MINISTERIO DE SALUD
DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
Declaración Jurada
En cumplimiento de lo establecido en el Artículo 17, numeral 4, del Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019, el suscrito __________________________, con cédula de identidad personal o pasaporte No. ___________, actuando en mi condición de Representante Legal de la empresa _________________________, sociedad debidamente constituida conforme a las Leyes de la República de Panamá, con establecimiento comercial ubicado en:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________, teléfono___________,

Con sitio de almacenamiento ubicado en:

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________, teléfono___________,

Declaro lo siguiente:

· Que respondo por la veracidad de los documentos e información que presento para efectos de obtener la Licencia de Operación para comercializar dispositivos médicos.

· Que me comprometo a comunicar cualquier cambio en la información aportada para obtener la Licencia de Operación.

· Que me comprometo a garantizar la calidad de los dispositivos médicos y productos afines durante los procesos de fabricación, acondicionamiento, importación, exportación, distribución, comercialización y almacenamiento de dispositivos médicos, a fin de que se mantengan en condiciones seguras de uso.

· Que autorizo sin reservas que la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos a través del   Departamento de Regulación a Comercializadores de Dispositivos Médicos, en cualquier momento, verifique e inspeccione las áreas de producción, depósitos, almacenes, áreas de venta o exposición, a fin de comprobar el cumplimiento de las normas internacionales de calidad de la fabricación y almacenamiento y garantizo el libre paso, acceso y facilidades necesarias para la inspección correspondiente.
Para el caso de los solicitantes de Certificado de Criterio Técnico, declaro lo siguiente:

· Respondemos por la veracidad de los documentos e información que presentamos para efectos de obtener el Certificado de Criterio Técnico de los dispositivos médicos ______________.

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

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

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

· Que entendemos y aceptamos que el incumplimiento de alguno de los puntos señalados conlleva la suspensión o cancelación inmediata del respectivo Certificado de Criterio Técnico, sin perjuicio de las sanciones legales civiles o penales correspondientes.
· Nos comprometemos a mantener actualizadas las certificaciones de calidad y autorización de comercialización, de cada uno de los dispositivos médicos, durante el período de vigencia del Certificado de Criterio Técnico y Certificado de Verificación Técnica.

	
	REPRESENTANTE LEGAL


CUALQUIER ALTERACIÓN O FALSIFICACIÓN EN LAS DECLARACIONES O INFORMACIÓN PRESENTADOS EN ESTE FORMULARIO ES CAUSAL DE CANCELACIÓN DE LA LICENCIA DE OPERACIÓN CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA LEY 90 DE 26 DE DICIEMBRE DE 2017.

INSTRUCTIVO PARA LA DECLARACIÓN JURADA  DE LICENCIA DE OPERACIÓN  PARA COMERCIALIZAR DISPOSITIVOS MÉDICOS.
(Solo para uso del solicitante)

I. INSTRUCCIONES GENERALES 

1. Lea atentamente todo la declaración antes de llenarla.

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, escrita a máquina    cualquier medio digital, sin borrones ni errores. 

3. Esta declaración deberá ser firmada por el representante legal de la empresa inscrito en el Registro Público o el apoderado legal.

4. Al llenar cada uno de los campos incluya datos completos. 
5. La misma debe entregarse notariada.

6. Debe presentarse en una hoja 81/2*14.

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACIÓN

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

Colocar el nombre de la empresa (razón social).

Completar la ubicación del establecimiento comercial (provincia, distrito, corregimiento, avenida, calle, nombre de la plaza o edificio, número de piso, número de local).
Completar la ubicación del sitio de almacenamiento (provincia, distrito, corregimiento, avenida, calle, nombre de la plaza o edificio, número de piso, número de local o bodega).

En caso de más de un sitio de almacenamiento, colocar la dirección de todos los sitios de almacenamiento.

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

Para el caso de los solicitantes de Certificado de Criterio Técnico, debe completar los nombres de los fabricantes y las marcas de los dispositivos que representa en Panamá.

