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Refl.: Aclaracion del significado del acipite 12, articulo 36, del Deereto Ejecutivo 490 de
2019, que reglamenta la Ley 90 de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines.

Sefor Gonzalez:

Alendiendo al derecho constitucional de peticion que le asiste, consagrado en el articulo 41 de la
Constitucion Politica y a la mision de esta Procuraduria dispuesta en el numeral 6 del articulo 3 de la
Ley N 38 de 31 de julio de 2000, conforme al cual corresponde a la entidad brindar orientacion legal
al ciudadano, damos respuesta a su nota N® FMVE-0196-2021 de 9 de abril de 2021, recibida en este
despacho ¢l 14 de abril de 2021, mediante la cual solicita a esta Procuraduria que “...aclare el
significado del acapite 12, del articulo 36, del Decreto Ejecutivo 490 del 4 de octubre del 2019 que
reglamenta la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 sobre Dispositivos Médicos v productos afines,
conforme fue modificada por la ley 92 del 12 de septiembre de 2019..." (Sic)

s importante indicarle, en primera instancia, que la orientacion brindada a través de la presente
consulta, no constituye un pronunciamiento de fondo o un eriterio juridico concluyente que
determine una posicion vinculante en cuanto al tema consultado; no obstante, a manera de
orientacion y de forma objetiva. nos permitimos conltestarle en los siguientes términos:

Las normas de interpretacion y aplicacion de la Ley. se encuentran establecidas en el Codigo Civil de
la Repuiblica de Panama, del articulo 9 en adelante.

En este sentido, ¢l articulo 9 del Codigo Civil sefala que: “Cuando el sentido de la ley es claro, no se
desatenderd su tenor literal a pretexto de consultar su espiritu. Pero bien se puede, para interpretar
una expresion oscira de la ley, recurrir a su intencion o espiritu, claramente manifestados en ella
misma o en la historia fidedigna de su establecimiento.”

De igual manera, el articulo 10 del citado cuerpo legal indica que: “Las palabras de la ley se
entenderan en su sentido natural y obvio, segiin ¢l uso general de las mismas palabras; pero cuando
el legislador las haya definido expresamente para cierlas materias, se les dard en estos casos su
significado legal

Ahora bien, no encontramos en la Ley N° 90 de 26 de diciembre de 2017 “Sobre dispositivos
médicos y productos afines”, modificada por la Ley N° 92 del 12 de septiembre de 2019 o en el
Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019" expedido por ¢l Ministerio de Salud. que la
reglamenta, disposicion alguna que establezea un significado especial o defina la palabra “foto”.

' Fue modificado por el Decreto Ejecutiva N 616 de 13 de mayo de 2020 y el Decreto Ejecutivo N° 849 de 2 de
Julio de 2020.
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En este sentido, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 616 de 13 de mayo de 2020, modifico el
articulo 36 del Decreto Ejecutivo 490 de 2019. y en su numeral 12 establecio lo siguiente:

“Articulo 2. Se modifica ¢l articulo 36 del Decreto Ejecutivo N® 490 de 04 de octubre de 2019,
para que quede asi;

“Articulo 36.  Requisitos Generales para expedicion y renovacion. Para solicitar un Certificado
de Criterio Téenico de Dispositivo Médico, se debe presentar los siguientes requisitos generales:

Requisitos Generales para todas las clases (A, B, C y D) para todos los dispositivos médicos
importados;
Faas

12. Fotos a colores del dispositivo médico en la que se pueda verificar las caracteristicas del
dispositivo médico y el empaque del producto, En caso necesario se podra solicitar una muestra
del producto (no se aplica para equipo biomédica).

a8

Asi mismo, la palabra “foto™, debe entenderse en su sentido natural y obvio, de acuerdo con las
normas de interpretacion y aplicacion de la ley a las que nos hemos referido.

Por su parte. la version de internet del “Diccionario de la Lengua Espafiola”™ de la Real Academia
Espaiiola®, indica que una foto es una [otografia y que una de las acepeiones de la palabra fotoerafia
es “una imagen obtenida por medio de la fotografia™, siendo cste el objeto al que indudablemente se
refiere el numeral 12 del articulo 36 del Decreto Ejecutivo 490 de 2019,

De modo que, quien solicite un certificado de Criterio Téenico de Dispositivo médico. debe
presentar, entre otros requisitos, fotogralias (mds de una) a colores del dispositivo en cuestion, de
modo que puedan verificarse las caracteristicas, cvidentemente fisicas, del equipo y del empaque del
mismo.

[Zsperamos de esta manera haberle orientado objetivamente sobre su interrogante, con base en lo que
sefiala el ordenamiento positivo respecto al tema objeto de su consulta, reiterandole igualmente que
la orientacion vertida por este Despacho. no reviste cardcter vinculante,

Alenlamente.
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