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LEY 90
De S de Ditteondre de 2017

Sobre dispositivos médicos y productos afines

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Capitulo I
Disposiciones Generales

Articulo 1. Esta Ley regula los temas relacionados con la fabricacién, acondicionamiento,
importacién, exportacion, reexportacion, informacién, publicidad, etiquetado, distribucién,
cemercializacion, almacenamiento y disposicion final de los dispositivos médicos y productos
afines que existan y puedan existir en el territorio nacional, incluyendo los territorios fiscales o
aduaneros especiales, como zonas libres, zonas procesadoras o equivalentes, asf como todo lo
concerniente a la Licencia de Operaci6n, Certificado dg Libre Venta, Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion, Certiﬁcacib de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Certificado de
Buenas Practicas de Distribucién y otras cettiﬁéaciones‘simila‘rés‘del establecimiento que
comercializa dispositivos médicos, el Registro Sanitario de Dispoéitivos Médicos y la
vigilancia de dichos productos, por la mitoridad de salud,

También regularad lo concemiehtg al Certificado de Vei'iﬁéa@ién Técnica de los
Dispositivos Médicos que se adquieran en las instituciones piblicas del pais. ‘

Se exceptuan de eéta Ley los medicaihentos, pﬁncipios activos y excipientes, materias
primas para m‘edicaméhtds, radiofdrmacos y medios de contiaéte regulados en otras
legislaciones. A
Articulo 2. El Ministeri’crde. Salud sera -la. auteridad compc'ténte en la regulacién y la
reglamentacién de dispositivos médicos y ﬁgéfﬁctosjaﬁnes y de conocer las infracciones y

aplicar las sanciones correspondientes.

Articulo 3. Para los efectos del articulo anterior, el Ministerio de Salud creari dentro de su
estructura la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

Todo el recurso humano técnico que labore en la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos deberd contar con las competencias profesionales asociadas a las funciones

reguladoras por desarrollat.

Articulo 4. El Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas y sus

colaboradores pasarén a constituirse en la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

Articulo S. Los productos para la salud regulados por esta Ley son: dispositivos médicos,
dispositivos médicos remanufacturados o recertificados, dispositivos médicos combinados, kit

de procedimientos, bandejas, repuestos, accesorios, consumibles, mobiliario en salud, prétesis,
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materiales, insumos, dispositivos médicos de diagnéstico in vitro y otros que por su naturaleza
y que no estén regulados en otras normas, sean incluidos en la presente Ley.
_La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos designard mediante reglamentacion la

entidad que regulara todo lo concerniente a los dispositivos médicos de diagn6stico in vitro.

Articulo 6. Para los efectos de la presente Ley, los términos siguientes se entenderan asi:

1. Accesorio de equipo biomédico. Aquel destinado para ser utilizado de forma conjunta
con el propdsito de complementar el equipo biomédico, para que este Gltimo pueda
emplearse de manera segura y eficaz de acuerdo con la finalidad prevista para el
producto y autorizado por el fabricante del equipo biomédico.

2. Acondicionamiento. Cualquier actividad desarrollada o autorizada por el fabricante, que
conduce a considerar un dispositivo como terminado para su comercializacién y
utilizacion.

3. Alerta de Seguridad. Documento de advertencia que emite la autoridad de salud
concluida la investigacién de un incidente adverso o falla, el cual contiene una breve
informacién del dlsposmvo médlco mvolucrado, del problema en cuestién, de los
resultados de la lnvestlgacnSn y. las recomendacmnes que se deben tener en cuenta para
prevenir su ocurrencia y repeticion en la institucion que reporta y en otras que posean
dispositivos médicos similares; .

4, Aviso de seguridad. Informacién emitida por una agenéia sanitaria de referencia y
regulacion, un fabricante o firma, cuando un dispositivo médiqq presenta un riesgo que

puede ocasionar un dafio substancial. =

5. Bandeja quirirgica. Conjunto de instrumentos quirﬁrgic‘bs agrupados para la
realizacién de ciertos procedimieh@oé A.quirﬁrgicos especificos, segin las guias de la
especialidad qufn’ugicai yel procedixﬁiento duirﬁrgico por realizar.

6. Buenas Practicas de Almacenam1ento Normas Thinimas que establece la autoridad de
salud para los establecmuentos que aLmacenan dlSpOStthOS médicos, con la finalidad de
garantizar las condiciones amblentales ﬂe temperatura, humedad y luz, asi como de
mantener la estabilidad y las caracteristicas de los productos amparados por esta Ley.

7. Buenas Practicas de Distribucién. Normas minimas que establece la autoridad de salud
para los establecimientos que distribuyen dispositivos médicos, con la finalidad de
mantener la estabilidad y caracteristicas de los productos amparados por esta Ley.

8. Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos. Procedimientos y métodos
utilizados para asegurar la calidad durante la manufactura, el empaque, el
almacenamiento y la instalacién de los dispositivos médicos para uso humano. Estos
procedimientos se refieren a la estructura organizacional, responsabilidades, procesos y
recursos para implementar los requisitos de calidad asociados con el dispositivo
médico.

9. Certificado de Libre Venta. Documento expedido por la autoridad competente del pais

de procedencia, en el cual se indica que el dispositivo médico se encuentra registrado y

que su venta para consumo humano est4 autorizada legalmente en ese pais.
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10. (;‘ertificado de Veriﬁcacién.Técnica. Documento expedido por la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos y las instituciones publicas de salud autorizadas, que acredita que
el dispdsitivo médico cumple con las especificaciones de la ficha técnica del Comité
Técnico Nacional Interinstitucional.

11.  Comercializacién. Poner a la disposicion, con vistas a su distribucién y/o utilizacién en
el mercado, un dispositivo médico o producto afin nuevo, no destinado a
investigaciones clinicas.

12.  Consumible de dispositivo médico. Materiales necesarios para que el equipo biomédico
realice sus funciones, que con su operacion se agotan y que son de uso repetitivo y
frecuente.

13.  Disposicién final. Manejo que se les da a los dispositivos médicos y productos afines al
final de su vida util, sea por falla, retiro, vencimiento, merma o descarte. Debe ser
realizado por empresas que cuenten con permiso sanitario de operaciéon emitido por la
Diveccion General de Salud Piblica del Ministerio de Salud.

14.  Dispositivo médico. Cualquier instrumento, aparato, implemento, méaquina, implante,
reactivo para uso in vit);jo,i sOftwére, material u ofro articulo similar o relacionado
destinado por el fabricanté para set utilizado, solo o en combinacion, para los seres
humanos, para uno o més prop6sitos médicos especiﬁcos-.de.diagnéstico, prevencion,
control, tratamiento o alivio dela énfemiedad;diagpésﬁqo, control, tratamiento, alivio
o compensacion por una lesion; inveétigacién, suétitucién, medificacion o soporte de la
anatomia 0 de un proceso 'ﬁs'iql()gico; apoyar :o ‘sostener la vida; control de la
concepcion; l‘-ifhpi’eza, desinfeccién-y esterilizacién de dispositivos inédicos, y proveer
informacion a través de examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano.

No logra su - efecto pri:iﬁipél . pcféeguido por medios farmacoldgicos,
inmunologicos o metabbl-icos, eno sgbre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido
en su funcién prevtsta pot dichos medlos L

15.  Dispositivo médico combmado Aquelfdxsposntlvo que. forma junto con un firmaco un
solo producto inseparable, destmado -a ser utilizado exclusivamente en esta
combinacion y su funcién principal es la del dispositivo.

16.  Dispositivo médico de diagndstico in vitro. Dispositivo usado solo o en combinacién,
propuesto por el fabricante para el examen in vitro solo de muestras derivadas del
cuerpo humano o principalmente  para proporcionar informaciéon para fines de
diagndstico, seguimiento o compatibilidad. Esto incluye reactivos, calibradores,
materiales de control, recipientes para muestras, soffware e instrumentos y aparatos u
otros articulos relacionados.

17.  Dispositivo médico implantable. Cualquier dispositivo médico disefiado para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la
superficie ocular mediante intervencion quirirgica y destinado a permanecer allf
después de la intervencion por un periodo de treinta dias o més.

18.  Dispositivos médicos por familia. Grupo de dispositivos médicos del mismo fabricante,

que difieren tinicamente en color, forma, tamaiio o sabor, que tienen el mismo disefio,
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uso o propodsito, proceso de fabricacion y que ademés serin utilizados para fines
sin'iilares.

19.  Dispositivos remanufacturados o recertificados. Aquel dispositivo médico que ha sido
so_fnetido a un proceso por el cual el fabricante original lo reconstruye, reacondiciona o
modifica, mediante la instalacion de partes nuevas y luego de un proceso de control de
calidad, su fabricante lo certifica y garantiza formalmente como apto para su
recomercializacién y su uso.

20.  Distribuidor. Persona natural o juridica que pone a disposicién del usuario uno o mas
dispositivos médicos en la cadena de distribucién o suministro de esos productos.

21.  Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que retine sistemas y
subsistemas eléciricos, electrénicos, mecéanicos, hidraulicos, hibridos, incluidos los
programas informéticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el
fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencién, diagnéstico,
tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico aquellos dispositivos
médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso y a los
cuales no se le realiza mantemmlento preventivo o carrectivo.

22.  Evento adverso. El,gano no mtenmonado al paciente, operador o medio ambiente que
0CilITE COmMO consecuenéia~ﬂe la utilizaci6n de un diépgsitivo' ﬁlédico.

23.  Evento adverso serio. El dafio.no intencionad‘o que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del pac1ente operador o todo aqnel que se vea implicado
directa o mdlrectamente como consecumcna dela utlhzamén de un dispositivo médico.
Se_considera como deterioro serio de la salud la muerte; e_nfg:ljmedad o dafio que
amenace la vida; dafio de una funcién o estructura corporal;-'éohdi‘:oién que requiera una
intervencién médica o quirirgica pafa prevemr un dano permanente de una estructura o
funcion corporal evento. que | lleve a una mcapacldad permanente parcial o absoluta;
evento que necesne una hospitahzacmn © una prolongac16n en la hospitalizacién; v el
evento que sea el origen de una malf(n:.rﬁaclén congémta

24.  Fabricante. Persona natural o Juridxca;naclonal o internacional que fabrica, ensambla o
procesa instrumental, insumos, equipos médico-quinirgicos, radiolgicos ¥
odontolégicos como producto terminado. Es responsable del disefio, fabricacion,
acondicionamiento y etiquetado.

25.  Factor de riesgo. Situacién, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.

26.  Falla. Alteracién, mal funcionamiento o deterioro de las caracteristicas o desempefio
que presenta un instrumental, insumo, equipo médico-quirirgico, radiolégico y
odontolégico, de tipo terapéutico, de seguridad o eficacia, defectos de manufactura u
otros que sean contrarios a la informacién autorizada en el regisiro sanitario o en la
documentacion del fabricante, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro de la
salud.

27.  Finalidad de uso. La utilizacién a la que se destina el dispositivo médico segin las

. indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de
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Importador. Persona' natural o juridica que adquiere un producto en el extranjero y lo
iniroduce al territorio nacional para su comercializacion, donacién, demostracién o
decencia.

Incidente adverso. Potencial riesgo de dafio no intencionado sobre el paciente, el
operador o el medio ambiente, que puede o no estar asociado causalmente con uno o
mas dispositivos médicos, y que no estaba presente previo al uso de dichos dispositivos.
Incidente adverso serio. Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azzr o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no generd un desenlace adverso.

Kit. Conjunto de productos sanitarios que pueden ser dispositivos médicos,
medicamentos y otros como consumibles, agrupados en un envase secundario, para un
uso especifico definido por el fabricante.

Licencia de Operacién. Permiso que toda institucién publica, establecimiento privado o
persona natural que se dedique a la fabricacion, acondicionamiento, importacion,
exportacion, distribucién, comercializacién y/o almacenamiento de dispositivos
médicos y productos afines en el territorio nacional debe obtener de la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos, para iniciar sus actividades comerciales.

Modelo. 1a designacion mediante nameros, letras o su combinacién, con la cual se
identifica el disefio y la composicién de un dispositivo médico.

Pais de origen. Pais donde se efectia el proceso de fabricacién o elaboracion de un
producto. Se entiende como aquel en donde se ha efectuado la tltima transformacioén o
confeccion sustancial, considerado suficiente como para conferir a la mercaderia su
caricter esencial.

Pais de procedencia. Pais desde donde se comercializa el producto terminado y el cual
emite el Certificado de Libre Venta.

Productos afines a dispositivos médicos. Producto para la salud humana que pueda
estar dentro de las categorias de repuestos, accesorios, consumibles, mobiliario en
salud, materiales, insumos, equipo de proteccién personal de uso en salud y otros, por
su naturaleza reguladora o cualquier otro producto que la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos asi lo considere.

Proveedor de dispositivos médicos. Persona natural o juridica, con vinculos acreditados
con el fabricante que se dedique a las actividades de importacién, venta, distribucion,
fabricacion y /o disposicién final de dispositivos médicos v productos afines en el pafs.
Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Documento emitido por la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos, mediante el cual se autoriza la importacion,
exportacion, comercializacién y uso de un dispositivo médico, a nivel publico y
privado, una vez que el solicitante haya demostrado con evidencias documentadas que
el producto cumple con las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad definidas en

la normativa internacional.

17




No. 28433-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 27 de diciembre de 2017 18

Digitalizado por la Asamblea Nacional

39.  Repuesto. Pieza autorizada por el fabricante del equipo para reemplazar las originales
en inaquinas que debido a su uso diario han sufrido deterioro o una averia, o cuando se
utilicen para mejorar el disefio, calidad del material, flexibilidad o funcionabilidad del
dispositivo cuando asi lo recomiende ¢l fabricante.

40.  Trazabilidad. La capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de
suministros, desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.

41.  Unidades Técnicas. Instancias administrativas de salud piblicas y privadas que podran
ser autorizadas por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos para que participen
en la regulacion, vigilancia y control de los dispositivos médicos y productos afines,
segun sea el caso.

42.  Vigilancia de dispositivos médicos y productos afines. Proceso de seguimiento,
recoleccion sistemdtica y andlisis de datos, interpretacién de eventos o incidentes
adversos o fallas, asi como diseminacién de esta informacién, para la toma de

decisiones correspondientes.

Capitulo I
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos

Articulo 7. Con el fin de lograr el cumplimiento de los objetivos de la presente Ley, la

Direccién Nacional de Dispositivos Médicos tendra las funciones siguientes:

l. Definir los requisitos minimos, procedimientos y plazos para la obtencién del Registro
Sanitario de Dispositivos Médicos y productos afires que ingresen al pals o que se
almacenen, distribuyan, comercialicen, utilicen, fabriquen, acondicionen en entidades
publicas o privadas o que se exporten a otro pais desde Panama.

2. Definir los requisitos sanitarios que debe cumplir cualquier establecimiento para
solicitar, obtener y mantener licencia de operacién para desarrollar cualquier tipo de
actividad relacionada con dispositivos médicos y productos afines en el territorio
nacional.

3. Definir los requisitos sanitarios minimos, tramites y plazos para la obtencién de
Certificaciones de Libre Venta, Buenas Practicas de Fabricacion, de Almacenamiento,
de Distribucion y otras, segiin se demuestre necesario por la autoridad de salud y los
organismos internacionales de salud.

4. Definir los requisitos minimos de procedimientos y plazos para la obtencién del
Certificado de Verificacién Técnica de dispositivos médicos y productos a fines para su
uso en las instituciones de salud.

3. Desarrollar y mantener un sistema de informacién que asegure la vigilancia y
trazabilidad de cualquier dispositivo médico o producto afin que se encuentre o haya
estado en el pais.

6. Vigilancia de les dispositivos médicos y productos afines.

Desarrollar el Registro Nacional de Dispositivos Médicos implantables y prétesis.

8. Desarrollar un registro y lista actualizados de dispositivos médicos y productos afines.
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9. Establecer un sistema de certificacion de competencias del personal encargado de la
operacién y control de los dispositivos médicos y productos afines.

10.  Investigar y sancionar las faltas de veracidad de la informacién y publicidad
relacionada con los dispositivos médicos y productos a fines.

11.  Colaborar y coordinar con autoridades reguladoras nacionales de dispositivos
médicos de otros paises.

12.  Otras que deban ser desarrolladas para el cumplimento de las leyes y
reglamentaciones vigentes.
Todas las normas, protocolos, procedimientos, gnias y manuales deberan publicarse en

Gaceta Oficial.

Articulo 8. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos desarrollard una base de datos y el
procedimiento para que los comercializadores inscriban aquellos productos que al momento de
la entrada en vigencia de esta Ley se comercialicen en el territorio nacional y no tengan
Certificado de Criterio Técnico. Los comercializadores tendran un plazo de seis meses para
prerregistrar todos los dispositivos médicos y productos afines que no tengan Certificado de
Criterio Técnico en esta base de datos. Los formularios seran debidamente reglamentados y se

permitira la impresion de un certificado de inscripcién.

Articule Y. La Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos tomaréd las medidas necesarias
para asegurar que en todas las instalaciones piblicas 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 tendrén la responsabilidad de garantizar

el cumplimiento de las regulaciones en maieria de dispositivos médicos y productos afines.

Articulo 10. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos mantendra una base de datos
actualizada y publica en la pagina web del Ministerio de Salud sobre la Licencia de Operacion,
Certificados de Libre Venta, Certificados de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos,
Certificados de Criterios Técnicos, Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion,
Certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento, Certificados de Buenas Practicas de
Distribucion, Alertas de Seguridad, retiros voluntarios del mercado y cualquier otra

informacion pertinente, respetando la confidencialidad de la informacion cuando sea el caso.

Articulo 11. Cuando aparezcan productos o tecnologias de dificil clasificacion como
dispositivo, medicamento u otros, la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos, en comiin
acuerdo con la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, clasificaré el producto y desarrollara
la regulacion correspondiente en aquellos casos en que ninguna autoridad de alto estandar

sanitario reconocida por la Organizacion Mundial de la Salud haya clasificado estos.
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Articulo 12. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos queda autorizada para emitir
Certificadc de Buengs Practicas de Fabricacién, Certificado de Buenas Précticas de

Almacenamiento y Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y reglamentar su emision.

Articulo 13. El Cernificado de Verificacion Técnica de Dispositivos Médicos sera el
documento expedido por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos ¢ las Unidades
Técnicas Publicas autorizadas por esta, para certificar que el producto para la salud humana
ofertado por el proveedor cumple con las especificaciones descritas en la ficha técnica del
Comité Técnico Nacional Interinstitucional. Estas especificaciones deberan ser medibles o

demostrables mediante la documentacion provista por el fabricante.

Articulo 14. Los ingresos que se obtengan a través del ejercicio de las funciones de la
Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos se utilizardn exclusivamente para sufragar los
gastos qué ocasione la prestacion de los servicios que brinda y para el financiamiento de la

capacitacion del recurso humano.

Capitulo IXI
Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Articulo 15. El Registro Sanitario de Dispositivos Médicos es el documento emitido por la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través de un proceso, mediante el cual se
autoriza la importacion, exportacion, comercializacién y uso de un Idis'positivo médico a nivel
publico y privado, una vez que el solicitante haya demostrado con evidencias documentadas
que el producto cumple con las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad definidas en la
normativa internacional.

Los dispositivos médicos no requieren de andlisis previo en la fase de tramite del

Registro Sanitario, salvo las excepciones que establezca la autoridad de salud.

Articulo 16. El procedimiento y los requisitos para la oBtenci(m y vigencia del Registro
Sanitario de los Dispositivos Médicos se elaboraran con base en la clasificacién de riesgo de
dicho disgositivo y las recomendaciones del fabricante. Se utiiizaré la versién més actualizada
de la clasificacién de riesgo del Grupo de Trabajo de Armonizacion Global/ Foro Internacional
de Reguladores de Dispositivos Médicos (GHTF/IMDRF por. sus siglas en inglés) o el
organismo que la reemplace. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos sera el ente
idéneo para la clasiticacion de riesgo de los dispositivos médicos y sus decisiones seran

vinculantes.

Articulo 17. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podréa registrar por familia los
dispositivos médicos que, segiin el fabricante, cumplen y se ajustan a la definicién detallada en
esta Ley. Los dispositivos médicos agrupados por familia se amparan bajo una misma

solicitud.

20
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Articule 18. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podrd expedir el Registro
Sanitario mediante la validacion y aceptacion expedita de certificaciones emitidas por
autoridades de referencia reconocidas por la autoridad sanitaria competente del pais de

procedencia, que sera debidamente reglamentado.

Articulo 19. Los repuestos, accesorios y consumibles no requeririn Registro Sanitario por
separado. Se entiende que estdn incluidos dentro del Registro Sanitario del equipo biomédico.
En el caso del software y otras actualizaciones que no cambien la funcién del dispositivo, no
requieren cambio o actualiza;:i(')n de Registro Sanitario.

Los repuestos de otras marcas, compatibles con ¢l equipo biomédico, deberan presentar
certificacién del fabricante del equipo biomédico ante la autoridad sanitaria para
comercializarlo.

Para los accesorios y consumibles, la autoridad de salud reglamentar la materia.

Articulo 20. Para los kit de procedimientos con medicamentos y dispositivos médicos
combinados, la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, de comun acuerdo con la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, desarroliara los procedimientos reguladores para
obtener el respectivo Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y del principio activo segiin

criterios de eficacia y calidad.

Articulo 21. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, previa solicitud del proveedor,

fundamentada técnicamente por la entidad de salud publica o privada requirente, podra

autorizar la importacidén de dispositivos médicos y productos afines sin el respectivo Registro

Sanitario de Dispositivos Médicos en los casos siguientes:

1. - Para atender las urgencias que se presenten por efectos de calamidades publicas y
desastres-naturales.

2. Cuando por razones humanitarias los requiera una persona que padezca una patologia
no comiin en el pafs para iniciar o continuar un tratamiento médico.

3. " Cuando no exista disponibilidad del dispositivo en el mercado local por necesidades de
salud publica.

4. Para fines de investigacion y docencia.

5. Para las demostraciones en ferias y exhibiciones temporales de hasta un periodo de

noventa dias.

Articulo 22. Los Certificados de -Criterios Técnicos vigentes emitidos, de acuerdo con el
Decreto Ejecutivo 468 de 7 de noviembre de 2007, al momento de la promulgacién de esta
Ley, seran considerados como Registro Sanitario y Certificado de Criterio Técnicos validos, y
mantendran el periodo de vigencia establecido en el Certificado de Criterio Técnico. Los
Certificados de Criterio Técnico emitidos después de la entrada en vigencia de esta Ley no

podran ser utilizados como Registro Sanitario.
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Articulo 23. La obligatoriedad de obtener el Registro Sanitario pafa los dispositivos médicos
que al momento de enirada en vigencia de esta Ley no cuenten con el Certificado de Criterio
Técnico se implementaran gradualmente de acuerdo con la clasificacién de riesgo asi:

1. Para los dispositivos médicos clase D: Dieciocho meses, después de la entrada en

vigencia de esta Ley.

I

Para los dispositivos médicos clase C: Veinticuatro meses, después de la entrada en

vigencia de esta Ley.

3. Para los dispositivos médicos clase B: Treinta meses, después de la entrada en
vigencia de esta Ley.

4. Para los dispositivos médicos clase A: Cuarenta y dos meses, después de la enirada en

vigencia de esta Ley.

Capitule IV
Licencia de Operaciones

Articulo 24. Toda instituciéon publica, establecimiento privado o persona natural que se
dedique a la fabricacién, acondicionamiento, importacién, exportacién, distribucién,
comercializacion y almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines en el territorio
nacional debe contar con una Licencia de Operacion, emitida por la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos, la cual certificard que ¢l establecimiento y sus procesos cumplen con las
normas de calidad y seguridad requeridas en esta Ley para dedicarse a esta actividad. Esta
Licencia de Operacion avalard unicamente la comercializacién de dispositivos médicos y
productos afines y no podrd ser utilizada para la comercializacién de productos
farmacolégicos. '

La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos reglamentard todo lo relacionado a la

Licencia de Operacién.

Articulo 25. Se reglamentara el periodo de vigencia, inspecciones, renovaciones, sanciones,
suspensiones, cancelaciones, auditorias, plazos y otras materias relacionadas con la Licencia de

Operacion.

Articulo 26. Se reglamentara lo relacionado con el costo de la Licencia de Operacion, el
Certificado de Libre Venta, el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién, el Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento, el Certificado de Buenas Practicas de Distribucién, el
Registrc Sanitario y otras certificaciones similares del establecimiento que comercializa
dispositivos médicos y productos afines.

Las tarifas serdn establecidas por la autoridad de salud y la Direccién Nacional de

Dispositivos Médicos y actualizadas mediante decreto ejecutivo.
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Capitulo V
Importaciones

Articulo 27. Todos los dispositivos médicos o productos afines deberan contar con la
informacién siguiente para ingresar o salir del pais: |

Nombre del fabricante.

Nombre y direccién del importador o exportador, seglin sea el caso.

Numero de la factura.

Nombre comercial del producto o los productos.

Numero de catalogo del producto, si aplica.

Descripcion de 1a presentacion.

Modelo y nimero de serie de equipo biomédico.

Numero del lote del producto, si aplica.

B N AW -

Cantidad segiin el lote, si aplica.

._.
e

Fecha de vencimiento del producto, si aplica.

[
e

Copia del Registro Sanitario de Panama4, salvo las excepciones establecidas en esta
Ley y su reglamentacion.

12, Otros requeridos por la autoridad de salud.

Esta informacién se verificara en la factura y otros documentos relacionados con el

proceso de importacién y exportacion.

Articulo 28. Los dispositivos médicos y equipos biomédicos amparados por esta Ley estaran
exentos de todo arancél de importacidn, para agilizar la nacionalizacién de estos productos y
garantizar el mejor abastecimiento a la poblacién.

La Caja de Seguro Social y el Ministerio de Salud y sus dependencias estaran
exonerados del pago del impuesto de transferencia de bienes corporales muebles y la
prestacion de servicios para los dispositivos médicos, equipos biomédicos y productos

relacionados amparados por esta Ley.

Capitule V1
Vigilancia de Dispositivos Médicos y Productos Afines

Articulo 29. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos disefiard e implementara un
sistema de vigilancia de dispositivos médicos y productos afines que permita prevenir, detectar
y corregir cualquier irregularidad que afecte su eficacia y seguridad.
La Direccién desarrollara la vigilancia de dispositivos médicos a través de los
mecanismos siguientes:
1. Normas, guias y protocolos sobre los distintos aspectos - relacionados con los
dispositivos médicos y productos afines.
2. Divulgacion y capacitacion.

3. Categorizacion de los tipos de fallas relacionadas con dispositivos médicos y productos
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4. Interviniendo ante cualquier irregularidad o sospecha de irregularidad relacionada con

los dispositivos médicos y productos afines.
Aplicando las sanciones correspondientes.

6. Estandarizando junto con las Unidades Técnicas de Vigilancia los diferentes aspectos
relacionados con los dispositivos médicos y productos afines con base en las
disposiciones nacionales e internacionales. '

Los procesos serdan expeditos y transparentes, y el manejo de los reportes sera

estrictamente confidencial dentro del sistema y entidades regulatorias de salud.

Articule 30. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos es competente para verificar que
los locales cumplan con la infraestructura, equipos, condiciones de higiene y ambiente
necesarias para la fabricacion, acondicionamiento, importacién, exportacidn, distribucién,
comercializacién y almacenamiento de dispositivos médicos, segiin el tipo de establecimiento.
Para tai efecto, se levantara un acta en la que consten las condiciones del local y si es apto para

el desarrollo de las actividades listadas.

Articulo 31. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos queda facultada para realizar la
inspeccién del establecimiento de oficio o ante denuncias, sospechas, reportes de. vigilancia,
eventos o incidentes adversos o fallos de dispositivos médicos o cualquier situacion
relacionada con dispositivos médicos y productos afines que pueda afectar la salud publica.

Esta facultad podréa ser delegada en las Regiones de Salud.

Articulo 32, El proceso de investigacion serd determinado segun el nivel de riesgo del evento,
incidente adverso o falla. El periodo de investigacién no serd mayor de noventa dias habiles

luego de recibida la documentacién completa segiin se defina en la reglamentacion.

Articulo 33. Los fabricantes y los proveedores de dispositivos médicos y productos afines y
todo el personal médico, cientifico y técnico del sector piablico y privado estan obligados a
noiificar a la autoridad de salud sus sospechas de eventos o incidentes adversos, fallas y alertas
que puedan haberse derivado por o durante el uso de los productos que se comercialicen en la

Repiblica de Panama.

Capitule VII
Infracciones y Sanciones

Articulo 34. Se prohibe el reempacado, reetiquetado y reacondicionamiento de dispositivos

médicos y productos afines.

Articule 35. Se consideran faltas leves a las disposiciones establecidas en la presente Ley, las
conductas siguientes:

1. Incumplir las prohibiciones de comercializar ambulatoriamente los productos que

establezca esta Ley.

24
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2. Ocultar deliberadamente o no comunicar oportunamente informacién referida de
alertas, retiros voluntarios, eventos adversos e incidentes adversos de los productos que

fabrican, distribuyan o comercialicen.

Articulo 36. Se consideran faltas graves a las disposiciones establecidas en la presente Ley, las

conductas siguientes:

1. Comercializar productos que no cumplen con la documentacién e informacién
presentada y autorizada para la obtencion del Registro Sanitario.

2. Impedir la realizacién de las investigaciones e inspecciones.

3. Comercializar productos que no consignen la fecha de vencimiento en el etiquetado,

cuando aplique.

4, Tener dispositivos médicos y productos afines vencidos a la vista y para la venta.
5. Poseer dispositivos médicos y productos afines de procedencia injustificada.
6. Operar establecimientos comerciales de persona juridica o natural, de institucion

publica o privada, sin la correspondiente licencia de operacion, o ejecutar actividades
comerciales con dispositivos médicos y productos afines para las cuales no han sido

autorizados.

Articule 37. Constituyen faltas gravisimas a las disposiciones establecidas en esta Ley, las

conductas siguientes:

1. Comercializar un producto sin el Registro Sanitario, salvo las excepciones autorizadas
por esta Ley.
2. Fabricar, importar y almacenar sin notificacion previa a la Direccion Nacional de

Dispositivos Médicos, asi como distribuir o entregar productos contaminados,
alterados, falsificados o adulterados.

3. Adulterar o falsificar la informacion, declaraciones o documentos presentados para
solicitar la Licencia de Operacién, el Registro Sanitario, el Certificado de Verificacion
Técnica, el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn, el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, el Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y el
Certificado de Libre Venta.

4. Adulterar o falsificar la Licencia de Operacion, el Registro Sanitario, Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, de Almacenamiento y
de Distribucién y el Certificado de Libre Venta.

Articulo 38. El procedimiento administrativo por infracciones a la presente Ley se iniciara de

oficio o0 a peticién de parte.

Articule 39. Sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiera lugar, las infracciones
a las disposiciones establecidas en la presente Ley y sus normas reglamentarias seran objeto de
una o mas de las sanciones siguientes:

1. Amonestacion escrita.
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2. Suspensiéon o cancelacién del Certificado de Verificacion Técnica por la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos, si aplica.
3. Suspensién o cancelacién del Registro Sanitario del producto por la Direccién Nacional

de Dispositivos Médicos.

4. Suspensién o cancelacion de la Licencia de Operacién por la Direceién Nacional de
Dispositivos Médicos.
5. Suspensién temporal de las actividades o clausura del establecimiento por la Direccién

Nacional de Dispositivos Médicos.
6. Multa.

Articulo 40. Para determinar la gravedad de la falta y para imponer una sancién, la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos tendré en cuenta la magnitud de los dafios ocasionados a las

personas y el lucro obtenido al cometer la infraccidn o la reincidencia.

Articulo 41. Sin perjuicio de las facultades de sancién establecidas, la Direccién Nacional del
Dispositives Médicos estd autorizada para dictar las medidas provisionales o preventivas
necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de los
usuarios o pacientes, incluidos la publicacion de informacién, el cierre temporal de
establecimientos y el decomiso o inmovilizacién de productos. Los jefes de Policia estaran

obligados a prestar colaboracién y a auxiliar en los casos en que sea necesario.

Articulo 42. Las sanciones impuestas al amparo de la presente Ley serdn recurribles mediante
recurso de reconsideracion y de apelacién, los cuales se concederdn en efecto devolutivo. Una

vez resuelto el recurso de apelacién, se agotara la via gubernativa.

Articule 43. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podra ordenar la retencién de los
dispositivos médicos y productos afines que se encuentren en los establecimientos que no
cumplan con los requisitos establecidos en ldpresente Ley y podré ordenar su decomiso

mediante resolucion motivada.

Articulo 44. La multa consiste en la sancidn pecuniaria que se impone al infractor por la
ejecucion de una actividad u omisién de una conducta que acarrea dafios a las personas y/o por
violacion de las disposiciones regulatorias vigentes en la presente Ley o su reglamentacion.

Las multas que impone la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos se aplicaran,

segin la magnitud del daiio, de la forma siguiente:

1. Falta leve, desde quinientos balboas (B/.500.00) hasta cinco mil balboas (B/.5 000.00).

2. .Falta grave, desde cinco mil un balboas (B/.5 001.00) hasta cincuenta mil balboas
(B/.50 000.00).

3. Falta gravisima, desde cincuenta mil un balboas (B/.50 001.00) en adelante.
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Capitulo VIII
Disposiciones Adicionales

Articulo 45. El articulo 1 de la Ley 1 de 2001 queda asi:
Articulo 1. Ambito de aplicacién. Esta Ley regula el manejo en general de la
fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion, comercializacién, informacion y
publicidad, el vregistro sanitario y control de calidad, de medicamentos terminados,
especialidades farmacéuticas, psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos de
uso medicinal; de los productos biclogicos, productos medicamentosos desarrollados
por la ingenieria genética, fitofdrmacos, radiofiormacos, suplementos vitaminicos,
dietéticos v homeopiticos y suplementos alimenticios con propiedad terapéutica sean
bioldgicos © biotecnologicos, empleados en la salud humana; de los productos
cosméticos, plaguicidas dec uso doméstico y de salud publica, antisépticos y
desinfectantes, productos de limpieza y cualquier otro producto relacionado con la
saiud de los seres humanos, que exista o que pueda existir.
Lo anterior es sin perjuicio de las normas vigentes y las que se dicten en el
futuro, que limiten la importacién y comercializacion de algunos de estos productos.
Esta Ley sera aplicable a todas las actividades antes descritas que se realicen en
el territorio de la Repuiblica de Panam4, pero no lo serd a la importacion,
acondicionamiento, fabricacidn u otras actividades que se realicen en territorios fiscales
o aduaneros especiales, como zonas libres y zonas procesadoras, cuando los
edicamentos o productos descritos en este articulo estén destinados al exterior; al
igual que no sera aplicable a los medicamentos y productos especificados en este
ariiculo que ingresen al territorio nacional en trénsito o transbordo, con destino al

exterior.

Articulo 46. El numeral 65 del articulo 3 de 1a Ley 1 de 2001 queda ast:
Articulo 3. Definiciones. Para los efectos de esta Ley, los siguientes términos se

entenderan asi:

65.  Producto farmacéutico Preparado que contiene uno o varios principios

activos y excipientes, formulado en una forma farmacéuticao de  dosificacion.

Articule 47. El articulo 44 de la'Ley 1. de 2001 queda asi:

Articuloe 44. Obligacién de control sanitario. Los productos cosméticos, cosméticos

medicados, productos de aseo, de limpieza y de higiene personal, los desinfectantes y
antisépticos, plaguicidas de uso doméstico y de salud publica requeririn de Registro
Sanitario para su importacion, distribucion y comercializacién en el territorio de la
Republica.

El Registro Sanitario de estos productos sera reglamentado por la autoridad de

salud. R
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Capitulo IX
Disposiciones Finales

Articulo 48. Se respetara el tiempo de vigencia de las patentes de dispositivos médicos al

momento de emitir el Registro Sanitario para un producto similar.

Articulo 49. Cualquier vacio legal en la presente Ley, se regird supletoriamente por las normas

del Procedimiento Administrativo General y, en su defecto, por el Cédigo Judicial.

Articulo 50. El Organo Ejecutivo reglamentara esta Ley.

Articulo 51. La presente Ley modifica el articulo 1, el numeral 65 del articulo 3 v el articulo
44 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Articulo 52. Esta Ley comenzara a regir el dia siguiente al de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 439 de 2016 aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panama, a los treinta y un dias del mes de octubre del afio dos mil diecisiete.

La Presidenta,

El Secretario General,




No. 28433-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 27 de diciembre de 2017

Digitalizado por la Asamblea Nacional

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 2¢ DE Z/ciwn b1y DE 2017.

JUAN CARLOS VARELAR.
Presidente de la Reptiblica

MIGUEL A. MAYMLO

Ministro de Salud
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