REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. /93
De 07 de _mayo de 2025

LA COMISION NACIONAL DE REGISTRO
NACIONAL DE OFERENTES
En uso de sus facultades legales,

i

CONSIDERANDO:

Que la Direccidon Nacional de Dispositivos Médicos, mediante Resoluciones:

1. Resolucion No. 025 de 01 de abril de 2025, resolvié cancelar Certificado de
Criterio Técnico MINSA-EB-458-11-22, del producto ULTRASONIDO BASICO
PARA USO GINECO-OBSTETRICO, fabricante EDAN INSTRUMENT INC,
Ficha Técnica 100214;

2. Resolucion No. 026 de 01 de abril de 2025, resolvioé cancelar €]l Certificado Técnico
No. MINSA-EB-217-08-21, del producto MONITOR MATERNO FETAL
INTRAPARTO, del fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con Ficha Técnica

100724,
3. Resolucidon No. 027 de 01 de abril de 2025, , resolvid cancelar el Certificado de
Criterio Técnico MINSA-EB-400-07-22 del producto

ELECTROCARDIOGRAFO MULTICANAL CON INTERPRETACION,
MEDICIONES Y COMUNICACION, fabricante EDAN INSTRUMENT INC,
Ficha Técnica 100818, los tres productos distribuidos por la empresa CEDI
MEDICAL PANAMA, S.A. y la cancelacién se da a solicitud del titular.

Que el Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024, reglamenta la Ley 149 de 01 de febrero
de 2024.

Que el articulo 733 del referido Decreto Ejecutivo, establece que la Comisién Nacional de
Registro Nacional de Oferente excluird el producto del Registro Nacional de Oferentes y
ordenara la suspension de manera inmediata de la adquisicién de un producto para la salud
humana en las Instituciones Pablicas del Estado, cuando reciba copia de la Resolucion de
suspension o cancelacion del Certificado de Criterio Técnico de dispositivo médico, emitido
por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos debidamente ejecutoriada.

Que el articulo 734 del Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de mayo de 2024, sefiala que la
Comision decidira la inscripcidn, acreditacion, suspension, cancelacion y exclusion de los
oferentes y los productos que representan, mediante resolucién motivada.

Que por lo antes expuesto, es decision de la Comision Nacional de Registro Nacional de
Oferentes, ordenar a todas las Instituciones Publicas del Estado a cancelar de manera
inmediata la adquisicion del:

1. ULTRASONIDO BASICO PARA USO GINECO-OBSTETRICO, con
Certificado de Criterio Técnico MINSA-EB-458-11-22, fabricante EDAN
INSTRUMENT INC, Ficha Técnica 100214,

2. MONITOR MATERNO FETAL INTRAPARTO, con Certificado de Criterio
Técnico MINSA-EB-217-08-21, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con
Ficha Técnica 100724;

3. ELECTROCARDIOGRAFO MULTICANAL CON INTERPRETACION,
MEDICIONES Y COMUNICACION con Certificado de Criterio Técnico
MINSA-EB-400-07-22, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con Ficha
Técnica 100818.

Productos distribuidos por la empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A., asi como
también ordena excluir los productos del Registro Nacional de Oferentes;
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COMISION NACION/ ‘\Lé RL( |5 RO NAC[ONAL DE OFERENTES
RESOLUC! ICI'?\ No _,/ de __siete_(07) de _mayo_ de 2025

RESUELVE:

PR[MERO Excluir del Registro Nacional de Oferentes los siguientes productos:
I7;'ULTRASONIDO BASICO PARA USO GINECO-OBSTETRICO, con
~ " Certificado de Criterio Técnico MINSA-EB-458-11-22, fabricante EDAN

INSTRUMENT INC, Ficha Técnica 100214,

2. MONITOR MATERNO FETAL INTRAPARTO, con Certificado de Criterio
Técnico MINSA-EB-217-08-21, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con
Ficha Técnica 100724;

3. ELECTROCARDIOGRAFO MULTICANAL CON INTERPRETACION,
MEDICIONES Y COMUNICACION con Certificado de Criterio Técnico
MINSA-EB-400-07-22, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con Ficha
Técnica 100818.

Productos distribuidos por la empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A., conforme a lo
dispuesto por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, mediante Resolucion No. 025,
026 y 027 de 01 de abril de 2025.

SEGUNDO: Ordenar a todas las Instituciones Publicas de Salud a cancelar de manera
inmediata la adquisicion de lo siguiente:

1. ULTRASONIDO BASICO PARA USO GINECO-OBSTETRICO, con
Certificado de Criterio Técnico MINSA-EB-458-11-22, fabricante EDAN
INSTRUMENT INC, Ficha Técnica 100214,

2. MONITOR MATERNO FETAL INTRAPARTO, con Certificado de Criterio
Técnico MINSA-EB-217-08-21, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con
Ficha Técnica 100724;

3. ELECTROCARDIOGRAFO MULTICANAL CON INTERPRETACION,
MEDICIONES Y COMUNICACION con Certificado de Criterio Técnico
MINSA-EB-400-07-22, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, con Ficha
Técnica 100818.

Productos distribuidos por la empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A., conforme a lo
dispuesto por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, mediante Resolucion No. 025,
026 y 027 de 01 de abril de 2025.

TERCERO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
mediante la Ley N° 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 419 de 01 de febrero de 2024, Ley
38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024; Resoluciones No.
025, 026 y 027 del 01 de abril de 2025.

Dada en la ciudad de Panama, a los siete (07) de mayo de 2025.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

PRESIDENTE DE LA COMISION
Ministerio de Salud

LIO E. AROSEMENA RUIZ

) SAMUEL A. ECHEONA
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
Resolucion No. _p zs—
De__ 01 de_ 444/ _de 2025.
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 funcidn esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica,
que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion,
proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccién, reparacion y
rehabilitacion de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado. Como érgano de la funcién ejecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su
cargo I.a determinacion y conduccion de la politica de salud del Estado.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositivos Médicos y Productos
Afines establece en su articulo 2 que el Ministerio de Salud sera la autoridad
competente en la regulacion y la reglamentacion de los dispositivos médicos y
productos afines.

Que la Ley 90 de 2017 reformada 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
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

Que mediante Resolucion 372 de 7 de mayo de 2019 se instituye la nueva
Estructura Organica y se adopta el Manual de Organizacion del Ministerio de Salud.

Que el Direccion Nacional de Dispositivos Médicos remite Acta de Reunion No.022
fechada 13 de marzo de 2025, correspondiente al dispositivo médico
ULTRASONIDO BASICO PARA USO GINECO-OBSTETRICO, fabricado por
EDAN INSTRUMENT INC, FICHA TECNICA C.T.N.l. 100214, CERTIFICADO DE
CRITERIO TECNICO: No. MINSA-EB-458-11-22 de la empresa CEDI MEDICAL
PANAMA, S.A.

Que en la precitada Acta de Reunién No. 22 se seiala lo siguiente:

° La Licenciada Kathia Banda, pregunta a la empresa, cuales son los motivos
de cancelacion de los Criterios de Certificado Técnico.

La empresa comenta que piden la anulaciéon ya que no van a comercializar los
productos de la empresa EDAN INSTRUMENTE INC., asimismo, comenta que
tienen otros criterios que alin se encuentra en inventario, los mismos, se enviaran a
la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos para solicitar su anulacién cuando
tengan a bien considerarlo.

El proveedor confirma la cancelacion de los Certificados de Criterio Técnico descrito
en la nota presentada a la Direccidon Nacional de Dispositivos Médicos.



. Resolucion No. 025 de__ D1 ___de }?ér!’ de 2025.

Que en el Acta de Reunién No.022 de 13 de marzo de 2025 de la Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos, se detalla la siguiente conclusion:
La empresa confirma la cancelacion oficial de los Certificado de Criterio Técnico,
aportados en la nota entregada a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos el
4 de febrero de 2025 se le notificara la cancelacion de los mismos a través de la

Resolucion basados en la Normativa Vigente para la Cancelacion de Certificados
de Criterio Técnico.

Que el articulo 2, numeral 7 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019,
sefiala lo siguiente: “Autoridad de salud es el Ministerio de Salud y sus dependencias.
En relacién a los dispositivos médicos, la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos”.

Que el articulo 21 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019 establece
que el Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos es el documento emitido
por la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos o las Unidades Técnicas autorizadas,
que permite la comercializacion y uso de un dispositivo médico a nivel ptblico (lo
subrayado es nuestro).

Que el articulo 67 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019 que
reglamenta la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 reformada por la Ley 92 de 12 de
septiembre de 2019, establece lo siguiente:

“La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos cancelara un Certificado de
Criterio Técnico o un Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos
mediante Resolucion debidamente motivada, por las siguientes causales:

1. A solicitud del titular del certificado, debidamente sustentada
2. ...

3.

12. ...

13. ...

(lo subrayado es nuestro).

Que por todo lo antes expuesto, se hace necesario cancelar el Certificado de Criterio
Técnico No. MINSA-EB-458-11-22 “ULTRASONIDO BASICO PARA USO
GINECO - OBSTETRICO”, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, ficha técnica
100214, de la empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A., toda vez que ha sido
acredito que el mismo no cumple con las especificaciones legales pertinentes.

Que es deber y responsabilidad de la autoridad de salud velar por el fiel
cumplimiento de todas las normas sanitarias y legales vigentes, en consecuencia,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: CANCELAR el Certificado de Criterio Técnico No. MINSA-
EB-458-11-22 “ULTRASONIDO BASICO PARA USO GINECO - OBSTETRICO?”,
fabricante EDAN INSTRUMENT INC, ficha tecnica 100214, de la empresa CEDI
MEDICAL PANAMA, S.A.

ARTICULO SEGUNDO: REMITIR copia de la presente Resolucion al Departamento
de Nacional de Evaluacion y Gestion de Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro
Social.

ARTICULO TERCERO: REMITIR copia de la presente Resolucion al Departamento
de Vigilancia de Dispositivos Médicos de la Direccidén Nacional de Dispositivos
Médicos.



_ Resolucion No._Ozs~ de__ Ol __de___Ahys / de 2025.

ARTICULO CUARTO: REMITIR copia de la presente Resolucion a la Comision
Nacional de Registro Nacional de Oferentes.

ARTICULO QUINTO: ADVERTIR que contra la presente Resolucion se podra
interponer Recurso de Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco (5) dias
siguientes a partir de su notificacion.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de Panama, Decreto de
Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 reformada
por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Decreto
Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019, Decreto Ejecutivo No. 849 de 02 de
julio de 2020, Resolucién 372 de 7 de mayo de 2019, Resolucion No. 789 de 09 de
octubre de 2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

MINISTERIO DE SA 17
o E SALUD
RECCION NACIONAL Dg DISPOSITIVOS MEDICOS
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
Resoluciéon No. pz¢
De __ 0J de__Ré-/ _ de 2025.
EL DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repliblica de Panama, establece
que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica,
que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion,
proteccidn, conservacién, restitucion y rehabilitacién de la salud y la obligacion de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y
rehabilitacion de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado. Como érgano de la funcion ejecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su
cargo la determinacion y conduccion de la politica de salud del Estado.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositivos Médicos y Productos
Afines establece en su articulo 2 que el Ministerio de Salud sera la autoridad
competente en la regulacién y la reglamentacién de los dispositivos médicos y
productos afines.

Que la Ley 90 de 2017 reformada 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.

Que mediante Resolucion 372 de 7 de mayo de 2019 se instituye la nueva
Estructura Organica y se adopta el Manual de Organizacién del Ministerio de Salud.

Que el Direccion Nacional de Dispositivos Médicos remite Acta de Reunion No.022
fechada 13 de marzo de 2025, correspondiente al dispositivo médico MONITOR
MATERNO FETAL INTRAPARTO fabricado por EDAN INSTRUMENT INC, FICHA
TECNICA C.T.N.l. 100724, CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO: No. MINSA-
EB-217-08-21 de la empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A

Que en la precitada Acta de Reunién No. 22 se sefiala lo siguiente:

° La Licenciada Kathia Banda, pregunta a la empresa, cuales son los motivos
de cancelacién de los Criterios de Certificado Técnico.

La empresa comenta que piden la anulacién ya que no van a comercializar los
productos de la empresa EDAN INSTRUMENTE INC., asimismo, comenta que
tienen otros criterios que alin se encuentra en inventario, los mismos, se enviaran a
la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos para solicitar su anulacién cuando
tengan a bien considerarlo.

El proveedor confirma la cancelacion de los Certificados de Criterio Técnico descrito
en la nota presentada a la Direccion Nacional de Dispositivos Medicos.



" Resolucion No. 26 de__ &1 ___de pabel de 2025.

Que en el Acta de Reunion No.022 de 13 de marzo de 2025 de la Direccion Nacional
de Dispositivos Médicos, se detalla la siguiente conclusion:
La empresa confirma la cancelacion oficial de los Certificado de Criterio Técnico,
aportados en la nota entregada a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos el
4 de febrero de 2025 se le notificara la cancelacién de los mismos a través de la

Resolucion basados en la Normativa Vigente para la Cancelacion de Certificados
de Criterio Técnico.

Que el articulo 2, numeral 7 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019,
sefala lo siguiente: “Autoridad de salud es el Ministerio de Salud y sus dependencias.
En relacién a los dispositivos médicos, la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos”.

Que el articulo 21 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019 establece
que el Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos es el documento emitido
por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos o las Unidades Técnicas autorizadas,
que permite la comercializacion y uso de un dispositivo médico a nivel publico (lo
subrayado es nuestro).

Que el articulo 67 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019 que
reglamenta la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 reformada por la Ley 92 de 12 de
septiembre de 2019, establece lo siguiente:

“La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos cancelara un Certificado de
Criterio Técnico o un Certificado de Verificacion Técnica de Dispositivos Médicos
mediante Resolucion debidamente motivada, por las siguientes causales:

1. A solicitud del titular del certificado, debidamente sustentada
2. ...

3.

12. ...

13. ...

(lo subrayado es nuestro).

Que portodo lo antes expuesto, se hace necesario cancelar el Certificado de Criterio
Técnico No. MINSA-EB-217-08-21 “MONITOR MATERNO FETAL
INTRAPARTO?”, fabricante EDAN INSTRUMENT INC, ficha técnica 100724, de la
empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A. toda vez que ha sido acredito que el
mismo no cumple con las especificaciones legales pertinentes.

Que es deber y responsabilidad de la autoridad de salud velar por el fiel
cumplimiento de todas las normas sanitarias y legales vigentes, en consecuencia,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: CANCELAR el Certificado de Criterio Técnico No. MINSA-
EB-217-08-21 “MONITOR MATERNO FETAL INTRAPARTO?”, fabricante EDAN
INSTRUMENT INC, ficha técnica 100724, de la empresa CEDI MEDICAL
PANAMA, S.A.

ARTICULO SEGUNDO: REMITIR copia de la presente Resolucion al Departamento
de Nacional de Evaluacién y Gestion de Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro
Social.

ARTICULO TERCERO: REMITIR copia de la presente Resolucion al Departamento
de Vigilancia de Dispositivos Médicos de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.



Resolucién No. 02¢ de__ Ot de A éﬂ/ de 2025.

ARTICULO CUARTO: REMITIR copia de la presente Resolucion a la Comision
Nacional de Registro Nacional de Oferentes.

ARTICULO QUINTO: ADVERTIR que contra la presente Resolucion se podra
interponer Recurso de Reconsideracién y/o Apelacion dentro de los cinco (5) dias
siguientes a partir de su notificacién.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panama, Decreto de
Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 reformada
por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Decreto
Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019, Decreto Ejecutivo No. 849 de 02 de
julio de 2020, Resolucién 372 de 7 de mayo de 2019, Resolucion No. 789 de 09 de
octubre de 2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
o;<§1£a /@z.i.,
LICDA. KATHIA BANDA N.
Directora Nacional de Dispositivos Médicos

MINISTERIO DE SaLUD ™~ i
DIRECCION NACI?VNAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

TIFICADO
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
Resoluciéon No. _0z+
De__ 01 de_ 4./ _de 2025.
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 funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica,
que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion,
proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccién, reparacion y
rehabilitacion de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado. Como érgano de la funcion ejecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su
cargo la determinacién y conduccion de la politica de salud del Estado.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositivos Médicos y Productos
Afines establece en su articulo 2 que el Ministerio de Salud sera la autoridad
competente en la regulaciéon y la reglamentacion de los dispositivos médicos y
productos afines.

Que la Ley 90 de 2017 reformada 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.

Que mediante Resolucion 372 de 7 de mayo de 2019 se instituye la nueva
Estructura Organica y se adopta el Manual de Organizacién del Ministerio de Salud.

Que el Direccion Nacional de Dispositivos Médicos remite Acta de Reunién No.022
fechada 13 de marzo de 2025, cormrespondiente al dispositivo medico
ELECTROCARDIOGRAFO 'MULTICANAL CON INTERPRETACION,
MEDICIONES Y COMUNICACION fabricado por EDAN INSTRUMENT INC, FICHA
TECNICA C.T.N.l. 100818, CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO: No. MINSA-
EB-400-07-22 de la empresa CEDI MEDICAL PANAMA, S.A

Que en la precitada Acta de Reunién No. 22 se sefiala lo siguiente:

e La Licenciada Kathia Banda, pregunta a la empresa, cuales son los motivos
de cancelacion de los Criterios de Certificado Técnico.

La empresa comenta que piden la anulacién ya que no van a comercializar los
productos de la empresa EDAN INSTRUMENTE INC., asimismo, comenta que
tienen otros criterios que alin se encuentra en inventario, los mismos, se enviaran a
la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos para solicitar su anulacién cuando
tengan a bien considerarlo.

El proveedor confirma la cancelacion de los Certificados de Criterio Técnico descrito
en la nota presentada a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.



' . Resolucién No. O T3} de__ D1l  de ﬂgn / de 2025.

Que en el Acta de Reunion No.022 de 13 de marzo de 2025 de la Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos, se detalla la siguiente conclusion:
La empresa confirma la cancelacion oficial de los Certificado de Criterio Técnico,
aportados en la nota entregada a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos el
4 de febrero de 2025 se le notificara la cancelacion de los mismos a través de la

Resolucién basados en la Normativa Vigente para la Cancelacién de Certificados
de Criterio Técnico.

Que el articulo 2, numeral 7 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019,
sefiala lo siguiente: “Autoridad de salud es el Ministerio de Salud y sus dependencias.
En relacién a los dispositivos médicos, la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos”.

Que el articulo 21 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019 establece
que el Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos es el documento emitido
por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos o las Unidades Técnicas autorizadas,
que permite la comercializacion y uso de un dispositivo médico a nivel publico (lo
subrayado es nuestro).

Que el articulo 67 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019 que
reglamenta la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 reformada por la Ley 92 de 12 de
septiembre de 2019, establece lo siguiente:

“La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos cancelara un Certificado de
Criterio Técnico o un Certificado de Verificacion Técnica de Dispositivos Médicos
mediante Resolucién debidamente motivada, por las siguientes causales:

1. A solicitud del titular del certificado, debidamente sustentada
2. ...

3.

12. ...

13. ...

(lo subrayado es nuestro).

Que por todo lo antes expuesto, se hace necesario cancelar el Certificado de Criterio
Técnico No. MINSA-EB-400-07-22 “EL ECTROCARDIOGRAFO MULTICANAL
CON INTERPRETACION, MEDICIONES Y COMUNICACION”, fabricante EDAN
INSTRUMENT INC, ficha técnica 100818, de la empresa CEDI MEDICAL
PANAMA, S.A. toda vez que ha sido acredito que el mismo no cumple con las
especificaciones legales pertinentes.

Que es deber y responsabilidad de la autoridad de salud velar por el fiel
cumplimiento de todas las normas sanitarias y legales vigentes, en consecuencia,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: CANCELAR ¢l Qertiﬁcado de Criterio Técnico No. MINSA-
EB-400-07-22 “ElL ECTROCARDIOGRAFO MULTICANAL CON

INTERPRETACION, MEDICIONES Y COMUNICACION”, fabricante EDAN
INSTRUMENT INC, ficha técnica 100818, de la empresa CEDI MEDICAL
PANAMA, S.A.

ARTICULO SEGUNDO: REMITIR copia de la presente Resolucion al Departamento
de Nacional de Evaluacion y Gestion de Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro
Social.

ARTICULO TERCERO: REMITIR copia de la presente Resolucion al Departamento
de Vigilancia de Dispositivos Médicos de la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos.
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ARTICULO CUARTO: REMITIR copia de la presente Resolucién a la Comision
Nacional de Registro Nacional de Oferentes.

ARTICULO QUINTO: ADVERTIR que contra la presente Resolucion se podra
interponer Recurso de Reconsideraciéon y/o Apelacion dentro de los cinco (5) dias
siguientes a partir de su notificacion.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de Panama, Decreto de
Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 reformada
por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Decreto
Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019, Decreto Ejecutivo No. 849 de 02 de
julio de 2020, Resolucién 372 de 7 de mayo de 2019, Resolucién No. 789 de 09 de
octubre de 2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

m-z@ eo AMQ.,_/
LICDA. KATHIA BANDA N.

Directora Nacional de Dispositivos Médicos

MINISTERIO DE SaLup ™
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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