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PRODUCTOS AFINES
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

DECRETO EJECUTIVO N.>$ 3

De 30 de (hardde 2019

Que modifica los Articulos 5, 7 y 8-A del Decreto Ejecutivo N.° 454 del 11 de junio de 2018

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades legales y constitucionales,

CONSIDERANDO:

Que el 9 de septiembre de 2015 se aprobé mediante .Ley 55. el Protocolo de Enmienda del Acuerdo de
Marrakech por ¢l cual se establece la Organizacién Mundial de Comercio, y el Anexo a dicho Protocolo

referente al Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio;

Que el Acuerdo de Facilitacion del Comercio en el Articulo 23 numeral 2 se establece que cada pais debe
mantener un Comité Nacional de Facilitacion del Comercio o mecanismo existenie para facilitar la

coordinacién interna y aplicacion del Acuerdo;

Que a través del articulo 2 de la Ley 55 del 2015, la Repuiblica de Panama procede a crear el Comité Nacional
de Facilitacion del Comercio, cuya funcién primordial es la de la coordinacién de la politica publica de

Facilitacién del Comercio, el cual sera presidido por el Ministro de Comercio e Industrias;

Que mediante Decreto Ejecutivo N.° 454 del 11 de junio de 2018 se subroga el Decreto Ejecutivo N.° 881 del
i3 de noviembre de 2014 a fin de fortalecer la estructura organizativa del Gabinete Logistico, y articula a los
sectores publico, privado y académico para la generaci6n de soluciones, a través de la conformacion de mesas

de trabajo y Comités Técnicos;

Que el Decreto Ejecutivo N.° 454 del 11 de junio de 2018 establece que el Gabinete Logistico estara bajo la

estructura de la Secretaria de Competitividad y Logistico del Ministerio de la Presidencia;

Que el Decreto Ejecutivo N.° 268 del 10 de abril de 2018, que adopid la estrategia Logistica Nacional 2030
indica que el Comité de Facilitacion de Comercio reitera la necesidad de la creacion del Comité Nacional de
Facilitacion de Comercio y la coordinacién para la implementacion de sus medidas, en el marco del

funcionamiento del Gabinete Logistico;

Que el Decreto Ejecutivo N.° 693 del 28 de diciembre de 2018, afiadi6 el Articulo 8-A al Decreto Ejecutivo
454 del 11 de junio de 2018, con la finalidad de crear mesas técnicas especificas con la finalidad de atender

temas como transporte maritimo, aéreo y de carga;

Que con la finalidad de utilizar mecanismos existentes y aprovechar las estructuras establecidas, se requiere
que el Gabinete Logistico asuma las funciones de Comité Nacional de Facilitacion de Comercio, con las

facultades necesarias para dar cumplimiento al Acuerdo de Facilitacion de Comercio,
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DECRETA:

Artieulo 1. Adicionese el numeral 11 al Articulo 5 del Decreto Ejecutivo N.° 454 del 11 de junio de 2018, el

cual quedara asi:
~Articulo 5. El Gabinete logistico tendrd las siguientes atribuciones:

1.[...]

11. Asumir las funciones como Comité Nacional de Facilitacion de Comercio.
Cuando el Gabinete Logistico sesione en calidad de Comité Nacional de
Facilitacion de Comercio, el mismo sera presidido por el Ministro de Comercio ¢
Industrias o por la designacion de un funcionario de alia jerarquia de dicha
institucion.

El Ministerio de Comercio e Industrias reglamentard aquellas funciones y
asignaciones inherentes al cumplimiento general y/o especifico derivado del

Acuerdo de Facilitacion de Comercio.”

Articulo 2. Modifiquese el numeral 23 y adicionese el numeral 24 del Articulo 7 del Decreto Ejecutivo N.°
454 del 11 de junio de 2018, el cual quedara asi:
*Articulo 7. La coordinacion del Gabinete Logistico tendra las siguientes funciones:

1.1...]
23. Coordinar y servir de apoyo institucional al Ministerio de Comercio e Industrias
en los trabajos, gestiones administrativas, para la ejecucion de las directrices o
lineamientos que dicte el Gabinete Logistico en calidad de Comité Nacional de
Facilitacion de Comercio.

24. Las demas funciones que le asigne el Gabinete Logistico.”

Articulo 3. Modifiquese el Articulo 8-A y adicidnese los numerales 4, 5 y 6 del Decreto Ejecutivo N. ° 454 de

11 de junio de 2018, el cual quedara asi:

“Articulo 8-A. Se crean las Mesas Técnicas, quienes atenderan las actividades en materia
logistica en areas especificas, conformadas de la siguiente manera:
1. Sector Transporte Maritimo: Conformado por:
a. El Administrador de la Autoridad Maritima de Panama.
b. El Administrador de la Autoridad del Canal de Panama.
c. El Gerente General del Ferrocarril de Panama, Gerentes Generales y/o

Presidentes de los puertos en el drea interoceanica.

1o

Sector Transporte Aéreo: Conformado por:
a. El Director General de la Autoridad Aerondutica Civil.
b. El Gerente General del Aeropuerto Internacional de Tocumen, S.A. y

c. Representantes del sector aéreo.

3. Sector Transporte Terrestre de Carga: Conformada por:
a. El Minisiro de Obras Publicas.

b. El Ministro de Comercio e Industrias.
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¢. El Director de la Autoridad de Transito y Transporte Terrestre.

d. Representantes del sector de transporte de carga.

4. Comité operativo de la Plataforma de Interoperabilidad Logistica de Panama.
a. Ministerio de Salud
b. Ministerio de Desarrollo Agropecuario
¢. Ministerio de Seguridad
d. Auioridad Nacional de Aduanas

Autoridad Panamefia de Seguridad de Alimentos

™o

Autoridad Nacional para la Innovacion Gubernamental

5. Subcomité Técnico de Facilitacion de Comercio. La conformacion e integracion de
sus miembros se realizard por medio de resolucién del Ministerio de Comercio e

Industrias.

6. Subcomité Técnico de Riesgo. La conformacion e integraciéon de sus miembros se

realizara por medio de resolucién del Ministerio de Comercio e Industrias.”
Articnlo 4. Este Decreto de Ejecutivo entrara a regir a partir de su promulgacion.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en la ciudad de Panama, a losTM:.ﬂ(ZD) del mes de del afio dos mil diecinueve (2019)
S

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO No. €Y4- B

De 1% dew de 2019

Que designa al Viceministro de Economia, encargado

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

DECRETA:

Articulo 1. Designese a MARISIN HERRERA, actual Directora de
Administracion  y Finanzas, como Viceministra de
Economia, encargada del 22 al 28 de abril de 2019,
inclusive, mientras el titular, GUSTAVO
YALDERRAMA, se encuentre en mision oficial.

Articulo 2. Esta designacion rige a partir de la Toma de Posesion del
Cargo.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los OAQ‘L.D(})Q (18 ) dias del mes de QM de dos
mil diecinueve (2019).

o

JUAN CARLOS YARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica
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REPUBLICA DE PANAMA
DECRETO No. 4-C
De 48 de OJIN._O de 2019
Que designa a la Viceministra de Finanzas, encargada
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
DECRETA:
Articulo 1. Designese a IRAIDA BARRIOS, actual Directora General
de Tesoretia, como Viceministra de Finanzas, encargada, del
22 al 30 de abril de 2019, inclusive, mientras el titular
JORGE DAWSON, se encuentre de viaje en mision oficial.
Avrticulo 2. Esta designacion rige a partir de la Toma de Posesién del
Cargo.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los Ouuod\t)( I 8) dias del mes de QM de

dos mil diecinueve (2019).

e

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO N.» Ble
De 42 de ¥ de2019
Que designa al Ministro y Viceministra de Salud, encargados

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

DECRETA:

Articulo 1. Designese a ERIC JAVIER ULLOA, actual Viceministro de Salud,
como Ministro de Salud, encargado, del 24 al 27 de abril de 2019,
inclusive, mientras el titular MIGUEL A. MAYO DI BELLO, se

encuentre ausente.
Articulo 2. Designese a ITZA BARAHONA DE MOSCA, actual Directora
General de Salud Publica, como Viceministra de Salud, encargada, del

24 al 2 de abril de 2019, inclusive, mientras el titular ERIC JAVIER
ULLOA, se encuentre ejerciendo funciones de Ministro, encargado.

Articulo 3. Estas designaciones rigen a partir de la Toma de Posesion del Cargo.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a loS\/w;n.L-' 414.9( 4 4) dias del mes de GLM de dos mil

diecinueve (2019).

R

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica
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REPUBLICA DE PANAMA

DECRETO N.» 3F
De 4( de Qhny ) de2019

Que designa a la Viceministra de Salud, encargada
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
DECRETA:
Articulo 1. Designese a ITZA BARAHONA DE MOSCA, actual
Direciora General de Salud Publica, como Viceministra de
Salud, encargada, del 28 de abril al 1 de mayo de 2019,
inclusive, mientras el titular ERIC JAVIER ULLOA, se

encuentre de viaje en mision oficial.

Articule 2. Esta designacion rige a partir de la Toma de Posesion del Cargo.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los VW 44 )Aias del mes de W de dos

mil diecinueve (2019).
L

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

DECRETO EJECUTIVO No. 7%
De 50 de Qs f  de2019

Que oficializa ¢l mapa con las coordenadas que conforman las lincas de basc a partir de las cualcs
sc mide la anchura del mar territorial de la Repiiblica de Panama en ¢l Mar Caribe y ¢l Occano
Pacifico

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades constitucionales y lcgales,

CONSIDERANDO:

Quc la Republica de Panama cs parte de la Convencion de las Naciones Unidas sobrc ¢l Decreto
del Mar al incorporaria al ordenamicnto juridico mediante la Ley 38 de 4 de junio de 1996;

Que la Repiblica de Panama fijo las coordenadas que conforman sus lincas dc¢ base para medir
la anchura del territorio en los litorales del Mar Caribe y ¢l Océano Pacifico al aprobar la Ley 47
de 28 dc agosto de 2018;

Que dichas coordenadas fucron cstablecidas cn cl articulo 2y 3 de la precitada Ley;

Quc para los cfectos de ubicacion, precision y claridad, es necesario oficializar un mapa con
dichas coordcnadas;

Quc dicho mapa es el resultado del trabajo conjunto cntre las autoridades nacionales involucradas
en el levantamicnto de los puntos geodésicos que conforman las lincas de base del mar territorial
panamefio, c¢n cl Mar Caribe y el Oc¢ano Pacifico,

DECRETA:

Articulo 1. Sc oficializa ¢l mapa anexado al presenic Decreto Ejecutivo, con las coordenadas
que conforman las lincas de basc a partir de las cuales se midc la anchura del mar territorial del
Mar Caribce y ¢l Océano Pacifico.

Articule 2. El presente Decreto Ejecutivo entrara a regir al dia siguiente de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Lcy 38 de 4 de junio de 1996.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
— r "
Dado en la ciudad de Panama, a los //\M-MI;L»( ) dias del mes de W de dos mil

diccinuecve (2019).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica

ISABEL DE SAINT MALO DE ALVARADO
Ministra de Relaciones Extcriores

10
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ANEXO

MAPA CON LAS COOI’QDENADAS QUE CONFORMAN LAS LINEAS
DE BASE DE LA REPUBLICA DE PANAMA EN EL LITORAL DEL

MAR CARIBE Y EL. OCEANO PACIFICO

11
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO Ne. 83
e de Ohnif de 2019

“Por el cual se reglamenta la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 sobre dispositivos medicos
y productos afines en cuanto a la Expedicién, Renovacion, Correccion, Actualizacion,
Suspensién y Cancelacion del Registro Sanitario, Certificado de Libre Venta, Certificado de
Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos y productos afines y Licencias de Operacion
para agentes econdémicos que se dediquen a la comercializacion de Dispositivos Médicos y

productos afines.”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre dispositivos médicos y productos afines en
su articulo 1 establece que regula los temas relacionados con la fabricacién,
acondicionamiento, importacién, exportacion, reexportacion, informacion, publicidad,
etiquetado, distribucién, comercializacion, 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;

Que el articulo 1 de esta Ley sefiala ademas que todo lo concerniente al Regisiro Sanitario,
Certificado de Libre Venta y Certificado de Verificacion Técnica de los Dispositivos
Médicos y productos afines, asi como la Licencia de Operacién de los establecimientos que
comercializan dispositivos médicos, seran regulados por la autoridad de salud;

Que en el articulo 2 de la Ley 90 de 2017 se establece que el Ministerio de Salud sera la
autoridad competente en la regulacion y la reglamentacion de dispositivos médicos y
productos afines y de conocer las infracciones y aplicar las sanciones correspondientes;

Que el articulo 3 de la precitada Ley sefiala que se creara dentro de la estructura del Ministerio
de Salud la Direccioén Nacional de Dispositivos Médicos;

Que es necesario reglamentar los procesos para la expedicién del Registro Sanitario de-

Dispositivos Médicos, Certificado de Verificacién Técnica y Licencia de Operaciones
mencionados en la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017,

DECRETA:

TITULO 1
OBJETIVOS Y DEFINICIONES
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CAPITULO1
OBJETIVOS

ARTICULO 1. El presente decreto reglamenta la Ley 90 con relacion a los Dispositivos
Meédicos v productos afines regulando las materias de fabricacion, acondicionamiento,
importacién, exportacion, reexportacion, informacion, publicidad, etiquetado, distribucion,
comercializacién, almacenamiento y disposicion final de los dispositivos médicos y
productos afines en el territorio nacional.

ARTICULO 2. Se desarrollaran las normas regulatorias para:

1.

Las Unidades Técnicas a fin de que se definan las funciones y competencias que
permitan que estas cumplan su rol, que sean apoyadas por las autoridades de las
Instituciones a las que pertenecen, y que trabajen en estrecha coordinacién con la
Autoridad de Salud.

Definir los procesos de solicitud, expedicion, actualizacién, correccion,
renovacion, suspension, y cancelacion de la Licencia de Operaciones, para
certificar que se han inspeccionado y evaluado los aspectos técnicos y de seguridad
de las areas fisicas del establecimiento de acuerdo con las normas establecidas.
Los procesos de solicitud, expedicién, actualizacion, correccién, renovacion,
suspension, y cancelaciéon del Registro Sanitario de los Dispositivos Meédicos y
productos afines a nivel nacional.

Los procesos de solicitud, expedicion, actualizacién, correccién, renovacion,
suspensién y cancelacién del Certificado de Verificacion Técnica de los
Dispositivos Médicos para uso en las Instituciones Piblicas, certificando que los
dispositivos médicos cumplan con lo solicitado en la Ficha Técnica del Comité
Técnico Nacional Interinstitucional.

Los procedimientos reguladores para clasificar y obtener el Registro Sanitario de
nuevas tecnologias de dispositivos médicos.

La comunicacion piiblica de toda la informacion pertinente guardando los niveles
de confidencialidad segiin sea el caso y lo establezca la norma.

El procedimiento administrativo en materia de infracciones y otros tipos de
sanciones.

CAPITULO 11
DEFINICIONES

ARTICULO 3. Para los efectos del presente Decreto Ejecutivo, los siguientes términos se
entenderan asi:

1.

Almacenamiento: Es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos y
productos afines son ubicados en un sitio durante un periodo de tiempo y son
conservados en determinadas condiciones que aseguren que los mismos no van a
sufrir alteraciones o cambios que influyan en su calidad, seguridad y desempefio
hasta su utilizacion.

Autoridad de salud: Ministerio de Salud y sus dependencias. En relacién con los
Dispositivos Médicos, la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

Catalogo: Documenio comercial emitido por el fabricante que presenia la
descripcion del dispositivo. Debe contar con la informacién general que permita
identificar la marca, modelo y/o nimero de catdlogo del producto.

Certificacion de comercializacién: Documento expedido por la Direccion Nacional
de Dispositivos Médicos que certifica que los repuestos, accesorios y consumibles
son compatibles con un equipo biomédico.

Modelo o ntimero de catalogo: Codificacién que asigna el fabricante para
identificar su producto.

Efectividad: Evidencia cientifica de que un dispositivo médico produce el efecto
esperado en una poblacion objetivo.
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7. Empagque primario: Aquel que contiene un dispositivo y que esta en contacto
directo con él. Para dispositivos médicos estériles es el que mantiene la esterilidad
del dispositivo hasta el momento de utilizarlo.

8. Empaque secundario: Que contiene uno o varios productos sanitarios envueltos en
su empaque primario.

9. Establecimiento comercial: Espacio fisico debidamente identificado donde se
pueden ejercer actividades de fabricacién, acondicionamiento, importacion,
exportacién, distribucion, comercializacion y/o almacenamiento; autorizadas por
la autoridad de salud. .

10. Estandares de calidad: Requisitos minimos aceptables que deben cumplir los
dispositivos médicos, con el fin de garantizar su seguridad y efectividad.

11. Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los
dispositivos médicos y/o identificar cualquier reaccion adversa, con el objeto de
comprobar su seguridad y/o eficacia.

12. Etiqueta: Es toda informacion impresa escrita o grafica adherida que acompafie al
dispositivo médico.

13. Familia de dispositivos médicos: Es un grupo de dispositivos médicos de un solo
fabricante que difieren tinicamente en color, sabor, forma o tamafio, que tiene el
mismo o similar disefio, uso o propésito, proceso de fabricacién y que ademas
seran utilizados para el mismo fin. No aplica para equipos biomédicos.

14. Fecha de expiracién o caducidad: Es la fecha que establece el fabricante como el
tiempo méximo dentro del cual se garantiza las especificaciones de calidad y en
algunos casos la esterilidad de un dispositivo. Esto aplica para dispositivos
médicos estériles y para aquellos dispositivos que contienen principios activos. No
todos los dispositivos médicos tienen fecha de expiracién o caducidad.

15. Ficha técnica homologada: Descripcién del conjunto de propiedades y
caracteristicas esenciales de un dispositivo médico, relativas a la composicion,
estructura y funcionamiento, incluyendo precision, sensibilidad y especificidad
(cuando aplique), ademés de otros aspectos relacionados a la seguridad y los
estandares de calidad que debe cumplir, luego de la aprobacién por el Comité
Técnico Nacional Interinstitucional.

16. Instructivo o inserto: Documento elaborado por el fabricante que contiene detalles
sobre el almacenamiento, utilizacién o consumo seguro del dispositivo médico.
Esta informacion puede ser entregada a cada usuario final del producto, ademas de
manera impresa, de manera digitalizada (cuando aplique).

17. Lote: Cantidad de un dispositivo médico producido en un ciclo de fabricacion o
esterilizacién, cuya caracteristica esencial es la homogeneidad. Designacion
(mediante ntimeros, leiras o ambos) del dispositivo, asignado por el fabricante que
en caso de necesidad permite localizar y revisar todas las operaciones de
fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion, permitiendo asi su
trazabilidad.

18. Minorista: Empresa comercial o persona natural que vende productos al
consumidor final.

19. Numero de serie: Designacion (mediante niimeros, letras o ambos) del equipo
biomédico, asignado por el fabricante que en caso de necesidad permite localizar
y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su
produccién, permitiendo asi su trazabilidad.

20. Precauciones: Medidas de seguridad que se deben cumplir al usar todo dispositivo.

21. Resumen de estudios clinicos de seguridad y efectividad: Breve escrito donde se
describen los objetivos del ensayo o estudio, disefio de este en relacién a: tamafio
de muestra, enmascaramiento, aleatorizacién, grupos estudio y control, duracién
de la investigacién, caracteristicas de la poblacién estudiada y variables para la

22. Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, pagegcelh REP(]g[ ”
paciente y para el personal que lo manipula.




No. 28765-A Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de mayo de 2019

23. Servicio de soporte técnico: Son todas las actividades realizadas para asegurar el
buen funcionamiento del equipo biomédico, incluyendo aquellas consideradas
como de mantenimiento preventivo, correctivo, verificacién y verificacion de la
calibracion, entre otras.

24. Sobre etiquetado: Accion de colocar una etiqueta sobre la etiqueta original del
fabricante.

25. Titular del registro sanitario: Es la persona natural o juridica a cuyo nombre es
emitido el correspondiente certificado de registro sanitario.

CAPITULO I
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULO 4. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos debera contar con el
personal idéneo de las ciencias de la salud y otras disciplinas relacionadas dedicado
exclusivamenie y a tiempo completo al manejo de todo lo relacionado a su area de
competencia.

ARTICULO 5. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos deberd estructurar, con la
colaboracién de las Instituciones de Salud del pais, los equipos permanentes de apoyo segun
los dispositivos a evaluar y segin sus competencias. Contara con personal de asesoria legal
de planta y a tiempo completo.

ARTICULO 6. El personal de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos debera recibir
las solicitudes y procesarlas segiin los tiempos establecidos en esta reglamentacion.

ARTICULO 7. El personal de la Direccién Nacional de Dispositivos Medicos no podra
manejar documentacion ni expedientes de ninguna empresa que comercialice dispositivos
médicos o productos relacionados cuando exista parentesco dentro del cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad con algin dignatario, representante o apoderado legal
de dicha empresa. De darse el caso debera declararse impedido del manejo del expediente
conforme a la Ley 38 de Procedimiento Administrativo.

ARTICULO 8. El personal de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos tendra la
obligacién de guardar total confidencialidad de toda la informacion que esté bajo su manejo
directa o indirectamente. Sin embargo, podra tener acceso a ella el propietario de la
informacién, investigaciones realizadas por otras entidades regulatorias de productos
sanitarios del Ministerio de Salud e investigaciones que realice el Ministerio Publico.

ARTICULO 9. La Direcci6n Nacional de Dispositivos Médicos regulara todo lo relacionado
con la fabricacién, acondicionamiento, importacién, exportacién, reexportacion,
informacién, publicidad, etiquetado, distribucion, comercializacién, almacenamiento y
disposicion final de los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (DMDIV), asi como todo
lo concerniente a la licencia de operacién de los establecimientos relacionados a estos
dispositivos.

ARTICULO 10 (transitorio). Se designa por un periodo de hasta doce (12) meses al
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, importacién, vigilancia y disposicion final de los dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro (DMDIV) y la licencia de operacién de los establecimientos relacionadg

a estos dispositivos. Q‘s\h REM&/ )
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TITULO I
EL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO I
EL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 11. Todos los dispositivos médicos que se utilicen en el territorio nacional
requeriran del registro sanitario para su importacion, distribucién y comercializacion en el
territorio de la Republica de Panama. incluyendo los territorios fiscales o aduaneros
especiales, como zonas libres, zonas procesadoras 0 equivalentes.

ARTICULO 12. El registro sanitario debera expedirse de acuerdo con el formato que
aparece en el Anexo N° 001 del presente Decreto.

ARTICULO 13. El registro sanitario expedido tendré una vigencia de diez (10) afios.

ARTICULO 14. Todo registro sanitario debera contener un niimero de identificacion unico,
de tipo alfanumérico.

ARTICULO 15. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos resolvera las solicitudes
de registro sanitario en un plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles, siguientes a la entrega
de 1a documentacién completa, a excepcion de aquellos casos en los cuales se solicite al
interesado informacién adicional sobre el producto, para lo cual se conceder4 un plazo no
mayor de sesenta (60) dias hébiles para su aporte. De no aportar la informacion solicitada en
el término establecido, se entendera que se desiste del tramite y se devolvera el expediente al
interesado, el cual podra volver a realizar la solicitud como un tramite nuevo.

ARTICULO 16. Los registros sanitarios se podran expedir por familia. El Registro que se
expida deberd describir la informacion relativa a todos los dispositivos incluidos en la
familia. Se exceptiian del concepto de familia los equipos biomédicos.

ARTICULO 17. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podra solicitar muestras
en cualquier momento o adquirirlas del mercado para que se le realicen los analisis técnicos
pertinentes, sin que la presentacion de estas se constituya en un requisito para la expedicion
del registro sanitario.

ARTICULO 18. Los repuestos, accesorios y consumibles de otras marcas, compatibles con
el equipo biomédico, no requeriran registro sanitario. La Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos emitira, a solicitud del proveedor, la certificacion de comercializacion a los
productos mencionados anteriormente siempre que presenten la autorizacion del fabricante
del equipo biomédico indicando la compatibilidad de estos.

ARTICULO 19. Cuando se presente la solicitud de la certificacion de comercializacién para
los repuestos, accesorios y consumibles de otras marcas, compatibles con el equipo
biomédico se debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Formulario de solicitud firmado por el representante legal de la empresa o su apoderado
legal. (Anexo N° 003)

2. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal y su apoderado legal
(cuando aplique).

3. Autorizacién notariada expedida por el representante legal o su apoderado legal para
entregar la solicitud de registro sanitario y documentacién que la acompafia (cuando
aplique). En caso de que la autorizacion proceda del extranjero, debe venir apostillada
o consularizada.

4. Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para realizar el tramite
solicitud (cuando aplique).
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Copia simple de la licencia de operacion.

6. Carta de compromiso del fabricante de repuesto o accesorio, dirigida a la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos, segin el Anexo N° 022.

7. Carta de compatibilidad emitida por el fabricante del equipo biomédico, dirigida a la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, segiin €l Anexo N° 024.

8. Declaracion jurada de la empresa solicitante firmada por el representante legal o el
apoderado legal, debidamente notariada, que ampare a todos los fabricantes que el
interesado presentara para efectos de obtener la certificacion de comercializacion,
seguin el anexo N° 023.

9. Comprobante de pago.

ARTICULO 20. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos mantendra un listado
nacional de Registros Sanitarios vigentes, en una base informatica, publica y transparente.

CAPITULO 11

DENOMINACION Y CLASIFICACI'(')N DE RIESGO DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

ARTICULO 21. Con el fin de uniformar la denominaci6n de los dispositivos médicos para
expedicién, actualizacion, correccion y renovacioén de los registros sanitarios se adoptara el
sistema de nomenclatura vigente que establezca la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS/OMS).

ARTICULO 22. Los dispositivos médicos se agruparan en cuatro clases de acuerdo con el
nivel de riesgo asociado a su uso y la vulnerabilidad para el ser humano, y de acuerdo a lo
declarado por el fabricante.

1. Clase A: riesgo bajo

2. Clase B: riesgo bajo a moderado
3. Clase C: riesgo moderado alto
4. Clase D: riesgo alto

Para establecer la clasificacion adecuada del producto, aplicaran las reglas detalladas en la
version mas actualizada de la clasificacién de riesgo de la GHTF/IMDREF o el organismo que
la reemplace.

Cuando un dispositivo médico por sus caracteristicas pueda ser clasificado simultaneamente
en dos categorias, se considerara la clase mas alta de las dos.

ARTICULO 23. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podra expedir el registro
sanitario por familia de los dispositivos médicos siguiendo los siguientes parametros:

a. Los productos deberan ser de un mismo fabricante.

b. Los productos incluidos deberan diferir solamente en color, sabor, forma o tamafio.
c. Todos deben cumplir con el mismo disefio y proceso de fabricacion.

d. Los productos seran utilizados para el mismo fin.

No aplica para equipo biomédico.

ARTICULO 24. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podra expedir ¢l registro
sanitario por bandejas quirdrgicas y kits de procedimientos.
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CAPITULO 11

SANITARIO

ARTICULO 25. El proceso de evaluacion para expedicion, actualizacion, correccion o
renovacion del registro sanitario de un dispositivo médico se hard con base a un
procedimiento formalmente descrito el cual debera ser técnico-cientifico, objetivo y
transparente.

Este proceso es dependiente del riesgo del dispositivo. A mayor riesgo, mayor complejidad
del proceso de evaluacion, asi como mayor exigencia en cuanto a los requisitos que deben
ser presentados.

ARTICULO 26. Los documenios legales presentados con el fin de obtener el registro
sanitario de dispositivos médicos, que procedan del extranjero y en idioma distinto al espafiol,
deberan cumplir con los principios probatorios generales: la documentacion podra
autenticarse conforme a las disposiciones del Convenio de Apostille, aprobado mediante Ley
N° 6 del 25 de junio de 1990, cuando el pais de donde proviene el documento sea suscriptor
de este convenio. El Apostille (Sello) debe constar en el mismo documento o como €s
costumbre de uso internacional, a través de sellos de amarre, cordones, aros 0 cualquier otro
dispositivo que lo vincule con la acotacién. El amarre no deber4 soltarse para fotocopiarlo.
Se aceptaran también métodos electronicos digitales aceptados por la Repiiblica de Panama
a través de convenios internacionales.

Si el pais de procedencia no estd susctito al Convenio de Apostille podran presentarse
debidamente autenticados por el funcionario diplomatico o consular con funciones en el lugar
de donde proceda el documento y por el Ministerio de Relaciones Exteriores, y a falta de los
primeros, por el representante diplomatico o consular de una nacién amiga. Se seguiran los
procedimientos establecidos por el Ministerio de Relaciones Exteriores.

En caso de que los documentos legales originales presentados sean en otro idioma distinto al
espafiol, deber4n acompaiiarse de una traduccion al idioma espafiol realizada por un traductor
puiblico autorizado de la Republica de Panama.

ARTICULO 27. La solicitud de registro sanitario debera venir acompafiada de todos los
requisitos documentales exigidos para poder ser aceptada. Estos requisitos documentales
deberan presentarse en un expediente por cada producto, bandeja, kit o familia de productos
presentado. El expediente debe estar ordenado segiin lo definido por la Direccién Nacional
de Dispositivos.

ARTICULO 28. Cuando una solicitud no cumpla con todos los requisitos exigidos al
momento de la recepeion, la solicitud no se recibird. Se entregara al proveedor copia del
formulario de verificacién (hoja de cotejo), establecida en el anexo N° 002.

ARTICULO 29. Cuando se presente la solicitud de Registro Sanitario para los dispositivos
médicos se debera cumplir con los requisitos generales y especificos segun su clase de riesgo.

Regquisitos Generales para todas las Clases (Clase A, B, C y D):
1. Formulario de solicitud firmado por el representante legal de la empresa o su apoderado
legal. (Anexo N° 003)
2. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o su apoderado legal
(cuando aplique).
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Autorizaci6n notariada expedida por el representante legal o su apoderado legal para
entregar la solicitud de registro sanitario y documentacion que la acompatfia (cuando
apligue). En caso de que la autorizacion proceda del exiranjero, debe venir apostillada
o consularizada.

Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para realizar el tramite
solicitud (cuando aplique).

Copia simple de la licencia de operacion.

Documentos del fabricante con literatura técnica del dispositivo médico (p.ej.:
catalogos, “data sheet”, manuales, “product data™). Cuando estén en un idioma distinto
al espafiol, deben presentarse traducidas por un traductor piiblico autorizado en la
Republica de Panam4. La informacion de “data sheet”, “product data™ y manuales de
servicio técnico podra ser presentada en espafiol o inglés.

Copia simple u original del instructivo y/o inserto, en espafiol, por cada dispositivo
presentado (cuando aplique). Puede venir en uno o mas idiomas, siempre que uno de
ellos sea espaiiol.

Carta de compromiso del fabricante, dirigida a la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos, segin el Anexo N° 004.

Declaracién jurada de la empresa solicitante firmada por el representante legal o el
apoderado legal, debidamente notariada, que ampare a todos los fabricantes que el
interesado presentara para efectos de obtener el registro sanitario, segiin el anexo N°
005.

10. Certificados vigentes ISO 13485 u otras certificaciones de calidad reconocidas por la

11.

Direccién Nacional de Dispositivos Médicos o certificado de buenas practicas de
fabricacion emitido por la autoridad reguladora nacional de pais de origen que ampare
al o los dispositivos médicos que el proveedor esté interesado en registrar. Cuando
exista mas de un pais de origen se debera presentar el certificado ISO de cada sitio de
fabricacion.

Certificado de libre venta vigente, emitido por la autoridad competente del pais de
procedencia. Si existe mas de un pais de procedencia deberan presentar el certificado
de libre venta de todos los paises. Se emitira un solo registro sanitario especificando el
o los paises de origen y procedencia. Se exceptian de este requisito los productos
fabricados en la Reptiblica de Panama.

12. Fotos a colores del dispositivo médico en la que se pueda verificar las caracteristicas

13.

del dispositivo y el empaque producto. En caso necesario se podra solicitar una muestra
del producto (no aplica para equipos biomédicos).

Copia simple a colores (legible) del etiquetado del dispositivo médico. Se podran
presentar los artes finales que muestre que la etiqueta, tal como ser4 utilizada en nuestro
pais, cumple con los requisitos plasmados en este decreto (no aplica para equipos
biomédicos).

14. Comprobante de pago.

Clase B:
1. Cumplir con todos los requisitos de la clase A.
2. Para productos estériles, describir el método de esterilizacién que se utiliz6.
3. Para dispositivos reutilizables, indicar el método de esterilizacion o limpieza que se
debe utilizar (cuando aplique).
Clase C:

1. Cumplir con todos los requisitos de clase B.

2. Resumen de estudios o ensayos clinicos de seguridad y efectividad (para equipo
biomédico informe de pruebas satisfactorio del dispositivo médico que el proveedor
esté interesado en registrar “Test Report™).

3. Descripcion de maieriales de manufactura y empaque (no aplica para equipo
biomédico).

Clase D:
1. Cumplir con todos los requisitos de clase C.
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2. Analisis de riesgo y las medidas de seguridad de reduccion de riesgos.

3. Protocolos de irazabilidad (cuando el fabricante lo exija).

4. Informacion detallada de estudios clinicos y preclinicos de seguridad y efectividad
(validacién de los procesos, validacion de software, bibliografia).

La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, previa justificacion técnica, podra solicitar
informacion adicional para evaluar la seguridad del dispositivo médico.

ARTICULO 30. Todos los documentos presentados para tramitar el Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos deben estar vigentes al momento de presentar la solicitud y su fecha
de expiracion no debe ser menor a tres meses posterior a la solicitud. Esto aplica para los
documentos nacionales e internacionales.

Los proveedores se obligan a mantener vigentes todos los documentos presentados desde el
momento de la firma del registro sanitario. E1 no cumplimiento de esta disposicion conlleva
la suspension del registro sanitario hasta tanto se presente la documentacion requerida. Habra
un periodo de gracia de 3 meses para la actualizacién de los certificados de calidad.

ARTICULO 31. En el caso de los dispositivos médicos combinados, se conformara un grupo
de trabajo integrado por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos y la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas para establecer los requisitos y el procedimiento para la
regulacion y vigilancia de estos dispositivos.

ARTICULO 32. Para el registro sanitario de dispositivos médicos que contengan principio
activo, bandejas o kit de procedimiento que contenga un medicamento, ademas de los
requisitos propios de los dispositivos médicos que forman parte de ellas, el solicitante debera
presentar:

1. Registro Sanitario del principio activo o del producto farmacéutico contenido en la
bandeja o kit, emitido por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

ARTICULO 33. Los proveedores que distribuyan y comercialicen equipos biomédicos,
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Adjuntar original o copia notariada del listado de accesorios, repuestos y
consumibles descritos por el fabricante. Toda modificacién que se realice a este
listado debera notificarse a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, dentro
de treinta (30) dias calendarios posteriores a la notificacién del fabricante.

2. Adjuntar certificacion del fabricante, que indique que el distribuidor local cuenta con
el personal de servicio técnico de soporte, debidamente capacitado para ofrecer
servicio técnico de instalacién, operacion, mantenimiento y calibracion de los
equipos biomédicos durante la vida titil del mismo, asi como de proveer los repuestos
y herramientas necesarias para ¢l mantenimiento y calibracién que permita conservar
los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante. De no disponer
la empresa solicitante del personal capacitado para ofrecer el servicio técnico arriba
descrito, le correspondera presentar una certificacion por la cual el fabricante se
compromete a entrenar el personal de la empresa en esta tecnologia, asi como de
proveer los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion
que permita conservar los equipos en los rangos de seguridad por €l establecidos.

3. Presentar las instrucciones vy datos del fabricante sobre el almacenamiento y
transporte de los equipos biomédicos (cuando aplique).

Declaracion por parte del distribuidor local, en donde se afirme que posee manuales
de operacién y mantenimiento en idioma espafiol o inglés, asi como el compromiso
de su presentacién al requerimiento de la Direccién Nacional de Dispositivos
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Médicos y la entrega de estos al momento de la adquisicion de los equipos
biomédicos.

ARTICULO 34. Independientemente del riesgo del dispositivo médico, las siguientes
situaciones requeriran de una inspeccion mas rigurosa y/o la presentacion de mas evidencia
clinica y/o técnica:

1. Cuando el dispositivo incorpora una tecnologia innovadora.

7 Cuando el fabricante declare su uso para un nuevo fin o uso distinto a lo descrito en

evaluaciones previas.

3. Cuando el dispositivo es nuevo para el fabricante.

4. Cuando el tipo de dispositivo tiende a estar asociado con un excesivo numero de
eventos o incidentes adversos, reportes de fallas o informes de inconformidad,
incluyendo errores de uso.

Cuando incorpore materiales innovadores o potencialmente peligrosos.
6. Cuando el dispositivo médico genera preocupacion desde el punto de vista de la salud
publica, reportado formalmente por la Unidad Técnica o por el Ministerio de Salud.

o

ARTICULO 35. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podra convocar a
especialistas o grupos de especialistas para:

1. La evaluacion de expedientes de registros sanitarios de dispositivos médicos y

productos afines.
2. Otras que disponga la Direccién Nacional de Dispositivos Meédicos.

Las instituciones de salud de la cual acudan estos especialistas tomaran las medidas
pertinentes para remunerar con descarga horaria al funcionario, por este servicio prestado.

CAPITULO 1V

DEL EMPAQUE PRIMARIO, EMPAQUE SECUNDARIO, INSTRUCTIVO O
INSERTO Y ETIQUETAS

ARTICULO 36. Todo dispositivo médico debera tener empaque primario y/o envase
secundario. Debera tener inserto o instructivo y etiqueta (no aplica para equipos biomédicos).

El empaque primario sera el que esté en contacto directo con el dispositivo y garantiza la
esterilidad cuando sea €l caso.

Empaque secundario puede contener varios productos en su empaque primario y no
necesariamente ser estéril. Pero debera contener la informacion que se requiere para el envase
primario.

ARTICULO 37. Los dispositivos médicos deberan contener un instructivo o inserto con el
fin de proveer al usuario informacion sobre seguridad, desempefio del mismo €
identificacion. Este debe incluir la siguiente informacion:

1. Nombre genérico o denominacion comercial del dispositivo.

2. Nombre y direccion del fabricante.

3. Uso o propésito previsto del dispositivo, incluyendo el usuario previsto (p. ¢j.
profesional o doméstico).

Desempefio esperado por el fabricante (cuando aplique).

Riesgos residuales, contraindicaciones y efectos secundarios previstos, incluyendo
informacién que se deba decir al paciente (cuando aplique).

Especificaciones que el usuario requiere para utilizar apropiadamente el dispositivo,
p.€j. si el dispositivo tiene funciones de medicion, el grado de exactitud declarado
(cuando aplique).
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Si el dispositivo contiene o incorpora un farmaco y/o un material de origen bioldgico,
se debe identificar dicha sustancia o material.

Detalles de cualquier procedimiento preparatorio o manipulacion que requiera el
dispositivo antes que esté listo para usar (p. €j. esterilizacion, ensamblaje, calibracion,
enire otras).

Cualquier requerimiento de instalaciones o entrenamiento especial, o calificacion
especial del usuario del dispositivo o terceros.

La informacién requerida para verificar si el dispositivo esta instalado
apropiadamente y esta listo a desempefiar su funciéon con seguridad y segtn lo
previsto por el fabricante, incluyendo, cuando aplique:

a. Detalles de la naturaleza y frecuencia del mantenimiento regular y preventivo

y cualquier limpieza o desinfeccion preparatoria.

b. Identificacién de cualquier componente consumible y cémo reemplazarlo.

c. Informacién de cualquier calibracién necesaria para asegurar que el

dispositivo opera de manera apropiada y segura durante su vida util esperada.

d. Métodos para la eliminacién de los riesgos encontrados por las personas

involucradas en la instalacién, calibracion o servicio de los dispositivos
médicos.
Indicaciones de cualquier almacenamiento o manejo especial que aplique.
Si el dispositivo es estéril, instrucciones de uso en el evento que el empaque estéril se
haya dafiado antes de su uso.
Si el dispositivo es entregado sin esterilizar con la intencion de que esterilice antes
del uso, instrucciones apropiadas para la esterilizacion.
Si el dispositivo es reutilizable, informaci6n de los procesos apropiados para permitir
su reutilizacién, incluyendo limpieza, desinfeccion, empaque y método de re-
esterilizacién cuando este aplique.
Para dispositivos destinados para ser utilizados en conjunto con otros dispositivos
médicos y/o equipo de propdsito general,
a. Informacién para identificar esos dispositivos o equipos, con el fin de obtener
una combinacion segura.
v/o
b. Informaciéon de cualquier restriccion conocida a combinaciones de
dispositivos médicos y equipo.
Si el dispositivo emite niveles peligrosos o potencialmente peligrosos de radiacion
para propositos médicos:

a. Informacioén detallada de la naturaleza, tipo y cuando aplique, la intensidad y

distribucion de la radiacién emitida.

b. Formas de proteger al paciente, usuario o terceros de la radiacion involuniaria

durante el uso del dispositivo.
Informacién que permita al usuario y/o paciente informarse de cualquier alerta,
precauciones, medidas a tomar y limitaciones de uso respecto al dispositivo. Esta
informacién debe cubrir, cuando aplique:

a. Advertencias, precauciones y/o medidas que se tomardn en caso de mal
funcionamiento del dispositivo o cambios en su rendimiento que pueden
afectar la seguridad;

Advertencias, precauciones y/o medidas a tomar con respecto a la exposicién
a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles,
como campos magnéticos, efectos eléctricos y electromagnéticos exiernos,
descarga electrostatica, radiacion asociada a diagndstico o terapéutico
procedimientos, presién, humedad o temperatura;

Advertencias, precauciones y/o medidas a tomar con respecto a los riesgos de
interferencia causada por la presencia razonablemente previsible del
dispositivo durante investigaciones diagnoésticas especificas, evaluaciones,
tratamiento terapéutico o uso (por ejemplo, interferencia electromagnética
emitida por el dispositivo que afecta a otro equipo);

Si el dispositivo administra productos medicinales o biologicos, cualquier
limitacién o incompatibilidad en la eleccién de las sustancias a entregar;
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e. Advertencias, precauciones y/o limitaciones relacionadas con la sustancia
medicinal o material biolégico que se incorpora en €l dispositivo como parte
integral del dispositivo;

f. Precauciones relacionadas con los materiales incorporados en el dispositivo
que sean carcinogénicos, mutagénicos o téxicos, o pudieran provocar
sensibilizacién o reacciones alérgicas al paciente o usuario.

El instructivo o inserto podra estar impreso en dos o mas idiomas, siempre que uno de estos
sea el espafiol. Los dispositivos médicos que se exceptiien de este requerimiento seran
establecidos por el evaluador en base a la categoria de riesgo y tipo de dispositivo médico.

ARTICULO 38. Indicaciones generales para el etiquetado (no aplica para equipo

biomédico):
1. Para las etiquetas pueden utilizarse simbolos y colores internacionalmente
reconocidos.

2. La informacién impresa en las etiquetas se aceptard en dos o mas idiomas, siempre
que uno de ellos sea el espaiiol.

3. Advertencias y precauciones relacionadas al uso (cuando aplique).

4. No se aceptari el re etiquetado o sobre etiquetado en ninguno de los envases para su
uso en la Repiiblica de Panama.

ARTICULO 39. Las etiquetas del empaque primario y secundario deben contener la
siguiente informacion (no aplica para equipo biomédico):
1. Nombre del dispositivo.
Marca y modelo (si aplica), tal cual se va a comercializar en Panama.
Nombre y direccion del fabricante.
Fecha de fabricacion (cuando aplique).
Nombre del pais de origen o de procedencia o abreviatura internacionalmente
reconocida.
Indicaciones y contraindicaciones de uso (cuando aplique).
Codigo, nimero de lote y nimero de serie (cuando aplique).
Fecha de vencimiento o vida util (cuando aplique).
Cantidad o volumen contenido en el envase (cuando aplique).
. Las condiciones adecuadas de conservacién y almacenamiento.
. Si es estéril, la informacion anteriormente descrita debe indicarse en el empaque
primario y secundario.
12. Leyenda que indique “dispositivo de un solo uso”, frase similar o simbolo.
(cuando aplique).

Queda entendido que si el dispositivo no cuenta con envase secundario toda la informacién
debe estar contenida en el envase primario.

CAPITULO YV
DE LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 40. Los proveedores interesados en solicitar la renovacién del registro sanitario
de sus productos deberan presentar los siguientes requisitos con treinta (30) dias habiles de
anticipacion a la fecha de vencimiento del registro sanitario:

1. Formulario de solicitud firmado por el representante legal de la empresa o su
apoderado (anexo N° 006).

2. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o apoderado legal.

3. Autorizacién notariada expedida por el representante legal o el apoderado legal para
entregar la solicitud de registro sanitario y documentacion que la acompafia (cuando
aplique).
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4. Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para entregar la
solicitud (cuando aplique).
5. Copia simple de la licencia de operacion
6. Si se han hecho cambios al dispositivo:
a.Copia simple de la etiqueta.
b.Original del Instructivo y/o inserto, en espafiol por cada dispositivo presentado
(cuando aplique).
c.Fotos del producto a colores en la que se pueda verificar las caracteristicas del
dispositivo y el empaque. En caso necesario se podra solicitar una muestra del
producto (no aplica para equipo biomédico).
7. Actualizacion de las certificaciones de calidad y libre venta debidamente legalizadas
de acuerdo con la clase del dispositivo médico.
8. Actualizacién de la carta de compromiso del fabricante
9. Actualizacion de la declaracion jurada
10. Si no se ha hecho cambios al dispositivo: Incluir en la declaracion jurada que certifica
que el dispositivo médico no ha sufrido ninglin cambio en ningtin aspecto evaluado en el
registro sanitario inicial.
11. Comprobante de pago.

CAPITULO Vi1
DE LA ACTUALIZACION Y CORRECCION DEL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 41. Sc entendera por actualizacion del regisiro sanitario a las modificaciones
que se realicen a la informacion relativa a un dispositivo médico que no impliquen cambios
sustanciales.

La actualizacion debera ser solicitada por el proveedor o fabricante a la Direccion Nacional
de Dispositivos Médicos mediante el formulario correspondiente en un periodo no mayor de
treinta (30) dias héabiles luego de la modificacion (Anexo 007).

ARTICULO 42. Se entenderan por cambios sustanciales del dispositivo a los cambios que
afectan su seguridad o efectividad. Incluye cualquiera de los siguientes:

1. Procesos, establecimiento o equipamiento de fabricacion.

2. Procedimientos de conirol de calidad de fabricacién, incluyendo métodos, pruebas o
procedimientos usados para el control de la calidad, de la pureza y esterilidad del
dispositivo o de los materiales utilizados en la fabricacion.

3. El disefio del dispositivo, incluyendo sus caracteristicas de desempefio, principios de
operacion y especificacion de materiales, de fuentes de energia, de sofiware y de
accesorios.

4. El uso, ya sea nuevo o extendido, cualquier adicion o eliminacién de umna
contraindicacion y cualquier cambio del periodo utilizado para establecer fecha de
expiracion.

ARTICULO 43. Se consideran cambios sustanciales de la empresa:

1. Informacién de la empresa (cambio de razdn social).
2. Informacién del fabricante (cambio de instalacion).

ARTICULO 44. Se entendera por correccién del Registro Sanitario toda modificacién al
Certificado de Registro Sanitario por un error tipografico imputable a la Direccion Nacional
de Dispositivos Médicos o a la informacién brindada por el proveedor o fabricante.

ARTICULO 45. Para la actualizacién se seguira el siguiente proceso:

1. Se presentara el formulario correspondiente (Anexo 007).
2. Se detallara y sustentara en dicho formulario las causas de la solicitud.
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3. Sedebera aportar toda la documentacion que se solicita para la expedicion de Registro
Sanitario, que haya sufrido algiin cambio, renovacién o que requiera una correccion.

ARTICULO 46. Para la correccién se seguira el siguiente proceso:

1. Se presentara el formulario correspondiente (Anexo 007).
2. Se detallara y sustentara en dicho formulario las causas de la solicitud.

CAPITULO VI
IMPORTACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULO 47. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos verificara y aprobara toda
la documentacién necesaria para la importacion de dispositivos médicos y productos afines
segiin lo establecido en el articulo 27 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017.

ARTICULO 48. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos podra autorizar la
importacion de dispositivos médicos y productos afines sin el respectivo registro sanitario a
solicitud del proveedor acorde a lo establecido en el articulo 21 de la Ley 90 de 26 de

diciembre de 2017.

ARTICULO 49. Los requisitos para la solicitud de permisos especiales de importaci6n sin
Registro Sanitario son:
1. Solicitud debidamente firmada por el representante legal de la empresa o su
apoderado (incluir informacién de lote o niimero de serie, cantidad y fecha de expiracion)
o por la persona natural que requiere el dispositivo.
2. Literatura técnica del dispositivo médico o producto afin.
3. Copia de certificacion de calidad ISO.
4. Nota de sustentacion por parte de la instalacién de salud publica o privada requirente.

ARTICULO 50. Los permisos especiales de importacion tendran las siguientes
restricciones:
1. No se podra solicitar por mas de dos afios consecutivos para un mismo producto. Se
exceptua el numeral 2 del articulo 21 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017.
2. Luego de la segunda solicitud del mismo producto por la misma empresa, ésta tendrd
que solicitar el registro sanitario.

CAPITULO Vil
SUSPENSION Y CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 51. Para la suspension de un dispositivo médico del registro sanitario expedido
a una familia de dispositivos, se tomaran en cuenta las mismas causales establecidas para los
dispositivos de manera individual. Cuando uno de los dispositivos de la familia sea
suspendido debera excluirse dicho producto del registro sanitario a través de resolucién y con
tramite de actualizacion.

ARTICULO 52. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos notificara al proveedor la
resolucioén de suspension del registro sanitario, y comunicara dicha resolucién a la Comisién
Nacional de Registro Nacional de Oferentes y a todas las instituciones de salud publicas y
privadas.

ARTICULO 53. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través de resolucién
debidamente motivada, suspenderi el registro sanitario en las siguientes situaciones:

1. Cuando lo solicite el titular del registro sanitario.
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2. Cuando cambie el fabricante.

3. Cuando se autorice una investigacion de sospecha de eventos, incidentes adversos
o fallas del dispositivo.

4. Cuando se presente queja o denuncia de que el dispositivo o familia de
dispositivos no ha cumplido con todos los requisitos para su emision.

El dispositivo médico no podra utilizarse en ninguna instalacion de salud publica o privada.
La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos incluira en la resolucion la suspension y no
autorizacion de uso.

ARTICULO 54. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través de resolucién
debidamente motivada, cancelara el registro sanitario en las siguientes situaciones:

1. Cuando lo solicite el titular del registro sanitario.

2. Cuando, luego de una investigacion de sospecha de eventos, incidentes adversos
o fallas del dispositivo, se confirme que el dispositivo provocéd cualquiera de
dichos eventos.

3. Cuando luego de una investigacion, se demuestre que el dispositivo o familia de
dispositivos no ha cumplido con todos los requisitos para su emision

4. Cuando el Fabricante le retire la autorizacion a comercializar o distribuir sus
dispositivos médicos al proveedor.

5. Cuando cambie la instalacion de fabricacion.

6. Por alteracién o falsificacion comprobada de los documentos presentados para €l
tramite del registro sanitario.

7. Cuando los organismos nacionales o internacionales competentes, asi lo
recomienden a través del Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

8. Cuando se detecte que los dispositivos médicos comercializados presentan
modificaciones no comunicadas a la unidad técnica que emitid el certificado o a
la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

9. Cuando la empresa haya incumplido los compromisos adquiridos en la
declaraci6n jurada.

10. Cuando se detecten problemas de calidad, presentacién fisica diferente a la
evaluada, contaminacion o malfuncionamiento que ponga en peligro la salud de
los seres humanos, incluyendo durante el almacenamiento y/o distribucion,
atribuibles al proveedor o fabricante. Cuando haya sido prohibido su uso por
razones sanitarias en el pais de origen, por disposicion de las Autoridades de
Salud u Organismos Internacionales.

11. Otras que sean recomendadas por el Ministerio de Salud o 1a Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos.

CAPITULO IX
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

ARTICULO 55. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a solicitud de parte
interesada (fabricantes o0 a quien este autorice), emitira el certificado de libre venta (Anexo
008), para fines de exportacion.

ARTIiCULO 56. Para obtener el certificado de libre venta el comercializador debe presentar:
1.  Formulario de Solicitud firmado por el representante legal o su apoderado (segiin el
anexo 009).
2. Autorizacion notariada expedida por el representante legal para entregar la solicitud
de certificado de libre venta y documentacién que la acompaiia (cuando aplique).

CAPITULO X
DE LAS UNIDADES TECNICAS
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ARTICULO 57. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podra autorizar a las
Unidades Técnicas Publicas para la expedicion, actualizacion, correccion y renovacion de
Certificados de Verificacion Técnica de dispositivos médicos. Esta funcion especifica de la
Unidad Técnica deber4 ser autorizada mediante resolucion.

ARTICULO 58. Las Unidades Técnicas contaran con el personal idoneo de las ciencias de
la salud con formacion y experiencia en el uso y en los aspectos regulatorios de los
Dispositivos Médicos.

ARTICULO 59. Las Unidades Técnicas autorizadas para la emision de Certificados de
Verificaciéon Técnica podran convocar, con caracter de temporalidad, a personal altamente
especializado, para desarrollar las tareas de evaluacion en las siguientes situaciones:

1. Los Dispositivos que han solicitado Certificado de Verificacion Técnica, Clase C y
D.

2. Los casos de evaluacion de suspension de Certificados de Verificacion Técnica.

3. Considerar reevaluar los dispositivos médicos y equipo biomédico en los cuales se ha
obienido un dictamen técnico desfavorable a solicitud, debidamente motivada, de la
parte interesada.

4. Otros que sean establecidos por la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos.

ARTICULO 60. Las funciones de las Unidades Técnicas autorizadas para la emision de

Certificados de Verificacidon Técnica son las siguientes:

1. Atencién y tramitacién de todas las solicitudes de expedicién, renovacion,
actualizacién y correccién del Certificado de Criterio Técnico o de Certificado de
Verificacién Técnica de dispositivos médicos.

Convocatoria y conformacion de un Pleno de evaluadores técnicos y especialistas

para:

a. La evaluacion de las solicitudes de Certificado de Verificacion Técnica de
Dispositivos Médicos Clase C, D y opcionalmente para la clase A y B.

b. Aquellos casos en los que la evaluacion preliminar ha resultado desfavorable.

c. Analisis y elaboraciéon de un informe preliminar en los casos en los que se
reporten incidentes adversos o fallas relacionados al uso de dispositivos médicos.

Expedicién, renovacion, actualizacion y correccion del Certificado de Verificacion

Técnica.

Elaborar los manuales de procedimientos operativos e instructivos institucionales que

guarden relacién con el Certificado de Verificacion Técnica, los cuales deben ser

aprobados por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

5. Participar en actividades institucionales de capacitacion, divulgacion y consultoria en
el tema de Certificado de Verificacion Técnica.

6. Coordinar actividades y compartir informacién con otras Unidades Técnicas
Institucionales de Certificado de Verificacion Técnica.

7. Coordinar con la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos lo relacionado a los
Certificados de Criterio Técnico o Certificados de Verificacion Técnica expedidos,
renovados y suspendidos.

8. Coordinacion con otras instancias sanitarias, relacionadas con el tema del Certificado
de Verificacion Técnica de Dispositivos Médicos.

9. Garantizar la custodia, integridad y confidencialidad de la informacion y/o
expedientes relativos al Certificado de Verificacidén Técnica.

10. Brindar orientacién y atender las quejas de los proveedores relacionadas con el
Certificado de Verificacion Técnica y la vigilancia de dispositivos médicos.

11. Otras que deban ser desarrolladas para el cumplimiento de las leyes y
reglamentaciones vigentes.

ARTICULO 61. Las Unidades Técnicas autorizadas para la emisién del Certificado de
Verificacion Técnica, coordinaran sus acciones con la Direceion Nacional de Dispositivos
Meédicos a fin de:

1. Compoartir informacién técnica relevante.
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2. Analizar problemas relacionados con la emisiéon del Certificado de Verificacion
Técnica y recomendar de manera conjunia, las medidas que deberan ser adoptadas

por todas las instituciones piblicas de salud.
3. Revisar y actualizar de manera peri6dica, las presentes normas relacionadas al

Certificado de Verificacion Técnica.
4. Resolver dudas relacionadas a la clasificacion de un Producto.
5. Desarrollar proyectos técnicos de interés mutuo.

Esta coordinacién sera presidida por la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos, quien
establecera a inicio de cada afio el cronograma de reuniones.

CAPITULO X1 ) .
EL CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA

ARTICULO 62. El Certificado de Verificacion Técnica es el documento expedido por la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos o las unidades técnicas autorizadas por esta, en
donde se indica que el producto cumple con las especificaciones de la ficha técnica del
Comité Técnico Nacional Interinstitucional (CTNI) y que puede ser adquirido por las
Instituciones Publicas del pais.

ARTICULO 63. Todo Dispositivo Médico requerira de Certificado de Verificacion Técnica
para su adquisicion por parte de las instituciones piiblicas del pais si asi lo especifica la ficha
técnica del CTNI.

ARTICULO 64. El Certificado de Verificacion Técnica sera emitido sin costo.

ARTICULO 65. El Certificado de Verificacion Técnica debera expedirse de acuerdo con el
formato que aparece en el Anexo 010 del presente Decreto.

ARTICULO 66. Los Certificados de Verificacién Técnica emitidos por la Direcci6n
Nacional de Dispositivos Médicos y las unidades técnicas autorizadas para su emision y
renovacion, tendran validez para la adquisicion de dispositivos médicos en todas las
instituciones publicas.

ARTICULO 67. El Certificado de Verificacién Técnica tendra una vigencia de cinco (5)
afios a partir de su expedicion.

ARTICULO 68. Todo Certificado de Verificacion Técnica debera contener un ntimero de
identificacion unico, de tipo alfanumérico, constituido de la siguiente manera:

» Las siglas del 4rea que lo evalué:
MQ: médico-quirurgico
EB: Equipos biomédicos,
IMA: Imagenologia
ODO: Odontolégico
o OT: Otros
» Digito secuencial. El cual siempre pertenecerd al producto como numero de
identificacion y no se altera con los afios. (Ej.: 0001).
» Digitos del mes y afio de la expedicién o renovacion.
R: en caso de renovacion
C: en caso de correccion

29



No. 28765-A Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de mayo de 2019 30

ARTICULO 69. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos o las Unidades Técnicas
Autorizadas resolveran la solicitud en un plazo méximo de treinta (30) dias habiles,
siguientes a la entrega de la documentacion completa, a excepcion de aquellos casos en los
cuales se solicite al interesado informaci6n adicional sobre el producto, para lo cual se
concedera un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles para su aporte. De no aportar la
informacién solicitada en el término establecido, se entenderé que se desiste del tramite y se
devolvera, mediante nota, el expediente al interesado, el cual podra volver a realizar la
solicitud como un tramite nuevo.

ARTICULO 70. La solicitud debe venir acompafiada por un expediente por cada producto
presentado, el cual debe estar ordenado y debidamente identificado. Se garantizara la
integridad y confidencialidad de los expedientes, de acuerdo con las normas generales y
especificas vigentes descritas en el manual de procedimientos.

ARTICULO 71. Para todo proceso de verificacion técnica a familias de dispositivos
médicos, ademas de presentar la solicitud de acuerdo con el formulario oficial (Anexo 011),
se solicitaran los mismos requisitos establecidos para los dispositivos de manera individual
para todo el grupo, ya que amparan los dispositivos que componen la familia, de acuerdo con
la clase. Se exceptiian del concepto de familia los equipos biomédicos.

El certificado que se expida debera describir la informacion relativa a todos los dispositivos
incluidos en la familia (Anexo 012).

ARTICULO 72. Las unidades técnicas autorizadas para la emision de Certificados de
Verificacion Técnica convocaran a personal altamente especializado para evaluar los
expedientes de dispositivos de clase de riesgo C y D y opcionalmente para las clases de riesgo
Ay B.

ARTICULO 73. El evaluador podra acceder al sitio web piiblico del fabricante con el fin de
confirmar la concordancia de la literatura técnica con la presentada para solicitar el
Certificado de Verificacion Técnica, siempre que la citada literatura corresponda al mismo
documento.

CAPITULO X1

REQUISITOS PARA LA EMISION, RENOVACION, SUSPENSION Y
CANCELACION DEL CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA

ARTICULO 74. Los dispositivos médicos se agruparan en cuatro clases de acuerdo con ;
nivel de riesgo asociado a su uso y la vulnerabilidad para el ser humano, y de acuerdo c;a‘JnQ‘?‘p\zx REPWI/{-
declarado por el fabricante. Y, g

1. Clase A: riesgo bajo
2. Clase B: riesgo bajo a moderado ' 2
3. Clase C: riesgo moderado alto \“
4. Clase D: riesgo alto

REGISTRID®

Para establecer la clasificacion adecuada del producto, se deben aplicar las reglas detalladas
en la version mas actualizada de la clasificacién de riesgo de la GHTF/IMDREF o el organismo
que la reemplace.

Cuando un dispositivo médico por sus caracteristicas pueda ser clasificado simultaneamente
en dos categorias, se considerara la clase mas alta de las dos.
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En los casos de solicitud de Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos,
atendiendo a la clasificacion del dispositivo médico, de acuerdo con el riesgo, a mayor riesgo,
mayor complejidad del proceso de evaluacion, asi como mayor exigencia en cuanto a los
requisitos que deben ser presentados.

ARTICULO 75. La evaluacién de un Dispositivo Médico, con el fin de emitir, renovar,
corregir o suspender el Certificado de Verificacion Técnica de dispositivos médicos, se
realizara a través de un proceso técnico-cientifico explicito, formal, objetivo y transparenie
a través de una metodologia idonea y validada por la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos.

ARTICULO 76. Para solicitar el Certificado de Verificacién Técnica de un dispositivo
médico, el oferente debe cumplir previamente lo siguiente:

1. Tener la licencia de operacion vigente

2. Tener registro sanitario vigente del Dispositivo Médico o familia de dispositivos
(cuando aplique).

3. Debe estar inscrito en el Registro Nacional de Oferentes y con toda su documentacion
vigente.

4. Antes de solicitar un Certificado de Verificacion Técnica debe existir la ficha técnica
del producto en la base de datos del Comité Técnico Nacional Interinstitucional

(CTNI).

Toda la documentacién (catalogos, cartas de fabricante, etc.) aportada para la solicitud del
Certificado de Verificacién Técnica debe sustentar las especificaciones descritas en la ficha
Técnica del CTNI.

ARTICULO 77. Los requisitos que debe aportar el solicitante para la emision del Certificado
de Verificaciéon Técnica son:

1. Solicitud segin formulario establecido conforme al anexo 013. Debe estar firmada

por el representante legal de la empresa, o por el apoderado legal.

Autorizacion notariada expedida por el representante legal o su apoderado legal.

Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o por el apoderado legal.

Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para realizar el tramite

(cuando aplique).

Copia simple del Certificado de Oferente.

Copia simple del Registro Sanitario del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de Registro Publico.

Carta de Compromiso segtin ¢l anexo 015.

Documentos del fabricante que sustenten las especificaciones solicitadas en la Ficha

Técnica (p.ej.: catdlogos, “data sheet”, informacién de especificaciones técnicas,

manuales, “product data”). La informaciéon de “data sheet”, “product data” y

manuales de servicio técnico podra ser presentada en espaiiol o inglés.

10. Declaracion jurada que todos los documentos entregados son veraces y auténticos
segiin anexo 016.

= b

0 90 N OV

ARTICULO 78. Cuando existan especificaciones técnicas que no aparezcan en los
documentos del fabricante citadas en el numeral 4 de este articulo, se debera presentar Carta
del Fabricante, debidamente legalizada, donde se indiquen las caracteristicas técnicas del
dispositivo médico, las cuales no deberan ser mayor del 20% de las especificaciones técnicas
contenidas en la ficha técnica incluyendo los accesorios.

Se debera comprobar en el sitio web del fabricante la documentacion técnica aportada,

especificaciones técnicas.

Dra— )

31



No. 28765-A

Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de mayo de 2019

ARTICULO 79. Los requisitos que debe aportar el solicitante para la renovacion del
Certificado de Verificacion Técnica son:

1.

2

<l

0 % N O\

Solicitud segiin formulario establecido conforme al anexo 014. Debe estar firmada
por el representante legal de la empresa, o por el apoderado.

Autorizaci6n notariada expedida por el representante legal o su apoderado legal
Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal o por el apoderado
Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para realizar el tramite.
(cuando aplique)

Copia simple del Certificado de Oferente.

Copia simple del Registro Sanitario del producto o productos (cuando aplique).
Copia simple del Certificado de Registro Publico.

Carta de Compromiso segiin el anexo 015.

Declaracién jurada que todos los documentos entregados son veraces y auténticos
seguin anexo 016.

ARTICULO 80. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos suspendera el Certificado
de Verificacién Técnica a través de resolucién debidamente motivada por las siguientes
causales:

1.
2

10.

11.

Cuando se suspenda el Registro Sanitario del dispositivo o familia de dispositivos.
Cuando se presente queja o denuncia de que el dispositivo o familia de dispositivos
no ha cumplido con todos los requisitos para su emision.

Cuando el fabricante le retire la autorizacién a comercializar o distribuir sus
dispositivos médicos al Proveedor.

Cuando cambie la instalacion de fabricacion.

Por alteracién o falsificacién comprobada de los documentos presentados para el
tramite del Registro Sanitario.

Cuando los organismos nacionales o internacionales competentes, asi lo recomienden
a través del Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Cuando se detecte que los dispositivos médicos comercializados presentan
modificaciones no comunicadas a la oficina que emiti6 el certificado o a la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos.

Cuando la empresa haya incumplido los compromisos adquiridos en la declaracion
jurada.

Cuando se detecten problemas de calidad, presentacion fisica diferente a la evaluada,
contaminacién o malfuncionamiento que ponga en peligro la salud de los seres
humanos, incluyendo durante el almacenamiento y/o distribucion, atribuibles al
proveedor o fabricante.

Cuando haya sido prohibido su uso por razones sanitarias en el pais de origen, por
disposicion de las Autoridades de Salud u Organismos Internacionales.

Otras que sean recomendadas por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

ARTICULO 81. El Certificado de Verificaciéon Técnica se cancelara por las siguientes
causales:

1.

2.
3.
4

A solicitud del titular del certificado

Cuando se cancele el Registro Sanitario del dispositivo o familia de dispositivos.
Cuando se inhabilite la ficha técnica del CTNL

Cuando la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos compruebe que se ha
utilizado documentacion falsa o adulterada para su obtencion.

Cuando la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos compruebe que se ha
adulterado el Certificado de Verificacién Técnica.

Cuando el resultado de la vigilancia de dispositivos médicos determine que las fallas,
eventos o incidentes adversos son atribuibles al dispositivo médico.
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TITULO 11X ]
LA LICENCIA DE OPERACION.

CAPITULO I
LICENCIA DE OPERACION

ARTICULO 82. Toda institucién piiblica, establecimiento privado o persona natural que se
dedique a la fabricacién, acondicionamiento, importacién, exportacion, distribucion,
comercializacién y/o almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines en el
territorio nacional, incluyendo los territorios fiscales o aduaneros especiales, como zonas
libres, zonas procesadoras o equivalentes, debe contar con una licencia de operacion, emitida
por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, la cual certificara que el establecimiento
y sus procesos cumplen con las normas de calidad y seguridad requeridas para dedicarse a
esta actividad. La licencia de operacion avalard unicamente la comercializacion de
dispositivos médicos y productos afines y no podra ser utilizada para la comercializacion de
productos farmacologicos.

ARTICULO 83. La licencia de operacién tendrd una vigencia de tres (3) afios y su
renovacion debera tramitarse no menos de sesenta (60) dias antes de su fecha de expiracion;
de no hacerlo en el término establecido y vencerse la misma, podra ser sancionado si en una
inspeccién se encuentran dispositivos médicos para comercializar en el establecimiento,
segun lo establecido en la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, articulo 36, numeral 6.

ARTICULO 84. Las licencias de operacién se emitiran segin el tipo de establecimiento:

1. Féabrica: Faculta al establecimiento para las actividades de fabricacion,
acondicionamiento, exportacién, importacion, distribucién, comercializacion y
almacenamiento de dispositivos médicos.

2. Acondicionadora: Faculta al establecimiento para las actividades de
acondicionamiento, exportacién, importacion, distribucidn, comercializacién y
almacenamiento de dispositivos médicos.

3. Distribuidora: Faculta al establecimiento para las actividades de exportacion,
importacién, distribucién, comercializacién y almacenamiento de dispositivos
médicos.

4. Minorista: Faculta al establecimiento para las actividades de comercializacidon y
almacenamiento de dispositivos médicos.

5. Almacén: Faculta al establecimiento para las actividades de almacenamiento de

dispositivos médicos.

ARTICULO 85. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos establecerd mediante
resolucién los tipos de establecimientos que no requieren licencia de operacion y el listado
de los dispositivos médicos y productos afines de venta libre que estan autorizados para
comercializar.

ARTICULO 86. La licencia de operacién se identificard con un cédigo de identificaciéon
tinica, de tipo alfanumérico.

ARTICULO 87. Se prohibe la comercializacion de dispositivos médicos y productos afines
en establecimientos ubicados en residencias habitadas. En el caso de los edificios PH, los
establecimientos comerciales solo podran ubicarse en las areas destinadas especificamente
para este fin.

ARTICULO 88. El establecimiento comercial debe poseer letrero de identificacién
claramente visible.
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ARTICULO 89. Los requisitos para la solicitud de licencia de operacién y son:

1.

W

8.

9.

Formulario de solicitud firmado por el representante legal de la empresa o su
apoderado legal segiin el Anexo 017.

Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal.

Copia simple de la cédula del apoderado legal (Cuando aplique).

Copia simple de la certificaciéon de Registro Piiblico con menos de tres meses de
vigencia.

Declaracién jurada notariada que certifique que toda la informacién y documentacion
proporcionada es veraz y donde se autoriza a la inspeccion actual o futura por personal
de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos (Anexo 018).

Autorizacién firmada por el representante legal o el apoderado legal para entregar la
solicitud de licencia de operaciones y documentacion que la acompafia (cuando
aplique).

Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para eniregar la
solicitud (cuando aplique).

Croquis o mapa de la ubicacion del local, preferiblemente con las coordenadas para
su facil localizacion.

Comprobante de pago.

ARTICULO 99. Solicitud por primera vez y renovacién para instituciones piiblicas

1.

2
3.

Formulario de solicitud firmado por el representante legal de la unidad solicitante
(segin el anexo 019).

Copia simple de la cédula del representante legal.

Declaracién jurada notariada que certifique que toda la informacién y documentacién
proporcionada es veraz y donde se autoriza a la inspeccion actual o futura por personal
de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos (anexo 020).

Autorizacion firmada por el representante legal de la unidad solicitante para entregar
la solicitud de licencia de operaciones y documentacion que la acompafia (cuando
aplique)

Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para eniregar la
solicitud (cuando aplique).

ARTICULO 91. Los requisitos para la actualizacidn de la licencia de operacion, de acuerdo
con el cambio realizado son:

1.

2.

Razén comercial (nombre del establecimiento comercial)

a. Formulario de Solicitud firmado por el representante legal o su apoderado
legal (segiin el anexo 017).

b. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal.

c. Copia simple de la cédula del apoderado legal (cuando aplique).

d. Declaracién jurada notariada actualizada que certifique que toda la
informacion y documentaciéon dada es veraz y donde se autoriza a la
inspeccion actual o futura por personal de la Direccion (Anexo 018).

e. Autorizacion notariada expedida por el representante legal para entregar la
solicitud de licencia de operacidon y documentacion que la acompafia (cuando
aplique).

f. Copia simple de 1a cédula o pasaporte de la persona autorizada para entregar
la solicitud (cuando aplique).

g. Licencia original vigente.

h. Comprobante de pago.

Ubicacion del establecimiento comercial.

Formulario de solicitud firmado por el represeniante legal o su apoderado
legal (segun el anexo 017).

. Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal.

Copia simple de la cédula del apoderado legal (cuando aplique).
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Declaraciéon jurada notariada actualizada que certifique que toda la
informacién y documentacién dada es veraz y donde se autoriza a la
inspeccion actual o futura por personal de la Direccién (Anexo 018).
Autorizacién notariada expedida por el representante legal para entregar la
solicitud de licencia de operacion y documentacion que la acompafia (cuando
aplique).

Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para entregar
la solicitud (cuando aplique).

Croquis o mapa de la ubicacion del local, preferiblemente con las coordenadas
para su facil localizacion.

Licencia original vigenie.

Comprobante de pago.

3. Representante legal

a.

b.

h.
i.
4. Tipo d

ARTICULO

Formulario de solicitud firmado por el representante legal o su apoderado
legal (segiin el anexo 017).
Copia simple de la certificacién de Registro Publico con menos de tres meses
de vigencia y original para cotejo.
Autorizacion notariada expedida por el representante legal para entregar la
solicitud de licencia de operacién y documentacion que la acompafia (cuando
aplique).
Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal.
Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para entregar
la solicitud (cuando aplique).
Copia simple de la cédula del apoderado legal (cuando aplique).
Declaracion jurada notariada actualizada que certifique que toda la
informacion y documentacion dada es veraz y donde se autoriza a la
inspeccién actual o futura por personal de la Direccion (anexo 018).
Licencia original vigente
Comprobante de pago.

e establecimiento
Formulario de solicitud firmado por el representante legal o su apoderado
(segtin el anexo 017).
Copia simple de la cédula o pasaporte del representante legal.
Copia simple de la cédula del apoderado legal (cuando aplique).
Autorizacion notariada expedida por el representante legal para entregar la
solicitud de licencia de operacién y documentacion que la acompafia (cuando
aplique).
Copia simple de la cédula o pasaporte de la persona autorizada para entregar
la solicitud (cuando aplique).
Licencia original vigente.
Comprobante de pago.

92. Los requisitos para la correccion de la licencia de operacion son:

1. Formulario de Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado (anexo

017

).

2. Licencia original vigente

ARTICULO

93. La solicitud de licencia de operacion para establecimientos

acondicionadores debe incluir la autorizacion del fabricante del dispositivo médico que sera
acondicionado.

ARTICULO

94. Los tipos de establecimientos autorizados a realizar la actividad de

importacién (fabrica, acondicionadora y distribuidora), podréan realizar el almacenamiento de
los dispositivos médicos y productos afines a través de un tercero, quien debe cumplir con
las normas establecidas para el almacenamiento de dispositivos médicos, para lo cual el
solicitante debe incluir copia notariada del contrato donde se compruebe su relacion
comercial con el tercero y declarar la direccién del mismo en la solicitud de licencia de
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operacion y declaracion jurada. El tercero queda sujeto a inspeccion por parte de la Direccion.
El representante legal de quien solicite la licencia es quien tendra la responsabilidad directa
ante la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

ARTICULO 95. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podra inspeccionar el
establecimiento para verificar que cumpla con los requisitos de seguridad y calidad
necesarios para el mancjo de dispositivos médicos y productos afines.

Esta inspeccion se podra realizar sin previo aviso ante denuncias, sospechas, reportes de
vigilancia, incidentes o fallos de dispositivos médicos afines, inspecciones de rutina para
emision de Licencias de Operacion o cualquier otra que determine la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos.

De esta inspeccién se levantard un acta como constancia de la inspeccion (anexo 025). Se
entregara una copia al personal que se encuentre en €l local al momento de la inspeccion.

ARTICULO 96. Las solicitudes de licencia de operacién se resolveran en un periodo no
mayor de sesenta (60) dias calendario una vez se demuestre que cumpla con los requisitos
establecidos. '

ARTICULO 97. Las solicitudes de actualizacién de licencia de operacién se deben realizar
en un periodo no mayor de treinta (30) dias habiles una vez se hayan realizado los cambios
de acuerdo con el articulo 86 del presente Decreto

ARTICULO 98. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos emitir4 una certificacién
para la licencia de operaciéon (anexo 021). La certificacion tendrd toda la informacion
pertinente de la empresa y el representante o apoderado legal, estara firmada por el Director
Nacional de Dispositivos Médicos. La licencia tendrd una vigencia de tres (3) afios
renovables. Este documento deber4a permanecer visible en local.

ARTICULO 99. Se suspender la licencia de operacién:

1. Al participar en un acto publico de seleccién de contratistas o venta al sector privado
de un dispositivo médico o producto afin con la licencia de operacién adulterada o el
Registro Sanitario o el Certificado de Verificacién Técnica alterados o falsificados.

2. Cuando el establecimiento comercial desarrolle una actividad relacionada a
dispositivos médicos y productos afines diferente a la facultada en la licencia de
operacion sin haberlo reportado a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

3. Cuando la empresa haya incumplido los compromisos adquiridos en la Declaracion
Jurada.

4. Cuando se detecte por inspeccion de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos,
alguna falla o anomalia en el establecimiento comercial que represente un riesgo para
la salud y la seguridad de los dispositivos médicos y productos afines almacenados o
distribuidos, basados en las normas nacionales o internacionales reconocidas por la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

5. Otras que sean recomendadas por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

ARTICULO 100. La suspension de la licencia de operacion es un acto administrativo que
revoca temporalmente la autorizacion del establecimiento a realizar las actividades facultadas
segum el tipo de licencia emitida.

ARTICULO 101. La suspension sera por un periodo de seis (6) meses contados a partir de
la notificacion de la resoluciéon. En caso de reincidencia (entiéndase por segunda vez) en
alguna causal de suspension se procedera con la cancelacién de la licencia de operacion.

ARTICULO 102. Se cancelara Ia licencj ion por los siguientes motivos:
1. Cuando lo solicite el titular

24

e Pff‘ areen A?ﬂ“

36



No. 28765-A Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de mayo de 2019

2. Muerte de la persona natural o la disolucién o extincion de la persona juridica, titular
de la licencia de operacion.

. Incapacidad, inhabilitacion o prohibicién permanente para ejercer €l comercio.

. Reincidencia (entiéndase por segunda vez) en alguna de las causales de suspension.

. Imposiciéon de una sancién penal o administrativa, mediante resolucion ejecutoriada
conforme a la ley, que conlleve el cierre del negocio, de manera definitiva.

6. Quiebra o insolvencia de acreedores judicialmente decretado y ejecutoriado.

7. Otras que sean recomendadas por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

W W

ARTICULO 103. La cancelacion de la licencia de operacion es un acto administrativo que
revoca permanentemente la autorizacion del establecimiento a realizar las actividades
facultadas segun el tipo de licencia emitida.

ARTICULO 104. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, emitira una resolucion
motivada para la suspensioén o cancelacion de la licencia de operacion. Esta resolucion se
notificara conforme a lo establecido en la Ley 38 de 31 de julio de 2000 o 1a norma que la
reemplace en el tiempo.

TITULO 1V

TASAS POR LOS SERVICIOS QUE PRESTA LA DIRECCION NACIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULQO 105. En cumplimiento de lo establecido en el articulo 26 de la Ley 90 de 26 de
diciembre de 2017 se establecen nuevas tasas en concepio de servicios, las cuales deberan
pagarse en la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, con la presentacion de la solicitud
respectiva, segin se detalla a continuacion:

Servicio Tarifa
Expedicion y renovacién de registro sanitario de dispositivos médicos B/. 350.00
Cambio de razon social del fabricante en el certificado de registro B/. 100.00
sanitario
Cambio del nombre comercial de un producto en el certificado de B/. 100.00
registro sanitario
Cambio o introduccion de nueva informacion al certificado de B/. 100.00
registro sanitario vigente
Expedicion de certificaciones en general B/. 20.00
Certificado de libre venta B/. 100.00
Certificado de buenas practicas de fabricacion B/. 350.00
Certificado de buenas practicas de almacenamiento B/. 350.00
Permiso de Importacién B/. 50.00
Licencia de Operacion:
Fabricante B/. 225.00
Acondicionador B/. 225.00
Distribuidor B/. 150.00
Minorista B/. 100.00
Almacén B/. 100.00
Actualizacion a la licencia de operacion B/. 20.00
Certificaciones B/. 10.00
Copias autenticados B/. 3.00
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DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 106. Para los documentos internacionales que no tengan fecha, y que deban ser
renovados, se reconocera una validez de dos (2) afios.

ARTICULO 107. La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos en coordinacién con la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas clasificara aquellos productos que no hayan sido
clasificados por autoridades sanitarias de alto estandar reconocidas por la Organizacion
Mundial de ia Salud. Esto se realizara mediante Resolucion ministerial.

ARTICULO 108. El personal permanente o transitorio que se desempefie la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos o en las unidades técnicas relacionadas con la emision de
Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos, no deben tener vinculos
comerciales o de parentesco dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de
afinidad, con empresas proveedoras.

ARTICULO 109. Las Licencias de Operacién y Certificados de Verificacién Técnica
emitidos por el Departamento de Regulacion y Vigilancia de las Tecnologias Médicas, de
acuerdo con lo establecido en la Resolucion 600 de 23 de abril de 2018, mantendran validez
hasta su fecha de expiracién y al momento de su renovacion se aplicaran los procesos
definidos en este Decreto.

ARTICULO 110. Los expedientes presentados para sustentar Licencias de Operacién,
Registros Sanitarios, Certificados de Verificacion Técnica seran considerados de acceso
restringido.

ARTICULO 111. En todos los documentos regulatorios en los que se mencione al
Departamento de Regulacion y Vigilancia de las Tecnologias Médicas, se entendera que se
refieren a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

ARTICULO 112. Este Decreto Ejecutivo deroga la Resolucién No. 598 de 20 de abril de
2018 y la Resolucién No. 600 de 23 de abril de 2018 ambas del Ministerio de Salud.

ARTICULO 113. El presente Decreto Ejecutivo comenzard a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de 1a Republica de Panama y
Ley 90 de 26 de diciembre de 2017.

Dado en la Ciudad de Panama, a losa_‘f dias del mes de OM del afio dos mil
diecinueve (2019).

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

f
JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repuiblica

7 ULLOA
Ministro de Salud, Encargado
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ANEXO N° 001 CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

REPUBLICA DE PANAMA
) MINISTERIO DE SALUD .
salud DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO SANITARIO No.
CERTIFICA
1. Que la empresa:
Con ntimero de R.U.C.:
Ha solicitado Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y ha aportado los requisitos

establecidos.

2. Que el dispositivo médico sometido a revision tiene la siguiente descripcion:
Nombre Genérico:
Denominacién Comercial:
Marca: -
Modelo/Catalogo:
Presentacién Comercial:
Clasificacion de Riesgo:
Fabricante Legal:

Planta Fabricante:
Pais de Origen:
Pais de Procedencia:

3. Que la documentacion presentada ha evidenciado que el dispositivo médico cumple con las
caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad, por lo cual se le otorga el Registro Sanitario
por un periodo de diez (10) afios a partir de su emision. Este Certificado podra ser suspendido
o cancelado de acuerdo con las causales establecidas en la normativa que regula la materia.

Fecha de Expedicion: Fecha de Expiracion:
(Nombre del Director)
DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
MINISTERIO DE SALUD

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo __de __ de

28



No. 28765-A

Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de mayo de 2019

ANEXO N° 002 CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS PARA EMISION,
ACTUALIZACION Y RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO

REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

TRAMITE A REALIZAR:

NUEVO

CORRECCION

RENOVACION

EMPRESA SOLICITANTE:

DISPOSITIVO MEDICO:

MARCA:

MODELOQO / CATALOGO:

FABRICANTE:

CLASE DE RIESGO:

REQUISITOS
GENERALES:

SI

NO

N/A

Vencimienio

1. Formulario de
Solicitud.

2. Copia simple de
cédula o pasaporte del
Represeniante Legal o
su Apoderado.

3. Autorizacion
Notariada del
tramitador.

4. Copia simple de
cédula o pasaporte del
tramitador.

5. Copia simple
Licencia de
Operaciones.

6. Literaiura técnica del
dispositivo médico.

7. Copia simple u
original del instructivo
y /o inserto.

8. Carta de
Compromiso.

9. Declaracion Jurada.

10. Certificado de
Fabricacion:

10.1. ISO 13485

10.2. OTRO

11. Certificado de Libre
Venta.
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12. Fotos del dispositivo
médico.

13. Copia simple a
colores del etiquetado
del dispositivo médico.

14. Comprobante de
pago.

CLASEB

SI

NO

N/A

15. Para productos
estériles, método de
esterilizacion se utilizé.

16. Método de
esterilizacion o limpieza
que se debe utilizar.

CLASE C

SI

NO

N/A

18. Resumen de
estudios o ensayos
clinicos de seguridad y
efectividad.

19. Informe satisfactorio
de pruebas del
dispositivo “Test
Report™.

20. Descripcién de
materiales de
manufactura y empaque.

CLASED

S

NO

N/A

21. Analisis de riesgo y
las medidas de
seguridad de reduccién
de riesgos

22. Protocolos de
trazabilidad (cuando el
fabricante lo exija).

23. Informacién
detallada de estudios
clinicos y preclinicos de
seguridad y efectividad

PARA EQUIPO
BIOMEDICO

SI

NO

N/A VENCIMIENTO

24. Original o copia
notariada del listado de
accesorios, repuestos y
consumibles.

25. Certificado de
personal de Servicio
Técnico.

26. Instrucciones y
datos del fabricante
sobre el
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almacenamiento y
transporte.
OBSERVACIONES:
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ANEXO N° 003 FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO

POR PRIMERA VEZ.
REPUBLICA DE PANAMA
: , MINISTERIO DE SALUD ’
salud DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO POR PRIMERA VEZ
Nombre de la Empresa:
Numero de R.U.C.:
Nombre Genérico:
Denominacion Comercial:
Marca:

Modelo/Catalogo:
Presentacion Comercial:
Clasificacion de Riesgo:
Fabricante Legal:
Direccion:

Planta Fabricante:
Direccion:

Pais de Origen:

Pais de Procedencia:

Pagina web del Fabricante:

(Nombre del representante legal)

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo  de  de
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ANEXO N° 004 CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE PARA
REGISTRO SANITARIO

. Declaramos que los dispositivos médicos fabricados en nuestra(s) planta(s)

y , son elaborados bajo estrictos controles de conformidad con todas las
disposiciones pertinentes ( ) sobre dispositivos médicos. Todo el apoyo a
la informacién se mantiene bajo el control del fabricante. Nuestros dispositivos
médicos cumplen con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad segin las
certificaciones internacionales aceptadas por la Direccion Nacional de Dispositivos
Meédicos.

. Autorizamos a la empresa para ser representante en la comercializacion de

nuestros dispositivos médicos en la Republica de Panama.

. Nos comprometemos a notificar a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos

de todos los reportes de incidente o eventos adversos, retiros voluntarios del mercado
de dispositivos médicos del que tenga conocimiento a nivel local o internacional.

. Nos compromeiemos a mantener el respaldo al distribuidor y al dispositivo médico

comercializado en el pais, sin importar cual distribuidor autorizado por nosotros lo
ha comercializado.

. Autorizamos a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a comunicarse

directamente con nosotros en lo que respecta a nuestros dispositivos médicos.

f. Declaramos que nuestro sitio web oficial es
g. Certificamos que la empresa cuenta con personal de servicio técnico de

soporte debidamente capacitado para ofrecer servicio técnico de instalacion,
operacién, mantenimiento, calibracion y capacitacion al distribuidor de los
dispositivos médicos en Panama, durante la vida util del mismo, asi como de proveer
los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion que
permita conservar los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el
fabricante (aplica para equipos biomédicos).
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ANEXO N°005 DECLARACION JURADA PARA REGISTRO SANITARIO

Yo con cédula de identidad personal/pasaporte , en mi condicion de
Representante Legal de la sociedad , constituida seglin las leyes de la Reptblica
de Panama.

a. Respondemos por la veracidad de los documentos € informacion que presentamos
para efectos de obtener el certificado de Registro Sanitario de los dispositivos
médicos, incluyendo la literatura técnica de los fabricantes: (debe detallar los
fabricantes).

b. Nos comprometemos a comunicar cualquier cambio en las caracteristicas del
dispositivo médico o en la informacion aportada para obtener el Registro Sanitario en
un tiempo no mayor de 30 dias habiles.

c. Nos comprometemos a mantener actualizados todos los documentos presentados para
la obtencion del Registro Sanitario de cada uno de los dispositivos médicos, durante
el periodo de vigencia de este.

d. Nos comprometemos a suministrar en todo momento, la informacion requerida por la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, para garantizar la seguridad de los
dispositivos médicos.

e. Nos comprometemos a informar por escrito a la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos de cualquier incidente adverso o falla ocurrido con estos dispositivos, en el
territorio nacional o en el extranjero.

f. Nos comprometemos a garantizar la calidad de los dispositivos médicos y productos
afines que distribuimos, durante los procesos de transporte, almacenaje, distribucién
y suministro de nuestra empresa, a fin de que se mantengan debidamente protegidos
y preservados los dispositivos médicos, en condiciones seguras para su uso, segin los
estandares establecidos y recomendaciones del fabricante y que nos comprometemos
a sufragar todos los gastos en que pueda incurrir la instifucién por desperfectos,
incidentes o eventos adversos, una vez se demuestre que son atribuibles a los
productos.

g. Aceptamos sin reservas que la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos designe
funcionarios para que, en cualquier momento, verifiquen e inspeccionen los nuestros
depositos o almacenes, a fin de comprobar el cumplimiento de normas internacionales
de calidad y en consecuencia garantizar el libre paso, acceso y facilidades necesarias
para la inspeccion correspondiente.

h. Que entendemos y aceptamos que el incumplimiento de alguno de los puntos
sefialados conlleva la suspension o cancelacién inmediata del respectivo registro
sanitario, sin perjuicio de las sanciones legales civiles o penales correspondientes.

h. Declaramos que nos comprometemos a la presentacién de los manuales de operacion
y mantenimiento al requerimiento de la autoridad sanitaria competente y a entregar
los mismos al momento de la adquisicion de los equipos biomédicos.

i. Declaramos que contamos con personal de servicio técnico de soporte debidamente
capacitado para ofrecer servicio técnico de instalacién, operacion, mantenimiento y
calibracion de los dispositivos médicos en Panama que distribuimos.
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ANEXO N° 006 FORMULARIO DE SOLICITUD PARA LA RENOVACION DE

REGISTRO SANITARIO
REPUBLICA DE PANAMA
' MINISTERIO DE SALUD ’
salud DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FORMULARIO DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO
Numero de Registro Sanitario: Fecha de Expiracion:
Nombre de la Empresa:
Numero de R.U.C.:
Nombre Genérico:
Denominacion Comercial:
Marca:
Modelo/Catalogo:
Presentacion Comercial:
Clasificacién de Riesgo:
Fabricante Legal:
Direccion:
Planta Fabricante:
Direccion:
Pais de Origen:
Pais de Procedencia:

Pagina web del Fabricante:

(Nombre del representante legal)

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo  de  de
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ANEXO N°007 FORMULARIO DE LA ACTUALIZACION Y CORRECCION DE
REGISTRO SANITARIO

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
satud DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FORMULARIO DE ACTUALIZACION O CORRECCION DE REGISTRO SANITARIO

Numero de Registro Sanitario: Fecha de Expiracion:
ACTUALIZACION

OBSERVACIONES:

CORRECCION

Donde dice: Debe decir:

(Nombre del representante legal)

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo __de  de
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ANEXO N°008 CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

CERTIFICADO DE

LIBRE VENTA

(No. de CLV)

CLV0001

FECHA: salud

MINISTERIO DE SALUD ]
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Dispeositivo Médico: Fabricante Legal:
Ver listado adjunto Nombre del fabricante
Direccion del Fabricante

Distribuider en.Panamé:
Nombre del distribuidor
Direccion del distribuidor

El (Los) dispositivo(s) médico(s) descrito(s) anteriormente son sujetos a la jurisdiccion de la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

Esta certificado que el(los) dispositivo(s) médico(s) anterior(es) tiene(n) Registro Sanitario
emitido(s) por esta Direccion, por lo cual puede(n) ser comercializado(s) legalmente en la
Repuiblica de Panama y se permite su exportacién en este momento.

El distribuidor del (de los) dispositivo(s) médico(s) en nuestro pais ha cumplido con todos los
requisitos establecidos.

La(s) planta(s) de fabricacion en la que se produce el(los) producto(s) esta(n) sujeta(s) a
inspecciones periddicas. La tltima inspeccion de este tipo mostré que la planta(s), en ese
momento, esta en sustancial cumplimiento de los requisitos actuales de buenas practicas de
fabricacion para el(los) dispositivo(s) mencionado(s) anteriormente. (Para plantas fabricantes
establecidas en Panama)

Valido hasta: (Fecha de expiracién)

Nombre del Direcior )
DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICO
MINSTERIO DE SALUD

Fundamento Legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo de de
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CERTIFICADO DE LIBRE VENTA
CLV0001
__DE

ADJUNTO
DE

Dispositivo Médico:

CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELQ/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL

Dispositive Médico:

CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL
CODIGO UMDNS-MARCA-MODELO/CATALOGO-
DENOMINACION COMERCIAL

Pagina 1de 1

~~~~~FIN DEL LISTADQO ~~~~~

Fabricante Legal:
Nombre del Fabricante
Direccion del
Fabricante

Planta Fabricante (1):

Nombre de la planta

Direccién de la planta

Fabricante Legal:
Nombre del Fabricante
Direccién del
Fabricante

Planta Fabricante (2):

Nombre de la planta

Direccion de la planta
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ANEXO N°009 FORMULARIO DE SOLICITUD PARA EL CERTIFICADO DE
LIBRE VENTA

REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

Nombre y RUC del Distribuidor en la Republica de Panama: salud

Tipo de actividad del solicitante:
Fabricacién Importacién Distribucion Ventas
Direccion completa de 1a Empresa solicitante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

N° de Aviso de Operacion o de Licencia de establecimiento autorizado para manejo de
Dispositivos Médicos:

Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro Publico:

Nombre del Fabricante Legal:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:
Direccion completa del Fabricante:
Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

Nombre y Direccion de la Planta de Fabricacion (1)

Codigo UMDNS | Registro Sanitario | Marca | Modelo/Catalogo | Nombre del Dispositivo

Nombre y Direccion de la Planta de Fabricacién (2)

Codigo UMDNS | Registro Sanitario | Marca | Modelo/Catalogo | Nombre del Dispositivo

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que me ha sido requerida, con
el fin de cumplir con el proceso de evaluacion para obtener el Certificado de Libre Venta, asi
como también que he sido notificado de las consecuencias de falsificar documentos, aportar
datos falsos o informacion incompleta, a nivel de la Autoridad de Salud.

Representante Legal de la Empresa inscrito en el Registro Publico Cédula

Fecha

Nombre y Firma del responsable de la recepcion de la solicitud en el Departamento
Fecha
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ANEXO N°010 CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA
NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA.)
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA.
DISPOSITIVOS MEDICOS

Certificado N°
(Colocar aqui el nombre de la Oficina Institucional encargada de expedir el Certificado de
Verificacion Técnica).

CERTIFICA
1. Que La Empresa: ,
Con numero de RUC: , Cuyo tipo de actividad es:
Fabricante  Importadora __ Distribuidora Vendedor
Ha presentado ¢l Producto con:
NOMBRE GENERICO:
DENOMINACION
COMERCIAL:
Clasificacion segin suriesgo:  Clase A ClaseB~ ClaseC__ Clase D
Presentacion: Numero de Catalogo:
Nombre del Fabricante:
Pais de Origen: Pais de Procedencia
Marca: Modelo:
Segiin Ficha Técnica: Ficha Técnica Institucional:

2. Que fue sometido a la evaluacion técnico documental establecida en las normas y

Protocolos, con resultados satisfactorios, por lo que se considera que cumple con los

Requerimientos de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y del Decreto Ejecutivo No.  de
de de , en lo que respecta a calidad y seguridad.

Este certificado tendra vigencia por un periodo de ANOS a partir de la fecha de
su Expedicién/Renovacion.

Nombre(s) y Firma(s) correspondiente(s) de la Autoridad Institucional

Fecha de Expedicion: Fecha de Expiracion:

Este Certificado podra ser SUSPENDIDO, de acuerdo con las causales establecidas en las

Normas que regulan la materia.
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ANEXO N° 011 FORMULARIO DE SOLICITUD POR PRIMERA VEZ DE
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA POR FAMILIA

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA)

SOLICITUD DE CERTIFICADO VERIFICACION TECNICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS POR FAMILIA

(PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo 1:

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Clasificacion segtin suriesgo: ~ Clase A ClaseB__ ClaseC__ Clase D _
Marca del Producto:

Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 2:

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Clasificacion segun su riesgo: Clase A Clase B ClaseC~~ Clase D
Marca del Producto:

Modelo:

N° de Catélogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 3:

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Clasificacion segiin suviesgo:  Clase A ClaseB_~~ ClaseC__ Clase D___
Marca del Producto:

Modelo:

N¢ de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 4:

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Clasificacion segun suriesgo: ~ Clase A~ ClaseB ~~ ClaseC~ Clase D
Marca del Producto:

Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 5:

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Clasificacion segun suriesgo: ~ Clase A~ ClaseB_~ ClaseC__ Clase D
Marca del Producio:

Modelo:

N¢ de Catélogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 6:
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Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Clasificacion segin su riesgo: Clase A ClaseB__ ClaseC____ Clase D___
Marca del Producto:

Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:

Direccion completa del Fabricante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

Numero de Catalogo del Fabricante:

Nombre y RUC de la Empresa solicitante:

Tipo de actividad del solicitante:

Fabricacion (original) Importacion Distribucién __ Ventas
Direccién completa de la Empresa solicitante:

Direccion Postal: Pagina web N° telefénico:

N° de Aviso de operacion 6 Licencia de establecimiento autorizado para manejo de
Dispositivos

Meédicos:

Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal acreditado ante la Autoridad de

Salud por parte de la Empresa Solicitante:

De ser més de tres Empresas Distribuidoras y Vendedoras, adjuntar informacion solicitada
en hoja aparte.

Este dispositivo cuenta con aprobacion para comercializacion de autoridades reguladoras

en:
EUA -Comunidad Europea Canada Japén Otros

(especifique)

Este dispositivo jes utilizado en su pais de origen? Si _ NO

. Este dispositivo ha sido utilizado en Panama? SI __ NO__
En caso afirmativo explique: ;dénde y cuando?

Este dispositivo ;Cuenta con Certificado? SI _ NO

En caso afirmativo ;/qué institucion lo emiti6 y cudl es su vigencia?
Especialidad que utiliza el dispositivo médico:

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que me ha sido requerida, con
el fin de cumplir con el proceso de evaluacion para obtener el Certificado de Verificacion
Técnica, asi como también que he sido notificado de las consecuencias de falsificar
documentos, aportar datos falsos o informacién incompleta, a nivel de la Autoridad de Salud
y de la Institucion Publica de Salud a la que se present6 la solicitud.

Representante Legal de 1a Empresa inscrita en el Registro Pliblico Cédula Fecha
(PARA USO DE LA INSTITUCION PUBLICA DE LA SALUD)
CONSTANCIA DE RECEPCION FORMAL DE LA SOLICITUD

Nombre y Firma del responsable de la recepcion de la solicitud Departamento Fecha
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ANEXO N° 012 CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA POR FAMILIA
(NOMBRE DE LA INSITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA)
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA
POR FAMILIA

Certificado N°

(Colocar aqui el nombre de la Oficina Institucional encargada de expedir el Certificado de
Verificacion Técnica).

Certifica que:
1. La Empresa:
Cuyo tipo de actividad es:
Fabricante (original) Importadora Distribuidora Ventas

Con numero de R. U. C.

Ha presentado la familia de Productos:
NOMBRE GENERICO:

DENOMINACION COMERCIAL, PRESENTACION, NUMERO DE CATALOGO (para
cada producto de la Familia):

Clasificacion segin su riesgo: (Clase A, Clase B, Clase C o Clase D)

Nombre del Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:
Marea: Modelo:

2. Fue sometido a la evaluacién técnico-cientifica establecida en las normas y protocolos,

con resultados satisfactorios, por lo que se considera que cumple con los Requerimientos de

la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y del Decreto Ejecutivo No. __ de de
: en lo que respecta a calidad y seguridad.

Este certificado tendra vigencia por un periodo de afios a partir de la fecha
de su expedicidén/renovacion.

Nombre (s) y Firma (s) de la

Autoridad Institucional

Fecha de Expedicion: Fecha de expiracion:

Este Certificado podra ser SUSPENDIDO, de acuerdo con las causales establecidas en las
Normas que regulan la materia.

43



No. 28765-A Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de mayo de 2019

ANEXO N°013 FORMULARIO POR PRIMERA VEZ PARA CERTIFICACO DE
VERIFICACION TECNICA
NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)

(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA.)
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS POR PRIMERA VEZ
(PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo:
Denominacion Comercial del Dispositivo:
Presentacion:

Numero de Ficha Técnica:

Marca del Producto:

Modelo:

Nombre del Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:
Direccion completa del Fabricante:
Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:
Numero de Catélogo del Fabricante:
Nombre y RUC de la Empresa solicitante:

Tipo de actividad del solicitante:
Fabricacion Importacion Distribucion Ventas

Direccion completa de la Empresa solicitante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefénico:

N° de Aviso de Operacién o de Licencia de establecimiento autorizado para manejo de
Dispositivos Médicos:

Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro Piiblico:

Clasificacion seguin su riesgo: Clase A Clase B Clase C Clase D
Este dispositivo cuenta con aprobacién para comercializacion de autoridades reguladoras

en:
EUA Comunidad Europea Canadd  Japdn
Otros: (especifique)

Este dispositivo jes utilizado en su pais de origen? si no

; Este dispositivo ha sido utilizado en Panama? si no

En caso afirmativo explique: ;dénde y cuando?
Este dispositivo ;Cuenta con Certificado de Verificaciéon Técnica? si no

En caso afirmativo: ;/qué institucién lo emitié y cudl es su vigencia?
Especialidad que utiliza el Dispositivo Médico:

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que me ha sido requerida, con
el fin de cumplir con el proceso de evaluacién para obtener el Certificado de Verificacion
Técnica, asi como también que he sido notificado de las consecuencias de falsificar
documentos, aportar datos falsos o informacién incompleta, a nivel de la Autoridad de Salud
y de la Institucién Publica de Salud a la que se present la solicitud.
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Representante Legal de la Empresa inscrito en el Registro Pablico Cédula

Fecha

Nombre y Firma del responsable de la recepci6n de la solicitud Departamento
Fecha
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ANEXO N° 014 FORMULARIO PARA LA RENOVACION DE CERTIFICADO DE
VERIFICACION TECNICA

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA)
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA
SOLICITUD DE RENOVACION DE CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA
DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo:

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion:

Numero de Ficha Técnica:

Clasificacion segin su riesgo: Clase A ClaseB__ ClaseC____ Clase D
Marca del Producto:

Modelo:

Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:

Direccion completa del Fabricante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

Numero de Catalogo del Fabricante:

Nombre y RUC de la Empresa solicitante:

Tipo de actividad del solicitante:

Fabricacion Importacion Distribucion Ventas
Direccion completa de la Empresa solicitante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telef6nico:

N° de Aviso de operacién o Licencia vigente de establecimiento autorizado para manejo de
Dispositivos Médicos:

Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal acreditado ante la Autoridad de

Salud por parte de la Empresa Solicitante:

NP° de Certificado de Verificacion Técnica:
NP° de Registro Sanitario vigente (cuando aplique)

; Este dispositivo mantiene vigentes las Certificaciones presentadas para la solicitud por
primera vez del Certificado de Criterio Técnico? Explique:
Especialidad (es) que utiliza (n) el dispositivo médico:

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién y he adjuntado todos los
requisitos que me han sido exigidos, con el fin de cumplir con el proceso de renovacion del
Certificado de Verificacién Técnica, asi como también que he sido notificado de las
consecuencias, a nivel de la Autoridad de Salud y de la Institucion Publica de Salud a la que
se presenta a la solicitud, de falsificar documentos, aportar datos falsos o informacion
incompleta.

Representante Legal de la Empresa inscrito en el Registro Piblico Cédula Fecha
Nombre y Firma del responsable de la recepcion de la solicitud Departamento Fecha
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ANEXO N° 015 CARTA DE COMPROMISO PARA CERTIFICADO DE
CERTIFICACION TECNICA

Declaramos que los dispositivos médicos fabricados en nuestra(s) planta(s)

y , son elaborados bajo estrictos controles de conformidad con todas las
disposiciones pertinentes ( ) sobre dispositivos médicos. Todo el apoyo a la
informaci6n se mantiene bajo el control del fabricante. Nuestros dispositivos médicos
cumplen con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad segiin las certificaciones
internacionales aceptadas por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

Autorizamos a la empresa para ser representante en la comercializacion de
nuestros dispositivos médicos en la Republica de Panama.

Nos comprometemos a notificar a la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos de
todos los reportes de incidente o eventos adversos, retiros voluntarios del mercado de
dispositivos médicos del que tenga conocimiento a nivel local o internacional.

Nos comprometemos a mantener el respaldo al distribuidor y al dispositivo médico
comercializado en €l pais, sin importar cual distribuidor autorizado por nosotros lo ha
comercializado.

Autorizamos a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a comunicarse
directamente con nosotros en lo que respecta a nuestros dispositivos médicos.

Declaramos que nuestro sitio web oficial es

Certificamos que la empresa cuenta con personal de servicio técnico de
soporte debidamente capacitado para ofrecer servicio técnico de instalacion,
operacion, mantenimiento, calibracion y capacitacion al distribuidor de los
dispositivos médicos en Panama4, durante la vida 1til del mismo, asi como de proveer
los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibraciéon que
permita conservar los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante
(aplica para equipos biomédicos).
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ANEXO N° 016 DECLARACION JURADA PARA CERTIFICADO DE

VERIFICACION TECNICA

Yo con cédula de identidad personal/pasaporte , en mi condicion de
Representante Legal de la sociedad , constituida segun las leyes de la Republica
de Panama.

Respondemos por la veracidad de los documentos € informacion que presentamos
para efectos de obtener el Certificado de Verificacion Técnica de los dispositivos
médicos (debe detallar los fabricantes).

Nos comprometemos a suministrar en todo momento, la informacién requerida por
la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, para garantizar la seguridad de los
dispositivos médicos.

Nos comprometemos a informar por escrito a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos, en las que comercialice dispositivos médicos, de cualquier incidente
adverso o falla ocurrido con estos dispositivos, en el territorio nacional o en el
extranjero.

Nos compromete a informar por escrito a las Instalaciones de Salud en las que
comercialice dispositivos médicos, de cualquier incidente adverso o falla ocurrido
con estos dispositivos, en el territorio nacional o en el extranjero.

Nos comprometemos a garantizar la calidad de los dispositivos médicos y productos
afines que distribuimos, durante los procesos de transporte, almacenaje,
distribucién y suministro de nuestra empresa, a fin de que sc mantengan
debidamente protegidos y preservados los dispositivos médicos, en condiciones
seguras para su uso, segin los estandares establecidos y recomendaciones del
fabricante.

Aceptamos sin reservas que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos designe
funcionarios para que, en cualquier momento, verifiquen e inspeccionen los
depositos o almacenes, a fin de comprobar el cumplimiento de normas
internacionales de calidad y en consecuencia garantiza el libre paso, acceso y
facilidades necesarias para la inspeccion correspondiente.

Que entendemos y aceptamos que el incumplimiento de alguno de los puntos
sefialados conlleva la suspension o cancelacion inmediata del respectivo Certificado
de Verificacion Técnica por parte de la Autoridad de Salud, sin perjuicio de las
sanciones legales civiles o penales correspondientes.
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ANEXO Ne 017 FORMULARIO DE SOLICITUD POR PRIMERA VEZ,
RENOVACION, ACTUALIZACION Y CORRECION DE LICENCIA DE

OPERACIONES.

REPUBLICA DE PANAMA »
MINISTERIO DE SALUD salud
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS

Solicitud de Licencia de Operacién para Comercializar Dispositivos Médicos

(Titulo del director)

(Nombre del Director)

Director Nacional de Dispositivos Médicos

E. S. D.

1. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Yo, cédulao
pasaporte

teléfono: coireo electrénico

representante legal de la empresa

con numero de R.U.C. solicito ante Usted, Licencia de
Operacion, por

Inicio Renovacién Actualizacién Correccion

En caso de actualizacion o correccion, estoy actualizando o corrigiendo lo siguiente:

| [ [ | | [

2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO COMERCIAL

Nombre del
Establecimiento:

Direccion: (calle,
avenida, edificio,
local)

Provincia: Disirito:

Corregimiento:

Horario de atencién (dias y hora)

Teléfono: Correo Electronico:

3. DATOS DEL SITIO DE ALMACENAMIENTO

Direccion: (calle, avenida, edificio, local):

Provincia: Distrito:

Corregimiento:

Horario de atencion (dias y hora)
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Teléfono: Correo Electronico:

4. TIPO DE ESTABLECIMIENTO

Fabrica Acondicionadora Distribuidora
Minorista Almacén

Observaciones:

Atentamente,

Representante Legal

|

CUALQUIER ALTERACION O FALSIFICACION EN LAS DECLARACIONES O
INFORMACION PRESENTADOS EN ESTE FORMULARIO Y DOCUMENTOS
ADJUNTOS ES CAUSAL DE CANCELACION DE LA LICENCIA DE OPERACION,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA LEY 90 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2017

|| | 1] | L

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto __de __de  de
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ANEXO N° 018 DECLARACION JURADA PARA LICENCIA DE OPERACIONES.

MINISTERIO DE SALUD .
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS

Declaracion Jurada

En cumplimiento de lo establecido en (ARTICULO Y DECRETO), el suscrito
, con cédula de identidad personal o pasaporte No.
, actuando en mi condicion de Representante Legal de la empresa
, sociedad debidamente constituida conforme a las Leyes de
la Repuiblica de Panama, con establecimiento comercial ubicado en:

teléfono R
Con sitio de almacenamiento ubicado en:

teléfono ,
Certifico lo siguiente:

e Que respondo por la veracidad de los documentos ¢ informacion que presento para
efectos de obtener la Licencia de Operacién para comercializar dispositivos médicos.

» Que me comprometo a comunicar cualquier cambio en la informacioén aportada para
obtener la Licencia de Operacion.

e Que me comprometo a garantizar la calidad de los dispositivos médicos durante los
procesos de fabricacion, acondicionamiento, importacién, exportacién, distribucion,
comercializacién y almacenamiento de dispositivos médicos, a fin de que se
mantengan en condiciones seguras de uso.

» Que autorizo sin reservas que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través
del Departamento de Regulacién de Establecimientos, en cualquier momento,
verifique e inspeccione las areas de produccidn, depésitos, almacenes, areas de venta
0 exposicion, a fin de comprobar el cumplimiento de las normas internacionales de
calidad de la fabricacion y almacenamiento y garantizo el libre paso, acceso y
facilidades necesarias para su inspeccion.

» Que me comprometo a entregar a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos
copia del aviso de operacion emitido por la Direccién General de Comercio Interior,
en un periodo no mayor de 15 dias luego de haber retirado la licencia de operaciones.

REPRESENTANTE LEGAL

CUALQUIER ALTERACION O FALSIFICACION EN LAS DECLARACIONES O
INFORMACION PRESENTADOS EN ESTE FORMULARIO ES CAUSAL DE
CANCELACION DE LA LICENCIA DE OPERACION CONFORME A LO
ESTABLECIDO EN LA LEY 90 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2017
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ANEXO N° 019 FORMULARIO DE SOLICITUD POR PRIMERA VEZ,
RENOVACION, ACTUALIZACION Y CORRECION DE LICENCIA DE
OPERACIONES PARA INSTITUCIONES PUBLICAS.

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

salud—

DIRECCION GENERAL DE SALUD

DEPARTAMENTO DE REGUL'ACI(')N Y VIGILANCIA DE LAS
TECNOLOGIAS MEDICAS

Solicitud de Licencia de Operaciones para Comercializar Dispositivos Médicos.

(Titulo)

(Nombre del jefe del
Departamento)

Jefe del Departamento de
Regulacion y

Vigilancia de las Teenologias
Meédicas

E. S. D

1. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Yo, cédula o pasaporte

teléfono: correo electronico

representante legal de la empresa

con numero de R.U.C. solicito ante Usted, Licencia de Operacién, por

Inicio Renovacion Actualizacion Cortreccion

En caso de actualizacion o correccion, estoy actualizando o corrigiendo lo siguiente:

2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO COMERCIAL

Nombre del
Establecimiento:

Direccion: (calle, avenida,

edificio, local)

Provincia: Distrito:
Corregimiento:
Teléfono: Correo Electronico:

3. ACTIVIDADES COMERCIALES A LAS QUE SE DEDICAN CON
DISPOSITIVOS MEDICOS

Fabricacion Acondicionamiento Importacion Exportacion
Distribucion Comercializacion Almacenamiento
Observaciones:

Atentamente,
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Representante Legal Abogado

Datos del abegado que presenta la
solicitud

Nombre: Idoneidad:

Direccién donde recibe
notificaciones:

Teléfono: Correo elecirénico

Observaciones:

1. La(s) actividad(es) a la que se dedica la empresa deben estar amparadas en el
Avise de Operacién (Sujeto a Verificaciéon)

2. En caso de Apoderado, debe adjuntar Poder Notariado.

| I T I A

CUALQUIER ALTERACION O FALSIFICACION EN LAS DECLARACIONES O
INFORMACION PRESENTADOS EN ESTE FORMULARIO Y DOCUMENTOS
ADJUNTOS ES CAUSAL DE CANCELACION DE LA LICENCIA DE OPERACION,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA LEY 90 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2017.

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo ___ de

de de
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ANEXO N° 020 DECLARACION JURADA DE LICENCIA DE OPERACIONES
PARA INSTITUCIONES PUBLICAS.

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION DE ESTABLECIMIENTOS

Declaracion Jurada

En cumplimiento de lo establecido en (ARTICULO Y DECRETO), el suscrito
, con cédula de identidad personal o pasaporte No.
actuando en mi condicion de Representante Legal de

, con unidad ubicada en:

teléfono .
Certifico lo siguiente:

e Que respondo por la veracidad de los documentos e informacion que presento para
efectos de obtener la Licencia de Operacion para comercializar dispositivos médicos.

e Que me comprometo a comunicar cualquier cambio en la informacion aportada para
obtener la Licencia de Operacion.

e Que me comprometo a garantizar la calidad de los dispositivos médicos durante los
procesos de almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos, a fin de que se
mantengan en condiciones seguras de uso.

» Que autorizo sin reservas que la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través
del Departamento de Regulaciéon de Establecimientos, en cualquier momento,
verifique e inspeccione las areas de produccién, depdsitos, almacenes, areas de venta
0 exposicién, a fin de comprobar el cumplimiento de las normas internacionales de
calidad de la fabricaciéon y almacenamiento y garantizo el libre paso, acceso y
facilidades necesarias para su inspeccion.

REPRESENTANTE LEGAL

CUALQUIER ALTERACION O FALSIFICACION EN LAS DECLARACIONES O
INFORMACION PRESENTADOS EN ESTE FORMULARIO ES CAUSAL DE
CANCELACION DE LA LICENCIA DE OPERACION CONFORME A LO
ESTABLECIDO EN LA LEY 90 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2017.
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ANEXO N° 021 CERTIFICADO DE LICENCIA DE OPERACIONES

REPUBLICA DE PANAMA

salud MINISTERIO DE SALUD ’
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGLACION DE ESTABLECIMIENTOS

LICENCIA DE OPERACIONES PARA LA COMERCIALIZACION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS
Licencia No.: 00-0000-00-00-DNDM- (F,A,D.M o Al)
Esiablecimiento
RAZON COMERCIAL
Provincia: Disirito:
Corregimiento: Ubicacion:

EL DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

en uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que (REPRESENTANTE LEGAL)

cédula

SOLICITANTE)

en representacion de: (RAZ()N SOCIAL, PERSONA NATURAL, UNIDAD

ha solicitado licencia de operaciones para operar como establecimiento:

ALMACEN)

(FABRICA, ACONDICIONADORA, DISTRIBUIDORA, MINORISTA o

de dispositivos médicos

RESUELVE:

Otorgar Licencia de Operaciones a

(RAZON SOCIAL, PERSONA NATURAL, UNIDAD SOLICITANTE)

cuyo Representante Legal es:

cédula:

para operar como establecimiento

de dispositivos médicos.

No.

Fue sometida a evaluacién documental, establecida en el articulo de la Decreto
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, cumpliendo con los requisitos de la
misma.

Fecha de Emision:

Valido hasta;

DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

de  de

Fundamento legal: Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y Decreto Ejecutivo __de
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N°022 CARTA DE COMPROMISO PARA CERTIFICADO DE
COMERCIALIZACION DE REPUESTOS, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

a. Declaramos que los repuestos, accesorios y/o consumibles fabricados en nuestra(s)
planta(s) y , son elaborados bajo estrictos controles de conformidad con
todas las disposiciones pertinentes ( ). Todo el apoyo a la informacion se mantiene
bajo el control del fabricante. Nuestros repuestos accesorios y/o consumibles cumplen con
los requisitos de seguridad, eficacia y calidad segun las certificaciones internacionales
aceptadas por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

b. Autorizamos a la empresa para ser representante en la comercializacion de
nuestros repuestos, accesorios y/o consumibles en la Republica de Panama.

c. Nos comprometemos a notificar a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos de
todos los reportes de incidente o eventos adversos, retiros voluntarios del mercado de
repuestos, accesorios y/o consumibles del que tenga conocimiento a nivel local o
internacional.

d. Nos comprometemos a mantener el respaldo al distribuidor y al dispositivo médico
comercializado en el pais, sin importar cual distribuidor autorizador por nosoiros lo ha
comercializado.

f. Autorizamos a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a comunicarse
directamente con nosotros en lo que respecta a nuesiros repuesios, accesorios y/o
consumibles.

Declaramos que nuestro sitio web oficial es
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ANEXO N° 023 DECLARACION JURADA PARA COMERCIALIZACION DE
REPUESTOS, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

Yo con cédula de identidad personal/pasaporte , en mi
condicién de Representante Legal de la sociedad , constituida segun las leyes de
la Republica de Panama.

a. Respondemos por la veracidad de los documentos e informacién que presentamos
para cfectos de obtener el certificado de comercializacion de repuestos, accesorios y/o
consumibles de equipos biomédicos médicos (debe detallar los fabricantes).

b. Nos comprometemos a comunicar cualquier cambio en las caracteristicas de los
repuestos, accesorios y/o consumibles o en la informacion aportada para obtener el
certificado de comercializacion en un tiempo no mayor de 30 dias habiles.

d. Nos comprometemos a suministrar en todo momento, la informacién requerida por la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, para garantizar la seguridad de los repuestos,
accesorios y/o consumibles de equipos biomédicos médicos.

h. Nos comprometemos a garantizar la calidad de los repuestos, accesorios y/o
consumibles de equipos biomédicos médicos que distribuimos, durante los procesos de
transporte, almacenaje, distribucién y suminisiro de nuesira empresa, a fin de que se
mantengan debidamente protegidos y preservados los repuestos, accesorios y/0 consumibles
de equipos biomédicos médicos, en condiciones seguras para su uso, segun los estandares
establecidos y recomendaciones del fabricante y que nos comprometemos a sufragar todos
los gastos en que pueda incurrir la institucion por desperfectos, incidentes o eventos adversos,
una vez se demuestre que son atribuibles a los productos.

i Aceptamos sin reservas que la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos designe
funcionarios para que, en cualquier momento, verifiquen e inspeccionen los nuestros
depositos o almacenes, a fin de comprobar el cumplimiento de normas internacionales de
calidad vy en consecuencia garantizar el libre paso, acceso y facilidades necesarias para la
inspeccion correspondiente.

j- Que entendemos y aceptamos que el incumplimiento de alguno de los punios
sefialados conlleva la suspensién o cancelacion inmediata del respectivo certificado de
comercializacion, sin perjuicio de las sanciones legales civiles o penales correspondientes.
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ANEXO N° 024 CARTA DE COMPATIBLIDAD DE RESPUESTOS, ACCESORIOS
Y/O CONSUMIBLES

Declaramos que los repuestos, accesorios y/o consumibles fabricados por la fabrica
son compatibles con nuestro equipo (detallar equipo(s)) y estan autorizados para
ser utilizados con ellos.
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ANEXO N° 025 ACTA DE INSPECCION

salud
, i iy .
REPUBLICA DE PANAMA
, MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ACTA DE INSPECCION
FECHA:
HORA:
DATOS GENERALES
Nombre del establecimiento:
Direccion del establecimiento:
Provincia: Distrito: Corregimiento:
Tipo de actividad solicitada:
Representante Legal: Cédula/Pasaporte: Tel:
Administrador/Encargado: Cédula/Pasaporte: Tel:
OBSERVACIONES

Fundamento de derecho: Ley 90 de diciembre de 2017, Decreto Ejecutivo de de

de
Nombre:
Firma:
Cargo:
Nombre:
Firma:
Cargo:
Recibido por:
Firma:
Cargo:
Cédula:
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