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MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° _ §5.2
(De 29 de octubre de 2019)

Por el cual se dicta y se implementa el “Manual de Procedimientos para la Emision,
Renovacioén, Actualizacion, Correccion, Suspension y Cancelacion de la Licencia de
Operacion a Comercializadores de Dispositivos Médicos™.

LA MINISTRA DE SALUD
En uso de sus facultades constitucionales y legales,
CONSIDERANDO:

Que es funcion del Estado velar por la salud de la poblacién; entendida ésta como el completo
bienestar fisico, mental y social; y el individuo, como parte de la comunidad, tiene el derecho
a la promocién, proteccién, conservacion, restitucién y rehabilitacién de la salud y la
obligacion de conservarla.

Que el Ministerio de Salud como Autoridad Sanitaria a través de la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos y el Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos
Meédicos es responsable de vigilar el cumplimiento de los estandares y controles establecidos
mediante licencias de operacion, auditorias de calidad, inspecciones y regulaciones
especiales, a establecimientos estatales y privados comercializadores de dispositivos
médicos, en el marco de las normas sanitarias, para asegurar que los servicios de atencién en
salud y los usuarios utilicen productos seguros y eficaces en beneficio de la poblacion

Que la aplicacién de los métodos y procedimientos, al igual que la calidad, eficiencia y
eficacia del cumplimiento de la Leyes y normas técnicas vigentes que enmarcan estos,
también serén responsabilidad de cada uno de los servidores piiblicos segun sus funciones.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y otros afines. Y su
modificacién a través de la Ley N° 92 de 12 de septiembre de 2019, y el Decreto Ejecutivo
N® 490 de 4 de octubre de 2019, que reglamenta la Ley N° 90 de 26 de diciembre de 2017
sobre Dispositivos Médicos y Productos Afines, conforme fue modificada por la Ley N° 92
de 12 de septiembre de 2019.

Que es necesario reglamentar el proceso para la Emision, Renovacion, Actualizacion,
Correcci6n, Suspension y Cancelacién de la Licencia de Operacién a Comercializadores que
emiten las Instituciones Publicas de Salud autorizadas, relativo a garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los dispositivos médicos mencionados, en la Ley N° 90 de 26 de
diciembre de 2017 y su modificacién a través de la Ley N° 92 de 12 de septiembre de 2019,
ademas del Decreto Ejecutivo N° 490 de 4 de octubre de 2019 que la reglamenta.

Que en atencién a todo lo antes sefialado y en funcién de estandarizar las acciones tanto
técnicas y administrativas que conlleven a que los procesos de Emisién, Renovacién,
Actualizacion, Correccion, Suspensiéon y Cancelaciéon de la Licencia de Operaciéon a
Comercializadores de Dispositivos Médicos, que permitan-cumplir con los compromisos
tanto nacionales como los internacionales en cuanto a la cgljdi@.{;sgguridad y eficacia de los
dispositivos médicos, estableciendo a nivel instituciofial, tina estructura de control interno
que asegure la gestion trasparente en cada una de las etapas\ﬂe esfgs procesos.

g | <]
En consecuencia, o5 /)
RESUELVE:. <

8 FTARIA V=2

PRIMERO: Adoptar el “Manual de Procedimientos para la Emisién, Renovacién,
Actualizacién, Correccién, Suspensién y Cancelacién de la Licencia de Operacion a
Comercializadores de Dispositivos Médicos”, para lograr la eficiencia a través del
cumplimiento de la normativa vigente en cada una de las etapas de los procedimientos de
Emision, Renovacién, Actualizacién, Correccion, Suspension y Cancelacion de la Licencia
de Operacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos, estableciendo ademas una
estructura de control interno basica que asegure la gestion transparente.
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ARTICULO SEGUNDO: El presente Manual de Procedimientos estard sujeto a revision
cada 3 afios, basados en los cambios segun la normativa nacional e internacional vigente en
materia de Emisién, Renovacion, Actualizacion, Correccién, Suspensién y Cancelacion de
la Licencia de Operacion a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

ARTICULO TERCERO: La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través del
Departamento de Regulacion a Comercializadores de Dispositivos Médicos, coordinara con
la Oficina de Organizacién y Desarrollo Institucional, los cambios a los procedimientos de
Departamento de Regulacion a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

ARTICULO CUARTO: Los cambios a la presente Manual serdn evaluados por la Oficina
de Organizacion y Desarrollo Institucional (OODI).

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién empezard a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969 y el
Decreto 75 de 27 de febrero de 1969.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

INTRODUCCION

La Oficina de Organizacién y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso de las atribuciones
conferidas en su normativa de creacién, ha desarrollado el documento denominado “Manual de
Procedimientos para la Emisién, Renovacién, Actualizacién, Correccién, Suspensién y Cancelacién de
la Licencia de Operacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.”

La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de Regulaciéon a
Comercializadores de Dispositivos Médicos, tiene como objetivo certificar que el establecimiento que se
dedique a la comercializacién de dispositivos médicos y productos afines y sus procesos cumplen con las
normas de calidad y seguridad para dedicarse a la fabricacion, acondicionamiento, importacién, exportacion,
distribucién, comercializacion y almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines.

El cumplimiento apropiado de las pautas aqui presentadas permitird garantizar resultados oéptimos y
oportunos a los comercializadores de dispositivos médicos y productos afines, asi como un ejercicio
transparente orientado al buen uso y manejo de los fondos publicos, de recursos humanos y tecnolégicos
institucionales.

Este manual contiene los procesos disefiados y consensuados por un equipo de profesionales a través de
reuniones de trabajo, buscando siempre agilizar los tramites sin afectar los controles que regulan en forma
dichos procesos en el marco de la transparencia. Ademas, ha sido confeccionado en tres capitulos y un
apéndice, que se describen de la siguiente forma: Capitulo I, se refiere a las generalidades que incluyen los
temas inherentes al objetivo del procedimiento, base legal y ambito de aplicacién; Capitulo I, trata sobre las
normas de controles internos aplicables; Capitulo III, detalla los procedimientos.

Cabe resaltar, que éste documento no pretende fijar pautas inflexibles, por consiguiente, estamos anuentes a
considerar las recomendaciones que surjan de su aplicacion, las que pedimos tengan a bien presentarlas a la
Oficina de Organizacioén y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, que luego de ser debidamente
analizadas y aprobadas, conlleven a modificaciones que lo fortalezcan.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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I. GENERALIDADES

A. Objetivo del Procedimiento

Operacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos, para lograr la

efectividad a través del cumplimiento de la normativa vigente en cada una de las
etapas de los procedimientos, estableciendo una estructura de control interna
bésica que asegure la gestion transparente.

B. Base Legal

Constituciéon Politica de la Republica de Panamd de 1972, Articulo 280,
modificada por los actos Reformatorios de 1978, por el Acto Constitucional de
1983 y los Actos Legislativos Num.1 de 1993, Num.2 de 1994, Num. 1 de 27 de
julio de 2004 y Num.2 de 26 de octubre de 2004, Gaceta Oficial 25176, de 15 de
noviembre de 2004.

Ley N° 66 de 10 de noviembre de 1947, del Codigo Sanitario de la Repuiblica de
Panama, Gaceta Oficial 10467 de 6 de diciembre de 1947.

Decreto de Gabinete N° 1 del 15 de enero de 1969, “Por el cual se crea el
Ministerio de Salud, se determina su estructura y funciones y se establecen las
normas de integracion y coordinacién de las instituciones del Sector Salud”,
Gaceta Oficial 16292 de 4 de febrero de 1969.

Decreto Ejecutivo N° 75 del 27 de febrero de 1969, “Por medio del cual se
establece el Estatuto Orgénico del Ministerio'de Salud en desarrollo del Decreto de
Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969”, Gaceta Oficial 16437 de 2 de septiembre
de 1969. ' :

Ley N° 38 del 31 de julio de 2000, que aprueba’ el Estatuto Organico de la
procuraduria de la Administraciéon, regula el Procedimiento Administrativo
General y dicta disposiciones especiales, Gaceta Oficial N° 24,109 de 2 de agosto
de 2000.

Ley No. 90 de 26 de diciembre de 2017, Sobre dispositivos médicos y productos
afines.

Resolucién No. 372 de 07 de mayo de 2019 por medio del cual se instituye la
nueva Estructura Organica y adopta el Manual de Organizacién del Ministerio de
Salud.

e ]}
Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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e Ley No. 92 de 12 de septiembre de 2019, que reforma la Ley 90 de 2017, sobre
dispositivos médicos y productos afines y dicta otras disposiciones.

¢ Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019, que reglamenta la Ley 90 de
26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositivos Médicos y productos afines, conforme
fue modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019.

C. Ambito de aplicacién

Estos procedimientos son aplicables al Departamento de Regulacion a
Comercializadores de Dispositivos Médicos de la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos del Ministerio de Salud, involucradas en el proceso Emisién, Renovacion,
Actualizacion, Correccién, Suspension y Cancelacion de la Licencia de Operacion
para Comercializadores de Dispositivos Médicos y productos afines.

II. NORMAS DE CONTROL INTERNO
A. Normas Generales:

1. El titular de la institucion sera responsable del desarrollo, vigilancia y
fiscalizaciéon en los procesos de Emisién, Renovacién, Actualizacion,
Correccién, Suspension o Cancelaciéon de la Licencia de Operacién. La
aplicacion de los métodos y procedimientos, al igual que la calidad,
eficacia del control interno, también sera responsabilidad de cada uno de
los servidores publicos segtin funciones.

2. El titular de la institucion o a quien este delegue, sera responsable de velar
que todas las instancias involucradas en el proceso cumplan a cabalidad
con toda la responsabilidad que le corresponde.

B. Normas Especificas:

e Del Solicitante: ' ‘

1. Los requisitos documentales para la solicitud-de la Licencia de
Operacion deberan presentarse por separado para cada
establecimiento comercial, un folder 8 1/2*14 por solicitud, de
manera que la documentacién nueva se agregue en la parte de abajo.

2. La presentacion de la informacién debe ser en original, copia
notariada o copia simple y de facil lectura segun lo exija la norma.

3. Si la nota de autorizacién del fabricante del dispositivo médico que
sera acondicionado, adjunta con la solicitud de Licencia de
Operacion, procede del extranjero y es en otro idioma distinto al
espaiiol, debera acompaiiarse de una traduccion al idioma espaiiol
realizada por un traductor publico autorizado de la Republica de
Panama.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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4. El dia de la presentacion de la solicitud de Licencia de Operacion,

¢ De la Atencién al Solicitante por el personal de ﬂéntahﬂla: V‘\ Z\
~ S

10.

1,

el solicitante debera anotarse en el Libro de Atencién.
El pago debe realizarse el mismo dia que se le entrega la orden de
ingreso de pago.
Los requisitos establecidos en el articulo 17 del Decreto Ejecutivo
No 490 de 04 de octubre de 2019, deben presentarse adjuntos con la
solicitud de Licencia de Operacién el mismo dia que se hace el
pago.
Para los casos de emision, renovacién y actualizaciéon de Licencia
de Operacion donde el solicitante tercerice la actividad de
fabricacion, acondicionamiento, distribucién y almacenamiento,
debera incluir una copia notariada del contrato donde se compruebe
la relacion con el tercero.
Para los casos de emision, renovacién y actualizaciéon de Licencia
de Operacion para tipo de establecimiento acondicionador, el
solicitante debera incluir una nota de autorizacién del fabricante del
dispositivo médico que sera acondicionado, debidamente legalizada,
donde autoriza la actividad de acondicionamiento de su dispositivo
médico. Si la misma viene en otro idioma distinto al espafiol, debera
acompaiiarse de una traduccion al idioma espaiiol realizada por un
traductor publico autorizado de la Reptiblica de Panama.
Para los casos de Actualizacion o Correccion de Licencia de
operacién el solicitante debe entregar la Licencia de Operacién
original vigente.
La solicitud de Correccién de Licencia de Operacién se realiza
mediante nota dirigida al Director Nacional de Dispositivos
Meédicos adjuntando la Licencia original a corregir, la misma se
realizara siempre y cuando sea por error tipogréﬁgg @xfp‘ngﬁco.

\ \ e o ©
Se recibirén las solicitudes de Emision, Renovacion y-Actualizacion
de acuerdo al orden de llegada, de acuerdo al Libro de Atencion. A

w

razén de dos (2) expedientes por empresa con un total de 15
empresas por dia. De lunes a jueves, en horario de 8:00 a.m. a 12:00
p-m. Esto puede variar dependiendo de la cantidad de personal
asignado para este tramite.

Cuando el personal de ventanilla verifique que el solicitante cumpla
con todos los requisitos para la solicitud de Emisién, Renovacién o
Actualizaciéon de Licencia de Operacién, le entrega al solicitante
una Orden de Ingreso con los datos del pago correspondiente a su
solicitud de acuerdo al articulo 64 del Decreto Ejecutivo No. 490 de
4 de octubre de 2019.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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Ministerio de Salud

De la subs

1.

1.

Debe recibir toda la documentacién incluido el recibo de pago el
mismo dia que se le entregd la orden de ingreso para realizar el

pago.

A excepcion del recibo de pago, la documentacién restante debe
estar en un folder 8 1/2*14 por solicitud de Licencia de Operacion,
de manera que la documentacién nueva se agregue en la parte de
abajo.

Las solicitudes de Emisién, Renovacién o Actualizacién para la
Licencia de Operacion se verificardn mediante todos los requisitos
exigidos en el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para
Licencia de Operacion, segin Anexos Formulario 4.

En caso de documentacién no aceptada, se describe la (las)
razén(es) de la no aceptacion en el Formulario de Control y Cotejo
de Requisitos para Licencia de Operacién

El (los) Formulario(s) de Control y Cotejo de Requisitos para
Licencia de Operacion de la documentacién no aceptada debe(n) ser
entregado(s) por medio de una Hoja de Tramite al Departamento de
Regulacion a Comercializadores de Dispositivos Médicos
diariamente.

anacion de documentos

Cuando la documentacién presentada no sustente la informacién
solicitada, el evaluador elaborar4 una nota dirigida al representante
legal de la empresa y firmada por el Jefe del Departamento de
Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos, por
conducto del Director Nacional de Dispositivos Medxeos =

e

solicitando la ampliacion o subsanaci6n d:e la mformacnén
presentada, para lo cual se le dard un peno?of no mayor a 45 dlas
habiles después de la notificacion.

De no aportar la informacién solicitada en el tnelnpo esta,BI‘écndo,
evaluador devolvera la solicitud mediante nota ﬁrmada por el Jefe
del Departamento de Regulacion a Comercializadores ~ de
Dispositivos Médicos, por conducto del Director Nacional de
Dispositivos Médicos. El solicitante podrd volver a tramitar la
solicitud y realizar el pago como tramite nuevo.

De la actualizacién de Licencia de Operacién

Se actualizard la licencia de operacién de acuerdo al cambio
realizado en:

Oficina de Organizacién y Desarrollo Institucional
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- Razén comercial (nombre del establecimiento comercial).
- Ubicacién del establecimiento comercial.

- Representante legal o apoderado legal.

- Tipo de establecimiento.

¢ Dela correccion de la Licencia de Operacién

1.

L

Se corregira la licencia de operacién siempre y cuando sea por
error tipografico u ortogréfico.

Evaluacién de expedientes

Cuando la autorizacién de acondicionamiento por parte del
fabricante venga en un idioma distinto al espafiol, la misma debera
acompaiiarse de una traduccién al idioma espaifiol realizada por un
traductor publico autorizado de la Republica de Panama.

En el caso en el que se tercerice la actividad de almacenamiento,
debe verificar que se incluya una copia notariada del contrato
donde se compruebe la relacion con el tercero.

e Inspeccion a los establecimientos

1.

Ministerio de Salud

Para las inspecciones realizadas en los establecimientos se debera
contar con un minimo de dos (2) evaluadores del Departamento de
Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos de la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos. Durante la
inspeccion, el recorrido debe ser guiado por una persona autorizada
por la empresa.

El cumplimiento de las subsanaciones por parte del establecimiento
deberé notificarse al Departamento de Regulacién a

Comercializadores de Dispositivos Médicos, mediante nota formal,
en un periodo no mayor a 45 dias calendario, ‘en caso contrarlo se
entiende que el interesado desiste del tramite, ~ |

El Jefe de la Seccion de Inspecciéon a Kbomeraahzadores de
Dispositivos Médicos al recibir la nota por parte de la empresa que
indica el cumplimiento de las subsanaciones, - se ‘programara
inspeccién para verificacién del cumplimiento de las mismas.

En el caso de bodegas dedicadas al almacenamiento de dispositivos
médicos se podra comunicar al solicitante, el mismo dia de la
inspeccién, mediante llamada telefénica o via electrénica.

Se podra realizar otra inspeccién al establecimiento comercial
mientras dure la vigencia de la Licencia de Operacién.
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® De la confeccion de la Licencia de Operacién

1. La Licencia de Operacion se imprimird en papel de seguridad
81/2*11.

2. La Licencia de Operaci6n tiene una numeracién que consta de siete
(7) segmentos.

00-0000-00-00-XXXX-XX-X
PR e o

* Segmento 1: Cédigo de la Regién de Salud, al cual
pertenece el establecimiento comercial.

* Segmento 2: Secuencial de numeracién de cuatro (4) digitos.

= Segmento 3: Mes en que se emite o renueva la Licencia de

Operacion.

= Segmento 4: Afio en que se emite o renueva la Licencia de
Operacion.

* Segmento 5: Siglas de la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos.

= Segmento 6: Corresponde al nimero de renovaciones de
Licencia de Operaciéon que tiene el establecimiento
comercial; donde NO, corresponde a la emisién por primera
vez y R1, R2; a la renovacién 1, renovacién 2 y asi
sucesivamente.

* Segmento 7: Inicial del tipo de establecimiento, donde F es
para fabrica, A es para acondicionadora, D es para
distribuidora, M es para minorista, Al es para
almacenamiento.

3. En el caso de Actualizaciéon de la Licencia de Operacion, se le
agregara la fecha de actualizacién y mantendra su fecha-de-emision
y expiracién original. y DE LU

L
J

[[=1
I =
<

® Dela Cancelacién y Suspensién de la Licencia de Operac;ﬁn

1. La Cancelacién y Suspensién de la Licencia de Operacién’se
realizard a través de una Resolucién debidamente motivada.
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III. PROCEDIMIENTOS

A. PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION DE LA LICENCIA DE

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla
Recepcionista

Recibe del solicitante el Formulario de Solicitud, segiin Anexos Formulario
con los documentos sustentadores para la Emisiéon de la Licencia de Operacion
segun lo establecido en el Articulo 17 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de
octubre de 2019.

Verifica que la documentacion presentada por el solicitante, cumpla con todos los
requisitos segiin Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para Licencia de
Operacion segun Anexos Formulario No 4 y mantiene en custodia los documentos
hasta que el solicitante entregue el recibo de pago.

Entrega al solicitante una orden de ingreso con los datos del pago correspondiente
a su solicitud de acuerdo al articulo 64 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de
octubre de 2019.

Informa al solicitante que realice el pago correspondiente por el servicio brindado.

Recibe del solicitante la copia del recibo de pago.

Firma, al igual que el solicitante, el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos
para Licencia de Operacién de Anexos Formulario No 4, como constancia de
conformidad de la documentacién recibida.

Anexa a la solicitud, segin Anexos Formulario No. 1, los documentos
sustentadores, la copia del comprobante de pago y el Formulario de Control y
Cotejo de Requisitos para Licencia de Operacién de Anexos Fotmularlo No 4,
firmado por ambas partes.

Entrega al solicitante copia del Formulario de Control y Cotejo de ﬁequisitos para
Licencia de Operacion de Anexos Formulario No 4 y asigna un nimero de trérmte\ '
a la solicitud de Emisién de Licencia de Operacién.

Registra el tramite en el Libro de Control Interno de Solicitudes de Licencia de
Operacion, incluyendo: nimero de tramite, fecha y nombre de la empresa.

e ——
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Remite las solicitudes de Licencia de Operacién, recibidas durante el dia con el
Libro de Control Interno de Solicitudes de Licencia de Operacién, al
Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

Nota: En caso que el solicitante no presente el recibo de pago en un periodo no mayor
que cinco (5) dias habiles se desecha la documentacién.

2. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE

DISPOSITIVOS MEDICOS
Secretaria

Recibe y registra en el Libro de Control de Entrada las solicitudes para la Emisién
de la Licencia de Operacion con los documentos sustentadores.

Verifica que las solicitudes para la Emisiéon de la Licencia de Operacién
presentadas concuerden con las descritas en el Libro de Control Interno de
Solicitudes de Licencia de Operacion.

Remite las solicitudes con los documentos sustentadores para la Emision de la
Licencia de Operacion al Jefe.

Jefe

Recibe las solicitudes con los documentos sustentadores para la Emisién de la
Licencia de Operacién.

Asigna a los evaluadores las solicitudes con los documentos sustentadores de
Emision para la Licencia de Operacion recibidas.

Remite mediante Hoja de Tramite las solicitudes de Emision para la Licencia de
Operacion al evaluador asignado.

Evaluador

Recibe las solicitudes con los documentos sustentadores para la Emision de la
Licencia de Operacion.

Verifica las solicitudes de Emision para la Licencia de Operacién.
erifica en los documentos presentados:

- 1. Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién ;’;par:i e
Comercializar Dispositivos Médicos: (Formulario No.1) |\ =\
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® Que esté firmado por el representante / apoderado legal de la empresa
facultado mediante poder notariado o que aparezca inscrito en el
Certificado de Registro Piblico.

® Que la informacién del representante / apoderado legal corresponde a
la cédula o pasaporte presentado en la solicitud de Emisién para la
Licencia de Operacion.

¢ El nombre de la empresa (razon juridica) descrita en el Formulario de
Solicitud de Licencia de Operacién para Comercializar Dispositivos
Médicos coincida con el nombre de la empresa (razon juridica) que
aparece en el Certificado de Registro Piblico.

2. Cédula o pasaporte del representante / apoderado legal de la
empresa:

e Que esté vigente.

¢ El nombre y nimero de identificaciéon deben coincidir con los datos
del Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién para
Comercializar Dispositivos Médicos y la Declaracién Jurada.
3. Certificacion de Registro Publico:

* Debe contar con menos de tres meses de vigencia.

¢ El nombre del representante / apoderado legal de la empresa.

® Que el nombre de la empresa inscrita en el Registro Publico, come1da~ =

con el del formulario de solicitud. o>
4. Declaracion Jurada:
¢ Que esté notariada.

* Que esté firmada por el representante legal o apoderado de la empreéa ‘
facultado mediante poder notariado.

5. Croquis o mapa de ubicacién:

®  Que facilite la localizacion del establecimiento.

Eeaaaaaee——————
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6. Lista de dispositivos médicos que se comercializan o
comercializaran:

® Debe estar firmada por el representante legal / apoderado legal de la
empresa facultado mediante poder notariado.

e Verificar que sea el Formulario No. 3 Lista de Dispositivos Médicos
y/o Productos Afines que se Comercializan o Comercializaran.

7. Comprobante de pago:

¢ Verificar que el monto pagado, corresponda con el tipo de tramite
solicitado en el Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién para
Comercializar Dispositivos Médicos, de acuerdo al articulo 64 del
Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019.

8. Otros requisitos establecidos por la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos:

¢ Copia notariada del contrato que mantiene con el tercero para el
almacenamiento (aplica para los siguientes tipos de establecimiento:
Fébrica, Acondicionadora y Distribuidora)
- Que se encuentre notariada y vigente
- Que el contrato sea entre las partes declaradas en el Formulario de
Solicitud de Licencia de Operacién para Comercializar
Dispositivos Médicos y Declaracién Jurada.

¢ Nota de autorizacion para acondicionamiento de dispositivos

médicos (aplica para el tipo de establecimiento: Acondicionadora)

- Membrete del fabricante y nombre del fabricante.

- Que la informaci6n contenida cuente con la traducci6n en espaiiol
por un traductor publico autorizado de la Republica de Panama.

- Que la nota de autorizacién indique el(los) nombre(s) del (de los)
dispositivo(s) médico(s) a ser acondicionado(s).

- Apostillados y sellos de amarre segiin lo establecido en el articulo
35 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019
(legalizacién o apostilla). >

gistra en la base de datos de Licencia de Operacion la solicitud de Emision de
cia de Operacion.
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Remite al Jefe los expedientes para las solicitudes de Emisién de Licencia de
Operacién.

Jefe

Recibe y revisa los expedientes para las solicitudes de Emisién para la Licencia de
Operacion.

Elabora y firma una nota al Jefe de la Seccién de Inspeccién a Comercializadores
de Dispositivos Médicos para realizar una inspeccién de acuerdo a las solicitudes
de Emision de Licencia de Operacion.

Remite a la Secretaria los expedientes de Emisién para la Licencia de Operacion y
la nota para realizar la inspeccion.

Secretaria

Recibe los expedientes de Emisién para la Licencia de Operacion y la nota para
realizar la inspeccién.

Remite los expedientes de Emision para la Licencia de Operacién y la nota para
realizar la inspeccién.

3. SECCION DE INSPECCION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDI CcoS
Secretaria

Recibe y registra los expedientes de Emision para la Licencia de Operacion y la
nota para realizar la inspeccion.

Remite al Jefe los expedientes de Emision para la Licencia de Operacion y
la nota para realizar la inspeccién.

Jefe

Recibe y verifica los expedientes de Emisi6n para la Licencia de Operacion y la
nota para realizar la inspeccion.

Asigna al Evaluador de Inspeccién la fecha para realizar la mspeccufm‘de los
igstablecimientos que solicitan la Emisién de Licencia de Operacion,

| U

|

jomlite a la secretaria los expedientes de Emision para la Lic ‘.{ feia de bpera_cién y
ta para realizar la inspeccion, con el Evaluador de Inspecci6n asignado. 4
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Secretaria

Recibe los expedientes de Emision para la Licencia de Operacién y la nota con el
Evaluador de Inspeccién asignado.

Coordina el transporte oficial para realizar la inspeccion en las fechas asignadas.

Remite al Evaluador de Inspeccién los expedientes de Emisién para la Licencia de
Operaci6n y la nota con el Evaluador de Inspeccién asignado.

Evaluador de Inspeccién

Recibe los expedientes de Emision para la Licencia de Operacién y la nota de
asignacion.

Elabora, imprime y sella el Acta de Inspeccién.

Realiza la inspeccion en la fecha asignada y consigna en el Acta de Inspeccion las
observaciones y subsanaciones de acuerdo a la normativa vigente.

Toma fotos que validen lo observado, las cuales forman parte del Acta de
Inspeccion.

Firma el Acta de Inspeccion y deja una copia al solicitante.

Anota en la Hoja de Seguimiento del expediente de Emisién para la Licencia de
Operacion correspondiente al establecimiento de la visita de inspeccion realizada.

anexa en el expediente de Emision para la Licencia de Operacién el Acta
% Inspeccién y las fotos que validen lo observado y folia.

acta y firma Informe de Inspeccion segiin Anexo Formulario No 7, donde se

onsigna en el Libro Record de Informes de Licencia De Operacién, elnimero de
informe, fecha y asunto, y coloca iniciales. !

Remite a la secretaria el Informe de Inspeccion y expediente de Etﬁisién para.la
Licencia de Operaci6n.

Nota 1: Si el establecimiento debe realizar alguna subsanacién, las mismas deben ser
verificadas por medio de una nueva inspeccion.

Nota 2: Mantiene en custodia los expedientes de Emision de Licencia de Operacion,
dentro de la Seccién de Inspeccién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.
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Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccién y expediente de Emisién de Licencia de
Operacion.

Remite al Jefe de la Seccién de Inspeccion a Comercializadores de Dispositivos
Meédicos el Informe de Inspeccién y expediente de Emisién de Licencia de
Operacion.

Jefe

Recibe y verifica el Informe de Inspeccién y expediente de Emisién para la
Licencia de Operacion.

Coloca Visto Bueno al Informe de Inspeccién.

Entrega a la secretaria el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente
de Emisié6n para la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente dé/Emisién para
la Licencia de Operacion.

Remite el Informe de Inspeccion con visto bueno y el expediente de Emisién para

la Licencia de Operacién al Departamento de Regulacién a Comercializadores de
Dispositivos Médicos.

4. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
Secretaria

Recibe y registra el Informe de Inspeccién y el expediente de Emisién para la
Licencia de Operacién.

Remite al Jefe el Informe de Inspeccién y el expediente de Emision para la
Licencia de Operacién.

%4cibe y verifica el Informe de Inspeccion y el expediente de Emision para la
.| Ligencia de Operacion

oloca Visto Bueno al Informe de Inspeccién y lo anexa al expediente de Emisién
para la Licencia de Operacion.
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Remite al Evaluador el expediente de Emision para la Licencia de Operacion.

Nota: En caso de necesitar alguna aclaracién se reunira con los responsables segun sga
el caso. g

Evaluador

Recibe el expediente de Emision para la Licencia de Operacién.

Completa en la base de datos de Licencia de Operacién la fecha de vencin
el nimero y el tipo de Licencia de Operacién.

Imprime la Licencia de Operacion en papel de seguridad.

Remite a la secretaria original y copia simple de la Licencia de Operacién y el
expediente de Emisi6n para la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe original y copia simple de la Licencia de Operacion y el expediente de
Emisi6n para la Licencia de Operacion.

Remite al Jefe original y copia simple de la Licencia de Operacion y el expediente
de Emisién para la Licencia de Operacién.

Jefe

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el expediente de
Emisi6n para la Licencia de Operacion.

Coloca Visto Bueno en la copia de la Licencia de Operacién y sus iniciales en el
original. ‘

Registra en la Hoja de Seguimiento del expediente Emision para la Licencia de
Operacion la acci6n realizada.

Remite a la secretaria la Licencia de Operacién (original y copia simple) y
expediente de Emision para la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente de
Emisi6n para la Licencia de Operacion.

Registra la salida en el Libro de Licencias de Operacién para Firma.
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Remite la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente de
Emisiéon para la Licencia de Operacién a la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra la entrada de la Licencia de Operacién (original y cop
y el expediente de Emisi6n para la Licencia de Operacién.

Remite al Director la Licencia de Operacion (original y copia simple) y el
expediente de Emision para la Licencia de Operacién.

Director

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el expediente de
Emisién para la Licencia de Operacién.

Verifica que la Licencia de Operacién original tenga las iniciales del Jefe del
Departamento a Comercializadores de Dispositivos Médicos y la copia simple el
Visto Bueno.

Firma la Licencia de Operacién (original y copia simple).

Registra en la Hoja de Seguimiento la accién realizada.

Remite a la secretaria la Licencia de Operacién firmada (original y copia simple) A
y el expediente de Emision para la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia simple)
firmadas por el Director.

Coloca sello de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos al original y copia
simple de la Licencia de Operacion.

Remite al Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos

Médicos el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia simple)
firmadas mediante Libro de Salida.
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6. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra el original y copia simple de la Licencia de Operacion y el
expediente de Emision para la Licencia de Operacién.

Archiva la copia simple de la Licencia de Operacién en el expediente de Emision

para la Licencia de Operacién.

Remite el expediente al archivélogo.

Remite mediante libro a la Recepcionista de la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos, la Licencia de Operacién original.

7. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Recepcionista

Recibe la Licencia de Operacién original y la anota en el Libro de Retiro de

Licencia de Operacién.

Comunica al proveedor mediante llamada o via electrénica para el retiro de la

Licencia de Operacién.

Remite la Licencia de Operacién original al solicitante.

Nota: El solicitante retirara la Licencia de Operacién presentando el recibo de pago y
firma el Libro de Retiro de Licencia de Operacién.

Ministerio de Salud
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P TO DE DELAL M“omclwAmmmm DE DISPOSITIVOS MEDICOS

VENTANILLA

DEPARTAMENTO DE REGULA

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS DIRECCION
SECCION DE INSPECCION A COMERCIALIZADORES
JEFE EVALUADOR SECRETARIA DIRECTOR
JEFE EVALUADOR DE
INSPECCION
—_— —_—

@ Ventanilla:

Recibe la solicitud para la Emisién de Ia Licencis de

O 0

Verifica que la documentacidn presentada cumpls con
requisitos.

todos low
Entrega
del pago correspondiente.

Firma al igual que ol solicitante, ol formulario de Control y

® informa que realice el pago

Cotajo de Requisitos parm la Licencia de Operacién.

Jofe:

Recibe y verifica las solicitudes pars s emisidn de
Licencias de S0
M-n-nlmwﬂmdw—l--ﬂmnﬂ-pnllmhdi
las Licencias de Operacién.

Remite mediante Hoja de Tramite las solicitudes de
mal-u—a—aw al Evaluador.

Evalusdor:
Mhl--ﬂlmmhhﬂhdﬂhumﬁ
Op con los

i
i
:
H

=3 owEL N o=

tados.

documentos present
- Formularios de Solicitud de Licencia de Operacién para
<

Lista de dispositivos médicos que se comercializan o
comercializaran.

Otros por la Di
de Dispositivos Médicos.

Arma y folea el expediente en Ia esquina superior derecha
©on tota roja.

Registra en la base de datos en “Licencia de Operscién™, la
solicitud de Emisidn de Ia Licencia de

Describe la accitn realizads eo la Hoje de Seguimiento y
coloca Visto Bueno. Remite al Jefe los expedicntes de las
solicitudes de Emision de Licencias de Operscidn.

Jafe:
Recibe y revisa los

de Dispositivos Médicos.

| Jafe:

Recibe y verifica los expedientes do Emision
para las Licencias de Operacidn.

que solicitan la Emisién de la Licencis de

Operacion.
®l-n-4-— Inspector:
Recibe y verifica la asignacida con los

expedientes cates.

Formaliza el Acta do Inspeccion.

Realiza inspeccién en la fecha asignada y
Inapeccion

consigoa - Acta de
observaciones y subsanaciones.
Firma Acta de lnspeccidn y deja uns copia al

solicitante.
Consigna en la Hoja de Seguimiento del
In

Redacta y firma informe de inspeccion.
Remite al Jefe ol informe de lnspeccion y
expediente correspondiente

Jefe de 3

Recibe y verifica ol Informe de lnspeccién y

Expediente ente.

Coloca Visto Bueno al Informe y remite el
E al

do R y C de
Dispositivos Médicos.

Jete

Recibe y verifica el Informe de Inspeccién con
Visto ¥ el expediente

Revise las dadas on el
informe de inspeccida y le da Visto
ImludBvﬂu-‘othlmdcl-mhy
el Expediente

Evaluador:
Recibe Informe de inspeccion y el Expediente

Agrega & la base de datos la informacion
e ls L cia de Op -

imprime la Licencia de Operacitn en papel

de seguridad.

Remite al Jefe original y copia simple de la

Licencia e Operacién y el expediente

correspondiente.

Jefe:
° Recibe ol expedients y verifica la Licencis
de Operncitn (Origioal y copia)
Visto Bueno en la copia de la
Licencia de Operacién y sus iniciales en el
original.

Registra en Ia Hoja de Seguimiesto la
accitn realizada.

Remite o expediente y la Licencis de
Operacién (original y copia simple) a Ia
Direceidn.

Director:
Recibe y verifica.

Firma la Licencia de Operncién (original y
copia).

Consigna en la Hoja de Seguimiento la
accidn realizada.
Secretaria:

Recibe ol expediente y la Licencia de
Operacidn (original y copia simple).

Coloca sello de la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos a la original y copia
simple & la Licencia de 5

Remite la Licencia de Operacidn »
Veatanilla.

@ Ventasitia

Recepeioniata:
Eatrega Ia licencia de operacion original al
solicitante.
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

B. PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION DE LA LICENCIA
DE_OPERACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

DICOS

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla
Recepcionista

Recibe del solicitante el Formulario de Solicitud, segin Anexos Formulario N&R/O D
con los documentos sustentadores para la Renovacién de la Licencia de Operacion
segln lo establecido en el Articulo 17 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de
octubre de 2019.

Verifica que la documentacién presentada por el solicitante cumpla con todos los
requisitos segin el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para Licencia de
Operacién, segin Anexos Formulario No. 4 y mantiene en custodia los
documentos hasta que el solicitante entregue el recibo de pago.

Entrega al solicitante una orden de ingreso con los datos del pago correspondiente
a su solicitud, de acuerdo al articulo 64 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de
octubre de 2019.

Informa al solicitante que realice el pago correspondiente por el servicio brindado.
Recibe del solicitante la copia del recibo de pago.

Firma, al igual que el solicitante, el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos
para Licencia de Operacion, segiin Anexo Formulario-No. 4, como constancia de
conformidad de la documentacién recibida. | o

Anexa a la solicitud copia del comprobante de pago y el Formulario -de Control y
Cotejo de Requisitos para Licencia de Operacién segiin Anexo Formulario No. 4,
firmado por ambas partes. i

Entrega al solicitante copia del Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para
Licencia de Operacién segiin Anexo Formulario No. 4 y asigna un numero de
tramite a la solicitud de Renovacién de Licencia de Operacién.

Registra el tramite en el Libro de Control Interno de Solicitudes de Licencia de
Operaci6n, incluyendo: niimero de tramite, fecha y nombre de la empresa.

Remite las solicitudes de Renovacién de Licencia de Operacion, recibidas durante

el dia con el Libro de Control Interno de Solicitudes de Licencia de Operacion, al
Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.
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Nota: En caso que el solicitante no presente el recibo de pago en un periodo no
mayor que cinco (5) dias habiles se desecha la documentacién.

2. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
Secretaria

Recibe y registra en el Libro de Control de Entrada las solicitudes con los
documentos sustentadores para la Renovacién de la Licencia de Operacion.

Verifica que las solicitudes de Renovacién para la Licencia de Operacion
presentadas concuerden con las descritas en el Libro de Control Interno de
Solicitudes de Licencia de Operacion.

Solicita al archivélogo los expedientes de las solicitudes de Renovacion para la
Licencia de Operacién, mediante un listado.

Remite listado al archivélogo.
Nota: Mantiene en custodia las solicitudes de Actualizacién para la Licencia de
Operacién con los documentos sustentadores, hasta recibir los expedientes

correspondientes.

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Archivélogo

Recibe el listado.
Busca los expedientes segin listado.
Remite a través del Libro de Control de Archivos los exﬁedientes a la secretaria.

4. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe los expedientes segin el listado y firma el Libro de Control de Archivos.

Adjunta los documentos para la Renovacion de Licencia de Operacion en cada

expediente.

Remite los expedientes al Jefe.
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Jefe
Recibe los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Operacion.
Asigna a los evaluadores los expedientes para la Renovacién de la Licencia de
Operaci6n.
Registra en la hoja de seguimiento las acciones ejecutadas, segiin el Formulario
No. 5
Remite los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Operacion al
evaluador asignado.
Evaluador

Recibe los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Operacion.

Procede a la evaluacion del expediente tomando en consideracién lo siguiente:

1. Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién para
Comercializar Dispositivos Médicos: (Formulario No. 1)

Que esté firmado por el representante / apoderado legal de la
empresa facultado mediante poder notariado o que aparezca inscrito
en el Certificado de Registro Piiblico.

Que la informacién del representante / apoderado legal corresponde
a la cédula o pasaporte presentado en la solicitud de Emision-para la
Licencia de Operacion. NN

El nombre de la empresa (razén juridica) descrita en el Formulario
de Solicitud de Licencia de Operacién \para Comercializar
Dispositivos Médicos coincida con el nombre de la empresa (razon
Juridica) que aparece en el Certificado de Registro Publico. "

2. Cédula o pasaporte del representante / apoderado légal de la
empresa:

Que esté vigente.

El nombre y nimero de identificacién deben coincidir con los datos
del Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién para
Comercializar Dispositivos Médicos y la Declaracién Jurada.
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

3. Certificacién de Registro Publico:
* Debe contar con menos de tres meses de vigencia.
* El nombre del representante / apoderado legal de la empresa.

® Que el nombre de la empresa inscrita en el Registro Piblico,
coincida con el del formulario de solicitud.

4. Declaracién Jurada:

® Que esté notariada.
* Que esté firmada por el representante legal o apoderado de la
empresa facultado mediante poder notariado.

S. Croquis o mapa de ubicacién:
® Que facilite la localizacién del establecimiento.

. Lista de dispositivos médicos que se comercializan o
comercializarin:

® Debe estar firmada por el representante / apoderado legal de la
empresa facultado mediante poder notariado.

* Verificar que sea el Formulario No. 3 Lista de Dispositivos Médicos ., ;
y/o Productos Afines que se Comercializan o Comercializaran o
catalogo de la Comisién Nacional de Registro Nacional de Ofer‘ente.

7. Comprobante de pago: =
® Verificar que el monto pagado, corresponda con el tipo de trémite
solicitado en el Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién !
para Comercializar Dispositivos Médicos, de acuerdo al articulo 64
del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre de 2019.

8. Otros requisitos establecidos por la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos:

* Copia notariada del contrato que mantiene con el tercero para el
almacenamiento  (aplica para los siguientes tipos de
establecimiento: Fabrica, Acondicionadora y Distribuidora)

- Que se encuentre notariada y vigente

- Que el contrato sea entre las partes declaradas en el
Formulario de Solicitud de Licencia de Operacioén para
Comercializar Dispositivos Médicos y Declaracién Jurada.
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* Nota de autorizacién para acondicionamiento de dispositivos

médicos (aplica para el tipo de establecimiento: Acondicionadora)

Membrete del fabricante y nombre del fabricante.

Que la informacién contenida cuente con la traduccién en
espaiiol por un traductor publico autorizado de la Republica
de Panama.

Que la nota de autorizacién indique el(los) nombre(s) del (de
los) dispositivo(s) médico(s) a ser acondicionado(s).
Apostillados y sellos de amarre segin lo establecido en el
articulo 35 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre
de 2019 (legalizacién o apostilla).

Folia el expediente en la esquina superior derecha con tinta roja.

Registra en la base de datos de Licencia de Operacion la solicitud de Renovacién
de Licencia de Operacion.

Describe la acci6n realizada en la Hoja de Seguimiento y coloca Visto Bueno.

Remite al Jefe los expedientes de Renovacién de la Licencia de Operacion.

Jefe

Recibe y revisa los expedientes de Renovacién de la Licencia de Operacion.

Elabora y firma una nota al Jefe de la Seccién de Inspeccién a Comercializadores

de Dispositivos

Médicos para realizar una inspeccién de acuerdo a las solicitudes

de Renovacion de la Licencia de Operacién.

Remite a la Secretaria los expedientes de Renovacién de la Licencia de Operacion
y la nota para realizar la inspeccién.

Secretaria

Recibe los expedientes de Renovacién de la Licencia de Operacién y la nota para
realizar la inspeccién.

Remite los expedientes de Renovacion de la Licencia de Operacién y la nota para
realizar la inspeccion.
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5. SECCION DE INSPECCION A _COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Secretaria

Recibe y registra los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Ope
y la nota para realizar la inspeccién.

Remite al Jefe los expedientes para la Renovacion de la Licencia de Operaci6n y
la nota para realizar la inspeccién.

Jefe

Recibe y verifica los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Operacién
y la nota para realizar la inspecci6n.

Asigna al Evaluador de Inspeccién la fecha para realizar la inspeccién de los
establecimientos que solicitan la Renovacién de la Licencia de Operacion.

Remite a la secretaria los expedientes para la Renovacién de la Licencia de
Operacién y la nota para realizar la inspeccién, con el Evaluador de Inspeccién
asignado.

Secretaria

Recibe los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Operacién y la nota
con el Evaluador de Inspeccién asignado.

Coordina el transporte oficial para realizar la inspeccién en las fechas asignadas,

Remite al Evaluador de Inspeccién los expedientes para la Renovacién de la
Licencia de Operacién y la nota con el Evaluador de Inspeccién asignado.

Evaluador de inspeccién

Recibe los expedientes para la Renovacién de la Licencia de Operacion y la nota
de asignacién.

Elabora, imprime y sella el Acta de Inspeccion.

Realiza la inspeccion en la fecha asignada y consigna en el Acta de Inspeccién las
observaciones y subsanaciones de acuerdo a la normativa vigente.

Toma fotos que validen lo observado, las cuales forman parte del Acta de
Inspeccién.

Firma el Acta de Inspeccién y deja una copia al solicitante.
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Anota en la Hoja de Seguimiento del expediente para la Renovacién de la
Licencia de Operacién correspondiente al establecimiento de la visita de
inspeccion realizada.

Anexa en el expediente para la Renovacién de la Licencia de Operacion el Acta
de Inspeccion y las fotos que validen lo observado y folia.

Redacta y firma Informe de Inspeccion, segiin Anexo Formulario No.7, donde se
describen los hallazgos sobresalientes y se recomiendan acciones posteriores.

Anota en el Libro Record de Informes de Licencia De Operacion, el nimero de
informe, fecha y asunto.
Remite a la secretaria el Informe de Inspeccién y expediente para la Renovacién

de la Licencia de Operacién

Nota 1: Si el establecimiento debe realizar alguna subsanacion, las mismas deben ser
verificadas por medio de una nueva inspeccion.

Nota 2: Mantiene en custodia los expedientes para la Renovacién de la Licencia de
Operacién, dentro de la Seccién de Inspeccion a Comercializadores de Dispositivos
Médicos.

Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccién y expediente para la Renovacion de la Licencia
de Operacién.

Remite al Jefe de la Seccién de Inspeccion a Comercializadores de Dispositivos
Médicos el Informe de Inspeccién y expediente para la Renovacién de la Licencia
de Operacién.

Jefe

Recibe y verifica el Informe de Inspeccién y expediente para la Renovacion de la
Licencia de Operacién.

Coloca Visto Bueno al Informe de Inspeccidn.

Entrega a la secretaria el Informe de Inspecci6n con visto bueno y el expediente
ara la Renovacién de la Licencia de Operacion.
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Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la
Renovacién de la Licencia de Operacion.

Remite el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la

Renovacién de la Licencia de Operacién al Departamento de Regulacién a
Comercializadores de Dispositivos Médicos.

6. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la
Renovacién de la Licencia de Operacion.

Remite al Jefe el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la
Renovacién de la Licencia de Operacion.

Jefe
Recibe y verifica el Informe de Inspeccién con Visto Bueno del Jefe de la Seccién
de Inspeccién a Comercializadores de Dispositivos Médicos y expediente para la

Renovacién de la Licencia de Operacion.

Coloca Visto Bueno al Informe de Inspeccién y lo anexa al expediente para
Renovacién de la Licencia de Operacién.

Remite al Evaluador el expediente para Renovacién de la Licencia de Operacién.

Nota: En caso de necesitar alguna aclaracion se reunira con los responsables segiin sea el
caso.

Evaluador
Recibe el expediente para Renovacién de la Licencia de Operacion.

Completa en la base de datos de Licencia de Operacién la fecha de vencimiento,
el nimero y el tipo de Licencia de Operacién.

4y, Nmprime la Licencia de Operacién en papel de seguridad.

R\nite a la secretaria original y copia simple de la Licencia de Operacién y el
pepdiente para Renovacion de la Licencia de Operacién.
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Secretaria

Recibe original y copia simple de la Licencia de Operacién y el expediente para
Renovacién de la Licencia de Operacion.

Remite al Jefe original y copia simple de la Licencia de Operacion y el expediente
para Renovacién de la Licencia de Operacién.

Jefe

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el expediente para
Renovacién de la Licencia de Operacién.

Coloca Visto Bueno en la copia de la Licencia de Operacion y sus iniciales en el
original.

Registra en la Hoja de Seguimiento del expediente para Renovaciéon de la
Licencia de Operacién la accién realizada.

Remite a la secretaria Licencia de Operacién (original y copia simple) y
expediente para Renovacién de la Licencia de Operacion.

Secretaria

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente para
Renovacién de la Licencia de Operacién.

Registra la salida en el Libro de Licencias de Operacién para Firma.
Remite la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente para
Renovacién de la Licencia de Operacién a la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos.

7. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra la entrada de la Licencia de Operacién (original y copia simple)
el expediente para Renovacién de la Licencia de Operacion.

omite al Director la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el
. pxgediente para Renovacion de la Licencia de Operacion.
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Director

Recibe la Licencia de Operacioén (original y copia simple) y el expediente para
Renovacién de la Licencia de Operacion.

Verifica que la Licencia de Operacién original tenga las iniciales del Jefe del
Departamento a Comercializadores de Dispositivos Médicos y la copia simple el
Visto Bueno

Firma la Licencia de Operacién (original y copia simple).

Registra en la Hoja de Seguimiento del expediente para Renovaciéon de la
Licencia de Operacién la accién realizada.

Remite a la secretaria la Licencia de Operacion firmada (original y copia simple)
y el expediente para Renovacion de la Licencia de Operacion.

Secretaria

Recibe el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia simple)
firmadas por el Director.

Coloca sello de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos al original y copia
[ simple de la Licencia de Operacién.

Remite al Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositives
Meédicos el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia simple)
firmadas, mediante Libro de Salidas.

8. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra el original y copia simple de la Licencia de Operacién y el
expediente para Renovacién de la Licencia de Operacion.

Archiva copia de Licencia de Operacién en el expediente para Renovacién de la
Licencia de Operacion.

ite el expediente al archivélogo.

ite a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, la Licencia de
Dperacion original.
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9. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Recepcionista

Recibe la Licencia de Operacién original y la anota en el Libro de Retiro de
Licencia de Operacién.

Comunica al proveedor mediante llamada o via electrénica para el retiro de la
misma.

Entrega la Licencia de Operacién original al solicitante.

Nota: El solicitante retirara la Licencia de Operacion presentando el recibo de pago y
firma el Libro de Retiro de Licencia de Operacién.
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todos los requisitos
Entrega al solicitante una orden de Ingreso con los datos

dal pago © informa que realice el pago correspondiente.
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Cotgjo de Requisitos pars la Licencis de Operacién.

Jefe:

Recibe y verifica los expedicntes pars la Renovacion de las
Licencias de Operncién.

Asigna = los aluadores los  expedientes pars la

con los

Verifica en los dooumentos :

1 de do Licencia de para
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2. ° del L
Logal de la empresa.

3 de Regiatro Publico.
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5. Croquis © Mapa de Ublcacion.

6. u-.a.dmmq\--mmuuo
comercial izardn

7. Comprobante de Pago.

8. Owos por la Di
de Dispositivos Médicos.

Folia el expediente en la caquina superior derccha con tinta
roja.

Bueno.
Remite al Jefe los expedientes de Renovacion de Licencis
do Operncion.

imprime y sella Acta de Inspecoion.
Realiza inspoccién en ia fecha asignada y
conal Inspecet.

en o  Acta de on
observaciones y
Firma Acta de Inspeccion y deja una copie al
solicitante.

Anota en la Hoja de Seguimiento del
la

Redacta y firma Informe de Inspeccion.
Remite al Jefe de Inspeceitn el informe de
y

Jefe de Inspeceion:

Recibe y verifiea el Informe de Inspeccion y
expedionte pars ls Renovacién de la Licencia L
de on.

Coloca Visto Bueno al Informe y remite ol
&l Dep

< de

de -
Dispositivos Médicos.

Jefe:
Recibe y verifica ol Informe de Inspeccién con
Visto Bueno y el ex;

Coloca Visto Bueno al Informe de Inspeccion y
lo anexa al expediente correspondiente.
Remite ol En

S

N
Vemtanilla: Jefe:
atuador:
Recepeiontetn Reoibe cxpedientes de Tt »
hhll”‘mumhwm“‘-um“ Mwauumﬁw ota en la base de datos de “Licencis de
Opercidn. Solicita del establecimiento « la pre s =
Verifica que la documentscion presentads cumpla con

Remite @ la Secrstaria original y copis
simple de la Renovacion de la Licencia e
Op: yeol

Jefe:
Recibe el expodiente y verifica la
Renovacién de la Licencia de Operacion
(Original y copia simpic).

Coloca Visto Bueno en la copia de la
Licencia de Operacion y sus iniciales en of

Registra en la Hoja de Soguimiento del
parn s de Ia

Licencia de Operncion.

Remite ol expediente y la Renovecion de la
Licencia de Operacidn (original y copia
wimple) & la Direccion.

Director:

Recibe y verifica

Flrma de Licencia de Operacion (original
¥ copla simple)

pediente Renov.
de Opermcion la sccién realizada. sccidn
realizada.

Secretaria:
Recibe ol expodicate y Ia Renovacion de la
Licencia de Operscion ({-@

~ ¥ sopia
» c S A, \
Coloca sello de. fa Ditgcsion Nactaoal jde-
Dispositivos Medicos a la orginal y. copis
-ﬁwhﬂ.h'.’h"@znd-hu;wﬂd-
Ventanilla

Entrega Ia N ’.d‘.d-l.l.lmnﬂ'
Operncién al solicitante.
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C. PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACION DE LA LICENCIA D
OPERACION _PARA COMERCIALIZADORES DE __DISPOSI bavt:
| A

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla
Recepcionista

Recibe del solicitante el Formulario de Solicitud, segun Anexos Formulario No~
con los documentos sustentadores para la Actualizacién de la Licencia de
Operaci6n segin lo establecido en el Articulo 17 del Decreto Ejecutivo No. 490
de 04 de octubre de 2019.

Verifica que la documentacion presentada por el solicitante, cumpla con todos los
requisitos segin el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para Licencia de
Operacién, segiin Anexos Formulario No. 4 y mantiene en custodia los
documentos hasta que el solicitante entregue el recibo de pago.

Entrega al solicitante una orden de ingreso con los datos del pago correspondiente
a su solicitud, de acuerdo al articulo 64 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de
octubre de 2019.

Informa al solicitante que realice el pago correspondiente por el servicio brindado.
Recibe del solicitante la copia del recibo de pago.

Firma, al igual que el solicitante, el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos.* -
para Licencia de Operacion, segin Anexo Formulario No. 4, como constancia de
conformidad de la documentacion recibida.

Anexa a la solicitud segin Anexos Formulario No 1, los documentos
sustentadores, la copia del comprobante de pago y el Formulario de Control y
Cotejo de Requisitos para Licencia de Operacién segun Anexo Formulario No. 4,
firmado por ambas partes.

Entrega al solicitante copia del Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para
Licencia de Operacién segin Anexo Formulario No. 4 y asigna un nimero de
tramite a la solicitud de Actualizacién para la Licencia de Operacion.

Registra el tramite en el Libro de Control Interno de Solicitudes de Licencia de

Operaci6n, incluyendo: nimero de tramite, fecha y nombre de la empresa.

Remite las solicitudes de Actualizacién para la Licencia de Operacién y los
documentos sustentadores, recibidas durante el dia con el Libro de Control Interno
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de Solicitudes de Licencia de Operacién, al Departamento de Regulaciéon a
Comercializadores de Dispositivos Médicos.

Nota: En caso que el solicitante no presente el recibo de pago en un periodo no mayor

que cinco (5) dias hébiles se desecha la documentacién.

2. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra en el Libro de Control de Entrada las solicitudes de
Actualizacién para la Licencia de Operacién con los documentos sustentadores.

Verifica que las solicitudes de Actualizacién para la Licencia de Operacion
presentadas concuerden con las descritas en el Libro de Control Interno de
Solicitudes de Licencia de Operacion.

Solicita al archivélogo los expedientes correspondientes a las solicitudes de
Actualizacion para la Licencia de Operacién, mediante un listado.

Remite listado al archivélogo.
Nota: Mantiene en custodia las solicitudes de Actualizacién para la Licencia de

Operacién con los documentos sustentadores, hasta recibir los expedientes
correspondientes.

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Archivélogo

Recibe el listado.
Busca los expedientes segiin listado.

Remite a través del Libro de Control de Archivos los expedientes al Departamento
de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos. :

4. DEPARTAMENT % DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe los expedientes segun el listado y firma el Libro de Control de Archivos.
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Adjunta las solicitudes de Actualizacion para la Licencia de Operacién con los
documentos sustentadores en cada expediente.

Remite los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de Operacion al Jef¢
Jefe
Recibe los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de Operacion.

Asigna a los evaluadores los expedientes para la Actualizacién de la Licenci
Operacion.

Registra en la Hoja de Seguimiento las acciones ejecutadas, segun el Formulario
No. 5

Remite los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de Operacién al
evaluador asignado.

Evaluador
Recibe los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de Operacion.
Procede a la evaluacion del expediente tomando en consideracién lo siguiente:

1. Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién para
Comercializar Dispositivos Médicos: (Formulario No. 1)

* Que esté firmado por el representante / apoderado legal de la
empresa facultado mediante poder notariado o que aparezca
inscrito en el Certificado de Registro Publico.

® Que la informacién del representante / apoderado legal
corresponde a la cédula o pasaporte presentado en la solicitud
de Emision para la Licencia de Operacién. "

* El nombre de la empresa (razén juridica) descrita en el
Formulario de Solicitud de Licencia de Operacion para =
Comercializar Dispositivos Médicos coincida con ef nombre
de la empresa (razon juridica) que aparece en el Certificado dé
Registro Publico. ‘

2. Cédula o pasaporte del representante / apoderado legal de la
empresa:

* Que esté vigente.
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7.

8.

* El nombre y niimero de identificacién deben coincidir con los datos
del Formulario de Solicitud de Licencia de Operacién para
Comercializar Dispositivos Médicos y la Declaracién Jurada.

Certificacion de Registro Publico:

* Debe contar con menos de tres meses de vigencia.

* El nombre del representante / apoderado legal de la empresa.

® Que el nombre de la empresa inscrita en el Registro Publico
coincida con el del formulario de solicitud.

Declaraciéon Jurada:

® Que esté notariada.

Croquis o mapa de ubicacién:
* Que facilite la localizacién del establecimiento.

Lista de dispositivos médicos que se comercializan o
comercializaran:

® Debe estar firmada por el representante / apoderado legal de la
empresa facultado mediante poder notariado.

® Verificar que sea el Formulario No. 3 Lista de Dispositivos
Médicos y/o Productos Afines que se Comercializan o
Comercializaran o catdlogo de la Comisién Nacional de
Registro Nacional de Oferente.

Comprobante de pago:

Verificar que el monto pagado, corresponda con el tipo de
tramite solicitado en el Formulario de Solicitud de Licencia de
Operacién para Comercializar Dispositivos Médicos, de
acuerdo al articulo 64 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de
octubre de 2019.

Otros requisitos establecidos por la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos:
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* Licencia de Operacién original vigente.

* Copia notariada del contrato que mantiene con el tercero para el
almacenamiento (aplica para los siguientes tipos de
establecimiento: Fabrica, Acondicionadora y Distribuidora)

- Que se encuentre notariada y vigente

- Que el contrato sea entre las partes declaradas en el
Formulario de Solicitud de Licencia de Operacion para
Comercializar Dispositivos Médicos y Declaracion Jurada.

* Nota de autorizacién para acondicionamiento de dispositivos
médicos (aplica para el tipo de establecimiento: Acondicionadora)

- Membrete del fabricante y nombre del fabricante.

- Que la informacién contenida cuente con la traduccién en
espaiiol por un traductor publico autorizado de la Republica
de Panama.

- Que la nota de autorizacién indique el(los) nombre(s) del
(de los) dispositivo(s) médico(s) a ser acondicionado(s).

- Apostillados y sellos de amarre segiin lo establecido en el
articulo 35 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 04 de octubre
de 2019 (legalizacién o apostilla).

Folia el expediente en la esquina superior derecha con tinta roja.

Registra en la base de datos de Licencia de Operacion los datos de 14 x (¢
solicitud para la Actualizacién de Licencia de Operacion. g

Anota la accién realizada en la Hoja de Seguimiento y coloca Visto Bueno.

Remite al Jefe los expedientes de Actualizacién de la Licencia de
Operacion.

Jefe

Recibe y revisa los expedientes de Actualizacién de la Licencia de Operacién.
Elabora y firma una nota al Jefe de la Seccién de Inspeccién a Comercializadores
de Dispositivos Médicos para realizar una inspeccion de acuerdo a las solicitudes

de Actualizacion de la Licencia de Operacién.

Remite a la Secretaria los expedientes de Actualizacién de la Licencia de
Operacién y la nota para realizar la inspeccién.
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Nota 1: Requeriran inspeccion los establecimientos cuya solicitud de Actualizacion
sea por cambio de ubicacién del establecimiento comercial y cambio de tipo de
establecimiento.

Nota 2: No requerirén inspeccién los establecimientos cuya solicitud de Actualizacién
sea por cambio de nombre de Representante Legal y cambio de nombre de la Razén
Comercial (nombre del establecimiento).

Secretaria

Recibe los expedientes de Actualizacién de la Licencia de Operacién y la nota
para realizar la inspeccion

Remite a la Seccién de Inspecciéon a Comercializadores de Dispositivos
Médicos los expedientes de Actualizacién de la Licencia de Operacién y la
nota para realizar la inspeccién.

5. SECCION DE _INSPECCION A COMERCIALIZADORES DE

DISPOSITIVOS MEDICOS.

Secretaria

Recibe y registra los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de
Operacién y la nota para realizar la inspeccién.

Remite al Jefe los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de
Operaci6n y la nota para realizar la inspeccién.

Jefe

Recibe y verifica los expedientes para la Actualizacion de la Licéncia de
Operaci6n y la nota para realizar la inspeccién.

Asigna al Evaluador de Inspeccién la fecha para realizar la inspeccién de'los
establecimientos que solicitan la Actualizacién de la Licencia de Operacion. ’

Remite a la secretaria los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de
Operacién y la nota para realizar la inspeccién, con el Evaluador de Inspeccion
asignado.

Secretaria

Recibe los expedientes para la Actualizacién de la Licencia de Operacién y la nota
con el Evaluador de Inspecci6n asignado.
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Coordina el transporte oficial para realizar la inspeccién en las fechas asignadas.

Remite al Evaluador de Inspeccién los expedientes para la Actualizacién de la
Licencia de Operacién y la nota con el Evaluador de Inspeccién asignado.

Evaluador de inspeccién

Recibe los expedientes para la Actualizacion de la Licencia de Operacion y la nota
de asignacion.

Elabora, imprime y sella el Acta de Inspeccion, seguin Anexos Formulario No. 6.

Realiza la inspeccion en la fecha asignada y consigna en el Acta de Inspecgi§
observaciones y subsanaciones de acuerdo a la normativa vigente. 7

Toma fotos que validen lo observado, las cuales forman parte del
Inspeccion.

Firma el Acta de Inspeccién y deja una copia al solicitante.

Anota en la Hoja de Seguimiento del expediente para la Actualizacién de la
Licencia de Operaciéon correspondiente al establecimiento de la visita de
inspeccion realizada.

Anexa en el expediente para la Actualizacién de la Licencia de Operaci6n el Acta
de Inspeccion, segin Anexos Formulario No. 6, y las fotos que validen lo
observado y folia.

Redacta y firma Informe de Inspeccién, segiin Anexo Formulario No.7, donde se
describen los hallazgos sobresalientes y se recomiendan acciones posteriores.

Anota en el Libro Record de Informes de Licencia De Operacién, el nimero de
informe, fecha y asunto.

Remite a la secretaria el Informe de Inspeccién, segiin Anexo Formulario No.7, y
expediente para la Actualizacién de la Licencia de Operacién.

Nota 1: Si el establecimiento debe realizar alguna subsanacién, las mismas deben'ser
verificadas por medio de una nueva inspeccion. <

Nota 2: Mantiene en custodia los expedientes para la Actualizacion de la Licencia de

Operacién, dentro de la Seccién de Inspeccién a Comercializadores de Dispositivos
Médicos. :
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Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccién y expediente para la Actualizacion de la Licencia
de Operacién.

Remite al Jefe el Informe de Inspeccion y expediente para la Actualizacién de la
Licencia de Operacién.

Jefe

Recibe y verifica el Informe de Inspeccion y expediente para la Actualizacion de
la Licencia de Operacion.

Coloca Visto Bueno al Informe de Inspeccién.

Remite a la secretaria el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente
para la Actualizacion de la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la
Actualizacién de la Licencia de Operacion.

Remite el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la

Actualizacién de la Licencia de Operacién al Departamento de Regulacién a
Comercializadores de Dispositivos Médicos.

6. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES
— e L NL O ULALION A COMEBERCIALIZADORES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

ycibe y registra el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la
Actualizacién de la Licencia de Operacién.

Remite al Jefe el Informe de Inspeccién con visto bueno y el expediente para la
eXActualizacion de la Licencia de Operacién.
7ERIO 0%

Jefe

Recibe y verifica el Informe de Inspeccién con Visto Bueno del Jefe de la Seccion
de Inspeccién a Comercializadores de Dispositivos Médicos y expediente para la
Actualizacién de la Licencia de Operacién.

Coloca Visto Bueno al Informe de Inspeccion y lo anexa al expediente para

Actualizacién de la Licencia de Operacién.
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Remite al Evaluador el expediente para Actualizacién de la Licencia de
Operacion.

Inspeccién se reunira con los responsables segin sea el caso.

Evaluador

Recibe el expediente para Actualizacion de la Licencia de Operacion.
Completa en la base de datos de Licencia de Operacién los datos para la
Actualizacién de la Licencia de Operacién (nombre del representante legal,
nombre de la razén comercial, ubicacién del establecimiento, tipo de

establecimiento) y la fecha de Actualizacién de la Licencia de Operacién.

Imprime la Licencia de Operacién, segin Anexos Formulario No. 8, en papel de
seguridad.

Remite a la secretaria original y copia simple de la Licencia de Operacién, segin
Anexos Formulario No. 8, y el expediente para Actualizacién de la Licencia de
Operaci6n.

Secretaria

Recibe original y copia simple de la Licencia de Operacién, seglin Anexos
Formulario No. 8, y el expediente para Actualizacién de la Licencia de Operacion.

Remite al Jefe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el expediente
para Actualizacién de la Licencia de Operacién.

Jefe

Recibe la Licencia de Operacion (original y copia simple) y el expediente para
Actualizacion de la Licencia de Operacion.

Coloca Visto Bueno en la copia de la Licencia de Operacién y sus iniciales en el
original.

Registra en la Hoja de Seguimiento del expediente para Actualizacion de la
Licencia de Operaci6n la accién realizada.

Remite a la secretaria Licencia de Operacién (original y copia simple) y
expediente para Actualizacién de la Licencia de Operacion.
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Secretaria

Recibe la Licencia de Operacion (original y copia simple) y expediente para
Actualizacion de la Licencia de Operacion.

Registra la salida en el Libro de Licencias de Operacién para Firma.
Remite la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente para

Actualizacién de la Licencia de Operacion a la Direccién Nacional
Dispositivos Médicos.

7. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra la entrada de la Licencia de Operacién (original y copia s
y el expediente para Actualizacion de la Licencia de Operacién.

Remite al Director la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el
expediente para Actualizacién de la Licencia de Operacién.
Director

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el expediente para
Actualizacién de la Licencia de Operacién.

Verifica que la Licencia de Operacién original tenga las iniciales del Jefe del
Departamento a Comercializadores de Dispositivos Médicos y la copia simple el
Visto Bueno.

Firma la Licencia de Operaci6n (original y copia simple).

Registra en la Hoja de Seguimiento del expediente para Actualizacién de la
Licencia de Operacién la accién realizada.

Remite a la secretaria la Licencia de Operacién firmada (original y copia simple)
y el expediente para Actualizacion de la Licencia de Operacion.

Secretaria

Recibe el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia simple)
firmadas por el Director.

Coloca sello de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos al original y copia
simple de la Licencia de Operacién.
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Coloca sello de anulado en la Licencia de Operacién original vigente presentada
en la solicitud inicial de Actualizacion de Licencia de Operaci6n.

8. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra el original y copia simple de la Licencia de Operacién y el
expediente para Actualizacion de la Licencia de Operacién.

Archiva la copia simple de la Licencia de Operacién en el expediente para
Actualizacion de la Licencia de Operacién.

Remite el expediente al archivélogo.

Remite a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, la Licencia de
Operacién original.

9. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDI cos

Recepcionista

Recibe la Licencia de Operacién original y la anota en el Libro de Retiro de
Licencia de Operacién.

Comunica al proveedor mediante llamada o via electrénica para que retire la
Licencia de Operacién.

Entrega la Licencia de Operacién original al solicitante.

Nota: El solicitante retirara la Licencia de Operaci6n presentando el recibo de pagoy
firma el Libro de Retiro de Licencia de Operacién.
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DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS

DIRECCION

-

= SECCION DE INSPECCION A COMERCIALIZADORES
ENTANILLA
JEFE EVALUADOR SECRETARIA DIRECTOR
— EVALUADOR DE
INSPECCION

—_— —— e —

s .

- 2O
7

NS

=

Recibe la solicitud pars la Renovacitn de la Licencia de
Operacion.
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Remite al Jefe los expedientes de Renovacion de Licencia
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Entrega la Reuovacidn de la Licencia de
Operacitn original al solicitante.
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D. PROCEDIMIENTO PARA LA CORRECCION DE LA LICENCIA
DE __ OPERACION __ PARA COMERCIALIZADORES __ DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDI cos

Ventanilla

Recepcionista

Recibe del solicitante el Formulario de Solicitud, segin Anexos Formulario
No 1, con los documentos correspondientes, para la Correccion de Licencia
de Operaciones, segtin lo establecido en el Articulo 17 del Decreto Ejecutivo
No. 490 de 04 de octubre de 2019.

Verifica que la documentacién presentada por el solicitante cumpla con todos
los requisitos segin el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para
Licencia de Operacién, segiin Anexos Formulario No. 4.

Firma, al igual que el solicitante, el Formulario de Control y Cotejo de
Requisitos para Licencia de Operacién, segun Anexo Formulario No. 4,
como constancia de conformidad de la documentacién recibida.

Anexa a la solicitud el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para
Licencia de Operaci6n segiin Anexo Formulario No. 4, firmado por ambas
partes.

Entrega al solicitante copia del Formulario de Control y Cotejo de
Requisitos para Licencia de Operacién segin Anexo Formulario No. 4 y
asigna un nimero de trdmite a la solicitud de Correccién de Licencia de

Operacidn.

Registra el trimite en el Libro de Control Interno de Solicitudes de
Licencia de Operaci6n, incluyendo: nimero de tramite, fecha y nombre de
la empresa.

Remite las solicitudes de Correccién de Licencia de Operacién, recibidas
durante el dia con el Libro de Control Interno de Solicitudes de Licencia
de Operacién, al Departamento de Regulacién a Comercializadores de
Dispositivos Médicos.
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2. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE

) DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra en el Libro de Control de Entrada las solicitudes de
Correccién para la Licencia de Operacién con los documentos
sustentadores.

Verifica que las solicitudes de Correccién para la Licencia de Operacién
presentadas concuerden con las descritas en el Libro de Control Interno de

Solicitudes de Licencia de Operacién.

Solicita al archivélogo los expedientes correspondientes a las solicitudes de
Correccién para la Licencia de Operacién, mediante un listado.

Remite listado al archivélogo.

Nota: Mantiene en custodia las solicitudes de Correcci6n para la Licencia de
Operaci6n con los documentos sustentadores, hasta recibir los expedientes
correspondientes.

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Archivélogo
Recibe el listado.
Busca los expedientes segun listado.
Remite a través del Libro de Control de Archivos los expedientes al Departamento
de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

4. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe los expedientes segun el listado y firma el Libro de Control de Archivos.

Remite al Jefe los expedientes para la Correccién de Licencia de Operacidn, las
solicitudes de Correccion para la Licencia de Operacion con los documentos
sustentadores.
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Jefe

Recibe los expedientes para la Correccion de la Licencia de Operacion, las,
solicitudes de Correcci6n para la Licencia de Operacién con los documen os
sustentadores.

Verifica la documentacién con la solicitud de Correccién de la Licencia
Operacién para determinar si se trata de error tipografico u ortografico.

Asigna a los evaluadores los expedientes para la Correccién de la Licencia de
Operacién, las solicitudes de Correccion para la Licencia de Operacién con los
documentos sustentadores.

Registra en la hoja de seguimiento las acciones ejecutadas, segiin el Formulario
No. 5.

Remite al evaluador los expedientes para la Correccién de la Licencia de
Operacién, las solicitudes de Correccion para la Licencia de Operacién con los
documentos sustentadores.

Evaluador

Recibe los expedientes para la Correccién de la Licencia de Operacion, las
solicitudes de Correccién para la Licencia de Operacién con los documentos

sustentadores.

Agrega al expediente la documentacioén presentada para la Correccién de Licencia
de Operacion.

Folia el expediente en la esquina superior derecha con tinta roja.

Registra la accién realizada en la Hoja de Seguimiento, segiin Anexos Formulario
No. 5, y coloca Visto Bueno.

Corrige en la base de datos de Licencia de Operacién el error tipografico u
ortografico.

Imprime la Licencia de Operaci6n, segiin Anexos Formulario No. 8, en papel de
seguridad.

Remite a la secretaria original y copia simple de la Licencia de Operacion y el
expediente para Correccién de la Licencia de Operacién. N
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe original y copia simple de la Licencia de Operacién y el expediente para
Correccién de la Licencia de Operacién.

Remite al Jefe original y copia simple de la Licencia de Operacion y el expedi
para Correccién de la Licencia de Operacién.

Jefe

Recibe la Licencia de Operacion (original y copia simple) y el expediente p
Correccion de la Licencia de Operacién.

Coloca Visto Bueno en la copia de la Licencia de Operacion y sus iniciales en el
original.

Registra en la Hoja de Seguimiento, segin Anexos Formulario No. 5, del
expediente para Correccion de la Licencia de Operacién la accién realizada.

Remite a la secretaria la Licencia de Operacién (original y copia simple) y
expediente para Correccion de la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente para
Correccion de la Licencia de Operacién.

Registra la salida de la Licencia de Operacién (original y copia simple) y
expediente para Correccion de la Licencia de Operacién en el Libro de Licencias
de Operacién para Firma.

Remite la Licencia de Operacién (original y copia simple) y expediente para

Correccién de la Licencia de Operacion a la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra la entrada de la Licencia de Operacién (original y copia simple)
y el expediente para Correccién de la Licencia de Operacién.

Remite al Director la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el
expediente para Correccion de la Licencia de Operacién.
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Director

Recibe la Licencia de Operacion (original y copia simple) y el expediente para
Correccién de la Licencia de Operacion.

Verifica que la Licencia de Operacién original tenga las iniciales del Jefe del
Departamento a Comercializadores de Dispositivos Médicos y la copia simple el
Visto Bueno.

Firma la Licencia de Operacién, segin Anexos Formulario No. 8, (original y
copia simple).

Registra en la Hoja de Seguimiento del expediente para Correccién de la Licencia
de Operacién la accién realizada.

Remite a la secretaria la Licencia de Operacién firmada (original y copia simple)
y el expediente para Correccién de la Licencia de Operacién.

Secretaria

Recibe el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia simple)
firmadas por el Director.

Coloca sello de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos al original y copia
simple de la Licencia de Operacién.

Coloca sello de anulado a la Licencia de Operacién original vigente que se
entregé con la solicitud.

Remite al Departamento de Regulacion a Comercializadores de Dispositivos
Médicos el expediente y la Licencia de Operacién (original y copia sim;
firmadas, mediante Libro de Salidas.

6. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra el original y copia simple de la Licencia de Operacion y el
expediente para Correccion de la Licencia de Operacién.

Archiva la copia simple de la Licencia de Operacién en el expedient¢ para
Correccién de la Licencia de Operacién. ‘
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Remite el expediente al archivélogo.

Remite mediante libro a la Recepcionista de la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos, la Licencia de Operacién original.

7. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITI YOS MEDICOS
= DAL IUNAL PE DISFOSITIVOS MEDICOS

Recepcionista

Recibe la Licencia de Operacién original y la anota en el Libro de Retiro de
Licencia de Operacién.

Comunica al proveedor mediante llamada o via electrénica para que retire la
Licencia de Operacién corregida.

Entrega la Licencia de Operacién original al solicitante.
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MINISTERIO DE SALUD

PROCEDIMIENTO PARA LA CORRECCION DE LA LICENCIA DE OPERACION PARA COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DIRECCION
RECEPCIONISTA
JEFE EVALUADOR SECRETARIA DIRECTOR
%
-0
O~ O~
DESCRIPCION ]

@w-mun.
Recepcionista:
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al Dep de R a

4 de Dispositivos Médi
Jefe:
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documentos sustentadores.

Verifica la & para d que se trata de un error tipogrifico u
ortografico.
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documentos sustentadores.

Evaluador:

Recibe los i y las de C con los d«
sustentadores.

Agrega al i la o y folia en la esquina
superior derecha con tinta roja.

Registra la accién realizada en la Hoja de Seguimiento.
Corrige en la base de datos de “Licencia de Operacién” el error tipografico u
ico.

Recibe la Licencia de Operacién (original y copia simple) y el expediente para

la Correccion de la Licencia de Operacion.

ColouVuoBuawnlneopi-dnhhomundeOpwnddnymimudumd
ri

Regi en la Hoja de S i la accién

Remite al Director la Licencia de Operacién (original y copia simple) y
expediente correspondiente.

Director:

Recibe la Licencia de Op i
Correccién de la Licencia de Operacion.
Verifica que la Licencia de Operacién original tenga las iniciales del Jefo del
Departamento y la copia simple, el Visto Bueno.

y copin el E para

para la C de la
Licencia de Operacion la accion realizada.

Secretaria:

lau‘b.dupedmmyhumdudeman(oﬂm y copia simple)
firmada por el Director.

Coloca sello de anulado a la licencia original vigente que se entregd en la
solicitud.
Coloauﬂodethrwu‘hthemdnxkOpawduonmdycopu

impeime s Licsci do Operacion. - ‘ mempeise:
Remite : Jefe nn;m:“i copia simple de la Licencia de Operacién y e la L ia de O 168 oci ol soticianse.
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

E. PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION Y CANCELACION DE LA
LICENCIA DE OPERACION

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla
Recepcionista

Recibe del solicitante la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién,
queja o denuncia.

Registra la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién, queja o
denuncia.

Remite a la Secretaria la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacion,
queja o denuncia.

Secretaria

Recibe la solicitud de Cancelacion de Licencia de Operacion, queja o denuncia.

Remite al Director la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién, queja
o denuncia.

Director

Recibe y verifica la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién, queja o
denuncia.

Remite al Jefe del Departamento de Regulacién a Comercializadores de
Dispositivos Médicos mediante Hoja de Tramite segin sea la solicitud de
Cancelacion de Licencia de Operacién, queja o denuncia.

Remite a la secretaria la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién,
queja o denuncia.

Secretaria

Recibe la solicitud de Cancelacion de Licencia de Operacion, queja o denuncia
con la Hoja de Tramite.

Remite al Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos
Médicos mediante Hoja de Tramite segin sea la solicitud de Cancelacién de
Licencia de Operaci6n, queja o denuncia.
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2. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y registra la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién, queja o
denuncia.

Remite al Jefe la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién, queja o
denuncia.

Jefe
Recibe la solicitud de Cancelacion de Licencia de Operacién, queja o denuncia.

Solicita al archivélogo el expediente correspondiente a la solicitud de Cancelacién
de Licencia de Operaci6n, queja o denuncia, mediante un listado.

Remite listado al archivélogo.

Nota: Mantiene en custodia la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacion,
queja o denuncia

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Archivélogo

Recibe el listado.

Busca los expedientes segtin listado.

Remite a través del Libro de Control de Archivos los expedientes al
Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

4. DEPARTAMENTO DE REGULACION A _COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe los expedientes segun el listado y firma el Libro de Control de Archivos.

Remite al jefe los expedientes correspondientes a la solicitud de Cancelacién de
Licencia de Operacién, queja o denuncia.
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Jefe

Recibe el expediente correspondiente a la solicitud de Cancelacién de Licencia
de Operacion, queja o denuncia.

Realiza reunién con el Evaluador, el Jefe de la Seccién de Inspeccion a
Comercializadores de Dispositivos Médicos, el Jefe de la Seccién de
Auditorias de Calidad a Comercializadores de Dispositivos Médicos y el
Asesor Legal de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos para analizar
el caso.

Remite la solicitud de Cancelacion de Licencia de Operacién, queja o denuncia
y el expediente de Licencia de Operacién.

Nota 1: Se realizara la reunién ante una queja o una denuncia.
Nota 2: Se levantara un Acta con las conclusiones de la reunién.
Secretaria

Recibe la solicitud de Cancelacion de Licencia de Operacién, queja o denuncia;
el Acta de la reunion y el expediente de Licencia de Operacion.

Remite a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos la solicitud de

Cancelacién de Licencia de Operacién, queja o denuncia, el Acta de la reunién y
el expediente de Licencia de Operacién al Asesor Legal.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Asesor Legal

Recibe la solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacién, queja o denuncia,
el Acta de la reunién y el expediente de Licencia de Operacién.

Abre un expediente del caso por queja o por denuncia con la queja o la
denuncia y el Acta de la reunién mediante una Resolucién de Admisién.

Inicia la investigacién del caso por queja o por denuncia segun la Resolucién
de Admisidn.

Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacioén y el
expediente del caso por queja o por denuncia con la Resolucién de Admisién.

Nota: En el caso de solicitud de Cancelacién de Licencia de Operacion se
procederé a confeccionar la Resolucién de Cancelacién.
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Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso p
queja o por denuncia con la Resoluciéon de Admision.

..
P
.,

Remite al Director el expediente de la Licencia de Operacién y el expedkente s‘ P'e-,

NS

2 ° Qs

4
2
s
"ERIO DE

Recibe y verifica el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
caso por queja o por denuncia con la Resolucién de Admisién.

Director

Firma la Resolucién de Admision.

Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el
expediente del caso por queja o por denuncia con la Resolucién de Admision.

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso por
queja o por denuncia con la Resolucién de Admisién.

Coloca el sello de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos y el nimero
de resolucion en la Resolucién de Admisién.

Anexa la Resolucién de Admisién dentro del expediente del caso por queja o
por denuncia.

Remite al Departamento de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos

Médicos el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente del caso por
queja o por denuncia.

6. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso por :
queja o por denuncia.

Remite al Jefe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
caso por queja o por denuncia.
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Jefe

Recibe y revisa el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente del
caso por queja o por denuncia.

Asigna al Jefe de la Seccién de Inspeccion a Comercializadores de
Dispositivos Médicos mediante una Hoja de Tramite para realizar una
inspeccion.

Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el

expediente del caso por queja o por denuncia.

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso por
queja o por denuncia.

Remite a la Seccién de Inspeccion a Comercializadores de Dispositivos
Médicos el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso por
queja o por denuncia.

7. SECCION DE INSPECCION A __COMERCIALIZADORES DE

DISPOSITIVOS MEDICOS.

Secretaria

Recibe y registra la entrada del expediente de la Licencia de Operacién y 'I//&
expediente del caso por queja o por denuncia. 7ER

Remite al Jefe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
caso por queja o por denuncia

Jefe

Recibe y verifica el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
caso por queja o por denuncia.

Asigna al Evaluador de Inspeccion la fecha para realizar la inspeccién.

Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente
del caso por queja o por denuncia, con el Evaluador de Inspeccién asignado -

Secretaria

Recibe expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del casd por
queja o por denuncia, con el Evaluador de Inspecci6n asignado.
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Coordina el transporte oficial para realizar la inspeccién en la fecha
asignada.

Remite al Evaluador de Inspeccién el expediente de la Licencia de
Operacién y el expediente del caso por queja o por denuncia.

Evaluador de inspeccién

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso
por queja o por denuncia.

Elabora, imprime y sella el Acta de Inspeccién.

Realiza la inspeccién en la fecha asignada y consigna en el Acta de Inspeccién las
observaciones de acuerdo a la normativa vigente.

Toma fotos que validen lo observado, las cuales forman parte del Acta de
Inspeccion.

Firma el Acta de Inspeccién y deja una copia del Acta de Inspeccién al personal
del establecimiento inspeccionado.

Anota en la Hoja de Seguimiento del expediente de Licencia de Operacién
correspondiente al establecimiento de la visita de inspeccién realizada.

Anexa en el expediente del caso el Acta de Inspeccién y las fotos que validen lo
observado y folia.

Redacta y firma Informe de Inspeccién, segiin Anexo Formulario No.7, donde se
describen los hallazgos sobresalientes.

Anota en el Libro Record de Informes de Licencia De Operacion, el nimero de
informe, fecha y asunto.

Remite a la secretaria el Informe de Inspeccién y el expediente de la Licencia de
Operacidn, el expediente del caso por queja o por denuncia.

Nota: Mantiene en custodia el expediente de la Licencia de Operacidn, el expediente
del caso por queja o por denuncia, dentro de la Seccién de Inspecciéon a
Comercializadores de Dispositivos Médicos.

Secretaria

Recibe el Informe de Inspeccion y el expediente de la Licencia de Operacion, el
expediente del caso por queja o por denuncia. :
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Remite al Jefe el Informe de Inspeccién y el expediente de la Licencia de
Operacién, el expediente del caso por queja o por denuncia.

Jefe

Recibe el Informe de Inspeccién y el expediente de la Licencia de Operacién, el
expediente del caso por queja o por denuncia.

Verifica que el Informe de Inspeccién esté firmado por el Evaluador de
Inspeccion.

Saca una copia del Informe de Inspeccién para notificar al Jefe del Departamento
de Regulacién a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

Anexa el Informe de Inspeccién original al expediente del caso por queja o
por denuncia y folia.

Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente
del caso por queja o por denuncia.

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente del caso por
queja o por denuncia.

Remite la copia del Informe de Inspeccién al Jefe del Departamento de
Regulacion a Comercializadores de Dispositivos Médicos.

Remite el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
queja o por denuncia a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

8. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Asesor Legal

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso
por queja o por denuncia.

Analiza el expediente del caso por queja o por denuncia para determinar si
existe alguna de las causales establecidas para Suspensién o Cancelacion de
Licencia de Operacién en la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y el
Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019.

Redacta la Resolucién de Suspensiéon o Cancelacién de Licencia de.
Operacién.
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Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el
expediente del caso por queja o denuncia con la Resolucién de Suspension
o Cancelacion de Licencia de Operacién.

Secretaria

de Operacién.

Remite al Director el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente
del caso por queja o denuncia con la Resolucién de Suspensién o Cancelacién
de Licencia de Operacién.

Director

Recibe y verifica el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
caso por queja o denuncia con la Resolucién de Suspensién o Cancelacién de
Licencia de Operacién.

Firma la Resolucién de Suspension o Cancelacién de Licencia de Operacion.
Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el
expediente del caso por queja o denuncia con la Resolucién de Suspensién o

Cancelacion de Licencia de Operacion.

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso por
queja o denuncia con la Resolucién de Suspensién o Cancelacién de Licencia
de Operacion.

Coloca el sello de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos y el nimero
de resolucién en la Resoluciéon de Suspensién o Cancelacién de Licencia de
Operacion.

Remite al Asesor Legal el expediente de la Licencia de Operacién y el

expediente del caso por queja o denuncia con la Resolucién de Suspensién o
Cancelacion de Licencia de Operacién.

Asesor Legal
Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso

por queja o denuncia con la Resolucion de Suspensiéon o Cancelacién de
Licencia de Operacion.
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Notifica la Resolucién de Suspensiéon o Cancelaciéon de Licencia de
Operacién, segun lo establecido en la Ley No 38 de 31 de julio de 2000.

Anexa la Resolucion de Suspensiéon o Cancelacién de Licencia de
Operacion en el expediente del caso por queja o por denuncia y folia.

[
Remite al Departamento de Regulacion a Comercializadores dé
Dispositivos Médicos el expediente de la Licencia de Operacién y el
expediente del caso por queja o denuncia.

9. DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso
por queja o denuncia.

Remite al Jefe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del
caso por queja o denuncia.

Jefe

Recibe el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente del caso
por queja o denuncia.

Actualiza en la base de datos de Licencia de Operacién, el estatus del
establecimiento.

Remite a la secretaria el expediente de la Licencia de Operacién y el
expediente del caso por queja o denuncia.

Secretaria

Recibe el expediente de la Licencia de Operacién y el expediente del caso por
queja o denuncia.

Remite el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente del caso por
queja o denuncia al archivélogo.

10. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Archivélogo

Recibe el expediente de la Licencia de Operacion y el expediente del caso por
queja o denuncia mediante el libro de control y lo archiva.

e ——
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INISTERIO DE SALUD
PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION Y CANCELACION Dﬁ LA LICENCIA DE OPERACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS
DIRECCION MEDICOS
e
SECCION DE INSPECCION A COMERCIALIZADORES DE
ASESOR LEGAL
RECEPCIONISTA SECRETARIA DIRECTOR JEFE EV, R DE
INSPECCION

.@
—{

| _ DEscRIFCION DEL |
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Elabora, imprime y sella Acta de Inspeccion.
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IV. GLOSARIO

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

__V.REGIMEN DE FORMULARIOS

Formulario de solicitud de Licencia de Operaci6n para
" comercializar dispositivos médicos.

100 Declaracién Jurada

 Lista de dispositivos médicos y/o productos afines que se
_| comercializan o comercializaran.

Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para Licencia de
Operacion.

.oja de Seguimiento
.ormato de Acta de Inspeccion

Informe de Inspeccién

Licencia de Operacién
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Formulario No 1. Formulario de Solicitud de Licencia de Operacion para
Comercializar Dispositivos Médicos.

DEPARTAMENTO
Solicitud de

Doctor

REPUBLICA DE PANAMA ‘
MINISTERIO DE SALUD
DIRECOON NACONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS salud

DE REGULAQON A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Licencla de Operacién para Comercializar Dispositivos Médicos.

Director Nacional de Dispositivos Médicos

E S. D

P = myw-,n-ﬁ'v-—r —1 TRNET W
et TRV A ITANTE LEGAL -

de atencién (dias y hora)

eléfono:

Nombre del Establecimiento :

Direccién: (calle, avenida,
edificio, local)

Distrito:

eléfono:

Correo Electrénico:

Fébrica[ ]
Minorista [—]

Observaciones:

Acondiclonadora [ Distribuidora [
Almacén [
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE SOLICITUD DE
LICENCIA DE OPERACION PARA COMERCIALIZAR DISPOSITIVO,
DICOS. \
(Solo para uso del solicitante)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

Oz

1. Lea atentamente todo el formulario antes de llenarlo

2. La informacién solicitada debera ser completada en su totalidad, escrithg
maquina o cualquier medio digital, sin borrones ni errores.

3. Este formulario debera ser firmado por el representante legal de la empresa
inscrito en el registro publico o el apoderado legal.

4. Al llenar cada uno de los campos incluya datos completos.

5. Debe ser presentado en una hoja 8 4*14.

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE DATOS
DEL REPRESENTANTE LEGAL

Colocar el nombre del representante legal o apoderado legal con su niimero de cédula
0 pasaporte.

Completar la informacién con numero de teléfono y correo electronico del
representante legal o apoderado legal.

Poner el nombre de la empresa (razén social) a quien representa, tal como aparece en

el Certificado de Registro Piblico y su nimero de R.U.C. En caso de persona natural
debe colocar el nombre de la persona natural.

Marque con una X el tipo de solicitud de Licencia de Operacién que esté solicitando
(Inicio, Renovacién, Actualizacién o Correccién).

Se puede actualizar lo siguiente: razén comercial, ubicacién del establecimiento
comercial, representante legal o apoderado legal, tipo de establecimiento.

En caso que este solicitando una actualizacién o correccién debe indicar que esta
actualizando o corrigiendo.

IIIl. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE DATOS
DEL ESTABLECIMIENTO COMERCIAL.

Nombre del establecimiento: Colocar el nombre de la razén comercial.
Direccién: es la ubicacion donde se encuentra el establecimiento, incluyendo avenida,

calle, nombre de la plaza o edificio, niimero de piso, niimero de local. Llenar con el
mayor detalle posible.
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IV. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE DATOS
DEL SITIO DE ALMACENAMIENTO

Si almacena en el mismo lugar donde tiene sus oficinas administrativas, también debe
llenar los campos de datos del sitio de almacenamiento.

Si terceriza la actividad de almacenamiento o la misma se realiza en otra direccion
distinta al punto III, debe llenar los campos del sitio de almacenamiento con la
direccién donde esta se realiza esta actividad.

Nombre del establecimiento: nombre del establecimiento donde se realiza la actividad
de almacenamiento.

Direccién: es la ubicacién donde se encuentra el sitio de almacenamiento, incluyendo
avenida, calle, nombre de la plaza o edificio, nimero de piso, numero de local o
bodega. Llenar con el mayor detalle posible.

Si tiene més de un sitio de almacenamiento, debe consignar en observaciones los datos
del nombre del establecimiento y direccién.

V. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE DATOS
DE TIPOS DE ESTABLECIMIENTO.

Solamente debe marcar una casilla

Marque con una X la casilla correspondiente al tipo de establecimiento que solicita la
licencia de operacién, de acuerdo a las actividades que realiza.

Fabrica: Faculta al establecimiento para las actividades de fabricacion,
acondicionamiento, importacion, exportacién, distribucién, comercializacién y
almacenamiento de dispositivos médicos.

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

Distribuidora: Faculta al establecimiento para las actividades de importacidn,;
exportacién, distribucién, comercializacién y almacenamiento de dispositiyos
médicos.

! sta: Faculta al establecimiento para las actividades de comercializacion y
@egnamiento de dispositivos médicos.
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Formulario No.2 Declaracién Jurada.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Declaracion Jurada

En cumplimiento de lo establecido en el Articulo 17, numeral 4, del Decreto Ejecuty 0@
No. 490 de 4 de octubre de 2019, el suscrito , con Rio b
cédula de identidad personal o pasaporte No. , actuando en mi condicién
de Representante Legal de la empresa , sociedad
debidamente constituida conforme a las Leyes de la Republica de Panam4, con
establecimiento comercial ubicado en:

(g

___, teléfono ;
Con sitio de almacenamiento ubicado en:

___, teléfono .
Declaro lo siguiente:
® Que respondo por la veracidad de los documentos e informacién que presento

para efectos de obtener la Licencia de Operacién para comercializar
dispositivos médicos.

* Que me comprometo a comunicar cualquier cambio en la informacién aportada
para obtener la Licencia de Operacién.

* Que me comprometo a garantizar la calidad de los dispositivos médicos y
productos afines durante los procesos de fabricacion, acondicionamiento,
importacion, exportacion, distribucién, comercializacién y almacenamiento 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 Regulacién a Comercializadores de Dispositivos
Médicos, en cualquier momento, verifique e inspeccione las 4reas de
produccién, depésitos, almacenes, areas de venta o exposicion, a fin de
comprobar el cumplimiento de las normas internacionales de calidad de la
fabricacién y almacenamiento y garantizo el libre paso, acceso y facilidades
necesarias para la inspeccion correspondiente.

Para el caso de los solicitantes de Certificado de Criterio Técnico, declaro lo
siguiente:

® Respondemos por la veracidad de los documentos e informacién que
presentamos para efectos de obtener el Certificado de Criterio Técnico de los
dispositivos médicos
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COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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

Nos comprometemos a informar por escrito a la Direccién 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.

Que entendemos y aceptamos que el incumplimiento de alguno de los puntos
sefialados conlleva la suspensién o cancelacién inmediata del respectivo
Certificado de Criterio Técnico, sin perjuicio de las sanciones legales civiles o
penales correspondientes.

Nos comprometemos a mantener actualizadas las certificaciones de calidad y
autorizacién de comercializacién, de cada uno de los dispositivos médicos,
durante el periodo de vigencia del Certificado de Criterio Técnico y
Certificado de Verificacion Técnica.

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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INSTRUCTIVO PARA LA DECLARACION JURADA DE LICENCIA DE
OPERACION PARA COMERCIALIZAR DISPOSITIVOS MEDICOS.

(Solo para uso del solicitante)
I. INSTRUCCIONES GENERALES
1. Lea atentamente todo la declaracion antes de llenarla.

2. La informacién solicitada deber4 ser completada en su totalidad, escrita a
méquina cualquier medio digital, sin borrones ni errores.

3. Esta declaracion debera ser firmada por el representante legal de la empresa
inscrito en el Registro Publico o el apoderado legal.

4. Al llenar cada uno de los campos incluya datos completos.
5. La misma debe entregarse notariada.
6. Debe presentarse en una hoja 81/2*14.
II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION

Colocar los datos generales, nombre y niimero de cédula o pasaporte, del representante
legal o apoderado legal que hace la solicitud de licencia de operacion.

Colocar el nombre de la empresa (razén social).

Completar la ubicacién del establecimiento comercial (provincia, distrito,
corregimiento, avenida, calle, nombre de la plaza o edificio, nimero de piso, nimero
de local).

Completar la ubicacién del sitio de almacenamiento (provincia, distrito, corregimiento,
avenida, calle, nombre de la plaza o edificio, nimero de piso, numero de local o
bodega).

En caso de mas de un sitio de almacenamiento, colocar la direccién de todos los sitios
de almacenamiento.

Si es la misma direccién, igual debe llenar ambos campos.

Para el caso de los solicitantes de Certificado de Criterio Técnico, debe completar los
nombres de los fabricantes y las marcas de los dispositivos que representa en Panama
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Formulario No. 3. Lista de dispositivos médicos y/o productos afines que se
comercializan o comercializaran.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZACIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

EncumplumentodeloesubleddomdArﬁwto17,Numl6,delDeamEjemﬂvoNo490deo4
de octubre de 2019, 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
Repdblica de Panam.
Certifico lo siguiente:
LISTA DE DISPOSITIVOS MED!OOSY/OPRODUCI’OSAFINESQUESEMOAUZAN
Y/O COMERCIALIZARAN
NOMBRE GENERICO DENOMINACION COMERCIAL MARCA

REPRESENTANTE LEGAL
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INSTRUCTIVO PARA LA LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O

PRODUCTOS AFINES QUE SE COMERCIALIZAN O

COMERCIALIZARAN.
(Solo para uso del solicitante)

I. INSTRUCCIONES GENERALES
1. Lea atentamente todo la declaracién antes de llenarla.

2. La informacién solicitada deberd ser completada en su totalidad, escrita a
méaquina cualquier medio digital, sin borrones ni errores.

3. Esta declaracién debera ser firmada por el representante legal de la empresa
inscrito en el Registro Piblico o el apoderado legal.

4. Al llenar cada uno de los campos incluya datos completos.
II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION

Colocar los datos generales, nombre y nimero de cédula o pasaporte, del representante
legal o apoderado legal que hace la solicitud de licencia de operacion.

Colocar el nombre de la empresa (razén social).

Nombre genérico: Colocar el nombre genérico del dispositivo médico o producto afin,
seglin la UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System).

Denominacién comercial: Colocar la denominacién que le da el fabricante al
dispositivo médico o producto afin.

Marca: Colocar la marca del dispositivo médico o producto afin.
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Formulario No. 4 Formulario de Control y Cotejo de Requisitos para Licencia de
Operacién.

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS PARA LICENCIA DE OPERACION

TRAMITE & REALIZAR: EMISION ~ RENOVACION—ACTUALIZACION~CORRECCION

ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE:

TIPO DE ESTABLECIMIENTO: FABRICA ACONDICIONADORA D DISTRIBUIDORA
MINORISTA ALMACEN

LOS REQUISITOS DESCRITOS A CONTINUACION SE SOLICITAN ACORDE A LO ESTABLECIDO EN EL
DECRETO EIECUTIVO No. 490 DE 4 DE OCTUBRE DE 2019, POR LO QUE EL TRAMITADOR DEBE
CONOCER LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS AL MOMENTO DE PRESENTARSE.

T S T

3 de solictud firmado por @ rep Tegal o
apoderado
2 | Copia de cadula o pasaporte del representants legal/apoderado
3| Copia del Registro PUBIIco, COn meNncs 08 res Meses O Vigencia
4 Jurada notariada
7 QuIS © Mapa Oe ubicacon del establecmiento
que s
8 wl;'mmm”dmlﬂom
9 | Comprobante de pago
710 | Ucencia de Operacion onginal vigenta (i I © comecaon]
11 contrato notariado (| Zacion de 0)
12 | Nota de autorizacion del fabricants (Acondicionadoras)
OBSERVACIONES:
PERSONA QUE ENTREGA LA SOLICITUD
Escribir nombre en letra imprenta, legible Firma
FECHA:
REGULADOR:
HORA:
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INSTRUCTIVO PARA FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE

REQUISITOS PARA LICENCIA DE OPERACION

(Solo para uso del personal de ventanilla de la Direccién)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en la letra imprenta legible en el Formulario
de Control y Cotejo de Requisitos para Licencia de Operacion.
2. La informacién solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones ni

CITOres.

3. Marque con una X los campos de acuerdo a la documentacién presentada con la
solicitud, donde SI (presenta documentaci6én), NO (no presenta documentacién),
N/A (no requiere presentar esta documentacién).

4. En caso que no cumpla con los requisitos establecidos, no se aceptard la
documentaci6n, pero se entregara una copia del Formulario de Control y Cotejo

de Requisitos para Licencia

de Operacién, al solicitante. Colocando en las

observaciones los requisitos no presentados.
5. La persona que entrega la solicitud debe colocar su nombre en letra legible y

firmar.

6. El personal de ventanilla debe colocar su nombre, fecha y hora al momento de

aceptar o rechazar la solicitud.

7. Se puede actualizar lo siguiente: razén comercial, ubicacién del establecimiento
comercial, representante legal o apoderado legal, tipo de establecimiento.

Ministerio de Salud
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Formulario No. 5 Hoja de Seguimiento

' MINISTERIO DE SALUD )
salud DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
HOJA DE SEGUIMIENTO
Establecimiento:
# de
expediente:
TIPO DE
FECHA ACCION SOLICITUD iy a1 S
(cuando aplique)
NO [RENJACT

S —
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INSTRUCTIVO PARA LA HOJA DE SEGUIMIENTO
(Solo para uso del evaluador del Departamento de Regulaciéon a
Comercializadores de Dispositivos Médicos)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. La hoja de seguimiento se debe colocar en la portada interna de cada expediente
de Licencia de Operacion.

. Los campos deben ser llenados correctamente en letra imprenta legible.

. En la hoja de seguimiento se colocaran las acciones cronolégicas realizadas por
cada personal que interviene en el tramite y es responsable del expediente en su
momento.

4. El campo tipo de solicitud, solo serd llenado en el momento de entrada de

solicitud.

5. En el campo, iniciales, se colocaré las iniciales del nombre y apellido de quien

realiza la accion.

W N

" _______________________ ]
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Formulario No. 6 Formato de Acta de Inspeccién

ok

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ACTA DE INSPECCION No.
FECHA: HORA:
DATOS GENERALES
Nombre del establecimiento:
Direccién del establecimiento:
Provincia: Distrito: Corregimiento:
Tipo de establecimiento solicitado:
Representante Legal: Cédula/Pasaporte: Tel:
OBSERVACIONES

FUNDAMENTO DE DERECHO: LEY 90 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2017, DECRETO EJECUTIVO No.

Nombre: Firma:
Cargo:
Nombre: Firma:
Cargo:

Recibido por: Firma:
Cargo:
Cédula;
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INSTRUCTIVO PARA EL ACTA DE INSPECCION
(Para uso del evaluador de la Seccién de Inspeccién)

INSTRUCCIONES GENERALES

1,
2
3.

4

Se llenarén los datos generales, de la informacién proporcionada en el
formulario de solicitud y declaracién jurada.

. Debe dejar una copia del acta de inspeccién en el establecimiento.

En caso de no encontrarse personal de la empresa en la direccién
declarada, se llenara el acta de inspeccion, indicado esto.
Toda acta de inspeccion debe acompaiiarse de evidencia visual.

INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL
ACTA DE INSPECCION.

L.

2

el

Nombre del establecimiento: se consignard el nombre de la razén
comercial.

Direccién del establecimiento, provincia, distrito y corregimiento:
se consignard la direccién declarada en el formulario de solicitud y
declaracion jurada.

Tipo de establecimiento solicitado: se consignaré de lo declarado en el
formulario de solicitud (los tipos de establecimiento son: fébrica,
acondicionadora, distribuidora, minorista y almacén).

Se consignara la fecha y hora de la inspeccién.

Observaciones: Se anotarin las observaciones y las subsanaciones
indicadas.

Nombre: Completa en el campo el nombre del evaluador que realiza la
inspeccion.

Cargo: Completa en el campo el cargo del evaluador que realiza la
inspeccion.

Firma: Completa el campo con la firma del evaluador que realiza la
inspeccion.

Recibido por: campo completado por la persona por parte de la
empresa que acompaiia la inspeccion, con su nombre en letra legible.
Cargo: campo completado por la persona por parte de la empresa que
acompaiia la inspeccion, con su cargo dentro de la empresa, en Jetra
legible.

. Cédula o pasaporte: campo completado por la persona por parte de la

empresa que acompaifia la inspeccién, con su nimero de cédula o
pasaporte.

Firma: campo completado por la persona por parte de la empresa
acompaiia la inspeccién, con su firma.
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Formulario No. 7 Informe de Inspeccién
INFORME DE INSPECCION

NUMERO DE INFORME.
DIRIGIDO A:

INFORME:

BREVE RESUMEN
RECOMENDACIONES

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Atentamente,

Firma del Evaluador
Nombre del Evaluador

Cargo del Evaluador.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién y Desarrollo Institucional
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INSTRUCTIVO PARA INFORME DEL ACTA DE INSPECCION
(Para uso del Evaluador de la Secci6n de Inspecci6n)

I. INSTRUCCIONES GENERALES
Complete los campos correctamente en el informe del evaluador

. La informacién solicitada deberé ser completada en su totalidad, sin borrones ni
errores.

DN

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL
INFORME DEL EVALUADOR.

Numero de informe:
Tomado del libro record de informes de Licencia de Operaciones.

Dirigido a:
Completa el campo con el nombre de la personal a quien se le dirige el informe.

Informe:
Completa el campo con el nombre del informe

Breve Resumen:
Completa el campo con un breve resumen acerca del informe.

Recomendaciones:
Completa el campo con las recomendaciones.

Documentos Adjuntos:
Colocar el nombre de los documentos adjuntos si existen

Firma:
Completa el campo con la firma del evaluador que redacta el informe

Nombre del Evaluador:
Completa en el campo el nombre del evaluador que redacta el informe

Cargo:
Completa en el campo el cargo del evaluador que redacta el informe
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Formulario No. 8 Licencia de Operacién

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

DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

LICENCIA DE OPERACIONES PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Licencia No.:  00-0000-00-00-DNDM-{F,A,0,M 0 Al)

Establecimiento

RAZON COMERCIAL
Provincia 0 Distrito 0
Corragimiento 0 Ubicacién 0

EL DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
N uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:
Que REPRESENTANTE LEGAL cédula 0
on representacién de: RAZON SOCIAL, PERSONA NATURAL UNIDAD SOLICITANTE

ha solicitado licencia de operacionas para operar como establecim iento:

FABRICA, ACONDICIONADORA, DISTRIBUIDORA, MINORISTA 0 ALMACEN
de dispositivos médicos

RESUELVE:
Otorgar Licencia de Operaciones »

mbnsmsmnt_u&wmmm
Cuy© Representante Lagal es: )

Para operar como establecimiento de dispositivos médicos.

Fue sometida a evaluacién documaental, establacida en el srticulo _____ de Ia Decreto No.
s CUMPli@ndo con o requisitos de 1a misma.

Fecha de Emisién: vilido hasta:

DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Fundamento Legal:  Ley %0 de 26 @ dicembies dw 1047
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CRFTARIO

INSTRUCTIVO PARA LA LICENCIA DE OPERACION
(Para uso del Evaluador del Departamento de Regulacién a Comercializadores de
Dispositivos Médicos)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

Ingrese al formulario de solicitud de licencia de operacién para comercializar
dispositivos médicos.

Llene todos los campos de la hoja 1, de acuerdo al formulario de solicitud
presentado por el proveedor al momento de hacer la solicitud.

Una vez llenados todos los campos ingrese a la hoja 2, en donde deberé completar
los siguientes campos.

IIl. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE LA
LICENCIA DE OPERACION

Licencia No: consignar en este campo la numeracién de la licencia de operacion,
de acuerdo a lo siguiente:

oo,

i. Segmento 1: Cédigo de la Regién de Salud, al cual pertenece el
establecimiento comercial.

ii. Segmento 2: Secuencial de numeracién de cuatro (4) digitos.

iii. Segmento 3: Mes en que se emite o renueva la licencia de operacion.

iv. Segmento 4: Afio en que se emite o renueva la licencia de operacion.

v. Segmento 5: Siglas de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

vi. Segmento 6: Corresponde al niimero de renovaciones de licencia de
operaciones que tiene el establecimiento comercial; donde NO,
corresponde a la emisién por primera vez y R1, R2; a la renovacién 1; :
renovacion 2 y asi sucesivamente. A4 :

vii. Segmento 7: Inicial del tipo de establecimiento, donde F para fabrica, A

@dsHebrdicionadora, D para distribuidora, M para minorista, Al para

acenamiento. :

L COPIA DE
e

%l caso de actualizacién de la licencia de operacién, se le agregaré la_ -
fecha de actualizacién y mantendra su fecha de emisién y expiracion
original.

A

—t NS b W

Fecha de emisién: Consignar fecha en que se imprime la licencia para su firma por el
Director.

Fecha de vencimiento: Consignar fecha de acuerdo a lo siguiente, cinco (5) afios a
partir de su emisién menos un (1) dia.
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