 13 de marzo de 2020, Resolucion 852 de 29 de octubre de 2019, Resolucion 007
de 10 de mayo de 2021.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

RUSBEL BATISTA ORTEGA "
Director Nacional de Dispositivc")"s_.\l_\_&édi_cos_"_ /.?,‘-;f
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