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RESOLUCION No. 005
De /2 de A%{M\LLO de 2025

Que prorroga la designacion del Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica como
la entidad que regulara todo lo concerniente a los Dispositivos Médicos de diagnéstico in
vitro, de medicina transfusional y servicios de sangre.

LA DIRECTORA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
En uso de sus facultades legales,
CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de ia Republica de Panamad, establece que
es funcién 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 promocion, protecciéon, conservacion,
restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacidn 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 estara a cargo de la ejecucién de las acciones de promocién, proteccién,
reparacién y rehabilitacion de la salud, por mandato constitucional, que son responsabilidad
del Estado; y como 6rgano de la funcion ejecutiva tiene a su cargo la determinacién y
_conduccién de la politica de salud del Gobierno Nacional en el pais;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
sefiala que el Ministerio de Salud sera competente en la regulacion y la reglamentacién de
dispositivos médicos y productos afines;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre
de 2019, en su articulo 3 sefala que el Ministerio de Salud creara dentro de su estructura
la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, y mediante Resolucidon No. 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 Direccién Nacional de Dispositivos Médicos;

Que el articulo 5 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sefiala que los productos para
la salud regulados por esta Ley son: dispositivos médicos, dispositivos médicos
manufacturados o recertificados, dispositivos médicos combinados, kit de procedimientos,
bandejas, repuestos y accesorios, consumibles, mobiliario en salud, prétesis, materiales,
insumos, dispositivos médicos de diagnéstico in vitro y otros que por su naturaleza y que
no estan regulados en otras normas, sean incluidos en la presente Ley. Igualmente
contempla que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos designard mediante
reglamentacion la entidad que regulara todo lo concerniente a los dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro;

Que el articulo 9 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, establece que la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos tomara las medidas necesarias para asegurar que, en
todas las instalaciones ptblicas y privadas de salud del pais, los responsables de su
organizacion y funcionamiento incluyan la vigilancia y control de dispositivos médicos y
productos afines en los términos planteados en la presente Ley. A nivel regional y local se
promoveran Unidades Técnicas que tendran la responsabilidad de garantizar el
cumplimiento de las regulaciones en materia de dispositivos médicos y productos afines;

Que los articulos 1 y 3 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019, establecen
dentro de la competencia de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, la regulacién
de todo lo relacionado a la fabricacién, acondicionamiento, importacion, exportacion,
reexportacion, informacion, publicidad, etiquetado, distribucion, comercializacion,
almacenamiento, uso y disposicién final de los dispositivos médicos y productos afines en
el territorio nacional, incluyendo los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, medicina
transfusional y servicios de sangre;
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RESOLUCIONNO. D{§ DE 12 DE A%MJ.UJ DE 2025.

Que mediante Resolucion No. 066 de 24 de septiembre de 2021, se prorroga la designacion
del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud para que a través del
Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica realice todos los procesos relacionados
al registro sanitario, importacion, vigilancia y disposicion final de los dispositivos médicos
de diagndstico in vitro, de medicina transfusional y servicios de sangre por un periodo de
doce (12) meses;

Que mediante Resolucién No. 070 de 09 de septiembre de 2022, se prorroga la designacion
del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud para que a través del
Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica realice todos los procesos relacionados
al registro sanitario, importacion, vigilancia y disposicién final de los dispositivos médicos
de diagndstico in vitro, de medicina transfusional y servicios de sangre por un periodo de
doce (12) meses;

Que mediante Resolucion No. 084 de 18 de agosto de 2023, se prorroga la designacion del
Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud para que a través del Laboratorio
Central de Referencia en Salud Publica realice todos los procesos relacionados al registro
sanitario, importacion, vigilancia y disposicion final de los dispositivos médicos de
diagnostico in vitro, de medicina transfusional y servicios de sangre por un periodo de doce
(12) meses;

Que se hace necesario prorrogar el periodo de designacion del Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica para que realice todos los procesos relacionados al registro
sanitario, importacién, vigilancia y disposicién final de los dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro, de medicina transfusional y servicios de sangre, una vez se venza el
término establecido por la Resolucion No. 021 de 16 de agosto de 2024;

Que es deber y responsabilidad de la Autoridad de Salud velar por el fiel cumplimiento de
todas las normas sanitarias vigentes;

Que, en virtud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: PRORROGAR la designacion del Instituto Conmemorativo Gorgas
de Estudios de la Salud para que a través del Laboratorio Central de Referencia en Salud
Pudblica continue realizando los procesos relacionados al registro sanitario, importacion,
vigilancia y disposicién final de los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, de medicina
transfusional y servicios de sangre.

ARTICULO SEGUNDO: Esta designacion tendra una duracién de doce (12) meses,
contados a partir de la entrada en vigor de la presente resolucion.

No obstante, la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podra revocar esta designacién
en cualquier momento dentro del periodo, si considera que ya no es necesaria o si existen
causas justificadas para ello.

ARTICULO TERCERO: En caso de las infracciones a las disposiciones establecidas en la
ley y sus normas reglamentarias, le correspondera a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos la imposicion de las sanciones de acuerdo a lo establecido en la Ley 90 de 26 de
diciembre de 2017.

ARTICULO CUARTO: La presente Resoluciéon comenzara a regir al dia siguiente de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién 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.
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