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REF:Competencia para expedir certificados de registros sanitarios de dispositivos
meédicos.

Sefior Director General:

Por este medio damos respuesta a su Nota 8539-DG-ICGES-19 de 17 de abril de 2019, por
medio de la cual nos consulta si el Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
tiene competencia para expedir certificados de registros sanitarios de dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro, a través del Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica, y en
caso afirmativo, cudl es el procedimiento que debe seguir.

En relacién a la consulta formulada, la opinién de la Procuradurfa de la Administracion es que
El Decreto Ejecutivo N° 83 de 26 de abril de 2019, que reglamenta al Ley 90 de 26 de
diciembre 2017 “Sobre dispositivos médicos y productos afines”, le atribuye competencia al
Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, para que, por el lapso de doce (12)
meses contados a partir del dos (2) de mayo de 2019, fecha en que se promulgé dicho Decreto
Ejecutivo, realice todos los procesos relacionados al registro sanitario, incluyendo el que
ampara los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, competencia que deberé ser asumida
por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud, tan pronto venza
el plazo establecido.

La opinion anterior la fundamentamos en las consideraciones que exponemos a seguidas.

El Decreto Ejecutivo N° 148 de 9 de agosto de 1999, “Por el cual se establecen los
requisitos para los Registros Sanitarios de reactivos, materiales, equipos, accesorios,
productos biologicos de laboratorios utilizados en el diagnéstico de enfermedades y los
procedimientos para el criterio técnico y evaluacion de pruebas diagnéstica”, dispuso que el
registro sanitario de todos esos productos seran otorgados por el Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica, previo criterio técnico y evaluacién de prueba diagnéstica,
que en su origen se denominé Laboratorio Conmemorativo Gorgas (LCG) y como una unidad
del Instituto Conmemorativo Gorgas de Medicina Tropical y Preventiva (ICG), entidad
norteamericana con personeria juridica de Delaware.!

' Sobre el origen del Laboratorio Central de Referencia en Salud  Pubica, véase el acapite I

“ANTECEDENTES” de la Resolucién de Junta Directiva N° 038 de 18 de enero de 2007 que aparece en la
Gaceta Oficial N° 25,820 de 25 de junio de 2007.
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Mediante Ley N° 78 de 17 de diciembre de 2003, el Instituto se reestructura y organiza con
el nombre de Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de Salud (ICGES), como una
entidad publica y de interés social con personeria juridica, autonomia financiera y técnica en
su régimen interno, siendo una de sus funciones prestar servicios como laboratorio central de
salud e higiene publica de conformidad con las normas y parmetros aceptados y adoptados a
nivel nacional e internacional, y evaluar los reactivos e insumos de laboratorio en el ambito de
salud publica .

Cabe sefialar que, dentro de las atribuciones que la Ley 78 de 2003 le asigné al ICGES no
aparece la de otorgar registro sanitario de ninguna {ndole, pero como el Decreto Ejecutivo 148
de 1999, al que hacemos referencia en lineas anteriores, le habia otorgado al Laboratorio
Central de Referencia de Salud Publica, la facultad de otorgar algunos registros sanitarios,
entre ellos los de reactivos, material, equipo, accesorio, producto bioldgico de laboratorio,
empleado en el diagndstico de enfermedades que se elaboren, importen y comercialicen en el

territorio de la Republica de Panamd, estos registros sanitarios fueron siendo otorgados por el
ICGES

y .como dicho Laboratorio estaba ubicado fisicamente en el otrora Laboratorio
Conmemorativo Gorgas (hoy ICGES), los registros de los reactivos, material, equipo,
accesorio, producto biolégico de laboratorio, empleado en el diagndstico de enfermedades que
se elaboren, importen y comercialicen en el territorio de la Republica de Panama, continuaron
siendo expedidos por dicho Laboratorio del ICGES.

Posterior a la emision del Decreto Ejecutivo 148 de 1999, se dicté la Ley N° 1 de 10 de
enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana”, que en su
articulo 1 dispuso que entre los aspectos que ella regulaba, se encontraba lo referente al
registro sanitario y control de calidad, de medicamentos terminados, y cualquier otro producto
relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pueda existir, sin perjuicio de
las normas vigentes y las que se dicten en el futuro, que limiten la importacién y
comercializacién de algunos de estos productos.

Adicional a lo anterior, esta Ley 1 de 2001, establecié que el Ministerio de Salud seria la
entidad que le correspondia expedir registros sanitarios, como se desprende de la lectura de
las.definiciones de productos farmacéuticos y registro sanitario, contempladas en el articulo 3
de la referida excerta legal, que copiamos a continuacion:

“Articulo 3. Definiciones: Para los efectos de esta Ley, los

siguientes términos se entenderan asi:

L. [..]

3. Autoridad de Salud. Ministro de Salud y sus dependencias.

65.  Producto farmacéutico. Preparado que contiene uno o
varios principios activos y excipientes, formulado en
una forma farmacéutica o dc dosificacién. Incluye
también dispositivos médicos.

68. Registro Sanitario. Autorizacién expedida por la Autoridad
de Salud para la importacién de y/o comercializacién de un
producto farmacéutico, previos los tramites
correspondientes de avaluacion.

[...]” (Subraya la Procuraduria).
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Del analisis del articulo antes transcrito y de las demas disposiciones de la Ley 1 de 2001 se
desprende que el Ministerio de Salud es la entidad competente para expedir los registros
sanitarios de productos farmacéuticos, dentro de los cuales se incluyen los dispositivos
médicos.

El Laboratorio Central de Referencia en la Salud - denominacién que le da la Ley N° 78 de
17 de diciembre de 2003, “Que reestructura y organiza el Instituto Conmemorativo Gorgas de
Estudios de la Salud” -, forma parte hoy dia del ICGES, Instituto que fue restructurado
mediante Resolucion N° 038 de 18 de enero de 2007, “Por la cual se adopta la nueva

estructura organizacional del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudio de la ‘Salud
(ICGES)”.

Esta resolucién establecié la funcién basica, competencias, y la organizacién interna del
ICGES, sefialando que el Laboratorio Central de Referencia en Salud depende
jerarquicamente de la Direccidon General, y cuenta con tres unidades departamentales, una de
ellas la de Evaluacion de reactivos, insumos v equipos de laboratorio.

La Ley 90 de 26 de diciembre de 2017,”Sobre dispositivos médicos y productos afines”, le
atribuyé competencia al Ministerio de Salud para que regule y reglamente esos dispositivos;
ordena crear, dentro de la estructura de ese ministerio, la Direccién Nacional de Dispositivos
M¢édicos; sefiala que esa Direccién, mediante reglamentacién, designara cuél es la entidad que
debera regular todo lo concerniente a los dispositivos médicos in vitro; y define algunos
conceptos, tales como autoridad de salud, registro sanitario y producto farmacéutico,
incluyendo dentro de este wltimo a los dispositivos médicos.

Para su mejor comprension, transcribimos a continuacion las disposiciones sobre los aspectos
sefialados:

“Articulo 2. El Ministerio de Salud sera la autoridad competente
en la regulacion y reglamentacién de dispositivos médicos y
productos afines y de conocer las infracciones y aplicar las
sanciones correspondientes” (Subraya la Procuraduria).

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

...” (Subraya la Procuraduria).

“Articulo 5. Los productos de la salud regulados por esta Ley
son: dispositivos médicos remanufacturados o recertificados,
dispositivos médicos combinados, kit de procedimientos, bandejas,
repuestos, accesorios, consumibles, mobiliario en salud, prétesis,
materiales, insumos, dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, y
otros que pos su naturaleza y que no estén regulados en otras
normas, son incluidos en la presente Ley:.

La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos designara
mediante reglamentacién la entidad que regulard todo lo
concerniente a los dispositivos médicos de diagndstico in vitro”
(Subraya la Procuraduria).
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“Articulo 6. Para los efectos de la presente Ley, los términos se
entenderan asi:

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

38. Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Documento
emitido por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos,
mediante el cual se autoriza la importacién, exportacion,
comercializaciéon y uso de un dispositivo médico, a nivel
piblico 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 individual” (Subraya la Procuraduria).

Si bien es cierto que la Ultima parte del articulo 5 de la Ley 90 de 2017, antes copiado,
dispone que la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos debera designar, mediante
reglamentacion, la entidad que regulard todo lo concerniente a los dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro, el articulo 50 de la propia Ley 90 le atribuyo competencia al Organo
Ejecutivo para que la reglamentara, lo que se cumplié con la expedicién del Decreto Ejecutivo
N° 83 de 26 de abril de 2019, '

Este Decreto Ejecutivo N° 83 de 26 de abril de 2019. “Por la cual se reglamenta la Ley 90
de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos, y productos afines en cuanto a la
Expedicion, Renovacién, Correccién, Actualizacién Suspensién y Cancelacion del Registro
Sanitario ... y Licencias de Operacién para agentes econdémicos que se dediquen a la
cothercializacion de Dispositivos Médicos y productos afines”, designé a la propia Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud, como la entidad encargada de
regular, entre otras materia, lo concerniente a los registros sanitarios, entre ellos los que
amparan los dispositivos médicos de diagndstico in vitro; sefiala que esa Direccién debera
expedir estos registros de acuerdo con el Anexo 001 que aparece en dicho Decreto, resolver la
solicitud de registro sanitario en un plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles siguientes a la
entrega de la documentacion completa, y mantener un listado nacional de registros sanitarios
vigentes en una base informativa, publica y transparente (Cfr. articulo 3, numeral 2, y
articulos 9, 12, 15, 20, entre otros).

No obstante, el citado Decreto Ejecutivo reglamentario contiene una disposicién transitoria,
contenida en el articulo 10, que le atribuye competencia temporal al ICGES para que, a traves
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 diagnéstico in vitro, y la licencia de operaciéon de los
establecimientos relacionados a estos dispositivos. La disposicién transitoria es del siguiente
tenor:

“Articulo 10 (transitorio). Se designa por un periodo de hasta

doce (12) meses al Instituto de Conmemorativo Gorgas de Estudios
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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 (DMDIV) vy la
licencia de operacidn de los establecimientos relacionados a estos
dispositivos” (Subraya la Procuraduria).

La norma antes transcrita le atribuye competencia al ICGES, para que de manera temporal,
reciba, analice y procese las solicitudes de registros sanitarios, y los expida si cumplen con los
requisitos de ley, asi como también de las licencias de operacién.

Expuestas las consideraciones propias de este caso, y apegado al principio de legalidad, segtin
el cual los servidores publicos s6lo pueden hacer lo que expresamente dispone la Ley, la
opinién de la Procuraduria de la Administracién es que Decreto Ejecutivo N° 83 de 26 de
abril de 2019, que reglamenta al Ley 90 de 2019, le atribuye competencia temporal al Instituto
Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, para que, por el lapso de doce (12) meses
contados a partir del dos (2) de mayo de 2019, fecha en que se promulgé dicho Decreto
Ejecutivo, realice todos los procesos relacionados al registro sanitario, incluyendo el que
ampara los dispositivos médicos de diagnostico in vitro, competencia que debera ser asumida
por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud, tan pronto venza
el plazo establecido.
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