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MINISTERIO DE SALUD

Decreto Ejecutivo N° 1686
(De lunes 28 de diciembre de 2020)

QUE ESTABLECE MEDIDAS SANITARIAS PARA LA RESTRICCION DE LA MOVILIZACION CIUDADANA EN LAS
PROVINCIAS DE PANAMA Y PANAMA OESTE, DEBIDO AL COMPORTAMIENTO SOCIAL Y ALTO INDICE DE
CONTAGIO DE LA COVID-19Y DICTA OTRAS DISPOSICIONES

Resolucion N° 1380
(De miércoles 09 de diciembre de 2020)

QUE APRUEBA EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.




No. 29185-A Gaceta Oficial Digital, lunes 28 de diciembre de 2020 2

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTfVO No. 168
De 48 de VrmbAL de2020

Que establece medidas sanitarias para la restriccion de la movilizacion ciudadana en las
provincias de Panama y Panama Oeste, debido al comportamiento social y alto indice de contagio
de la COVID- 19 y dicta otras disposiciones.

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 17 de la Constitucién Politica de Panama4, sefiala que las autoridades de la
Republica estan instituidas para proteger en su vida, honra y bienes a los nacionales donde quiera
que se encuentren y a los extranjeros que estén bajo su jurisdiccion; asegurar la efectividad de
los derechos y deberes individuales y sociales y cumplir y hacer cumplir la Constitucion y la
Ley;

Que igualmente el articulo 27 de la Carta Magna, establece que toda persona puede transitar
libremente por el territorio nacional y cambiar de domicilio o de residencia sin mds limitaciones
que las que impongan las leyes o reglamentos de transito, fiscales, de salubridad y de migracion;

Que el articulo 109 de la precitada excetta Constitucional, dispone que es funcion esencial del
Estado velar por la salud de la poblacion y que el individuo, como parte de la comunidad, tiene
derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la
obligacion de conservarla;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo Sanitario de Ia Repiiblica de
Panam4, sefiala que le corresponde al Ministerio de Salud tomar las medidas necesarias para
hacer desaparecer toda causa de enfermedad transmisible o mortalidad especial, asi como el
control de todo factor insalubre de importancia local o nacional y que sus normas se aplicaran
de preferencia a toda otra disposicion legal en materia de salud pablica, y obligan a las personas,
naturales o juridicas, y entidades oficiales o privadas, nacionales o extranjeras, existentes o que
en el futuro existan, transitoria o permanentemente, en el territorio de la Republica;

Que el referido Codigo Sanitario, sefiala en su articulo 138, que en caso de epidemia o amago de
ella, el Organo Ejecutivo podri declarar como zona epidémica sujeta a control sanitario,
cualquier porcion del territorio nacional y determinara entre otros, las medidas extraordinarias
que autorice para extinguir o evitar la propagacidn del peligro;

Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 1683 de 18 de diciembre de 2020, y el Decreto Ejecutivo
No. 1684 de 20 de diciembre de 2020, se establecié un toque de queda en todo el territorio
nacional, medidas sanitarias adicionales para la restriccion de la movilizacion ciudadana a nivel
nacional, como producto del repunte de casos de la COVID-19 y se dictaron otras disposiciones;

Que, virtud del reporte epidemiolégico reportado por el Ministerio de Salud, que dan cuenta del
alto indice de contagio de casos de la COVID-19, en las provincias de Panama y Panama Oeste,
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que ha puesto en riesgo la capacidad hospitalaria, el Organo Ejecutivo, considera imperativo
reforzar las medidas de restriccion a la movilidad ciudadana, con el propdsito de mantener Ia
propagacién de la pandemia dentro de los limites recomendados por la autoridad sanitaria;

DECRETA:

Articulo 1. Se cstablece en las provincias de Panama y Panama Oeste, a partir de las 5:01 a.m.
del lunes 4 de enero de 2021, hasta 5:00 a.m. del jucves 14 de enero de 2021, medidas tendientes
a restringir la movilidad de las personas, con el proposito exclusivo de abastecerse esencialmente
de viveres, medicamentos o combustible, salvo por motivo de salud, utilizando como base para
ello, el género y nimero de cédula en el caso de los nacionales o de pasaporte para los
extranjeros, tal y como se detalla a continuacion:

Por género:

Lunes Martes Micércoles Jueves Viernes Lunes Martes Micrcolcs
4 de Sde 6 de Tde 8 de 11 dc enero 12 de encro 13 de encro
enero de encro de enero de enero de enero de de 2021 de 2021 de 2021
2021 2021 2021 2021 2020
Mujeres Hombres Mujeres Hombres Mujeres Mujeres Hombres Mujeres

Por el dltimo nimero de la cédula o del pasaporte:

Si la Cédula o el Pasaporie | Puedes hacer compras de alimentos, medicamentos o
terminan en; combustible en ¢l siguiente horario:
Siete 7:00 a.m. (Desde las 6:30 a.m. hasta las 8:30 a.m.)
Ocho 8:00 a.m (Desde las 7:30 a.m. hasta las 9:30 a.m.)
Nueve 9:00 a.m. (Desde las 8:30 a.m, hasta las 10:30 a.m.}
Cero 10:00 a.m. (Desde las 9:30 a.m. hasta las 11:30 a.m.)
Uno 1:00 p.m, (Desde las 12:30 m.d. hasta las 2:30 p.m.)
Dos 2:00 p.m. (Desde la 1:30¢ a.m. hasta las 3:30 p.m.)
Tres 3:00 p.m. (Desde las 2:30 p.m. hasta las 4:30 p.m.)
Cuatro 4:00 p.m. (Desde las 3:30 p.m. hasta las 5:30 p.m.)
Cinco 5:00 p.m. (Desde las 4:30 p.m, hasta las 6:30 p.m.)
Seis 6:00 p.m. (Desde las 5:30 p.m. hasta las 7:30 p.m.)

Articule 2. Los adultos mayores de sesenta (60} afios y personas con discapacidad, sin importar
su numero de cédula o pasaporte, podran movilizarse con el propdsito exclusivo de abastecerse
de viveres o medicamentos, dentro del horario establecido para ellos de 11:00 am a 1:00 p.m.,
bajo los mismos parametros especificados por género y dia de la semana. Los adultos mayores y
personas con discapacidad pueden ser acompafiados por su asistente de vida,
independientemente de su género.

Articulo 3. Se establece una cuarentena total el sabado 9 y el domingo 10 de enero de 2021, en
todo el territorio nacional.

Articulo 4. En razoén de la conmemoracion del dia 9 de enero de 1964, una persona por familia
y de ser necesario un acompafiante, pedran movilizarse exclusivamente el dia 9 de enero de 2021
a los cementerios donde reposen los restos mortales de los Martires, para rendir homenaje a los
caidos de esta gesta patridtica, cumpliendo con las medidas de bioseguridad y evitando
aglomeracion.
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Articulo 5. Sc establece para las provincias de Panama y Panama Ocste un toque de queda desde
las 8:00 p.m. hasta las 5:00 a.m., a partir del lunes 4 de enero, hasta el jueves 14 de enero de
2021, con excepcion de los dias de cuarentena total. Luego de esa fecha, se retornara al toque de
queda establecido en el Decreto Ejecutivo No. 1683 de 18 de diciembre de 2020.

Articulo 6. Para ¢l resto del territorio nacional, s mantiene el toque de queda establecido en el
Decreto Ejecutivo No. 1683 de 18 de diciembre de 2020, desde las 7:00 p.m. hasta las 5:00 a.m.

Articulo 7. Durante la restriccion de movilidad, el toque de queda y la cuarentena total dispuesto
en el presente Decreto Ejecutivo, se exceptuan las siguientes instituciones, personas, actividades
y empresas:

1.

2.

Los miembros de la Fuerza Publica;

Servidores pulblicos dedicados a atender la emergencia a nivel nacional; altos
funcionarios del Organo Ejecutivo; Diputados, Alcaldes, Representantes de
corregimiento; personal del Ministerio de Salud y de la Caja de Seguro Social; personal
del Benemérito Cuerpo de Bomberos de Panamd; personal del Servicio Nacional de
Proteccion Civil (SINAPROC) y del SUME 911; el Instituto de Acueductos y
Alcantarillados Nacionales (IDAAN); la Autoridad de Aseo Urbano y Domiciliario de
Panama (AAUD); personal operativo de la Autoridad Aerondutica Civil (AAC); personal
la Autoridad Nacional de Aduanas que preste servicios en puertos, aeropuertos y recintos
aduaneros; personal del Servicio Nacional de Migracion (SNM) que preste servicios en
puertos, aeropuertos, puestos de control y albergues; personal operativo de la Autoridad
de Proteccion al Consumidor y Defensa de la Competencia (ACODECO); personal de la
Autoridad Maritima de Panama (AMP), que preste servicios en puertos; personal de la
Autoridad de Tréansito y Transporte Terrestre (ATTT); personal de la Superintendencias
de Bancos, de Valores, de Seguros, de Sujetos No Financieros; Notarios Publicos; y
personal de cualquier otro servicio pablico indispensable, en este caso, con previa
autorizacidn de la autoridad sanitaria;

Personal de salud; personal médico, administrativo y operativo de hospitales,
emergencias moéviles, centros de atencion médica, clinicas y personal de laboratorios
médicos, ya sean publicos o privados.

Abogados idéneos para el ejercicio de la defensa de personas detenidas por incidencias
que se registren dentro del periodo de restriccion de movilidad, el toque de queda y la
cuarentena total; que realicen gestiones ante el Organo Judicial, el Ministerio Publico,
Autoridades de Justicia Administrativa, y aquellos que se encuentren prestando servicio
en las dependencias piblicas que mantengan gestiones activas que requieran la presencia
del abogado, siempre y cuando presenten la debida documentacion para la gestion a
realizar. Para su debida movilidad, le corresponde al abogado, mostrar la idoneidad
emitida por Ia Sala Cuarta de Negocios Generales de la Corte Suprema de Justicia, que
le acredita como profesional del derecho;

Clinicas y servicios veterinarios;

Metro de Panama y Mi Bus, su personal administrativo y operativoasi como el personal
de empresas contratistas que le prestan servicios;
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Transporte publico, colectivo y selectivo, por motivos de salud y laboral. De igual forma,
el transporte contratado para movilizar a los colaboradores de las empresas incluidas en
las excepciones;

Personal de la Autoridad del Canal de Panama (ACP), y personal de sus contratistas
criticos que sea debidamente identificado, segiin la coordinacion que se establezca con la
institucion, para los fines de adoptar las disposiciones legales bajo su régimen legal
especial;

Personal de la Empresa Nacional de Autopistas (ENA) y Madden-Colon, S.A., sus
proveedores y subcontratistas;

Personal del Aecropuerto Internacional de Tocumen, S.A., sus proveedores,
subcontratistas y actividades relacionadas con las operaciones aéreas;

Personal del Aeropuerto Internacional Marcos A. Gelabert, S.A., sus proveedores,
subcontratistas y actividades relacionadas con las operaciones aéreas;

Personal de las aerolineas y las actividades relacionadas;

Pasajeros que ingresen al territorio nacional o deban salir del mismo, presentando el
respectivo boleto de avidn y/o portando su pasaporte;

Pasajeros que deban trasladarse dentro del territorio nacional, presentando el respectivo
boleto de avion y/o portando su pasaporte;

Industria farmacéutica, farmacias, droguerias y cualesquiera otros articulos e insumos de
salud publica, incluyendo las manufacturas, suplidores y mantenimiento de los mismos;

Empresas de limpieza y empresas dedicadas a la produccién de desinfectantes y
productos de higiene y aseo personal; y personas naturales o juridicas que presten
servicios de administracién y de limpieza para regimenes de propiedad horizontal;

Restaurantes con autoservicio, quienes podran brindar atencidn unicamente por
ventanilla;

Cocinas de restaurantes que tengan servicio a domicilio y empresas que se dediquen al
servicio a domicilio;

Supermercados, hipermercados, minisiiper, mercaditos y abarroterias;

Hoteles, hostales y pensiones para alojamiento y alimentacion a la habitacion de sus
huéspedes o pacientes;

Industria agropecuaria, de insumos y maquinarias agropecuarias; empresas que realicen
labores agricolas de recoleccion; fincas ganaderas, avicolas, porcinas y acuicolas.
Asimismo, el servicio de movilizacion y transporte de animales, productos e insumos
agropecuarios;

Industria agroalimentaria, incluyendo centrales de distribucion de alimenggs, bebidas,
agua embotellada y cisternas para la distribucién de agua potable;




No. 29185-A

23.

24,

25.

26.

27.

28,

29.

30.

31

32.

33.

34,

35.

Gaceta Oficial Digital, lunes 28 de diciembre de 2020

Plantas procesadoras, empacadoras, distribuidoras de alimentos y bebidas, y empresas de
empaques y envases;

Empresas de seguridad y transporte de valores;
Industria de generacion, transmision, distribucion y operacion de energia,

Gasolineras y empresas de distribucion, suministro y transporte de combustibles liquidos
y ZaSe0sos;

Transporte maritimo y de logistica, incluyendo servicios y reparaciones a naves, puertos;
transporte de carga para la importacion y exportacion, talleres de mantenimiento de
equipo de transporte de carga;

Personal operativo requerido para preservar la industria del transporte aéreo, carga y
pasajero, mantenimiento de aeronaves, equipos de soporte y simuladores, seguridad de
aeronaves e instalaciones y soporte técnico de infraestructura tecnolégica,

Personal operative de las arrendadoras de autos que brindan servicio a las entidades
gubernamentales, y a las empresas incluidas en las excepciones del presente Decreto
Ejecutivo;

Empresas dedicadas a la industria de carga aérea, de pasajeros, maritima y terrestre de
importacion, exportacion, suministros y puertos,

Empresas de telecomunicaciones, proveedoras de internet y telefonicas (fija y movil), asi
como empresas de tecnologia que sean proveedoras de equipo, suministro y
mantenimiento a las instituciones del Estado y a las empresas que se encuentren
autorizadas para operar en el presente Decreto; asi como sus distribuidores, Gnicamente
para efectos del suministro a las primeras;

Medios de comunicacion, incluyendo radio, television, cable operadores, diarios y sus
distribuidores;

Empresas dedicadas a la prestacion del servicio de seguridad privada;

Bancos, financieras, casas de empefio, cooperativas, seguros, proveedores del servicio de
procesamiento electronico de transacciones, cheques e imdgenes a instituciones
financieras y demas servicios financieros;

Empresas que brinden los siguientes servicios publicos:

a. Call Centers.

b. Funerarias, salas de cremacion, cementerios.

c. Empresas que presten servicio de impresion de etiquetas para alimentos,
medicamentos, insumos médicos, productos de higiene y limpieza; y aquellas
dedicadas a impresion de tarjetas de telecomunicacion.

d. Lavanderias que brinden servicios a instalaciones médico-sanitarias.

e. Empresas dedicadas al servicio de recoleccion, tratamiento y disposicién de
desechos sdlidos y hospitalarios y sus subcontratistas.
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f. Empresas y personas naturales dedicadas al servicio de entrega a domicilio de
viveres, medicamentos; y de alimentos preparados por cocinas de restaurantes
que brinden el servicio a domicilio, asi como aquellas que brinden servicios a

entidades publicas.
g. Empresas de tecnologia que proveen al Estado a través de los Convenio Marco y

sus mayoristas.

36. Empresas dedicadas a la venta y distribucion de equipos médico-hospitalarios,
medicamentos, vacunas y cualesquiera otros articulos e insumos de salud publica,
incluyendo las manufactureras, suplidoras y de mantenimiento de los mismos;

37. Empresas dedicadas al mantenimiento y reparacion de elevadores, tanques de agua,
plantas eléctricas e instalaciones de gas;

38. Las actividades laborales que se desarrollan por medios virtuales o en modalidad de
teletrabajo;

39. Las empresas y actividades especificas cuya reactivacion, operacion y movilizacion sea
autorizada por el Ministerio de Salud;

4(). Controladoras de plagas domésticas, industriales y/o maritimas (fumigadoras);

41. Ferreterias.

Los servicios de entrega a domicilio utilizados para e! expendio de alimentos y medicamentos,
podran operar hasta las 10:00 p.m.

Los establecimientos que operen durante la restriccion de movilidad, el toque de queda y la
cuarentena total, deberan cumplir con los lineamientos de bioseguridad descritos en la
Resolucién No.405 de 11 de mayo de 2020 y las Guias Sanitarias emitidas por el Ministerio de

Salud.

Articulo 8. Se establece un cerco sanitario en las provincias de Panama y Panama Oeste, a partir
del 4 de enero hasta el 14 de encro de 2021.

Con el objeto de asegurar el cumplimiento de esta medida, las autoridades sanitarias, con la
colaboracion de los estamentos de seguridad, estableceran los siguientes puestos de control
sanitario o cualquier otro que se considere para el cumplimiento de la medida dispuesta en el
presente Decreto Ejecutivo:

a) Provincia de Panamd: Garita de la Policia Nacional en el distrito el Chepo;
b) Provincia de Panama Oeste: En el Balneario El Lago, en el distrito de Capira.

Articulo 9. Durante el periodo de restriccion de movilidad, toque de queda y cuarentena total,
se mantendra el proceso de construccién y habilitacion de obras publicas que sean estratégicas
para que el Gobierno Nacional enfrente la emergencia sanitaria.

Articulo 10. Se prohibe el acceso y uso de parques, plazas, estadios, gimnasios, la Cinta Costera,
la Calzada de Amador, playas, rios y balnearios puiblicos en el periodo de cuarentena total.
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Articulo 11. En el periodo de cuarentena total, las areas sociales abiertas y cerradas, gimnasios
y piscinas de los inmuebles de propiedad horizontal (PH), barriadas y residenciales, y hoteles,
no podran usarse. Tampoco estaran permitidas las reuniones o celebraciones entre personas que
no convivan en una misma residencia.

Articulo 12. El Ministerio de Salud, en coordinacion con los estamentos de seguridad pablica y
la Fuerza de Tarea Conjunta, velarin por el cumplimiento de las medidas establecidas en el
presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 13. La contravencion a las disposiciones contenidas en este Decreto Ejecutivo sera
sancionada por la autoridad, de acuerdo a su competencia.

Articulo 14. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica; Ley 66 de 10
noviembre de 1947; Resolucion de Gabinete No. 11 de 13 de marzo de 2020; Decreto Ejecutivo
No. 1683 de 18 de diciembre de 2020; Decreto Ejecutivo No. 1684 de 20 de diciembre de 2020;
Resolucion No. 405 de 11 de mayo de 2020.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los 23 dias del mes de ‘»Ulwmlh,!. de dos mil veinte
(2020).

LAURENTINO’CO#TIZO COHEN
i la Republica

LUIS FRANCISCO SUCRE M.
Ministro de Salud
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-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

RESOLUCION No. |3 80
De 9 de D;ciembre de 2020

Que aprueba el Manual de Procedimientos de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion, individuo como parte de la comunidad,
tiene derecho a la promocién, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la
salud y la obligacion de conservarla; entendida esta como el completo bienestar fisico, mental
y social del individuo. '

Que de conformidad con el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, el Ministerio
de Salud fue creado para llevar a cabo, las acciones de promoci6n, proteccion, reparacion y
rehabilitacion de la salud, que por mandato constitucional son de responsabilidad del Estado,
por lo que, tendra a su cargo la determinacion y conduccion de la politica de la salud del
Gobiemo y estara investido de las prerrogativas y facultades que la Constitucién y la Ley le
otorgan.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, regula los temas relacionados con la
fabricacién, acondicionamiento, exportacién, reexportacién, informacién, publicidad,
etiquetado, distribucién, comercializacién, almacenamiento, y disposicion final de los
dispositivos médicos y productos afines que existan y puedan existir en el territorio nacional,
incluyendo los territorios fiscales o aduaneros especiales, asi como todo lo concerniente a la
vigilancia de dichos productos.

Que el Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019, que reglamenta la referida Ley
90 de 26 de diciembre de 2017, sefiala la necesidad de fortalecer la proteccion de la salud y
la seguridad de los pacientes, operadores, medio ambiente y todas aquellas personas dentro
del territorio nacional que se ven implicadas directas e indirectamente en la utilizacién de
dispositivos médicos y productos afines.

Que es necesario establecer el disefio e implementacion de un sistema de vigilancia de
dispositivos médicos y productos afines que permita prevenir, detectar y corregir cualquier
irregularidad que afecte su eficacia y seguridad.

Que resulta pertinente, estandarizar las acciones tanto técnicas y administrativas que
conlleven a que los procesos de vigilancia de los dispositivos médicos, permitan cumplir con
los compromisos tanto nacionales como los internacionales en cuanto a la calidad, seguridad
y eficacia de los dispositivos médicos,

RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar el “Manual de Procedimientos de Vigilancia de Dispositivos
Médicos™, para lograr la eficiencia a través del cumplimiento de la normativa vigente en cada
una de las etapas de los procedimientos, estableciendo ademds una estructura de control

interno basica que asegure la gestion transparente, que se reproduce en el Anexo I y que
forma parte integral de la presente Resolucion.
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Resolucion NoJ3%ode 4 de D:ciembrede 2020
Pagina No. 2

SEGUNDO: El Manual de Procedimientos de Vigilancia de Dispositivos Médicos, aprobado
en el articulo primero de esta Resolucion, estara sujeto a revisién cada 3 afios, basados en los
cambios segin la normativa nacional e internacional vigente en materia de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

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

CUARTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su promulgacién.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constituciéon Politica de la Repiiblica de Panama;
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969; Ley 90 de 26 de diciembre de 2017

modificado por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019; Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de
octubre de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

LUIS FRANCISCO SUC
Ministro de Salud

LM/JS/FLL

Vo Ta% ES FIEL COPIA DE SU ORIGINAL

CNBR O

SECRETARIO GENERAL
MINJSTERIO DE SALUD

10
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- MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
== GOBIEANO NACIONAL —

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Pagina 1 de 108

Republica de Panama

MINISTERIO DE SALUD

Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional

-_! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

NOVIEMBRE, 2020




No. 29185-A Gaceta Oficial Digital, lunes 28 de diciembre de 2020

]
" - " MINISTERIO
£PUBLICA DE PANAM DE SALUD
R— GOBIEENG NACIONAL — MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Pagina 2 de 108

-
-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
—— GOBIERNO NACIONAL —

MINISTERIO DE SALUD

LUIS FRANCISCO SUCRE
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacién y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso de
las atribuciones conferidas en su normativa de creacion, ha desarrollado en conjunto
con Técnico de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos el documento
denominado “Manual de Procedimientos de Vigilancia de Dispositivos Médicos”.

La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de Vigilancia
de Dispositivos Médicos, tienen como objetivo velar por el cumplimiento de estandares
y controles establecidos mediante regulaciones especiales de Dispositivos Médicos, en
el marco de las normas sanitarias, para asegurar la calidad de los procesos, productos
y del ejercicio profesional.

El cumplimiento apropiado de las pautas aqui presentadas permitira garantizar
resultados dptimos y oportunos a nuestros proveedores, asi como un ejercicio
transparente orientado al buen uso y manejo de los fondos publicos, de recursos
humanos y tecnoldgicos institucionales.

Este documento contiene los procesos disefiados y consensuados por un equipo de
profesionales a través de reuniones de trabajo, buscando siempre contar con la
organizacién, recursos, estructura, normas, procesos, actividades, resultados vy
coordinacién, bajo la supervisidn y monitoreo de la Autoridad de Salud, cumpliendo con
los controles que regulan en forma dichos procesos en el marco de la transparencia.
Presenta, ademas, claramente definido la metodologia de los procesos, formularios y
las decisiones que los sustentan, con la finalidad de propiciar un nivel de comprension
expedito sobre los objetivos, responsabilidades y funciones de las acciones operativas
que deberan llevarse para ia vigilancia de los dispositivos médicos.

Cabe resaltar que los cambios en el devenir gubernamental obligan a que los diferentes
entes se mantengan en constantes ajustes, a los que no escapan las normas,
procedimientos y controles contenidos en este producto. Por consiguiente, valoramos
el interés de los usuarios en presentar a la Oficina de Organizacion y Desarrolio
Institucional del Ministerio de Saiud, recomendaciones que luego de ser debidamente
analizadas y aprobadas, conlleven a modificaciones que lo fortalezcan.

MINISTERIO DE SALUD
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I. GENERALIDADES
A. Objetivo del Manual

Documentar y organizar los procedimientos de vigilancia de los dispositivos médicos
que incluyen el reporte de evento o incidente adverso, el aviso de seguridad y el retiro
voluntario para lograr ia eficiencia a través del cumplimiento de la normativa vigente en
cada una de ias etapas de los procedimientos, estableciendo ademés una estructura
de control interno basica que asegure la gestion transparente.

B. Base Legal

¢ Constitucion Politica de la Republica de Panamé de 1972, Artlcuio 280,
modificada por los actos Reformatorios de 1978, por el Acto Constitucional de 1983
y los Actos Legislativos NGm.1 de 1993, Niim.2 de 1894, Num. 1 de 27 de julio de
2004 y Nim.2 de 26 de octubre de 2004, Gaceta Oficlal 25176, de 15 de
noviembre de 2004.

e Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cédigo Sanitario de la
Republica de Panama, Gaceta Oficial 10467 de 6 de diciembre de 1947.

» Ley No. 38 del 31 de julio de 2000, que aprueba el Estatuto Orgénico de la
procuraduria de la Administracién, regula el Procedimiento Administrativo General
y dicta disposiciones especiales, Gaceta Oficial N° 24,109 de 2 de agosto de 2000.

e Ley No, 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos
afines, Gaceta Oficial N° 28433-b de 27 de diciembre de 2017.

s Ley No. 92 de 12 de septiembre de 2019, que reforma Ia ley 90 del 2017, sobre
Dispositivos Médicos y Productos Afines, y dicta otras disposiciones, Gaceta N°
28859-B, de 12 de septiembre de 2019.

e Decreto de Gabinete No. 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 integracidn y coordinacion de las instituciones del Sector Salud”, Gaceta
Oficlal 16292 de 4 de febrero de 1969.

» Decreto Ejecutivo No. 148 de 9 de agosto de 1999, por el cual se establece los
requisitos para los Registros Sanitarios de Reactivos Matenales, Equipos,
Accesorios, Productos Biolégicos de Laboratorio utilizados en el diagnéstico de
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enfermedades y los Procedimientos para el Criterio Técnico y Evaluacién de Prueba
Diagndstica, Gaceta Oficial N° 23868 de 20 de agosto 1999.

Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubres de 2019, Que reglamenta la Ley 90
de 26 de dicilembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
conforme fue modificado por Ley N° 82 de 12 de septiembre de 2019, Gaceta N°
28875-A, de 4 de octubre de 2019.

Decreto No. 75 del 27 de febrero de 1969, “Por medio del cual se establece el
Estatuto Organico del Ministerio de Salud en desarrollo del Decreto de Gabinets No.1
de 15 de enero de 1969", Gaceta Oficial 16437 de 2 de septlembre de 1969.

Resoluciéon No. 590 de 14 de junio de 2011, por medio del cual se establecen los
procedimientos, homologacién actualizacion y correccion de las Fichas Técnicas de
productos para la salud humana del Comité Técnico Nacional Interinstitucional
utilizadas en las Instituciones Plblicas de Salud, Gaceta Oficial N* 26822, de 6 de
julio de 2011.

Resolucion No. 372 de 7 de mayo de 2019, que instituye la nueva estructura
orgénica del Ministerio de Salud, y dicta otras disposiciones (crea la Direccion y
Subdireccién Nacional de Dispositivos Médicos y sus unidades administrativas)
Gaceta N° 28770-A, de 9 de mayo de 2019.
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C. Ambito de aplicacion

Estos procedimientos son aplicables a las siguientes Unidades Administrativas:
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos (Departamento de Vigilancia de los
Dispositivos Médicos) y las Unidades Técnicas autorizadas por la Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud para llevar a cabo las investigaciones

de reporte de evento o incidente adverso, segiin normas vigentes establecidas.

NORMAS DE CONTROL INTERNO

A. Generales

» El Ministro de Salud, sera el responsable del establecimiento, desarrollo, revision y
actualizacion adecuada estructura de control intemo. 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 segun funciones.

» ElMinistro 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

DOCUMENTOS Y EXPEDIENTES

» El Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, a
través del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos seran responsables
de la vigilancia pos-comercializacion en los procesos de Reporte de Sospecha de
Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivos Médicos, Manejo de
Dispositivo Médico Objeto de Aviso de Seguridad y Manejo de Retiro Voluntario de

Dispositivos Médicos.

e La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos es responsable de la evaluacién, vigilancia y
fiscalizacion de los procedimientos operativos de las Unidades Técnicas.

» Establecer los componentes del Programa Nacional de Vigilancia las acciones

requeridas para la realizacion de la articulacion de todos los niveles, nacmnaﬁ

regional, local y académico en una red de informacion nacional.

20
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e La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Vigitancia de Dispositivos Médicos debe determinar la gravedad de la falta y para
imponer una sancién, la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos tendra en
cuenta la magnitud de los dafos ocasionados a las personas y el lucro obtenido al
cometer la infraccion o la incidencia.

o Todas las notas, formularios, documentos y evidencias enviadas a la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos deben ser recibidas mediante reloj y firma legible
de la persona que lo recibié.

o Para todos los casos de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso
Asociado a un Dispositive Médico, Aviso de Seguridad y Retiro Voluntario se debe
crear un expediente.

» Se establecera un expediente individual para cada dispositivo médico reportado y
todos los expedientes de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso
Asociado a un Dispositivo Médico, Aviso de Seguridad y Retiro Voluntario deben
tener un codigo asignado de acuerdo con el tipo de caso.

« Todos los codigos asignados a cada expediente deben ingresarse a la base de datos
del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

» Los casos de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a un
Dispositivo Médico, que no califiquen para una investigacion formal deben ingresarse
a la base de datos del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

o Las circulares y notificaciones en relacion con los avisos de seguridad, retiros
voluntarios y sospecha de evento y/o incidente adverso asociado a un dispositivo
médico se deben divulgar en la pagina web del Ministerio de Salud a través de la
Direccién Nacional de Dispositivos Medico

« Cada expediente debe contener el Formulario de Control y Cotejo, se debe lienar a
medida que se va desarrollando el caso y se coloca la fecha de recepcion de cada
documento o fecha de la accién realizada.
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s El evaluador, debe organizar los documentos iniciales y coloca el foliado en cada
una de las paginas, en la esquina superior derecha, con pluma azul y en orden
cronolagico.

¢ Todos los libros de control de notas del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos deben contener la fecha de recepcion y firma de la persona que lo recibié
en forma legible y todos los documentos recibidos deben tener el seflo de recepcion,
con la fecha, hora y firma de la persona que lo recibié en forma legible.

o Todos los documentos presentados que sean en otro idioma distinto al espafiol
deberan acompaiiarse de una traduccion al idioma espafiol realizada por un traductor
pUblico autorizado de a Republica de Panama.

¢ Los manuales de servicio técnico, “product data”, “data sheet” y listado de partes del
Dispositivo Médico pueden ser presentado en idioma espafiol o inglés, si se presenta
en idiomas distintos a los mencionados, debe presentar el documento original y su
traduccion al inglés o espaiiol, debidamente traducidos por un traductor publico
autorizado en |la Republica de Panama.

REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTO Y/O INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO A
DISPOSITIVO MEDICO

e La notificacion de un evento o incidente adverso serio a la Autoridad de Salud debe
darse dentro de las 24 horas luego de haber sido detectado el evento mediante
llamada telefénico, por correo electronico, dispositivos electronicos u otros.

¢ La notificacion escrita de! evento o incidente adverso serio a la Autoridad de Salud
debe ser dentro de las 72 horas iuego de haber sido detectado el evento.

¢ La notificacion escrita del evento o incidente adverso serio a la Autoridad de Salud
por parte de las Unidades Técnicas debe ser dentro de las 72 horas luego de haber
sido detectado el evento.

¢ La notificacion de un evento y/o incidente adverso por parte de las Unidad_‘?:_
=

calendario luego de haber ocurrido el evento.
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e Las Unidades Técnicas deberan presentar a la Direccion Nacional de Dispositivos
Meédicos un informe trimestral de los reportes de sospecha de eventos y/o incidentes
adversos.

+ Lainvestigacion de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso Asociado
a Dispositivo Médico iniciaré cuando se haya completado la documentacion
necesaria y el Formulario de Reporte de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a
Dispositivos Medicos, la cual puede tomar como maximo 90 dias habiles. Esto
dependera de la gravedad y complejidad del evento y/o incidente.

» La investigacion se clasificara de acuerdo con la prioridad del riesgo.

¢ Elreporte de sospecha se clasificara en: evento o incidente; y si el mismo es adverso
0 adverso serio.

» Los formularios de reporte deben ser eniregados en documentos fisico en la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos; para agilizar el proceso los documentos
pueden ser enviados previamente por correo electrénico.

» Para los reportes escritos, se debera utilizar el formulario oficial de Reporte de
Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivos Médicos,
guardando las normas de confidencialidad, colocarlo en sobre cerrado, rotulado
como “Confidencial” dirigido al Director (a) Nacional de Dispositivos Médicos.

* En los casos que sea necesario el Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos a través de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos solicitara de
manera oficial una (s) muestra (s) del dispositivo médico involucrado en la sospecha
de evento y/o incidente adverso.

* Las Unidades Técnicas de Vigilancia deben evidenciar los Reporte de Sospecha de
Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivos Médicos a través de
fotografias y videos que pueden ser enviados al correo electrénico del Departamento
de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

REPORTE DE LA PERSONA NATURAL
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« Toda persona natural o usuario de un dispositivo medico puede ingresar a la pagina
web www.minsa.gob.pa, descargar, lienar y firmar el Formulario de Reporte de
Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivos Médicos y enviarlo
directamente a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos; o puede acudir a la
instalacién de salud mas cercana para reportar una sospecha de evento y/o incidente
asociado a un dispositivo médico.

+ El Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso debe estar
completo en su totalidad, con boligrafo, sin tachones o borrones, sin liquido corrector
y no puede estar a lapiz.

o La persona natural o usuario de un dispositivo médico debe suministrar la mayor
cantidad de evidencia como fotografias, videos o muestra del dispositivo medico
asociado al reporte de sospecha de evento y/o incidente adverso.

REPORTE DE LAS INSTITUCIONES DE SALUD PUBLICAS Y PRIVADAS

« El Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso asociado a
Dispositivo Medico debe estar completo en su totalidad, con boligrafo, sin tachones
o borrones, sin liguido corrector, no puede estar a lapiz y debe tener firma del
responsable y sello fresco de la Unidad Ejecutora o Institucion de Salud Pdblica o
Privada.

¢ Las Instituciones de Salud Publica y Privadas deben notificar los eventos y/o
incidentes mediante una nota firmada por la autoridad responsable dirigida a la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos acompaiiada del Formulario de Reporte
de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso.

« La nota dirigida a la Direccién Nacional de Dispositivos Medicos debe contener como
minimo el nombre genérico del dispositivo médico y la marca, las cuales deben
coincidir con las declaradas en el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o
Incidente Adverso.

s Cuando no se cumpla con lo estipulado en los puntos anteriores, el Jefe del
Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos debe notificar a las Instituciones
de Salud Publica o a las Instituciones de Salud Privada mediante una nota donde’g

detallen las faltas y/o correcciones relacionadas al Reporte de Sospecha de
e

24
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y/o Incidente Adverso. Esto puede incluir correcciones en el formuiario como faita de
informacién (nombre genérico, marca, lote, etc.)

DISPOSITIVO MEDICO INVOLUCRADO EN EL REPORTE DE SOSPECHA DE
FALLA, EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

Toda evidencia material que ingrese al Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos de una investigacion de un evento y/o incidente adverso debera ser
separada, etiquetada, debidamente preservada y mantenida bajo condiciones de
seguridad, incluyendo los instructivos de uso, registros de utilizacion, reparacion,
mantenimiento, e informacién que permita la trazabilidad del producto, y cuando
aplique el empaque y cualiquier otro medio que permita la identificacidon del lote.

En los casos que aplique, debera preservarse o registrarse todas las lecturas,
parametros y posicion de los interruptores e indicadores. Se recomienda tomar
evidencia fotografica o reportes de testigos oculares.

Dicha evidencia material debera estar bajo la custodia del responsable de vigilancia
de dispositivos médicos en el nivel local (unidades técnicas) y no deben ser
reparados, devueltos al fabricante o descartados, antes del envio o que la inspeccion
de campo por el Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos haya tenido la
oportunidad de adelantar su evaluacion.

Las unidades técnicas de vigilancia no podran autorizar a los fabricantes o
proveedores, en ninguna circunstancia a reemplazar, o remover alguna de las partes
o lotes de un producto implicado en un evento y/o incidente adverso serio, desde que
las unidades técnicas de vigilancia tengan reporte formal de un evento y/o incidente
adverso serio, mientras se encuentre en curso la investigacion o hasta que lo
determine la Direccioén Nacional de Dispositivos Médicos.

COMISIONES DE INVESTIGACION

La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podra conformar comisiones de
investigacion en conjunto con especialistas de acuerdo con el dispositivo médico,
cuando se requiera. ,

Las comisiones deben estar conformadas por un nimero impar de integran
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PROCESO DE INVESTIGACION

« Se notifica mediante nota dirigida al Director de la Instalaciéon de Salud sobre las
medidas preventivas iniciales que se deben tomar al respecto y la fecha y hora de la
inspeccidn, cuando se amerite.

« El inicio de la investigacion de un reporte de sospecha de evento y/o incidente
adverso inicia cuando la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos envia una nota
dirigida al Director de la Instalacion de Salud donde ocurrio la sospecha de evento
y/o incidente adverso. En la nota se asigna el codigo del caso.

» Se deben realizar las siguientes acciones para las investigaciones de reportes de
sospecha de eventos y/o incidentes adversos relacionados a dispositivos médicos y
estas seran de acuerdo con la seriedad y complejidad del evento y/o incidente:

» Asistir al sitio o institucién de salud donde ocurrid el evento y/o incidente adverso
lo mas pronto posible con el fin de resguardar la evidencia fisica y evitar que sea
modificada o desechada.

« El investigador del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos debe
registrar en un Acta de Inspeccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos el
gvento ylo incidente adverso ocurrido y la informacion relacionada al mismo
como, por ejemplo: nimero de lote, nimero de serie, marca, piezas sueltas, etc.

e Tomar muestra(s) del dispositivo médico involucrado cuando sea posible,
siguiendo las normas de bioseguridad establecidas, registrando en el Acta de
Inspeccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos una nota de cualquier situacion
anormal, hacer registros visuales, es decir, tomar fotografias de varios angulos,
bosquejos, diagramas del escenario donde ocurrié el evento y/o incidente.

o Determinar los materiales, objetos, accesorios u otros dispositivos relacionados
con el evento y/o incidente adverso que deben ser considerados como evidencia
critica.

e La evidencia deberad ser identificada, etiquetada y asegurada, custodiada,
almacenada y segun se requiera enviada a algin laboratorio para analisis de su
ocurrencia.

26
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* Efectuar entrevistas, tan prontc como sea posible, de todas las personas
involucradas y testigos del evento y/o incidente adverso y debe registrarse en el
acta de inspeccion.

« Las inspecciones en el sitio o institucién de salud donde ocurié la sospecha de
evento y/o incidente adverso, deben llevarse a cabo por un minimo de dos
funcionarios del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos y quienes
deben levantar un Acta de Inspeccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos y esta
deber ser firmada por los funcionarios del Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos que realizaron la inspeccion y por la persona responsable de
parte del sitio o institucion de salud donde ocurrié la sospecha de evento y/o
incidente adverso.

« El original del Acta de Inspeccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos debe
reposar en el expediente correspondiente.

o La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos debe entregar una copia del Acta de Inspeccion
de Vigilancia de Dispositivos Médicos a la persona responsable de parte del sitio o
institucién donde ocurrié la sospecha de evento y/o incidente adverso.

» El Jefe del Departamento de Vigilancia debera reunirse al menos dos (2) veces por
semana con los técnicos del departamento para el seguimiento de las
investigaciones de sospecha de evento y/o incidente adverso.

o La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos debe notificar mediante nota a la empresa
proveedora del dispositivo médico sobre la investigacion; con el fin de ampliar la
informacion del producto o coordinar acciones relacionadas a la documentacion e
investigacién del evento y/o incidente adverso.

CIERRE DE INVESTIGACION

o Todas las investigaciones de un reporte de sospecha de evento y/o incidente
adverso relacionado a un dispositivo medico se cierra mediante nota dirigida al
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e Si no existen causales para suspension o cancelacién de Certificado de Registro
Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica, el
Jefe del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos, a través de una nota
firmada por el Director (a) de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, debe
comunicar sobre el cierre de caso a la empresa proveedora involucrada.

» La suspensién o cancelacion de Certificado de Registro Sanitario o Certificado de
Criterio Técnico o Ceriificado de Verificacion Técnica se realizara a traves de una
Resolucion debidamente motivada.

» Si al momento de iniciar la investigacion ya no hay dispositivos médicos del lote
involucrado, la investigacion se dara por terminada, se cerrara el expediente y se
debe comunicar a todas las partes involucradas.

« En caso de que el Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos determine
que el reporte de sospecha de evento y/o incidente adverso no es pertinente a este,
en caso de que el reportante no cumpla con lo solicitado por la Autoridad de Salud
no se abrira un expediente; y se debe comunicar formalmente a todas las partes
involucradas.

MANEJO DE DISPOSITIVO MEDICO OBJETO DE AVISO DE SEGURIDAD

s La empresa proveedora debe notificar a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos sobre el Aviso de Seguridad mediante nota dirigida al director de la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos acompaiiada de la notificacion oficial
del fabricante y el Formulario de Dispositivo Médico Objeto de Aviso de Seguridad
CON SUS anexos.

s Toda documentacion del manejo de dispositivo médico Objeto de Aviso de
Seguridad debe ser entregada de manera fisica en las oficinas del Direccion
Nacional de Dispositivo Medico.

» La empresa proveedora tiene un periodo de 15 dias habiles desde la recepcion de
la Notificacién de Aviso de Seguridad por parte del fabricante para notificarle a la
Autoridad de Salud.
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« Laempresa proveedora debe presentar la documentacion, el correo electronico que
indique la fecha en la cual recibié la notificacion del fabricante del Aviso de
Seguridad.

¢ La Direccion Nacional de Dispositivo Médico debe notificar a los involucrados en el
Aviso de Seguridad presentado por la empresa proveedora mediante una circular
firmada por el director (a) de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos; que
debe indicar el problema presentado, las medidas correctivas o acciones que deben
implementar para subsanar el problema, debe tener adjunta la notificacién oficial
del fabricante.

s El Formulario de Dispositivo Médico Objeto de Aviso de Seguridad debe estar
completo en su totalidad con nombre, cargo, fecha y firma de la persona que
presenta el Aviso de Seguridad; con boligrafo, sin tachones o borrones, sin liquido
corrector y no puede estar a lapiz.

e En caso de que la empresa proveedora no suministre toda la informacion requerida
o se necesite una ampliacién, se debe solicitar por medio de nota formal a la
empresa proveedora quien tendra un plazo de 8 a 10 dias habiles para responder.

e Si se requiere que la documentacion entregada por la empresa proveedora sea
evaluada por un especialista, el Jefe (a) del Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos, a través de la Direccién Nacional de Dispositivos Medicos,
solicitara el apoyo correspondiente.

» La empresa proveedora debe notificar por escrito a las instalaciones de Salud en
las que se comercialice el dispositivo médico objeto del Aviso de Seguridad.

» Laempresa proveedora debe notificar por escrito a todas las personas involucradas
definidas por el fabricante.

e La empresa proveedora debe entregar a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos un cronograma de accion correctiva.

e Sila empresa proveedora no puede completar la accién correctiva duran e 10 oEa
periodo indicado en el Formulario de Dispositivo Médico Objeto de A G £ *f}\
¥ . ¢1\

J(s\ _— ‘) o
| "
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Seguridad, se le debe notificar a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos
mediante nota indicando el motivo del retraso y solicitando una prorroga.

e La empresa proveedora tiene 30 dias habiles para entregar el Informe Final, luego
del periodo autorizado para completar {a accién correctiva.

¢ El Informe Final debe ser entregado en la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos mediante nota formal dirigida al Director Nacional de Dispositivos Médicos
y debe contener los siguientes elementos:

» Descripcion del dispositivo médico

» Motivo del Aviso de Seguridad

« Cuadro de Resumen de Ejecucién de Accion Correctiva (Anexo #6)

- Copia digital de las notificaciones a los clientes y Formularios de Servicio con la
firma de ambas partes

« Conclusion

» La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos procedera a cerrar el caso mediante nota dirigida
al representante legal de la empresa proveedora una vez que se haya presentado
el Informe Final y el mismo cumpla satisfactoriamente con todos los puntos
establecidos.

RETIRO VOLUNTARIO

e La empresa proveedora debe notificar a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos sobre el Retiro Voluntario mediante nota de manera formali fisica dirigida
al Director (a) de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos acompariada de la
notificacion oficial del fabricante y el Formulario de Retiro Voluntario de Dispositivo
Médico y sus anexos.

« La empresa proveedora tiene un periodo de 15 dias habiles desde la recepcion de
la Notificacién de Retiro Voluntario por parte del fabricante para notificarle a la
Autoridad de Salud.

e La empresa proveedora debe presentar la documentacion, como correo

Retiro Voluntario.
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+ La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos debe notificar a los involucrados en
el Retiro Voluntario presentado por la empresa proveedora mediante una circular
firmada por el director (a) de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, que
indique el problema presentado, las medidas correctivas o acciones que se
implementaran para subsanar el problema, adjuntando la notificacion oficial del
fabricante.

¢ El Formulario de Retiro Voluntario de Dispositivo Médico debe estar completo en
su totalidad, con boligrafo, sin tachones o borrones, sin liquido corrector y no puede
estar a lapiz, ademas debe tener nombre, cargo, fecha y firma de la persona gue
presenta el aviso de seguridad.

¢ Encaso de que la empresa proveedora no suministre toda la informacion requerida
o se necesite una ampliacion se le solicitara por medio de nota. La empresa
proveedora a tendra un plazo de 8 a 10 dias habiles para responder.

 La empresa proveedora debe notificar por escrito a las instalaciones de Salud en
las que se comercialice el dispositivo medico objeto del Retiro Voluntario.

+ Laempresa proveedora debe notificar por escrito a todas las personas involucradas
definidas por el fabricante.

¢ Para autorizar el retiro voiuntario {a empresa proveedora debe indicar el lote o fecha
de fabricacion o fecha de vencimiento del dispositivo médico con el cual se va a
reempiazar el producto involucrado en el Retiro Voluntario. En el caso de equipos
biomédicos debe indicar modelo o serie o version de software, u otros.

e En caso que el fabricante cese la comercializacion del dispositivo médico
involucrado en el Retiro Voluntario, la empresa proveedora presentara las opciones
de reemplazo del dispositivo meédico a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos v a la autoridad de la instalacion de saiud involucrada.

¢ En caso que el reemplazo se lleve a cabo en el Sector Pablico, los dispositivos
médicos deben contar con Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica o Registro Sanitario.
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« Todo Retiro Voluntario debe ser autorizado por la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos mediante un Formulario de Autorizacion de Retiro Voluntario,
que debe contener la descripcion del dispositivo medico involucrado en el retiro
voluntario, cantidad de dispositivos médicos a retirar, ubicacion de los dispositivos
médicos, con que se van a reemplazar y el tiempo para completar el retiro
voluntario.

e En caso que los dispositivos médicos no se hayan comercializado y solo se
encuentren en la(s) bodega(s) de la empresa proveedora, se autorizara el retiro
voluntario mediante nota por parte de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

¢ La empresa proveedora solamente podra retirar el dispositivo médico involucrado
de las instituciones de salud publicas y privadas una vez se haya notificado sobre
el Formulario de Autorizacion de Retiro Voluntario en la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos.

s La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos debe divulgar a los involucrados el
Formuiario de Autorizacion de Retiro Voluntario que autoriza el retiro voluntario
mediante una circular.

¢ Sila empresa proveedora no puede completar el retiro voluntario durante el periodo
indicado en el Formulario de Autorizacion de Retiro Voluntario, la empresa debe
notificar a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos mediante nota formal
indicando e! motivo del retraso y solicitando una prorroga, la cual sera aprobada o
rechazada mediante una nota formal.

e La empresa proveedora debe presentar a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos la documentacion que sustente la disposicion final del dispositivo médico
involucrado estabiecido por el fabricante.

+ La empresa proveedora tiene 30 dias habiles para entregar el informe final luego
del periodo autorizado mediante Formulario de Autorizacion de Retiro Voluntario
para completar el retiro voluntario.
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El informe final debe contener los siguientes puntos:

Descripcion del dispositivo médico

Motivo del Retiro Voluntario

Cuadro de Resumen de Retiro Voluntario (Anexo #8)

Copia digital de las notificaciones al cliente

Copia digital o impresa constancia o evidencia de retiro y reposicion del
dispositivo médico

Constancia o evidencia de disposicion final

33
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A. PROCEDIMIENTOS PARA EL MANEJO DEL REPORTE DE EVENTO Y/O
INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO A DISPOSITIVOS MEDICOS.

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe y remite la nota de la Instalacién de Salud dirigida al Director Nacional de
Dispositivos Medicos con el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento ylo
Incidente Adverso.

Director(a)

Recibe y revisa la nota y el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o
Incidente Adverso.

Asigna el caso al Jefe del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Remite la nota y el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente
Adverso.

Secretaria

Recibe la nota y el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente
Adverso.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccién y remite la nota y el
Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso al
Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

2. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota y el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente
Adverso.

Firma el libro de Control de Salidas de la Direccion.

Remite al Jefe(a) la nota y el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o
Incidente Adverso.

Jefe(a)

Revisa la nota y verifica que el Formulario de Reporte de Sospecha de Ev
Incidente Adverso haya sido llenado correctamente segun el instructivo. f
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Evalla los datos en el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente
Adverso.

Elabora la nota con solicitud de ampliacion a la Instalacion de Salud.
Asigna el codigo del caso el cual se codificara de la siguiente manera:

Los dos primeros digitos corresponden al cadigo de la Regién de Salud de donde
procede el reporte, seguidos por los digitos del secuencial, dos digitos del mes y dos
digitos del afio correspondiente a la fecha en que se aceptd el caso de sospecha de
evento y/o incidente adverso en el Departamento de Vigilancia de Dispositivos

Médicos
Regién de Salud | Secuencial el #1, en este caso Mes Ano
XX 0001 XX XX

Remite el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso al
técnico evaluador asignado mediante el libro de Control de Entrega de Documentos
del Departamento.

Nota: La nota de solicitud de ampliacion sera remitida al Director para su firma, se
remite a la Instalacion de Salud involucrada y posteriormente el recibido de la nota de
solicitud de ampliacion se incluird en el expediente.

Técnico Evaluador (a)
Recibe el Formulario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso.

Firma el libro de Control de Entrega de Documentos del Departamento e inicia la
investigacion.

Organiza el expediente considerando los datos en el Formulario de Reporte de
Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso.

Coloca en la portada externa del expediente el cddigo del caso, nombre del dispositivo
médico y la marca.

Verifica el expediente mediante el Formulario de Control y Cotejo de Documentos.

Folia el Expediente de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso.

Registra los datos del expediente en la base de datos.
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Remite el Expediente de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso al jefe
del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Meédicos.

Jefe (a)

Recibe el expediente del caso y de ser necesario convoca a una reunion a los técnicos
del departamento evalua el expediente, en conjunto con los técnicos, aplicando las
medidas establecidas que permita fa clasificacion de riesgo del evento y/o incidente
adverso y el nivel de prioridad del reporte.

Definen las acciones y metodologia a usarse en cada investigacién, la misma variara
dependiendo de la clasificacion de riesgo del dispositivo médico, magnitud, frecuencia
y complejidad del evento y/o incidente reportado.

Establece cronograma de acciones para las tareas de campo por parte de los tecnicos
evaluadores.

Solicita a la Instalaciéon de Salud a través de nota informacion relevante a la
investigacion como adquisicion del dispositivo médico, Orden de Compra, requisicion,
Factura de la empresa, Cuadro de Distribucion dentro de la institucion de salud piblica
y privada, Copia de Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Tecnica
o Registro Sanitario que participd en el acto publicoflicitacién, y se le indican las
acciones preventivas iniciales.

Solicita muestra del dispositivo médico para evaluacion del empaque primario, cuando
sea necesario.

Solicita al emisor del Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion
Técnica o Registro Sanitario a través de nota formal una copia autenticada dei
Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario
e informacién técnica del dispositivo médico en investigacion, la cual incluye como
minimo las especificaciones técnicas, foto del producto y copia de la etiqueta
autenticada.

Solicita a la empresa proveedora involucrada en la investigacion a través de nota formal
la trazabilidad del dispositivo médico involucrado

Elabora circular para las Instalaciones de Salud, para notificar la sospecha de evento
y/o incidente adverso del dispositivo médico en investigacion, y solicita la informacion
de sospechas de eventos y/o incidentes adversos con respecto a este dispositivo en su
instalacion.

Nota: Las instalaciones de salud fanto publicas como privadas deberan respol
un plazo no mayor de 10 dias habiles a la Direccion Nacional de Dispositivos:
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del Ministerio de Salud, independientemente si existan o no posibles sospechas de
eventos y/o incidentes adversos con respecto a este dispositivo en su instalacion.

Remite a la secretaria del departamento las notas de solicitud de informacién relevante
a la investigacion y la circular sobre posible sospecha de evento y/o incidente adverso.

Secretaria
Recibe las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacién y la circular
sobre posible sospecha de evento y/o incidente adverso.

Registra en el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos y remite a la secretaria de la Direccion Nacional de Dispositivos
Medicos.

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

w

Secretaria

Recibe las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacién y la circular
sobre posible sospecha de evento y/o incidente adverso.

Firma el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos y remite al Director.

Director

Recibe y revisa las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacion y
circular sobre posible sospecha de evento y/o incidente adverso, y firma.

Remite las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacion y circular sobre
posible sospecha de evento y/o incidente adverso firmada a la secretaria.

Secretaria

Recibe las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacion y circular sobre
posible sospecha de evento y/o incidente adverso firmada.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccidn.

Remite las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacion y circular sobre
posible sospecha de evento y/o incidente adverso firmada al Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.
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4. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe las notas de solicitud de informacion relevante a la investigacion y circular sobre
posible sospecha de evento y/o incidente adverso firmada.

Organiza la correspondencia y remite al departamento de Archivo y Correspondencia
del Ministerio de Salud una copia de la Circular de Sospecha de Evento y/o incidente
de Adverso por cada institucion involucrada y las notas dirigidas al emisor del
Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario
y a la institucidon que reporta.

Nota: Las instalaciones de salud y las empresas proveedoras deberan responder en
un plazo no mayor de 10 dias habiles a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos
del Ministerio de Salud, independientemente si existan o no posibles sospechas de
eventos y/o incidentes adversos con respecto a este dispositivo en su instalacion.

Remite la respuesta formal de las instalaciones de salud y las empresas proveedoras
al Jefe del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Jefe (a)

Convoca a una reunién al grupo investigador y

¢ Evalta el expediente del caso en relacion con el dispositivo médico involucrado

e Analiza la informacion, se definen las medidas y decisiones en materia de salud
pablica necesarias (acciones preventivas) que deben cumplir las instalaciones
de salud y la empresa proveedora

¢ Realiza visitas de campo a la instalacion de salud y a la empresa proveedora;
recolecta muestras y aplica medidas sanitarias

¢ Comunica mediante nota a los involucrados las acciones tomadas

Nota: Culmina la reunién y se compila la informacién de la investigacion.
Remite el expediente al técnico evaluador.

Técnico Evaluador

Recibe y revisa el expediente con la informacion de la investigacion.

Eilabora el Informe Técnico una vez se hayan obtenido todos los resuitados el cual debe
contener los siguientes puntos:

s Antecedentes
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e Resumen y andlisis de los reportes de sospechas
¢ Objetivo de la investigacion

¢ Marco de referencia

» Definiciones operativas

¢ Descripcién de las variables a estudiar

* Materiales y métodos

e Resuitados

e Comentarios

e Conclusiones

* Recomendaciones

Remite el expediente completo con el informe técnico al Jefe del Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Jefe (a)
Recibe y revisa el expediente completo con el Informe Técnico.

Convoca al Técnico Evaluador y al Asesor Legal para definir las acciones del cierre del
caso.

Remite el expediente completo con el Informe Teécnico e Informe Legal a la secretaria.

Nota: El Informe Lega! se confecciona en el supuesto de que, como resultado de la
investigacion, se determina la imposicion de una medida sancionatoria de acuerdo con
la normativa legal vigente.

Secretaria

Recibe el expediente completo con el Infarme Técnico e Informe Legal a la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos.

Registra en el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos y remite a la secretaria de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
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Firma el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos y remite al Director.

Director
Recibe el expediente completo con el Informe Técnico e Informe Legal.

Revisa en conjunto con el Jefe del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos,
Técnico Evaluador y Asesoria Legal el expediente completo con el Informe Técnico e
Informe Legal.

Define las acciones finales de cierre del caso.

Remite el expediente con las acciones finales del cierre del caso al Jefe de
Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Secretaria
Recibe el expediente con las acciones finales del cierre del caso.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccidon y remite al Jefe de
Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

6. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe el expediente con las acciones finales del cierre de caso.

Firma el libro de Control de Salidas de la Direccién.

Remite al Jefe(a) el expediente con las acciones finales del cierre de caso.
Jefe (a)

Recibe y revisa el expediente con las acciones finales del cierre de caso.
Elabora la nota del cierre de caso a todos los involucrados.

Remite a la secretaria del departamento {a nota de cierre de caso de todos los
involucrados.

Nota: La nota de cierre de caso sera remitida al Director para su firma, se remite a la
Instalacion de Salud involucrada y posteriormente el recibido de la nota de cierre se
incluird en el expediente.
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Secretaria
Recibe la nota de cierre de caso de todos los involucrados.

Registra en el libro de Control de Salidas del Deparitamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos y remite a la secretaria de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

7. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe la nota de cierre de caso de todos los involucrados.

Firma el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos y remite al Director.

Director
Recibe y revisa la nota de cierre de caso de todos los involucrados, y firma.

Remite la nota de cierre de caso de todos los involucrados firmada a la secretaria.

Secretaria
Recibe la nota de cierre de caso de todos los involucrados firmada.
Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion.

Remite 1a nota de cierre de caso de todos los involucrados.

8. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe la nota de cierre de caso de todos los involucrados firmada.

Organiza la correspondencia y remite al departamento de Archivo y Correspondencia
del Ministerio de Salud la nota de cierre de caso las instalaciones de salud.

Nota: La correspondencia para las empresas proveedoras seran notificadas via
telefénica o correo electrdnico u otro medio digital para ser retirar por estas en la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.
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Nota: El recibido la nota de cierre de caso de todos los involucrados se incluira en el

expediente.
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B. PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DEL DISPOSITIVOS MEDICOS OBJETO
DE AVISO DE SEGURIDAD

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota de notificacién sobre un aviso de seguridad de dispositivo médico de la
empresa proveedora dirigida al Director Nacional de Dispositivos Médicos con el
Formulario de Aviso de Seguridad y documentos sustentadores.

Remite la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de dispositivo médico con el
Formulario de Aviso de Seguridad y documentos de sustentadores.

Director{a)

Recibe y revisa la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de dispositivo
médico, el Formulario de Aviso de Seguridad y documentos sustentadores.

Asigna el caso al Departamento de Vigilancia de los Dispositivos Médicos.

Remite la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de dispositivo médico, el

formulario y documentos sustentadores.
Secretaria:

Recibe la nota de notificacién sobre un aviso de seguridad de dispositivo medico, el
formulario y documentos sustentadores.

Registra en el libro de Control de Salidas de documentos de la Direccion.

Remite la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de dispositive médico, el
formulario y documentos al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

2. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de dispositivo médico, el
Formulario de Aviso de Seguridad y documentos sustentadores, y firma el libro de
Control de-Salidas de la Direccion.
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Registra y remite al Jefe(a) ia nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de
dispositivo médico, el Formulario de Aviso de Seguridad y documentos.

Jefe(a)

Recibe y revisa la nota y verifica que el Formulario de Aviso de Seguridad haya sido
llenado correctamente segun el instructive del Formulario de Aviso de Seguridad.

Asigna un cédigo al Aviso de Seguridad.
Asigna el Aviso de Seguridad a un técnico evaluador.
Remite la nota, el Formulario de Aviso de Seguridad y documentos sustentadores.

Técnico Evaluador (a)

Recibe la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de dispositivo médico, el
Formuiario de Aviso de Seguridad y documentos sustentadores.

Firma el libro de Control de Entrega de Documentos del Departamento.

Organiza el expediente con la nota de notificacion sobre un aviso de seguridad de
dispositivo médico, el Formulario de Aviso de Seguridad y documentos sustentadores.

Coloca en la portada externa del expediente el codigo asignado, el nombre genérico
que aparece en el Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica
o Registro Sanitario y la marca del dispositivo médico.

Evalua el expediente mediante el Formulario de Control y Cotejo de Documentos.
Folia el expediente y registra los datos del expediente en la base de datos.
Elabora un resumen dei Aviso de Seguridad.

Registra en el Libro de Control Intero de Documentos, y remite el expediente con el
resumen del Aviso de Seguridad.

Jefe(a)

Recibe y revisa el expediente y el resumen del Aviso de Seguridad.

Elabora Circular de Aviso de Seguridad a las instituciones de salud involucradas y nota
de recepcion de documentos para la empresa proveedora autorizando la accién
correctiva para la firma del Director. 7

Remite Circular de Aviso de Seguridad y la nota para la empresa proveedora..,k%‘

5 <)
.\\ o i ?}"
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Secretaria
Recibe la Circular de Aviso de Seguridad y la nota para la empresa proveedora.

Registra en el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia y remite a la
secretaria de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos la Circular de Aviso de
Seguridad y la nota para la empresa proveedora.

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe la Circular de Aviso de Seguridad y nota para la empresa proveedora.

Firma el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia, y remite al Director
la Circular de Aviso de Seguridad y la nota para la empresa proveedora.

Director

Recibe, revisa y firma la Circular de Aviso de Seguridad y la nota para la empresa
proveedora.

Remite ia Circular de Aviso de Seguridad y nota para la empresa proveedora.
Secretaria
Recibe la Circular de Aviso de Seguridad y nota para la empresa proveedora.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion, y remite la Circular de Aviso
de Seguridad y la nota para la empresa proveedora al Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

4. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

——

Secretaria
Recibe la Circular de Aviso de Seguridad y la nota para la empresa proveedora firmada.
Firma el libro de Control de Salidas de la Direccion.

Organiza una copia de la Circular de Aviso de Seguridad por cada institucion
involucrada, y remite al departamento de Archivo y Correspondencia del Ministerio de
Salud.

Organiza la correspondencia de la empresa proveedora la cual contiene la nota fi rr/rlgdg— 3
original y una copia de la Circular de Aviso de Seguridad.

Notifica a la empresa proveedora para el retiro de su correspondencia.



No. 29185-A Gaceta Oficial Digital, lunes 28 de diciembre de 2020 48

g MINISTERIO
DE SALU Pdgina 38 de 108
"E%m%ﬁ‘!" ° MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS &

Registra en el libro de Control de Salida del Departamentoc de Vigilancia de Dispositivos
Meédicos los datos de la correspondencia de la empresa proveedora.

Nota: Una vez completada la accion correctiva correspondiente al Aviso de Seguridad,
la empresa proveedora debera elaborar un Informe Final del Aviso de Seguridad y
remitirlo al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Recibe por parte de la empresa proveedora el Informe Final del Aviso de Seguridad
dirigido al Jefe (a) del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Remite al Jefe(a) el Informe Final del Aviso de Seguridad.

Jefe(a)

Recibe y revisa el Informe Final del Aviso de Seguridad por parte de la empresa
proveedora.

Asigna el Informe Final del Aviso de Seguridad al Técnico Evaluador responsable del
caso.

Remite el Informe Finai del Aviso de Seguridad y el expediente correspondiente.

Técnico Evaluador (a)

Recibe el Informe Final del Aviso de Seguridad y el expediente correspondiente.

Firma el Libro de Control Interno de Documentos.

Evalia el Informe Final del Aviso de Seguridad con las acciones correctivas efectuadas.
Elabora una nota de cierre de caso para la firma del Director.

Registra en el Libro de Control Interno de Documentos.

Remite el expediente con la nota de cierre de caso para la firma del Director.

Jefe(a)

Recibe y revisa la nota de cierre del Aviso de Seguridad.

Coloca visto bueno a la nota de cierre de Aviso de Seguridad.

Remite la nota de cierre de Aviso de Seguridad para firma del Director.
Secretaria

Recibe nota de cierre de Aviso de Seguridad para firma del Director.
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Registra en el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

Remite la nota de cierre de Aviso de Seguridad.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota de cierre de Aviso de Seguridad para firma del Director.

Firma el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia y remite al Director.
Director

Recibe, revisa y firma la nota de cierre de Aviso de Seguridad.

Remite la nota de cierre de Aviso de Seguridad firmada.

Secretaria

Recibe la nota de cierre de Aviso de Seguridad firmada.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion y remite la nota de cierre de
Aviso de Seguridad firmada al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Medicos.

6. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota de cierre de Aviso de Seguridad firmada.

Firma el libro de Control de Salidas de la Direccion.

Organiza la correspondencia para la empresa proveedora.

Notifica a la empresa proveedora para el retiro de su correspondencia.

Registra en el libro de Control de Salida del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos los datos de la correspondencia de la empresa proveedora.

Archiva la copia de la nota de cierre del Aviso de Seguridad en el expediente
correspondiente.
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C. PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE RETIRO VOLUNTARIO DE
DISPOSITIVO MEDICO

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota de natificacién sobre un retiro voluntario de Dispositivo Médico de la
empresa proveedora dirigida al Director Nacional de Dispositivos Médicos con el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Remite la nota de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Director(a)

Recibe y revisa la nota de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico,
el Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Asigna el caso al Departamento de Vigilancia de los Dispositivos Médicos.

Remite la nota de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositive médico, el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Secretaria

Recibe la nota de notificacién sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion.

Remite la nota de notificacién sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el
formulario y documentos al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

2. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la nota de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Firma el libro de Control de Salidas de la Direcciéon y remite al Jefe(a) la nota de
notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el Formulario de Re }m_
Voluntario y documentos sustentadores.
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Jefe(a)

Recibe y revisa la nota de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico
y los documentos sustentadores, y verifica que el Formulario de Retiro Voluntario haya
sido llenado correctamente segun el instructive del Formulario de Retiro Voluntario.

Asigna el codigo al caso de Retiro Voluntario.
Asigna el caso de Retiro Voluntario a un Técnico Evaluador.

Remite la nota de notificacidn sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Técnico Evaluador (a)

Recibe la nota de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el
Formulario de Retiro Voluntario y documentos sustentadores.

Firma el Libro de Control interno de Documentos y organiza el expediente con la nota
de notificacion sobre un retiro voluntario de dispositivo médico, el Formulario de Retiro
Voluntario y documentos sustentadores.

Coloca en la portada externa del expediente el cddigo asignado, el nombre genérico
del dispositivo médico que aparece en el Certificado de Criterio Técnico o Certificado
de Verificacién Técnica o Registro Sanitario y la marca.

Evalua el expediente mediante el Formulario de Control y Cotejo de Documentos.
Folia el expediente y registra los datos del expediente en la base de datos
Elabora un resumen del Retiro Voluntario.

Regisira en el Libro de Control Interno de Documentos, y remite el expediente y el
resumen del Retiro Voluntario.

Jefe(a}
Recibe y revisa el expediente, y el resumen del Retiro Voluntario.

Elabora una circular de notificacion de Retiro Voluntario a las instituciones de salud
involucradas y una nota de recepcion de documentos para la empresa proveedora.
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Secretaria

Recibe la circular de notificacion de Retiro Voluntario y nota de recepcién de
documentos para la empresa proveedora.

Registra en el libro de Control de Salidas de! Departamento de Vigilancia y remite a la
Direccion.

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la circular de notificacion de Retiro Voluntario y nota de recepcion de
documentos para la empresa proveedora.

Firma el Libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos y remite al Director.

Director

Revisa y firma la circular de notificacion de Retiro Voluntario y nota de recepcion de
documentos para la empresa proveedora.

Remite a la secretaria la circular de notificacion de Retiro Voluntario y nota de recepcion
de documentos para la empresa proveedora firmada.

Secretaria

Recibe la circular de notificacion de Retire Voluntario firmada y la nota de recepcion de
documentos para la empresa proveedora firmada.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion, y remite la circular de
notificacion de Retiro Voluntario y nota de recepcion de documentos para la empresa
proveedora firmada al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

4. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la circular de notificacién de Retiro Voluntario firmada, y la nota de recepcion de
documentos firmada para la empresa proveedora.

Firma el libro de Control de Salidas de la Direcci6n.

Organiza una copia de la circular de notificacién de Retiro Voluntario por

O P
institucion involucrada y remite al departamento de Archivo y Correspond /q\&[‘ ,j}‘s%\
Ministerio de Salud. ( o \,%\
Ll |
I"";““o " alud S
'1‘;,‘_‘?6\ = ,-/Q’Q‘/:f"r
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Organiza la correspondencia de la empresa proveedora la cual contiene la nota firmada
y una copia de la Circular de Retiro Voluntario.

Notifica a la empresa proveedora para el retiro de su correspondencia.

Registra en el Libro de Control de Salida del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Medicos los datos de la correspondencia de la empresa proveedora.

Nota: Una vez recibido la documentacion completa la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos emitira un Formulario de Autorizacion de Retiro Voluntario para
autorizar el retiro voluntario en las instituciones de salud involucradas.

Nota: El Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos
debe enviar una copia de un Formulario de Autorizacion de Retiro Voluntario a las
instituciones de salud involucradas.

Nota: Una vez completado el Retiro Voluntario, la empresa proveedora debe elaborar
un Informe Final correspondiente al Retiro Voluntario y remitirlo al Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Recibe por parte de ia empresa proveedora el Informe Final del Retiro Voluntario
dirigido al Jefe (a) del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Remite al Jefe(a) el Informe Final del Retiro Voluntario.

Jefe(a)

Revisa el Informe Final del Retiro Voluntario.

Asigna el Informe Final del Retiro Voluntario Técnico Evaluador responsable del caso.
Remite el Informe Final del Retiro Voluntario y el expediente correspondiente.
Técnico Evaluador (a)

Recibe el Informe Final del Retiro Voluntario y el expediente correspondiente.

Firma el Libro de Control Interno de Documentos.

Evalua el Informe Final del Retiro Voluntario y elabora una nota de cierre de caso para
la firma del Director.

Registra en el Libro de Control Interno de Documentos y remite el expediente cgt;;['ﬁiia?: D
. <y 3 \5‘\‘\\\
de cierre de caso. N
i/ N A
VA A
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Jefe(a)

Recibe y revisa la nota de cierre del Aviso de Seguridad.
Remite nota de cierre para firma del Director.
Secretaria
Recibe nota de cierre de Aviso de Seguridad.
Registra en el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia.
Remite a la Direccion.
5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe la nota de cierre del Retiro Voluntario.

Firma el libro de Control de Salidas del Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

Remite al Director.

Director

Recibe, revisa y firma la nota de cierre del Retiro Voluntario.

Remite a la secretaria |la nota de cierre del Retirc Voluntario fimada.
Secretaria

Recibe la nota de cierre del Retiro Voluntario firmada.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion, y remite la nota de cierre del
Retiro Voluntario firmada al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

6. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe la nota de cierre del Retiro Voluntario firmada.
Firma el libro de Control de Salidas de la Direccion.

Organiza la correspondencia para la empresa proveedora y notifica para el retiro de su
correspondencia.
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Registra en el Libro de Control de Salida del Departamento de Vigilancia de Dispositivos

Médicos los datos de la correspondencia de la empresa proveedora.

Archiva la copia de la nota de cierre del Retiro Voluntario en el expediente

correspondiente.
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DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RECEPCIONISTA

DIRECTOR
SECRETARIA

DEFPARTAMENTQO DE VIGILANCIADE
DISPOSITIVOS MEDICOS
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D. PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION O CANCELACION DE LICENCIA DE
OPERACION O REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE CRITERIO
TECNICO O CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA.

1. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe el expediente y la solicitud de Suspension o Cancelacion de Licencia de
Operacidén o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacién Técnica.

Remite el expediente correspondiente a la solicitud de Suspension o Cancelacion de
Licencia de Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o
Certificado de Verificacion Técnica al Jefe.

Jefe

Recibe el expediente correspondiente a la solicitud de Suspension o Cancelacion de
Licencia de Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o

Certificado de Verificacion Técnica.

Realiza reunion con el Técnico Evaluador (a) y el Asesor (a) Legal de ia Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos para analizar el caso.

Remite la solicitud de Suspension o Cancelacion de Licencia de Operacién o
Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Nota: Se levantara un Acta con las conclusiones de la reunion.

Secretaria

Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion
Técnica, el Acta de la reunion y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Remite a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos la solicitud de Suspension o
Cancelacion de Licencia de Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio
Técnico o Certificado de Verificacion Técnica, el Acta de ia reunion y el expediente
de Vigilancia de Dispositivos Médicos.
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2. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la solicitud de Suspensiéon o Cancelacion de Licencia de Operacién o
Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion
Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Remite al Director ia solicitud la solicitud de Suspension o Cancelacion de Licencia
de Operacién o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Director

Recibe, revisa y firma la solicitud la solicitud de Suspensién o Cancelacion de
Licencia de Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o
Cettificado de Verificaciéon Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

Remite al Asesor Legal {(a) mediante Hoja de Tramite seglin sea la solicitud de
Suspension o Cancelacion de Licencia de Operacion o Registro Sanitario o
Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica y el expediente
de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Asesor Legal (a)

Recibe la Hoja de Tramite segln sea la solicitud de Suspension o Cancelacion de
Licencia de Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o
Centificado de Verificacion Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

Analiza el expediente del caso por Suspension o Cancelacion de Licencia de
Operacién o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacidn Técnica para determinar si existe alguna de las causales establecidas
para Suspension o Cancelacién segin norma vigente.

Confecciona la Resolucion de Suspension o Cancelacion de Licencia de
Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica.
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Remite a la secretaria la solicitud de Suspension o Cancelacion de Licencia de
Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos con la
Resolucion de Suspension o Cancelacion para Firma del Director.

Secretaria

Recibe la solicitud la solicitud de Suspension o Cancelacion de Licencia de
Operacién o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica reunidn y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Remite al Director la solicitud de Suspensién o Cancelacion de Licencia de
Operacion o Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos con la
Resolucion de Suspension o Cancelacion.

Director

Recibe, revisa y firma la Resolucion de Suspensién o Cancelacion para la empresa
proveedora.

Remite la solicitud de Suspensién o Cancelacién de Licencia de Operacién o
Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion
Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos con la Resolucion de
Suspension o Cancelacion firmada para la empresa proveedora.

Secretaria

Recibe la solicitud de Suspensién o Cancelacion de Licencia de Operacion o
Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacién
Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos con la Resolucion de
Suspension o Cancelacion notificada por la empresa proveedora.

Registra en el libro de Control de Salidas de la Direccion, y remite la solicitud de
Suspension o Cancelacion de Licencia de Operacion o Registro Sanitario o
Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica y el expediente
de Vigilancia de Dispositivos Médicos con la Resolucién de Suspension o
Cancelacion para la empresa proveedora al Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.
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Nota: Una vez Notificada la empresa proveedora de la Resolucion de Suspension
o Cancelacion, segun lo establecido en la Ley No 38 de 31 de julio de 2000, el
Asesor Legal {a) remitira a la secretaria de la Direccién Nacional de Dispositivos
Meédicos

3. DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe la solicitud de Suspension o Cancelacion de Licencia de Operacion o
Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion
Técnica y el expediente de Vigilancia de Dispositivos Médicos con la Resolucion de
Suspension o Cancelacion notificada por la empresa proveedora

Archiva la Resolucién de Suspensién o Cancelacién notificada por la empresa
proveedora en el expediente correspondiente.
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MINISTERIO DE SALUD
PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION O CANCELACION DE LICENCIA DE OPERACHIN O REGISTRO
SANITARIO O CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO O CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

J
:
i DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DIREGTOR

DISPOSITIVOS MEDICOS

@ ;
@

DESCRIPCION DEL PROCESO
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REGIMEN DE FORMULARIOS

NUMERO NOMBRE Y SIGLAS DEL FORMULARIO

PAG

FORMULARIO 1 Formulario de Reporte de Evento y/o Incidente Adverso
Asociado a Dispositivos Médicos

FORMULARIO 2 Formulario de Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Aviso
de Seguridad

Médico

FORMULARIO 3 Formulario de Manejo de Retiro Voluntario de Dispositivo

FORMULARIO 4 Cronograma

FORMULARIO § Cuadro de Trazabilidad - Accion Correctiva

FORMULARIO 6 Cuadro de Resumen de Accion Correctiva

FORMULARIO 7 Cuadro de Trazabilidad - Retiro Voluntario

FORMULARIO 8 Cuadro de Resumen de Retiro Voluntario

FORMULARIO 9 Formato de Acta de Inspeccion

\ Salud
‘5’6.‘;:&_;"_ i
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FORMULARIO 1: FORMULARIO DE REPORTE DE EVENTO Y/O INCIDENTE
ADVERSO ASOCIADO A DISPOSITIVOS MEDICOS

o MIKISTER!O
REPUALICA DE PANAMA DE SALUD

FOPFHA NPT TR =

MINISTERIO DE SALUD
MRECTION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REPORTE DL SOSPECHA DE EVENTO V/0 INCTDENTE ADVERSO ASOCIADO A
DISTOSITIVOS MEDICOS

Teda In infermatién reportads en oie formularie o evirictamente confidracial
1. INFORMACION DE LA UN1I0AD EJECUTORA REFORTANTE

Fecha Jde notificacién:

[rreren

Instalacion & Sakhal:
lompad PaSednice Peleimtan Cetterde Salnl. Sk Corire de $alal, CLAPS CAFSE Pavws dz i Prvals. e

Tips de bnstiteeion: O Pibtica B Privada

Servicio o Doy dunde 10 ¢l evento: = ’a — T
o e ouisrn. Sulon de § revm s Eaberstorer, Sl dr Hompe? fonmua oy

A

2. IDENTIFICACION DEL IISFOSTTIVD MEDICO MIORTANTE)
e

Derwrminocicm Crsmercial:

Numbre Jel Fabideanne: o B e e
el Iy L] =
{Ferwm mu:lopx&.ﬂpz cmini;;'d dispocin s midc
Paiv de erigen
trals en donds e edootin ol pracesa de f;h;z‘l&n labarazhon de un products v ae le 2eigne on numare de loted
S Abdrlu:
Nl ke - 4 N.* de Serie
Nu. de Aqinu Fijo: Vervidn el Softwans
ﬂ:niqu} bawnddican APy e BT
Fecka Je Faboencas_ - __ Focha de Expiraciin: R

Dy cupmd <e wtiliz én Lt lstitucion: =

X INFORMACIIN DEL REPORTANTE (CONFIDENCIAL)
Numbrery Apellih
Prufcvien: z _Carpu:
Dirveenm Latoral:

Teldfomr,

Como electden
Cunorcu del evento v o moidente del dnpanitivo mrgoe:

O IN'sane Imulucrsdu en el evente v o incidmte Ot it ded evenie yoo incabkente
) Ushn e invohacrado v fise testizw del ovomiv v'e incidenie

O ve avisaron dol wvento y'oincibenie [ Om:
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L IDENTIRCACHIN DEL PACTENTE (CONFIDENCIALY
Nu_ die expedicnte v historia elinica Elsel: Sexeer OM OF

Dhaymdstacvs de Ingrosu’ Eproe;

Topu de Pacicnte: O Ambulalenu Onienpitatizmie
5. DESCRIPCION DEL FYENTO ADVERSD VD INCIDENTE:

Foclaen que scerria el evento yioinesdkente: _  Hom
i e 33 AN LAY

Deseriba o] evenio vie inodente:

5N
Como resulindor de este pvento vie incidente, of paciente:
0 Sufrd alpin ibsivn v lexion O Nosalfino iﬁﬁu ni lexiém 0 Dewonoce w hubo ledon

Si of puciente volrid algin dadio o leyibn; (Feid sdacions b de om gpeient
O Requirio omizmivnte 0O Mraduon llu-cpi‘%nac-h 0O Se recupen sin secueta

O Se recupert com weuchis O'No so ha recaperade 0 Se dewumsee tmtaimwni o
s bas . 3 .
DOMuerte  Fecha: b Hirr:

#tmm b

Anteriormente; ha ocarvidh it eventn yie incidente?  OS[ OINO D NO SABE
+Siwo revpoests 2 A!I.Conq-fncwnd-m-ddqnﬂcncﬁn,.‘- incideme v
prewcial A

O Vanssvoces enendit D Vanas seres on una smana

Dvaissecosenmmes [ varizs vices en un afo 0 Cauba dusx afun

Sclhe del Serviciv v
Deparamanto © Direccxon

FIRMA DEL REPORTANTY

Emtar ol Inemuisrie fuice u la Dirveclda Naciansl de isposiithe “MNI. Svde Crnltl del MINS
Edificta 101, Helifane: $12.9893 Corree sher trdatoe: 1 s pobypn

PARA SO EXCLUSIVG DE LA OFICINA DE VHGHANCIA DE DISFOSUTIVOS MEDICUS
Fecha de Recihido N d: Udigo

%* de Fichs Tictum Claaficarn de Riespn

S de Uemficady de Cmena Thonxa
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INSTRUCCIONES DE LSO
PARA LOGRAR EL CORRECTO LLENADO DEL FORMULARI)

* Lo todo ¢l formufario de notificackie anies Je completaia de st mxdy puxda
Tlerarls con &2 mayvr cantididd & dios povibles, Sisequire aclaraciio de ol gona Je L partes @
este Remlurivo dirtjese 8l Coumfinador de T lugia S it d¢ s institucion o Hame nl
Deopanzmenio & Vigalancia de Dispesitiveos Abidicus def Mi e Sakal S1295KE.

e Exriha ovm ketra clea, on o pomibs com kel ompaenta.

e Utilice hojes aficionales cuzndo lon ospacies ik en el e pestriitin devoritir
o forma clars v conciey of coveme v o incidonie relacienado al dispusdiive modicu.

¢ Cuoloque b s comphaes del Db g for o diserituidur del dispusiti lxw. Sin

estus dalos la fovestigacion no s posible.
o En |3 Descripeiin narrativa del evento /o incdente debe incluiz infixmacin revpecio a como

e detecte el everte vo incidenle ¥ | LT Srmtadas (8 n pondel. en que modids ¢f
dispesitive medice ota imaducrado ¥ comw fnryo on o is del wncwl Tammhidn
mencivmes i by alpin facor ambxnal. que e s epinion oamtritue en el evony. Pur cpemphr:

calidad &1 sire, ihmmirmcitm. nexloa, b ol L 2 “ -
*  Dv ut penihie sl digis, forogratias o copoe de Rl atk.élngm.." e e v o
e etz o &m e & ilicd ran descrdic e i ,"‘ I}‘* mcis en las

quat s Pt ¢ cverste

* 51 m dhspume de 1a mR wm totaf e i r[m&mw.;ﬂlésMMnm
lac wm qur Eengm disprnsdle. Cidogue ks n;hq“Mr) mq‘dmn“:) w Iz Baln oy Satow
sdicitadon o NA xi ov aplica.

* L3 metifieeciin nelsciomasds con dispesitivus madaai 0F s prulsions) cxctiave se requien:
Erma o prufeeiml, .

*  No envisr muewras del dispositive msthen. din extepckin, Kida muestra de anlquesy depositive
seri teviinads pura 1w devireccicn in previo i, Una ez iniciads ks imvestescienes ol nopure
by mmuevtras Se scrin malicitudas, 24 como su am:hhni'-y cantichd

DEFINICIONES

* Eveotn Adverss Serio; Bl dsie no mhencimado que pode haber fevady a ls merte o al
detericrs serin de b thed &8 pacienz. opcrator o ko aquel que s viz implicade dinscta o
iz . v guns 31 e b wilizacmm o un dispusitive midico, i curmider com
detericfs seridnds Rsahat
Mot Enfiermalsd o dais que smensee 12 vida: Difw &¢ weo fabein o estmctins comunl,

qo T intrvencidn mbdica o quircrgics para prevenit un (B0 permanenes
e um et ¥ funcilm corpurl; Evenb: que theve 3 ws incapacidsd permanents parvial;
Evtmu e nocesite wna hospitalirsciim v ums prul im en la bupitelirscor: Pavenio qor v
o erigm et um malfermacion conpérsta,
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uperadet o of mabn ambxnte, que puokn 0 o estr auxciakes cmatmenit on W B M
diepuetrves mixdaoum, ¥ que no ostaby presnite al wso de dichos Sxpunitivoy

*  Incideatr Adverse Serfo: Fuhoremd mexpr de daio no itencionady qoo pudo haba Noade a b
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shrro.
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE REPORTE DE EVENTO Y/O INCIDENTE
ADVERSO ASOCIADO A DISPOSITIVOS MEDICOS

. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legibie en el Formulario
de Reporte de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivos Médicos

2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones ni
errores.

IIl. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Fecha de Notificacion:
Complete el campo con ia fecha de notificacion.

Instalacion de Salud:
Complete el campo con la Instalacién de Salud.

Tipo de Institucion:
Seleccione el tipo de Institucion.

Servicio o Departamento donde ocurric¢ el evento:
Complete el campo con el Servicio o Departamento donde ocurrié el evento.

Teléfono:
Complete el campo con el teléfono de la Instalacion de Salud.

Nombre del Genérico:
Complete el campo con el nombre genérico del dispositivo que aparece en el Certificado

de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Denominacion Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

Nombre del Fabricante:
Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Nombre del Proveedor:
Complete el campo con el nombre del proveedor.
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Pais de Origen:
Complete el campo con el pais de origen que aparece en e} Certificado de Criterio
Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece que aparece en el Certificado de Criterio
Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Modelo:
Complete el campo con el modelo que aparece en el Certificado de Criterio Técnico,

Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Nimero de Serie:
Completa el campo con el numero del Serie que aparece en el Certificado del Criterio
Técnico Certificado de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

No. de Activo Fijo:
Completa el campo con el niumero del Activo Fijo del dispositivo médico (para equipo

biomédico).

Version de Software:
Completa el campo con la version de software del dispositivo médico (para equipo

biomédico).

Fecha de Fabricacion:
Complete el campo con la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Fecha de Expiracion:
Complete el campo con la fecha de expiracion del dispositivo médico.

Desde cuando se utiliza en la Institucion:
Complete el campo con la fecha desde cuando se utiliza en la institucion.

Nombre y Apellido:
Complete el campo con el nombre y apellido del Reportante.

Profesion:
Complete el campo con la profesion del Reportante.

Cargo:
Complete el campo con el cargo del Reportante.
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Direccién Laboral:
Complete el campo con la direccion laboral del Reportante.

Correo Electrénico:
Complete el campo con el correo electronico del Reportante.

Teléfono:
Complete el campo con el teléfono del Reportante.

Conozco del Evento y/o incidente del dispositivo porque.:
Seleccione porque conoce del evento y/o incidente del dispositivo.

No. de expediente o historia clinica:
Complete el campo con el nimero de expediente o historia clinica del paciente.

Edad:
Complete el campo con la edad del paciente.

Sexo:
Seleccione el sexo del paciente.

Diagnéstico de Ingreso/Egreso:
Complete el campo con el diagnéstico de ingreso/egreso del paciente.

Tipo de paciente:
Seleccione el tipo de paciente.

Fecha en que ocurrio el Evento y/o Incidente:
Complete el campo con la fecha en gue ocurrié el Evento y/o Incidente del paciente.

Hora:
Complete el campo con la hora en que ocurrié el Evento y/o Incidente del paciente.

Describa el evento y/o incidente:
Complete el campo con la descripcion del Evento y/o incidente del paciente.

Como resultado de este evento y/o incidente, el paciente:
Seleccione que sucedié como resultado de este Evento y/o Incidente, el paciente.

Si el paciente sufrié algin dafio o lesién: ﬁg,;féﬁlo_b-:é"‘:&k
> T\

Seleccione si el paciente sufrié algin dafo o lesidn de este Evento y/o Incidentf.‘
I/ é

L.
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sAnteriormente, ha ocurrido este evento y/o incidente?:
Seleccione si anteriormente, ha ocurrido ese Evento y/o Incidente.

¢ Si su respuesta anterior es Sl, Con qué frecuencia cree usted que este evento
y/o incidente se presenta?:
Seleccione con qué frecuencia cree usted que este Evento y/o Incidente se presenta.

Firma del Reportante:
Complete el campo con la firma del Reportante del Evento y/o Incidente.

Sello del Servicio o Departamento o Direccion:
Complete el campo el sello del Servicio o Departamento o Direccion Reportante del
Evento y/o Incidente.

Fecha de Recibido:
Compiete con la fecha de recibido en el Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

N° de Codigo:
Complete con el nimero de cédigo asignado en el Departamento de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

N° de Ficha Técnica:
Complete con el campo con el nimero de ficha técnica.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segtn la regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Certificado de Criterio Técnico:
Complete con el campo con el nimero Certificado de Criterio Técnico, Certificado de
Verificacion Técnica o Registro Sanitario.
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FORMULARIO 2: FORMULARIO DE MANEJO DE DISPOSITIVO MEDICO OBJETO
DE AVISO DE SEGURIDAD

A
i! MINISTERIO
AEPURLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOUT PO HACKIA. =

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO BE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICDS

BISPOSITIVOS MEDICOS ORIETO DE AVISO DE SEGURIDAD

1. Descripelda General ¥ Caracteristicss Técenicas del Dhposhiivo Médico
1. Nembre Genérica:

2. Denominacion Comercaal:

3. N de Ficha Técnica: Clanificacion & Ricseo:

4. N" de Critenio Técnico: _

5. Mara: Modclo:

1wy b frwy
6. N"de Lote: N de Sere:

ey aprwpe rane diem
7. Fecha de labncacien: Fecha de expiracian:

K. Pais dc onoom:
1Pass dmde te cheres v paaras dr imearvm o clabemrs d on radient 3 vt & 49700 08 rrmes e buct

9. Utncacion del Thspasitive: Adpmtar Cuadm de Trazabilrdad (Ancto # 5)

19 Precio de Venta: i vida Media Uil _

1L Deseripcién: Motive del Avise de Sequridad

I, Informacién ded Fabricante
11 Nombre del fabricante:

12, Dircccton Complela

I13. Pigina Web: K* de telefonag-

Pipra | de 3
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IV, Informaciin del Proveedar

14, Namhre del Tistrihusdor:

I5. Dhreceron Compheta:

16 Numero de Ofcrenie N*dk tek fomo:

17. Pagna Web: __

t%. Corren Electronicn:

V. Deseripeidn de las Actionet preventivas v/a Correctives aplcadas

- .-.- ) e Caae

Nombre v Carro:

Fuma

+Unlirer ketry enpreonan

Fecha
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INDICACIONES

o Escriba fa informacién requerida con letra clora. en o posible con letra imprenta.

¢ Toda [a informacion debe ser cserita con beliprafo. sin tachancs. bomones o liguido
coTrector.

o Adjume al Formulapo “Dispasithos Médicos Objeto De Aviso De Segnridad™ Jos
signicntes documentos:

Notificacidn Oficial del Fabricanke

Copia &1 Certificado de Criterio Tecnico

informacién Tecnica ded Dispositive Mé&dico

Fologmfias o diagramas del dispositivo médico

Copa g otios manuales

folos o diagramas donde se seiale a parie del cquipo que preventa 12 flla
. Cuadro de Trazsbilidad (Arcyo & 5)

Cronogroma {Ancxo # 4). cuzndo aplique

A e

s El N° de Ficha Técnica os ¢l nomero indicado por ¢l Comité Técnice Nacional
Intennstitucional (CTND

e EIN? de Cnitato Téemicn es abligatono para todos los dispositives médicos que fecron
vendidos al Extado.

» Accidn Preventive: Accwon que previene fa ocumrencia del ovento adverso o bz falla del
dispositive
+ Acchén correctiva: Accion que chmma fa causs de un 2o o evento advorso, su

potencial causa  otr3 situzrton no deseads. Deben ser tomadas con el fin de prevon fa
recurrenca del evento adversa,

« El Formutano debe tener el nombre v carpo del responsable. firma ¥ feeha

Pipirs 3de 3
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE MANEJO DE_DISPOSITIVO MED!CO
OBJETO DE AVISO DE SEGURIDAD

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Compilete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Formulario
de Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Aviso de Seguridad.

2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones ni
errores.

ll. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Genérico:
Complete el campo con el nombre genérico del dispositivo que aparece en el Certificado
de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Denominacion Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

N° de Ficha Técnica:
Complete con el campo con el numero de ficha técnica.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segln la regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Lote:
Complete el campo con el nimero de lote correspondiente al dispositivo médico.

N° de Serie:
Complete el campo con el nomero de serie correspondiente al dispositivo médico.

Fecha de Fabricacion:
Complete el campo con la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Fecha de Expiracion:
Complete el campo con la fecha de expiracion del dispositive médico.

Pais de Origen:
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Complete el campo con el pais de origen que aparece en el Certificado de Criterio
Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Ubicacidén del Dispositivo: Adjuntar Cuadro de Trazabilidad (Anexo # 5):
Adjunte Cuadro de Trazabilidad (Anexo # 5).

Precio de Venta
Complete el campo con el precio de venta.

Vida Media Util
Complete el campo con la vida media (til del dispositivo médico.

Nombre del Fabricante:
Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Direccion Completa:
Complete el campo con la direccion completa del fabricante del dispositivo médico.

Pagina Web:
Complete el campo con la pagina web del fabricante del dispositivo médico.

N° de teléfono:
Complete el campo con el nimero de teléfono del fabricante del dispositivo médico.

Nombre del Proveedor:
Complete el campo con el nombre del proveedor.

Direccion Completa:
Compiete el campo con {a direccion completa del proveedor del dispositivo médico.

Numero de Oferente:
Complete el campo con el niamero de oferente del proveedor del dispositivo médico.

¢ .. _:‘ 6:::'-'_-'-'.-.':-..
N° de teléfono: ZAERY ‘9-%2‘ .
Complete el campo con el nimero de teléfono del proveedor del dispositivo e 'co%_ B N
AN
.2
Pagina Web: 0 ] II‘
Complete el campo con la pagina web del proveedor del dispositivo médico. ‘2\0 , Salud F~7
. o R
Correo Electronico: N4RiA 655

Complete el campo con el correo electrénico del proveedor del dispositivo médico.
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Acciones Preventivas:
Complete el campo con las acciones preventivas del fabricante del dispositivo médico.

Acciones Correctivas:
Compiete el campo con las acciones correctivas del fabricante del dispositivo médico.

Nombre y Cargo:
Complete el campo con el nombre y cargo del responsable.

Firma del Responsable:
Complete el campo con la firma del responsable.

Fecha:
Complete con la fecha de presentacion del Formulario de Manejo de Dispositivo Médico
Objeto de Aviso de Seguridad.
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FORMULARIO 3: FORMULARIO DE MANEJO DE RETIRO VOLUNTARIO DE
DISPOSITIVO MEDICO

-' MINISTERIO
REPUALICA DE PANAMA OE SALUD
— TN AT, —

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DF VIGILANCIA DE DISPOSITTIVOS MEDICOS
RETIRO VOLUNTARIO DE DISPOSTTIVOS MEDICOS
1. Descripcién Genernl y Carocteristicss Técnicns del Dispositivo Médico
1. Nombre Genérica:

2. Denominxidén Commerctal:

3. N.* de Ficha Técnica: Clastficacion de Ricspo-

4. N.* de Coteno Teenaco;

5. Marea - Modelo: R
6. N7 de Lote: N de Sene:

1P e b e
7. Fecha de fabricacwon; Fecha de cxpirzcion:

8. Pais de oricen:
(Pum domde mr clewram b porwemnds Bvncyovm m s lrbarssser de on prrhess 1 o b saezes o evsencem de bedit

9. Ubicacion ded Dispossiive Médico: Adpimtar Cundro de Trazabilidad (Ancxo# 7}

IL Motiveo del Retiro Voluntario del Disposithvo Médico

HI. Proceditmdento de Retire

10. Cantidad de Daspositivos Medicos involucrados en el rtimo:

11. Contidad de Dispositivos Medicos que scran retirados:

12. Tiempo Estimado paza el rettro

13. Dasposicion Final: O Devolucion al Fabricante [] Destneidn Local

Q ove:

14. Dispositivo Médico de Reemplaro

Fecha de Fabncacson:

Pagima 1de 3
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1L [nformacion del Fabricante
15. Nombre del fabricame: S R o Sl LS

16. Mhreceion Completa:

17. PiginaWeb: i N de teléfona:

V. Informacién del Proveedor
18, Nombre del Dhstribuidor

19. Dirccctan Complcta:

20. Namero de Ofcronte:

21. Papna Weh:

22, Comreo Electrimico: —

:Tiene consignatartos de este Disposthvo Medico? os! aNo

1 su pespesta es afirmative, detalle Nombre, Dareccion v Mctodos de Contacto de cstos
consignatanos:

1ifery ety Fopremal

Fecha

Pigina 2de 3
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INDICACIONES
Escniba ls informacién requenda con letra claga. on Yo posibie con ktra imprenta.

Toda la informacién debe ser escrita con boligralo, sin tachones. borrones o liquido
corectur.

Adjunte al Formulacio “Retiro Veloniario De Dlspositives Médicos™ los sipuientes
documentos;

. Notificacion Oficial del Fabricanic

Coris del Centificado de Criterio Técnico

Informacion Técaica del Bispositive Médico

Fotoprafias o diagrzmas del dispositivo médico

. Copia d¢ otros manuakes

Fotes o diagramas donde sc sciiale In paste del equipe que prosenta la falla
Cuadro dc Trazabilidad (Anexo # 7)

NP e g =

El N* de Ficha Teomcn os el nimem mdicado por el Comté Técmico Nacional
Intermsittucioml (CTNI).

El N." de Criterio Teenieo os obligatonin para 1odos bos dispositives médicos que fucron
vendidos al Estado.

E) Formulanio debe tener el rembre v carro del sespormable, fima v fecha,

Papra Jde 3
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE MANEJO DE RETIRO VOLUNTARIO
DE DISPOSITIVO MEDICO

. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Formulario
de Manejo de Retiro Voluntario de Dispositivo Médico
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones

ni errores.
lIl. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Genérico:

Complete el campo con el nombre genérico del dispositivo que aparece en el
Certificado de Criterio Tecnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro
Sanitario.

Denominacidén Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

N° de Ficha Técnica:
Complete con el campo con el nimero de ficha técnica.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo medico segun |a regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Criterio Técnico:
Complete e! campo con el nimero de Criterio Técnico correspondiente al dispositivo

médico.

Marca:
Compilete el campo con la marca que aparece que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Modelo:
Complete el campo con el modelo que aparece en el Certificado de Criterio Técnico,
Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

N° de Lote:




No. 29185-A Gaceta Oficial Digital, lunes 28 de diciembre de 2020 85

E MINISTERIO
REPUBLICA DE A E SALUD Pdgina 75 de 108
prmelie e o MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS .

Complete el campo con el nimero de lote correspondiente al dispositivo médico.

N° de Serie:
Compilete el campo con el nimero de serie correspondiente al dispositivo médico.

Fecha de Fabricacion:
Complete el campo con la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Fecha de Expiracion:
Complete el campo con la fecha de expiracién del dispositivo médico.

Pais de Origen:
Complete el campo con el pais de origen que aparece en el Certificado de Criterio
Técnico, Certificado de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

Ubicacion del Dispositivo: Adjuntar Cuadro de Trazabilidad (Anexo # 5):
Adjunte Cuadro de Trazabilidad (Anexo # 7).

Motivo del Retiro Voluntario del Dispositivo Médico:
Compilete el campo con el motivo del Retiro Voluntario del Dispositivo Médico.

Cantidad de Dispositivos Médicos involucrados en el retiro:
Complete el campo con la cantidad de dispositivos médicos involucrados en ei retiro.

Cantidad de Dispositivos Médicos que seran retirados:
Complete el campo con la cantidad de dispositivos médicos que seran retirados.

Tiempoe Estimado para el retiro:
Complete el campo con el tiempo estimado para el retiro.

Disposicion Final:
Seleccione el campo con la disposicion final a realizar.

Disposicion Médico de Reemplazo Fecha de Fabricacion:
Complete el campo con la fecha de fabricacién del dispositivo médico de reemplazo.

Nombre del Fabricante:
Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro

Sanitario.
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Direccion Completa:

Complete el campo con la direccién completa del fabricante del dispositivo médico.

Pagina Web:
Complete el campo con la pagina web del fabricante del dispositivo médico.

N° de teléfono:

Complete el campo con el nimero de teléfono del fabricante del dispositivo médico.

2 Tiene consignatarios de este Dispositivo Médico?:
Seleccione el campo con la respuesta si tiene o no tiene consignatarios de este
dispositivo médico.

Si su respuesta es afirmativa, detalle Nombre, Direccién y Métodos de Contacto

de estos consignatarios:
Complete el campo con Nombre, Direccion y Métodos de Contacto de estos

consignatarios del dispositivo médico.

Nombre y Cargo:
Complete el campo con el nombre y cargo del responsable.

Firma:
Complete el campo con la firma del responsable.

Fecha:

Complete con la fecha de presentacion del Formulario de Manejo de Retiro Voluntario

de Dispositivo Médico

86



No. 29185-A

Gaceta Oficial Digital, lunes 28 de diciembre de 2020

-

0

REPUBLICA DE PANAMA
— GOWERNO NACONAL —

MINISTERIO
DE SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTQS DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Pagina 77 de 108

FORMULARIO 4: CRONOGRAMA
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INSTRUCTIVO PARA EL CRONOGRAMA
(Solo para uso del Proveedor)
I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el cronograma
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones
ni errores.

Il. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Dispositivo:
Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Nombre Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicion y

Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Niumero de Criterio Técnico:
Completa el campo con el niumero del Certificado del Criterio Técnico Certificado de

Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segun la regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Ficha Técnica:
Completa el campo con el nimero de la ficha técnica.

Cliente/Ubicacién:
Compieta el nombre del cliente.

Modelo:
Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro

Sanitario.
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Cédigo:
Complete el campo con el codigo del dispositivo médico proporcionado por el
fabricante.

N° de Serie/N° de Lote:
Complete el campo con el nimero de serie o nimero de lote correspondiente al
dispositivo médico.

Fecha de Ejecucién:
Complete el campo con la fecha programada para la ejecucion de la accion.

Comentarios:
Complete el campo con los comentarios de la empresa.
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FORMULARIO 5: CUADRO DE TRAZABILIDAD - ACCION CORRECTIVA
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE TRAZABILIDAD — ACCION
CORRECTIVA
(Solo para uso del Proveedor)

. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Cuadro de
Trazabilidad — Accion Correctiva
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones

ni errores.
Il. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Dispositivo:
Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Nombre Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

Marca:
Complete el campo con la marca gue aparece en el Formulario de Expedicion y

Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Nuamero de Criterio Técnico:
Completa el campo con el numero del Certificado del Criterio Técnico Certificado de

Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segun la regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Ficha Técnica:
Completa el campo con el numero de la ficha técnica.

Cliente/Ubicacion:
Completa el nombre del cliente.
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Modelo:
Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro

Sanitario.

Cdadigo:
Complete el campo con el cddigo del dispositivo médico proporcionado por el
fabricante.

N° de Serie/N° de Lote:
Complete el campo con el nimero de serie 0 nimero de lote correspondiente al

dispositivo medico.

Unidades Distribuidas al Cliente:
Complete el campo con la cantidad de unidades distribuidas al cliente.

Total de Unidades:
Complete el campo con el total de |a cantidad de unidades distribuidas al cliente.

Comentarios:
Complete el campo con los comentarios de la empresa.

Nombre del Genérico:
Complete el campo con el nombre genérico del dispositivo que aparece en el Certificado

de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Denominacion Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante,

N° de Criterio Tecnico o CVT o Registro Sanitario:
Complete con el campo con el nimero Certificado de Criterio Técnico, Certificado de

Verificacion Técnica o Registro Sanitario

Clase:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segin la regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Ficha Técnica: 210 B
Complete con el campo con el nimero de ficha técnica. ;,/_{\'sj ity
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Marca:
Complete el campo con la marca que aparece que aparece en el Certificado de
Criterio Tecnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Modelo:
Complete el campo con el modelo que aparece en el Certificado de Criterio Técnico,
Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

N° de Lote:
Complete el campo con el nimero de lote comespondiente al dispositivo meédico.

N° de Serie:
Complete el campo con el nimero de serie correspondiente al dispositivo médico.

Pais de Origen:
Complete el campo con el pais de origen que aparece en el Certificado de Criterio
Tecnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Pais de Procedencia:
Complete el campo con el pais de procedencia que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Instalacion:
Completa el nombre de la Instalacion.

Caodigo:
Complete el campo con el codigo del dispositivo médico proporcionado por el
fabricante.

N° de Lote:
Complete el campo con el nimero de lote correspondiente al dispositivo médico.

Unidades Distribuidas:
Complete el campo con la cantidad de unidades distribuidas al cliente.

Unidades en Inventario:
Complete el campo con la cantidad de unidades en inventario.

Unidades para Retiro:
Complete el campo con la cantidad de unidades para retiro al cliente.
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FORMULARIO 6: CUADRO DE RESUMEN DE ACCION CORRECTIVA
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE RESUMEN DE ACCION CORRECTIVA
(Solo para uso del Proveedor)
l. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Cuadro de

Resumen de Accitn Correctiva
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones

ni errores.
Il. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Dispositivo:
Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

Nombre Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

Marca:
Complete el campo con {a marca que aparece en el Formulario de Expedicién y

Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Numero de Criterio Técnico:
Completa el campo con el nimero del Certificado del Criterio Técnico Certificado de

Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segun a regla de
clasificacion de ia IMDRF/GHTF.

N° de Ficha Técnica:
Completa el campo con el niimero de la ficha técnica.

Fecha de Accidn Correctiva:
Compileta el campo con {a fecha de realizacién de la accion correctiva.

Accion Correctiva:
Completa el campo con la accion correctiva.
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N° de Formulario de Servicio:
Completa el campo con el nUmero de formulario de servicio de la empresa.

Comentarios:

Complete el campo con los comentarios de [a empresa.
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FORMULARIO 7: CUADRO DE TRAZABILIDAD - RETIRO VOLUNTARIO
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE TRAZABILIDAD - RETIRO
VOLUNTARIO
(Solo para uso del Proveedor)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Cuadro de

Trazabilidad — Retiro Voluntario
2. La informacidn solicitada debera ser completada en su totaiidad, sin borrones

ni errores.
ll. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Dispositivo:
Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacidn Técnica o Registro Sanitario.

Nombre Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicion y

Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Numero de Criterio Técnico:
Completa el campo con el nimero del Certificado del Criterio Técnico Certificado de

Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segun la regia de

clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Ficha Técnica:
Completa el campo con el nimero de la ficha técnica.

Cliente/Ubicacion:
Completa el nombre del cliente.
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Modelo:

Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro
Sanitario.

Cédigo:
Complete el campo con el codigo del dispositivo médico proporcionado por ¢l
fabricante.

N° de Serie/N° de Lote:
Complete el campo con el nimero de serie 0o nimero de lote correspondiente al
dispositivo médico.

Unidades Distribuidas al Cliente por Retirar:
Complete el campo con la cantidad de unidades distribuidas al cliente por reftirar.

Total a retirar:
Complete el campo con el total de la cantidad de unidades distribuidas al cliente por

retirar.

Comentarios:
Complete el campo con los comentarios de la empresa.
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FORMULARIO 8: CUADRO DE RESUMEN DE RETIRO VOLUNTARIO
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE TRAZABILIDAD — RETIRO
VOLUNTARIO

(Solo para uso del Proveedor)
I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Compilete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Cuadro de
Trazabilidad — Retiro Voluntario

2. Lainformacién solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones
ni errores.

IIl. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Dispositivo:
Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

Nombre Comercial:
Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado por

el fabricante.

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicién y
Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Namero de Criterio Técnico:
Completa el campo con el nimero del Certificado del Criterio Técnico Certificado de
Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con Ia clase de riesgo del dispositivo médico segun la regla de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

N° de Ficha Técnica;
Completa el campo con el nimero de la ficha técnica.

Cliente/Ubicacién:
Completa el nombre deli cliente.
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Modelo:

Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro
Sanitario.

Cadigo:
Complete el campo con el codigo del dispositivo médico proporcionado por el
fabricante.

N° de Serie/N° de Lote:
Complete el campo con el ndmero de serie 0 nimero de lote correspondiente al

dispositivo médico.

Fecha de Notificacion:
Complete el campo con la fecha de notificacion a los clientes.

Unidades Distribuidas al Cliente:
Complete el campo con la cantidad de unidades distribuidas al cliente.

Total a distribuidas:
Complete el campo con el totai de la cantidad de unidades distribuidas al cliente.

Unidades Distribuidas al Cliente por retirar:
Complete el campo con la cantidad de unidades distribuidas al cliente por retirar.

Total:
Complete el campo con el total de la cantidad de unidades a retirar.

Constancia de Retiro:
Compiete el campo con la constancia de retiro al cliente.

Constancia de Reposicion:
Complete el campo con la constancia de reposicion.
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FORMULARIO 9: FORMATO DE ACTA DE INSPECCION
ﬂ MINETERIO

REPIBLICA DE PANAMA U€ SALUD
CAFTUNT MAEChHAL —=

REPOBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECOON NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICDS
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ACTA OF INSPECCION No.
FECHA: HORA:
OATOS GENERALES
Nombre del Ciispasithro Médica:
Marc:
Ndmero de Catdogo: Clate de Riesga:
1otes wvaueradot: Cantidad de Reportes:
Certificada de Crierio Témico: Ficha Téenia:
trroiresa Pr del di é
Pals de Origen:
Hombre ¢el enta¥ecinienta resortante:
Prirvincia: Aogitn e Sahd:
OUSERVACIONES

FUNDANENTI Of BESE200: LTV 32 OF DICENERT Df 1817, 46T 31 0T SIFTXVERT 07 JOTQ DECRTO LA Ba 490 X OCTUDE B¢ ;023

Firma:
Carga:
Cédula:
Nambe: Firma:
Cergo:
Cédula:
par: Firma:
Cargo:

Céduta:
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INSTRUCTIVO PARA EL ACTA DE INSPECCION
(Solo para uso del Técnico Evaluador)
I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Se llenaran los datos generales, de la informacién proporcionada en el formulario
de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivo
Médico, Formulario de Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Aviso De
Seguridad o Formulario de Manejo de Retiro Voluntario De Dispositivo Médico.

2. Debe dejar una copia del acta de inspeccion en el establecimiento,
3. Toda acta de inspeccion debe acompaiiarse de evidencia visual.

Il. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Dispositivo:
Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Certificado de
Criterio Técnico, Certificado de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicién y
Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Numero de Catalogo:
Complete el campo con el campo del dispositivo médico que aparece en el Certificado
de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Lotes Involucrados:
Complete el campo con el nimero de lote o nimero de serie correspondiente al

dispositivo médico involucrado.

Certificado de Criterio Técnico:
Completa el campo con el namero del Certificado del Criterio Técnico Certificado de

Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Empresa Proveedora del Dispositivo Médico:
Complete el campo con el nombre de la empresa proveedora en el Certificado del
Criterio Técnico Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

:?"::';.: -‘;TB_ :5 ) :::‘."‘-'{.:- -
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Pais de Origen:
Complete el campo con el pais de origen en el Certificado del Criterio Técnico

Certificado de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

Nombre del Establecimiento Reportante:

Complete el campo con el nombre de! establecimiento reportante proporcionado en el
formutario de Reporte de Sospecha de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a
Dispositivo Médico, Formulario de Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Aviso De
Seguridad o Formulario de Manejo de Retiro Voluntario De Dispositivo Médico.

Provincia:
Complete el campo con la provincia donde se realiza la inspeccion.

Regién de Salud:
Complete el campo con el nombre de la Regioén de Salud.

Clase de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segun la regia de
clasificacion de la IMDRF/GHTF.

Cantidad de Reportes:
Complete el campo con la cantidad de reportes presentados.

Ficha Técnica:
Completa el campo con el nimero de la ficha técnica.

Nombre:
Completa el campo con el nombre del Reportante y Técnico Evaluador.

Cargo:
Completa el campo con el cargo del Reportante y Técnico Evaluador.

Cédula:
Completa el campo con la cédula del Reportante y Técnico Evaluador.
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FORMULARIO 10: FORMULARIO DE AUTORIZACION DE RETIRO VOLUNTARIO

salud MINISTERIO DE SALID

DIRECCHIN SACHONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEFARTAMENTO DE VIGILANCLA DE DISPOSIITVOS MEDICOS

AUTORIZACION DE RETIRO VOLUSTARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
1. Deseripelda General del Importador f Dhiribuidor / Vendedor

Nzmbra dal mperader / Distrbudor / Verdader

OIS Al § LIS Ol CAWTENS B LA selgired
Dreccidn
Cormen etecrdnioo Taitfona Fax
11. Dezeripelén General v Carsetavicticas Téenlean det Dispohiive Médiea

1. Nombre Gexénco:
2. Deneinecién Comertinl:

X, K*de Criterie Técnico 0 €VT o Regioim Sexitan

Clase: N*de Ficha Téamica:
4. Monca: Modeto:
5. N de Late: N de Sesie:

1Fala i s Smamifnas
t. Pals de oripen:
(2234 Bl s sLatindd ol Gl ans'd & ibora bl & I Pafiiie ) o K o0 i 1 e & DT

7. Pals de proced

I Resuetve

L. Aworzar o Resiro Vebozunio de) Dispasitivo Midico

Inctalncién | Cadige Lote Unidades 'nldsdes en | Linidades
Destribobdat | Inventaria | pors Retire

Votel XXX XXX XXX

2. Oworgar a ls cmpresa de plaza parm e retire v ircemmoizro del
mrrodacto.

. Presenar el infonee final ¥ conseancin de dispesiceba final de Jos prodacies imvoluarados
{reswporacidn o dastouccidat.

3. Maztemer he¥ilitado el Centfivado del Crvwerio Téenico o Cerificado de Verificncion
Téenics o Rewtstro Semiterio

Fendimenro Legal: Ley 90 de 38 de diviembre de 2017, ley 92 de 12 de dictembre Je 2019,
Dzerero Efeemmiv o 490 de 4 de octubre de 2119,

Mnistaris ¢ Balud
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE AUTORIZACION DE RETIRO
VOLUNTARIO DE DISPOSITIVO MEDICO

LINSTRUCCIONES GENERALES
1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Formulario
de Autorizacion de Retiro Voluntario de Dispositivo Médico
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones
ni errores.

Il. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Importador / Distribuidor / Vendedor:
Complete el campo con el nombre del Importador / Distribuidor / Vendedor

Direccion Completa:
Complete el campo con la direccién completa del proveedor del dispositivo médico.

Correo Electrénico:
Complete el campo con el correo electronico del proveedor del dispositivo médico.

N° de teléfono:
Complete el campo con el numero de teléfono del proveedor del dispositivo médico.

N° de fax:
Complete el campo con el nimero de fax del proveedor del dispositive médico.
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1. Accibn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable ocurrida con un dispositivo médico.

2. Alerta de seguridad: Documento de advertencia que emite la autoridad de salud
concluida la investigacion de un incidente adverso o falla, el cual contiene una breve
informacion del dispositivo médico involucrado, del problema en cuestion, de los
resultados de la investigacion y las recomendaciones que se den tener en cuenta
para prevenir su ocurrencia y repeticion en la institucion que reporta y en otras que
posean dispositivos médicos similares.

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

4. Aviso de seguridad: Informacién emitida por una agencia sanitaria de referencia
y regulacion, un fabricante, cuando un dispositivo médico presenta un riesgo que
puede ocasionar un dafio substancial.

5. Catalogo: Documento comercial emitido por el fabricante que presenta la
descripcion del dispositivo. Debe contar con la informacion general que permita
identificar la marca, modelo y/o nimero de catalogo del producto.

6. Certificado de Registro Sanitario: Documento mediante el cual se autoriza la
importacion, exportacion, comercializacion y uso de un Dispositivo Médico, a nivel
publico y privado, una vez que el solicitante haya demostrado con evidencias
documentadas que el producto cumple con las caracteristicas de seguridad,
eficacia y calidad definidas en la normativa internacional.

7. Certificado de Verificacion Técnica: Documento expedido por la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos v las instituciones ptblicas de salud autorizadas,
que acredite que el dispositivo médico cumple con las especificaciones de la ficha
técnica del Comité Técnico Nacional e Interinstitucional.

8. Descripcion Técnica: Es la informacion, emitida por el fabricante que sirve para
identificar, clasificar y describir las especificaciones técnicas de los dispositivos
médicos.

9. Disposicion Final: Manejo que se le da a los dispositivos médicos y productos
afines al final de su vida (til, sea por falla, retiro, vencimiento, merma o descarie, —
Debe ser realizado por empresas que cuenten con permiso sanitario de op g
emitido por la Direccidn General de Salud Publica del Ministerio de Salud. Ve C(‘
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10. Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o
relacionado destinado por el fabricante para ser utilizado, solo o en combinacién,
para los seres humanos para unc o mas propositos médicos especificos de
diagndstico, prevencidn, control, tratamiento o alivio de la enfermedad, Diagnostico,
control, tratamiento, alivio o compensaciéon por una lesién; investigacién,
sustitucion, modificacién o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico;
apoyar o sostener la vida; control de la concepcion; limpieza, desinfeccién y
esterilizacion de dispositivos médicos, y proveer informacion a través de examen in
vitro de muestras derivadas del cuerpo humano. No logra su efecto principal
perseguido por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabélicos, en o sobre el
cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcidn prevista por dichos
medios.

11. Distribuidor: Persona natural o juridica que pone a disposicion del usuario uno o
mas dispositivos médicos en Ia cadena de distribucion o suministro de esos

productos.

12. Empaque primario: Aquel que contiene un dispositivo y que estd en contacto
directo con él. Para dispositivos médicos estériles es el que mantiene la esterilidad
del dispositivo hasta el momento de utilizarlo.

13. Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que retine sistemas
y subsistemas eléctricos, electrénicos, mecanicos, hidraulicos, hibridos incluidos
los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituye equipo biomédico aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un
solo uso y a los cuales no se le realiza mantenimiento preventivo o correctivo.

14. Evento adverso: El dafio no intencionado ai paciente, operador o medio ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

15. Evento adverso serio: El dafio no intencionado que pudo haber llevado la muerte
o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente como consecuencia de la utilizacién de un
dispositivo médico. Se considera como deterioro seric de la salud la muerte;
enfermedad o dafio que amenace la vida; daiio de un funcién o estructura corporal;
condicién que requiera una intervencion meédica o quirdrgica para prevenir u R
permanente de una estructura o funcién corporal; evento que llev \a‘f S Y
incapacidad permanente parcial o absoluta; evento que nec %2.
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hospitalizacién una prolongacion en la hospitalizacion; y el evento que sea el origen
de una malformacién congénita.

16. Fabricante: Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion,
acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico con vistas a la
comercializacion de éste en su propio nombre, sea que estas operaciones se
efectuen por esa misma persona o por terceros por cuenta de aquella.

17. Falla: Alteracion, mal funcionamiento o deterioro de las caracteristicas o}
desempefio que presenta un instrumental, insumo, equipo médico quirargico,
radiolégico y odontolégico, de tipo terapéutico y odontolégico, de tipo terapéutico
de seguridad o eficacia, defectos de manufactura u otros que sean contrarios a la
informacion autorizada en el registro sanitario o en la documentacion del fabricante,
que pudo haber llevado la muerte o al deterioro de la salud.

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

19. Incidente adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado sobre el paciente, el
operador o el medio ambiente, que pueden o no estar asociados causalmente con
unc o mas dispositivos médicos, y que no estaba presente previo | uso de dichos
dispositivos.

20. Incidente Adverso Serio: Potenciai riesgo de dafo no intencionado que pudo
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, que, por
causa del azar o la intervencidn de un profesional de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

21. Lote: Cantidad de un dispositivo médico producido en un ciclo de fabricacién o
esterilizacion, cuya caracteristica esencial es la homogeneidad. Designacion
(mediante ndmeros, letras 0 ambos) del dispositivo, asignado por el fabricante que
en caso de necesidad permite localizar y revisar todas las operaciones de
fabricacién e inspeccion practicadas durante su produccion, permitiendo asf su
trazabilidad.

22. Nombre comercial: Nombre otorgado al Dispositivo Médico por el fabricante.

23. Notificacion: Comunicacion de un evento adverso producido por un dis S _‘,9--95“&%_;.\
médico realizada por el fabricante/distribuidor o el usuario. g‘j\r .2 2\
([ & ) |
T
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Namero de catalogo: Aquellos nimeros, letras 6 combinacién de ambas, con la
cual se identifica el disefio y la composicion del Dispositivo Médico.

Nimero de serie: Designacién (mediante nimeros, letras o ambos) del equipo
biomedico, asignado por el fabricante que en caso de necesidad permite localizar
y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su
produccion, permitiendo asi su trazabilidad.

Pais de Origen: Pais donde se efect(a el proceso de fabricacién o elaboracion de
un producto. Se entiende como aquel en donde se ha efectuado la dGltima
transformacion o confeccién sustancial, considerado suficiente como para conferir
a la mercaderia su caracter esencial.

Proveedor de Dispositivos Médicos: Persona natural o juridica, con vinculos
acreditados con el fabricante que se dedique a las actividades de importacion,
venta, distribucion, fabricacion y/o disposicién final de dispositivos médicos y
productos afines en el pais.

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el
paciente y para el personal que lo manipula.

Trazabilidad: La capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena
de suministros, desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.

Unidades Técnicas: instancias administrativas de salud publicas y privadas que
podran ser autorizadas por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos para que
participen en la gestion, vigilancia y control de los dispositivos médicos y productos
afines, segun sea el caso.

Usuario: Centro hospitalario, profesional de la salud, paciente o publico en general
que utiliza Dispositivos Médicos.

Vigilancia de dispositivos médicos y productos afines: Proceso de
seguimiento, recoleccion sistematica y andlisis de datos, interpretacién de eventos
o incidentes adversos o fallas, asi como diseminacion de esta informacién, para la
toma de decisiones correspondientes.
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Direccién Nacional de Dispositivos Médicos

Ublcacién Ubicaciiny dependencia jerirgpica
La Direceidn Nacional de Disposhivos Méticos estd ublcada a Nivel Operativo y depende jerdrquicamente del O
Misin
Superior
Funcionas
Misién:
Programas
1. Regular, vigllar y controlar 8l cumpliimianta da las disposiclones legates y técnicas en materia de tos disposhivos
Proyectos médicos y productos afines. 2 través del rnonﬂmo y la certticacidn de disposkivos médicos y asl:b’edmlentes
puhlcrn y privados qua se dediquen a la fabvicacidn, acondi dEstritucion, ¥
Noticias lento de los mismos, para t dsposllvos médicos de caldad seguros y eficaces
Enlacesrelacionados Funciones:
REGISTRO NACHINAL DE 1 Garantizer el cumplimiento de |a regulacidn, control y ﬁwandn en lus pmcnas du fabricacidn, -candidonaninmu
DISPOSITIVOS MEDICOS cién, anportacion reaxportacién, informaciin, 3 3 450
IMPLANTABLES Y PROTESIS amiento y disposiciin final de los dispositivos médicos y producios afines y de Ios astablacimientas qua s

RESOLUCIONES Y COMUNICADOS eduquen a astas actividades

Anexo 3. Clasificacion de Prioridad de Riesgo de Dispositivos Médicos y Productos a
Fines

Clasificacion de Prioridad
ALTA: que incluya cualquiera de las siguientes situaciones descritas a continuacion:
¢ Que involucre muerte
* Que involucre un serio deterioro en la salud del paciente, usuario u otra persona.
Entendiéndose como un serio deterioro del estado de la salud aquellos casos
que incluyan: enfermedad o dafio que amenace la vida, dafio permanente de
una estructura o funcién del cuerpo, condicién que requiera la intervencion
médica o quirtrgica para prevenir el dafio permanente de una estructura o
funcion del cuerpo.
e Que pudiera haber llevado a la muerte o serio deterioro de la salud. En estos

vuelva a ocurrir, éste pueda ocasionar la muerte o un serio deterioro de Ia 39_:_,?};»
Otro caso puede ser que al realizar una revisién de la informacién sumi Ny 9\
) (@)
Y
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con el dispositivo médico o cualquier literatura cientifica se establecen algunos
factores (por ejemplo: deterioro en las caracteristicas del desempefio o
deficiencia en la informacion) fos que pueden involucrar un evento que cause la
muerte o serio deterioro de la salud.

MEDIA: cuyas caracteristicas son reversibles, que requieren una intervencién médica
o0 quirurgica para prevenir una lesion permanente de una funcion o la pérdida de una

estructura corporal.

BAJA: que no requieren tratamiento médico y se incluyen los detectados previamente
a su uso como reportes que pudieran estar relacionados a factores administrativos tales
como: planeacion, seleccién, adquisicion, alimacenamiento v las condiciones externas
tales como su presentacion.

Anexo 4. Ciasificacién del Reporte de Sospecha de Evento como Evento Adverso Serio
0 no Serio

EVENTO ADVERSO: El dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

EVENTO ADVERSO SERIO: El dafio no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un
dispositivo médico. Se considera como deterioro serio de la salud la muerte;
enfermedad o dafio que amenace la vida; dafio de una funcion o estructura corporal;
condicidn que requiera una intervencion médica o quirtirgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal; evento que lieve a una incapacidad
permanente parcial o absoluta, evento que necesite una hospitalizacion o una
prolongacion en la hospitalizacion; y el evento que sea el origen de una malformacion
congénita.

Anexo 5. Evaluacion de la Notificacion del Reporte de Evento y/o Incidente Adverso
Asociado a Dispositivos Médicos

El encargado de la unidad local de vigilancia categorizara el evento, para determinar si
es dafio del dispositivo médico, entrega de cosa diferente, defecto de calidad, fallo,
evento o incidente adverso. Esta categorizacion permitira decidir a quién debe remitirse
el reporte. S

Si se trata de un dafio de dispositivo médico, especificamente equipo biomédi 5 __Dem\
no esté relacionado con un evento o incidente adverso, se debe llenar el fo IE\ o "(;-:\
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comrespondiente y enviarlo a el departamento de biomédica, quien solicitara, a través
de los canales correspondientes, la intervencion de la empresa que vendid, el equipo a
la institucion, honrando la garantia. Si el equipo no estuviese en garantia, corresponde
a biomeédica la reparacion del equipo.

Si se trata de la entrega de un dispositivo que es diferente de lo que solicita [a ficha
técnica del CTNI, se debera llenar el formulario correspondiente y enviarlo al
Departamento de Compras y a la Comisidn de Oferentes, quienes consultaran con los
emisores del Certificado de Criterio Técnico/Certificado de Verificacion Técnica para
verificar si fue emitido para el mismo dispositivo o para otro diferente. En caso de haber
sido emitido para un dispositivo diferente de lo entregado, se considerars “Entrega de
Cosa Diferente” y se debera solicitar la suspension del Certificado de Criterio
Tecnico/Certificado de Verificacion Técnica.,

Si se trata de un defecto de calidad, se liena el formulario correspondiente y se deriva
al Departamento de Compras y Comision de Oferentes.

Para los eventos o incidentes adversos que involucren dispositivos médicos ocurridos
en dependencias de la CSS, el reporte debe ser enviado al DNEYGTS (nivel
institucional) por conducto de su director médico.

Para ios eventos o Iincidentes adversos que involucren dispositivos médicos ocurridos
en dependencias del Ministerio de Salud, el reporte debe ser enviado al Departamento
de Vigilancia por conducto de su director médico.

Para los eventos o incidentes adversos que involucren dispositivos médicos in vitro en
los laboratorios del Ministerio de Salud, el reporte debe ser enviado al Laboratorio
Central de Referencia de Salud Publica por conducto de su director médico.

Anexo 6. Metodologias de Investigacién
OBSERVACION DIRECTA

o RECEPCION DE MUESTRAS: luego de que llega el formulario y es aceptado el
caso, se solicita mediante nota a la institucion muestras para evaluacién del
empaque primario del dispositivo médico (en caso de ser requerido o sea posible
o conforme a la naturaleza del DM). En la nota se debe especificar la forma en
la que deben enviar la muestra y la cantidad. De otra forma se solicitara una
inspeccion de campo. En caso de que sea posible se empezara con una
inspeccion visual de la muestra en el departamento de vigilancia. Las pruebas .
que sean posibles de realizar dentro del departamento se llevaran a cabg(s8'° 0 5
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hara un informe con los resultados (se debe describir la metodologia, adjuntar
fotos del proceso).

INSPECCION DE CAMPO: se le informa mediante nota a la institucién donde
ocurrid la sospecha de falla/evento la fecha y hora en la que se hara la inspeccion
con el nombre de los funcionarios que iran a hacer la misma. incluyen las
inspecciones de almacenamiento (ver la distancia del anaquel contra la pared y
el techo, continuidad de cadena de frio, etc.), instalaciones (temperatura,
humedad, cuando aplica), instalacion del equipo. Llenar formulario de inspeccién
de campo, el mismo debe ser firmado por los funcionarios involucrados en la
inspeccion. Dependiendo del tipo de DM (MQ, EB, In Vitro) se definiran puntos
especificos/secciones especificas en el formulario. Luego de la inspeccion
puede ser que se soliciten muestras (si aplica), verificar uso del DM cuando
aplique.

PRUEBA DE USO

puede ser visible (color, tamaiio, forma, etc.). De acuerdo con la funcionalidad
del DM, si se puede hacer dentro del departamento. Hacer un informe con la
metodologia utilizada (ver procedimiento de recepcion de muestra)

PRUEBAS DE LABORATORIO

enviar nota solicitando el servicio

PRUEBAS DE ESTERILIDAD

solicita mediante nota de director a director (autoridad maxima) utilizando el
laboratorio de referencia nacional o en salud publica, lote o lotes
METROLOGIA

laboratorio de metrologia de la Universidad Nacional

PRUEBA DE RADIOPACIDAD

se solicita por nota de director a director {(autoridad maxima)
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