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INTRODUCCIÓN 

 

La Oficina de Organización y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso de 

las atribuciones conferidas en su normativa de creación, ha desarrollado el documento 

denominado “Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de Criterio 

Técnico de Dispositivos Médicos.” 

 

La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de Certificación 

de Dispositivos Médicos, tiene como objetivo velar por el cumplimiento de estándares 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 aquí presentadas permitirá garantizar resultados 

óptimos y oportunos a nuestros proveedores, así como un ejercicio transparente orientado 

al buen uso y manejo de los fondos públicos, de recursos humanos y tecnológicos 

institucionales. 

 

Este manual contiene los procesos diseñados y consensuados por un equipo de 

profesionales a través de reuniones de trabajo, buscando siempre agilizar los trámites sin 

afectar los controles que regulan en forma dichos procesos en el marco de la transparencia. 

Además, ha sido confeccionado en tres capítulos y un apéndice, que se describen de la 

siguiente forma: Capítulo I, se refiere a las generalidades que incluyen los temas inherentes 

al objetivo del procedimiento, base legal y ámbito de aplicación; Capítulo II, trata sobre 

las normas de controles internos aplicables; Capítulo III, detalla los procedimientos. 

 

Cabe resaltar, que éste documento no pretende fijar pautas inflexibles, por consiguiente, 

estamos anuentes a considerar las recomendaciones que surjan de su aplicación, las que 

pedimos tengan a bien presentarlas a la Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

del Ministerio de Salud, que luego de ser debidamente analizadas y aprobadas, conlleven 

a modificaciones que lo fortalezcan. 

 

 

 

 

 

 

MINISTERIO DE SALUD 

 

OFICINA DE ORGANIZACIÓN Y DESARROLLO INSTITUCIONAL



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 9

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página II 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

 

I. GENERALIDADES 

 

A. Objetivo del Procedimiento  

 

Establecer los controles y procedimientos para la Expedición, Renovación, Actualización, 

Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos 

Médicos, para lograr la eficiencia a través del cumplimiento de la normativa vigente en el 

Ministerio de Salud. 

 

B. Base Legal  

 

 Constitución Política de la República de Panamá de 1972, Artículo 280, 

modificada por los actos Reformatorios de 1978, por el Acto Constitucional de 1983 

y los Actos Legislativos Núm.1 de 1993, Núm.2 de 1994, Núm. 1 de 27 de julio de 

2004 y Núm.2 de 26 de octubre de 2004, Gaceta Oficial 25176, de 15 de 

noviembre de 2004. 

 

 Ley N° 66 de 10 de noviembre de 1947, del Código Sanitario de la República de 

Panamá, Gaceta Oficial 10467 de 6 de diciembre de 1947. 

 

 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 integración y coordinación de las instituciones del Sector Salud”, Gaceta 

Oficial 16292 de 4 de febrero de 1969. 

 

 Decreto Ejecutivo Nº 75 del 27 de febrero de 1969, “Por medio del cual se 

establece el Estatuto Orgánico del Ministerio de Salud en desarrollo del Decreto de 

Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969”, Gaceta Oficial 16437 de 2 de septiembre 

de 1969. 

 

 Decreto Ejecutivo N° 148 de 9 de agosto de 1999, por el cual se establece los 

requisitos para los Registros Sanitarios de Reactivos Materiales, Equipos, 

Accesorios, Productos Biológicos de Laboratorio utilizados en el diagnóstico de 

enfermedades y los Procedimientos para el Criterio Técnico y Evaluación de Prueba 

Diagnóstica, Gaceta Oficial N° 23868 de 20 de agosto 1999.  

 

 Ley N° 38 del 31 de julio de 2000, que aprueba el Estatuto Orgánico de la 

procuraduría de la Administración, regula el Procedimiento Administrativo General 

y dicta disposiciones especiales, Gaceta Oficial N° 24,109 de 2 de agosto de 2000.  

 

 Resolución N° 590 de 14 de junio de 2011, por medio del cual se establecen los 

procedimientos, homologación actualización y corrección de las Fichas Técnicas de 

productos para la salud humana del Comité Técnico Nacional Interinstitucional 
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utilizadas en las Instituciones Públicas de Salud, Gaceta Oficial N° 26822, de 6 de 

julio de 2011. 

 

 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. 

 

 Resolución 372 de 7 de mayo de 2019, que instituye la nueva estructura orgánica 

del Ministerio de Salud, y dicta otras disposiciones (crea la Dirección y 

Subdirección Nacional de Dispositivos Médicos y sus unidades administrativas) 

Gaceta N° 28770-A, de 9 de mayo de 2019 

 

 Ley N° 92 de 12 de septiembre de 2019, que reforma la ley 90 del 2017, sobre 

Dispositivos Médicos y Productos Afines, y dicta otras disposiciones, Gaceta N° 

28859-B, de 12 de septiembre de 2019. 

 

 Decreto Ejecutivo N° 490 de 4 de octubre de 2019, Que reglamenta la Ley 90 de  

26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines, conforme 

fue modificado por Ley N° 92 de 12 de septiembre de 2019, Gaceta N° 28875-A, 

de 4 de octubre de 2019.  

 

C. Ámbito de aplicación 

 

Estos procedimientos son aplicables al Departamento de Certificación de Dispositivos 

Médicos de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos para expedir, renovar, 

actualizar, corregir, suspender o cancelar el Certificado de Criterio Técnico, establecidos 

en el Decreto Ejecutivo N° 490 de 4 de octubre de 2019.  

 

II. NORMAS DE CONTROL INTERNO 

 

A. Normas Generales: 

1. El titular de la institución será responsable del desarrollo, vigilancia y 

fiscalización en los procesos de Expedición, Renovación, Actualización, 

Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de Criterio Técnico. La 

aplicación de los métodos y procedimientos, al igual que la calidad, eficacia del 

control interno, también será responsabilidad de cada uno de los servidores 

públicos según funciones. 

 

2. El titular de la institución o a quien este delegue, será responsable de velar que 

todas las instancias involucradas en el proceso cumplan a cabalidad con toda la 

responsabilidad que le corresponde. 

 

3. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de 

Certificación de Dispositivos Médicos es responsable de la evaluación, vigilancia 
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y fiscalización de los procedimientos operativos, en las Instituciones Públicas 

autorizadas para Expedición, Renovación, Actualización, Corrección, 

Suspensión o Cancelación del Certificado de Criterio Técnico. 

 

B. Normas Específicas: 

 

1. La documentación para la expedición del Certificado de Criterio Técnico debe ser 

presentada en portafolio o carpeta, sujetas por gancho o anillo, debidamente 

rotuladas con el nombre del producto y la empresa. 

 

2. La presentación de la información debe ser en original, copia notariada o copia 

simple y de fácil lectura, según lo exija la norma. 

 

3. El Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según el anexo Formulario # 2, 

es uno por cada expediente y se debe colocar si el expediente está admitido o 

rechazado, con la firma obligatoria del personal de ventanilla y la del solicitante. 

 

4. El evaluador, luego de verificar las generalidades de cada uno de los requisitos, 

procede a colocar el foliado en cada una de las páginas. 

 

5. El Cuadro de Evaluación del Dispositivo Médico según el anexo Formulario # 5, 

debe ser completado cuando presenten por primera vez y en los casos que el 

evaluador determine que sea necesario. 

 

6. Todos los documentos presentados que sean en otro idioma distinto al español 

deberán acompañarse de una traducción al idioma español realizada por un 

traductor público autorizado de la República de Panamá.  

 

Nota: Los manuales de servicio técnico, “product data”, “data sheet” y listado de 

partes del Dispositivo Médico pueden ser presentado en idioma español o inglés, si 

se presenta en idiomas distintos a los mencionados, debe presentar el documento 

original y su traducción al inglés o español, debidamente traducidos por un traductor 

publico autorizado en la República de Panamá.  

 

De la Atención al Solicitante por el personal de ventanilla para Certificado de 

Criterio Técnico: 

 

1. Cada expediente debe ser presentado en un folder 8 ½ x 14 para los 

expedientes de equipos biomédicos e imagenología con gancho en la parte lateral, 

en caso de los expedientes de médico quirúrgico y odontología el gancho en la 

parte superior para expedientes que contengan hasta 150 páginas. 
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2. Cuando el expediente contenga 151 páginas o más, el solicitante debe 

presentarlo en portafolio. 

 

3. Cada expediente debe contener el índice que detalle los documentos entregados 

y debe presentar un expediente por Dispositivo Médico, Kit, Bandeja o Familia.  

 

4. El personal de ventanilla podrá solicitar a asesoría legal consulta sobre los 

documentos legales. (cuando aplique). 

 

5. Se recibirán los expedientes por orden de llegada, en horario de 8:00 a.m. a 

12:00 p.m. se podrán atender veinte (20) empresas por día a razón de un máximo 

de dos (2) solicitudes por empresa. 

 

6. Se aceptarán para su evaluación los expedientes que cumplan con la 

documentación exigida según el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos 

según el anexo Formulario # 2.  

 

7. El expediente que no cumpla con los requisitos exigidos al momento de la 

recepción no se aceptará y el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según 

el anexo Formulario # 2, será archivado por el personal de ventanilla y se le 

entregará una copia junto con el expediente presentado, al solicitante.   

 

8. El personal de ventanilla debe confeccionar un informe de los expedientes 

recibidos por día. 

 

9. El personal de ventanilla debe remitir los expedientes recibidos durante el día 

al Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos.  

 

De la Evaluación del Expediente: 

 

1. El evaluador realizará revisiones documentales de los expedientes, 

considerando las normas, protocolos establecidos y el cumplimiento de las 

especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica del Comité Técnico 

Nacional Interinstitucional. 

 

2. El evaluador podrá solicitar a asesoría legal consulta sobre los documentos 

legales. (cuando aplique) 

 

3. El evaluador debe elaborar, firmar y sellar el Cuadro de Evaluación de 

Dispositivos Médico según el anexo Formulario # 5, con la comparación de las 

especificaciones técnicas basadas en la ficha técnica y lo anexa al expediente.   

 

4. El jefe del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos recibe el 

expediente con el Certificado de Criterio Técnico según el anexo #1 original y 
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copia y le da visto bueno, de no contar con el visto bueno se reúne con el 

evaluador. 

 

5. Las solicitudes de Certificado de Criterio Técnico se resolverán en un plazo 

no mayor de treinta (30) días hábiles, siguientes a la entrega de la 

documentación completa, una vez demuestre que cumpla con todos los 

requisitos  

 

6. Si los documentos presentados por el solicitante requieren de información 

adicional sobre el producto o correcciones, el evaluador solicitará mediante 

nota, por conducto del Director, la cual deberá estar firmada por el jefe del 

Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos.  De no aportar la 

información solicitada en un plazo no mayor de sesenta (60) días hábiles, se 

entenderá que se desiste del trámite y se devuelve el expediente al interesado 

mediante una resolución, el cual se podrá volver a realizar una solicitud como 

un nuevo trámite.   

 

7. Si el expediente no cumple con las especificaciones de la ficha técnica el 

evaluador elabora un Informe del Evaluador según el anexo Formulario # 10, 

en donde explique los motivos del no cumplimiento. 

 

8. Se devolverá el expediente al solicitante mediante una resolución basada en el 

Informe del Evaluador según el Formulario #10, firmada por el Director 

Nacional de Dispositivos Médicos.  

 

9. El Certificado de Libre Venta tiene validez hasta su fecha de expiración, los 

Certificados que no cuenten con esta fecha adoptarán una validez de 2 años 

contando desde la fecha de emisión del Certificado.  

 

10. El Registro Público de la empresa tiene validez de un (1) año después de su 

fecha de expedición. 

 

11. Si la literatura técnica del fabricante, aportada por el proveedor no demuestra 

que el producto cumple en algunos puntos con la Ficha Técnica, se aceptará 

una carta de fabricante debidamente legalizada que sustente los renglones.  

 

Nota: El solicitante podrá volver a realizar la solicitud como un trámite nuevo 

presentando el mismo expediente, agregando la información solicitada, sin 

extraer ninguna hoja foliada contenida en el expediente. 
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De la Convocatoria de Especialistas: 

 

1. Las evaluaciones de los Dispositivos Médicos clase A y B podrán ser 

realizadas individualmente por el evaluador y se podrá solicitar evaluación por 

dos o más especialistas, del área de la especialidad, que son usuarios del 

dispositivo, solicitados a las instituciones públicas de salud quienes serán 

convocados a través de las instancias correspondientes. Será opcional.  

 

2. Las evaluaciones de los Dispositivos Médicos clase C o D, serán evaluados 

por dos o más especialistas, del área de la especialidad, que son usuarios del 

dispositivo, el mismo será solicitado a las instituciones públicas de salud quienes 

serán convocados mediante una nota donde indique el tipo de especialidad, 

nombre del Dispositivo Médico, número de ficha técnica, dirigida al Director 

Médico, firmada por el jefe del Departamento de Certificación de Dispositivos 

Médicos  por conducto del Director para la evaluación de Dispositivos Médicos 

clase C y D. 

 

3. Se anexará copia de la nota de la convocatoria de los Especialista dentro del 

expediente correspondiente. 

 

4. El caso de dos o más grupos de especialistas no se puedan presentar a la 

evaluación de los expedientes en el Ministerio de Salud, el Director Nacional 

de Dispositivos Médicos puede autorizar a un evaluador para que transporte y 

custodie el expediente a las instituciones públicas, para esto se debe elaborar 

un informe que repose en el expediente y que este firmado por el Director 

Nacional de Dispositivos Médicos y debe ser registrada la salida y entrada del 

expediente mediante un Libro Control donde se debe colocar la fecha de salida 

y entrada, las fojas, lugar y hora a donde se llevara el expediente y el nombre 

del evaluador responsable que lo custodiará.   

 

5. Una vez evaluado el expediente, los especialistas deberán llenar el Cuadro de 

Evaluación de Especialista según el anexo Formulario # 6, en el cual indicará 

si la documentación contenida en el expediente cumple o no con los 

requerimientos establecidos.  

 

6. Registra en la Hoja de Seguimiento del Expediente según el anexo Formulario 

# 8, las acciones ejecutadas, la sella y la firma.  

 

7. Para la solicitud de información adicional, los especialistas deberán indicarlo 

en las observaciones del Cuadro de Evaluación de Especialista según el anexo 

Formulario # 6. De no aportar la información solicitada en un plazo no mayor 

de sesenta (60) días hábiles, se entenderá que se desiste del trámite y se 

devuelve el expediente al interesado, mediante una resolución.    
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8. Si el expediente no cumple con las especificaciones de la ficha técnica, los 

especialistas deberán indicarlo en las observaciones del Cuadro de 

Evaluación de Especialista según el anexo Formulario # 6. 

 

9. El evaluador debe elaborar un Informe del Evaluador según el anexo 

Formulario #10, donde explique los motivos del no cumplimiento. 

 

10. Se devolverá el expediente al solicitante mediante una resolución basada en 

el Informe del Evaluador según el anexo Formulario #10 firmada por el jefe del 

Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos   

 

Nota: El evaluador podrá solicitar dos o más especialistas para consultas 

relacionadas con el Dispositivo Médico. El solicitante podrá volver a realizar la 

solicitud como un trámite nuevo presentando el mismo expediente, agregando en 

la información solicitada, sin extraer ninguna hoja foliada contenida en el 

expediente.  

 

De la Elaboración del Certificado de Criterio Técnico: 

 

1. Cuando el Dispositivo Médico haya cumplido con todos los requisitos exigidos 

en la normativa vigente y cumpla con todas las especificaciones técnicas de la 

ficha, el evaluador crea en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente, el 

Certificado de Criterio Técnico según el anexo Formulario # 1  

 

2.  Cada jefe y evaluador debe tener una codificación que debe aparecer en el 

Certificado de Criterio Técnico.  

 

3. El evaluador incluirá el Certificado de Criterio Técnico según el anexo 

Formulario # 1 original y copia en el expediente, el cual será remitido al jefe 

del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos para su revisión y 

visto bueno.  

 

4.  Todos los Certificados de Criterio Técnico emitidos serán firmados por el 

Director Nacional de Dispositivos Médicos. 

 

De la Consignación de los Certificados en la Base de datos: 

 

1. El jefe del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos publicará 

en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente todos los Certificado de Criterio 

Técnico expedidos por el Departamento de Certificación de Dispositivos 

Médicos.  
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Del Archivo de Expediente: 
 

1. El departamento de Certificación de Dispositivos Médicos establecerá 

archivos según el tipo de área: MQ (Médico Quirúrgico), ODO (Odontológico), 

EB (Equipo Biomédico) o IMA (Imagenología), LAB (Laboratorio) y OT 

(Otros). 

 

2. Los expedientes de los Dispositivos Médicos se archivarán en orden 

consecutivo. 

 

3. El archivólogo es responsable de la custodia de los expedientes en los 

archivos y es el responsable de mantener un control de los mismos mediante un 

libro. 

 

4. El personal que solicite el expediente debe firmar el libro para cada entrada 

y salida de los expedientes.  

 

De la Entrega del Certificado de Criterio Técnico al Solicitante: 

 

1. Al solicitante se le entregará una copia simple y el Certificado de Criterio 

Técnico original reposará en el expediente.  

 

De la Renovación del Certificado de Criterio Técnico 

 

1. La renovación del Certificado de Criterio Técnico se realizará a petición del 

solicitante. 

 

2. Para la renovación del Certificado de Criterio Técnico se mantendrá la fecha de 

expedición original y se agregará la fecha de renovación y expiración.  

 

De la Actualización del Certificado de Criterio Técnico 

 

1. Toda solicitud de actualización debe estar basada en lo establecido en el 

Artículo 43 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019.  

 

De la Corrección del Certificado de Criterio Técnico 

 

1. Para la corrección del Certificado de Criterio Técnico el solicitante deberá 

presentar el Formulario de Corrección según el anexo Formulario # 9.   

 

2. Toda solicitud de corrección debe estar basada en lo establecido en el Artículo 

44 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019. 
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De la Suspensión del Certificado de Criterio Técnico 

 

1. La suspensión del Certificado de Criterio Técnico es una responsabilidad 

exclusiva de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 

2. Los proveedores, hospitales públicos y las unidades técnicas autorizadas 

deberán solicitar a la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos, la 

suspensión del Certificado de Criterio Técnico. 

 

3. Toda suspensión de Certificado de Criterio Técnico debe estar basada en 

causales relacionadas exclusivamente a la regulación de Dispositivos Médicos, 

según Artículo 66 y 68 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019. 

 

4. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos es la responsable de iniciar la 

investigación para la suspensión según la solicitud. 

 

5. Toda suspensión del Certificado de Criterio Técnico deberá estar acompañada 

de un informe realizado por el jefe del Departamento de Certificación de 

Dispositivos Médicos exponiendo los motivos.  

 

6. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos deberá notificar a las unidades 

técnicas autorizadas sobre toda suspensión del Certificado de Criterio Técnico. 

 

7. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos podrá solicitar copia 

autenticada del expediente del Dispositivo Médico en investigación para la 

suspensión a las unidades técnicas autorizadas, cuando sea el caso.  

 

8. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos podrá convocar a dos o más 

especialistas o personal de las unidades técnicas autorizadas para que 

participen en las investigaciones para la suspensión, cuando sea el caso.  

 

De la Cancelación del Certificado de Criterio Técnico 

 

1. La cancelación del Certificado de Criterio Técnico es una responsabilidad 

exclusiva de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos.  

 

2. Los proveedores, hospitales públicos y las unidades técnicas autorizadas 

deberán solicitar a la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos, la 

cancelación del Certificado de Criterio Técnico. 

 

3. Toda cancelación de Certificado de Criterio Técnico debe estar basada en 

causales relacionadas exclusivamente a la regulación de Dispositivos Médicos, 

según Artículo 67 y 68 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019. 
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4. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos es la responsable de iniciar la 

investigación para la cancelación según la solicitud. 

 

5. Toda cancelación del Certificado de Criterio Técnico deberá estar acompañada 

de un informe realizado por el jefe del Departamento de Certificación de 

Dispositivos Médicos exponiendo los motivos.  

 

6. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos deberá notificar a las unidades 

técnicas autorizadas sobre toda cancelación del Certificado de Criterio Técnico. 

 

7. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos podrá solicitar copia 

autenticada del expediente del Dispositivo Médico en investigación para la 

cancelación a las unidades técnicas autorizadas cuando sea el caso.  

 

8. La Dirección Nacional de Dispositivos Médicos podrá convocar a dos o más 

especialistas o personal de las unidades técnicas autorizadas para que participen 

en las investigaciones para la cancelación, cuando sean el caso.  
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A. PROCEDIMIENTO PARA LA EXPEDICIÓN DEL CERTIFICADO DE 

CRITERIO TÉCNICO 

 

1. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS   

 

Ventanilla  

 

Recibe al solicitante por orden de llegada según el listado del Libro de Atención y asigna 

un número para el expediente admitido.  

 

Recibe del solicitante todos los documentos señalizados acorde a los requisitos 

establecidos en el Artículo 36, 37 y 41 de Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 

2019.  

 

Verifica los siguientes documentos: 

 

1). Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación u otras Certificaciones de calidad  

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según lo establecido según el Artículo 35 

del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla 

que reconoce la eficacia jurídica de un documento púbico emitido en otro 

país firmante de dicho convenio) 

 La vigencia y la firma de las Certificaciones  

 Que las Certificaciones esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

2). Certificado de Libre Venta: 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según el Artículo 35 del Decreto Ejecutivo 

490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia 

jurídica de un documento púbico emitido en otro país firmante de dicho 

convenio o conforme a otras disposiciones) 

 La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta.  

 Que el Certificado de Libre Venta esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma 
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3). Carta de Compromiso: 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según el Artículo 35 del Decreto Ejecutivo 

490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia 

jurídica de un documento púbico emitido en otro país firmante de dicho 

convenio o conforme a otras disposiciones) 

 Que cumpla con el formato establecido en el Anexo Carta de Compromiso 

Formulario N° 4.  

 La vigencia y la firma de la Carta de Compromiso 

 Que la Carta de Compromiso esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

4). Certificado ISO 13485: (opcional) 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según lo establecido según el Artículo 35 

del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla 

que reconoce la eficacia jurídica de un documento púbico emitido en otro 

país firmante de dicho convenio) 

 La vigencia y la firma del Certificado ISO 13485 

 Que el Certificado ISO 13485 esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

Nota: Después de la verificación y cotejo de todos los documentos el personal de ventanilla 

entrega el original de todos los Certificados antes mencionados al solicitante. 

 

Verifica que cada expediente cuente con los documentos correspondientes descritos en el 

Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según Formulario No 2.  

 

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según 

Formulario #2 y se entrega copia al solicitante.  

 

Se adjunta el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según Formulario # 2 al 

expediente de expedición del Dispositivo Médico.  

 

Coloca la Hoja de Seguimiento según el Formulario # 8, en el expediente y registra las 

acciones ejecutadas y la firma 
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Nota: Mantiene en custodia los expedientes hasta ser entregados durante el día al 

Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos 

Remite a la secretaria del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos y firma 

el Libro de Salida.    

 

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria  
 

Recibe los expedientes procedentes de la ventanilla y firma el Libro de Recibido.  

 

Remite al jefe  

 

Jefe 
 

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores según el área del dispositivo médico: MQ 

(médico quirúrgico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO (Odontología), 

LAB (Laboratorio) y OT (otros).   

 

Registra en la Hoja de Seguimiento según Formulario No 8 las acciones ejecutadas y la 

firma 

 

Remite a la secretaria los expedientes  

Secretaria  
 

Recibe los expedientes 

 

Remite a cada evaluador asignado los expedientes mediante el Libro de Salida 

 

Evaluador 

 

Recibe los expedientes y firma en el Libro de Control 

 

Procede a la evaluación del expediente tomando en consideración lo siguiente: 

 

1). Formulario de Solicitud de Criterio Técnico 

 

Verifica:  

 Que cumpla con los establecido en el Formulario # 3 

 Que el formulario de solicitud esté firmado por el Representante y Apoderado 

Legal de la empresa debidamente facultado, inscrito en el Registro Público. 

Firma el formulario según Formulario # 3 de solicitud del Criterio Técnico. 
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2). Copia Simple de la Cédula o Pasaporte del Representante o Apoderado legal  

 Verifica el nombre y la firma de cada cédula.   

3). Copia simple de La Licencia de Operaciones de Dispositivo Médico: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El nombre de la empresa, el número de RUC y el nombre del 

representante legal de la empresa 

 La vigencia de la Licencia de Operaciones  

 La firma por parte del Director Nacional de Dispositivos Médicos 

 El tipo de establecimiento  

4). Copia Simple del Certificado de Registro Público de la empresa:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 EL Nombre del Representante o el Apoderado legal 

 El nombre de la empresa y el número de RUC 

 La vigencia del Certificado del Registro Público 

 

5). Copia simple del Certificado de Oferente de la empresa: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El nombre de la empresa, el número de RUC y el nombre del 

representante legal de la empresa 

 La vigencia del Certificado de Oferente de la empresa 

 La firma por parte del Autorizado de la Comisión Nacional de Registro 

Nacional de Oferente.  

6). Copia de la o las Fichas Técnicas vigentes del CTNI: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Nombre del Dispositivo Médico 

 Número de Ficha Técnica 

 

7). Literatura Técnica del Dispositivo Médico emitida por el fabricante: 

 

Verifica los siguientes puntos:  
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 La literatura técnica sea presentada en original, copia notariada o formato 

electrónico (PDF) acompañado de copia simple.  

 La literatura técnica contenga la descripción de la marca y del 

modelo/catálogo del Dispositivo Médico presentado por el solicitante.  

 Que presenten los códigos de los catálogos o manuales del Dispositivo 

Médico.  

 Las especificaciones de la ficha técnica que estén debidamente resaltadas y 

enumeradas en la literatura técnica.  

 

Nota: Si el solicitante entrega la documentación en formato electrónico se verifica la 

nota que detalla los documentos contenidos en el dispositivo de almacenamiento 

donde indique la siguiente información: autor del catálogo, título del documento, 

fabricante, fecha de actualización, edición, número de versión y dirección del acceso 

electrónico  

 

8). Copia Simple del Instructivo y/o inserto: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El instructivo y/o inserto puede estar en uno o más idiomas, siempre y 

cuando uno de ellos sea español. 

 Que cumpla con lo establecido en el Artículo 38 del Decreto Ejecutivo 490 

de 4 octubre de 2019. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

9). Carta de Compromiso del Fabricante: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El formato del documento según anexo Formulario # 4 

 El membrete y nombre del fabricante de la Carta de Compromiso 

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en los Certificados, Certificado de Libre 

Venta, Formularios y otros.   

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 La vigencia y la firma de la carta de compromiso del fabricante.  

 

10). Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación u otras Certificaciones de 

Calidad emitidas por entidades reconocidas:  

 

Verifica los siguientes puntos:  
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 Que los Certificados amparen el Dispositivo Médico  

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 Nombre de la acreditadora, el país de origen y el número de los 

Certificados  

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y 

otros.   

 La vigencia y la firma los Certificados 

 Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de 

expiración y la planta del fabricante de los Certificados 

 

11). Certificado de Libre Venta vigente:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que el Certificado de Libre Venta ampare el Dispositivo Médico  

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 Nombre de la Autoridad competente del país de procedencia y el número 

de Certificado de Libre Venta. 

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en los Certificados, Formularios y otros 

 Que el Certificado de Libre Venta indique que el Dispositivo Médico se 

encuentra registrado y que su venta esté autorizada legalmente en el país 

de procedencia.   

 La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta. 

 Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de 

expiración y la planta del fabricante en el Certificado de Libre Venta.  

12). Fotos a colores del Dispositivo Médicos: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que corresponda al Dispositivos Médicos 

 

13). Copia Simple a colores del etiquetado: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que los símbolos y los colores de la etiqueta sean los reconocidos 

internacionalmente. 

 Evalúa que la información presentada en la etiqueta esté en idioma español. 

 Que cuente con las advertencias y precauciones relacionadas al uso. 
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 Que no esté re etiquetado o sobre etiquetado en ninguno de los empaques 

para su uso en la República de Panamá.  

  La etiqueta puede estar en uno o más idiomas, siempre y cuando uno de 

ellos sea español. 

 Que la información contenida en el empaque primario y secundario cumpla 

con el Articulo 40 del Decreto Ejecutivo 490 de octubre de 2019. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

CLASE B:  
 

14). Para productos estériles, el proceso de métodos de esterilización: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información presentada corresponda al Dispositivo Médico. 

  Que se describa el proceso de esterilización utilizado para Dispositivos 

Médicos estériles.  

15). Para Dispositivos Reutilizables, el método de esterilización y/o limpieza: 

  Que la información presentada corresponda al Dispositivo Médico. 

 Que se describa el método de esterilización o limpieza que se debe utilizar 

en los Dispositivos Médicos reutilizables 

CLASE C: 

 

16). Resumen de Estudios o Ensayos Clínicos de Seguridad y Efectividad del 

Dispositivos Médico.  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 La información que contenga el resumen corresponda al Dispositivo 

Médico. 

 El Resumen de Estudios o Ensayos Clínicos de Seguridad y Efectividad 

sea satisfactorio para el Dispositivo Médico.  

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

17). Descripción de Materiales de Manufactura y Empaque:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Los materiales utilizados en la fabricación del Dispositivo Médico 

 El diagrama de proceso de manufactura del Dispositivo Médico 

 El empaque del Dispositivo Médico 
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Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

CLASE D:  

 

18). Análisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reducción de Riesgo:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico. 

 Que los Análisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reducción de 

Riesgo sean satisfactorios para el Dispositivo Médico. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

19). Protocolos de Trazabilidad: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico. 

 Los diagramas de procesos del Dispositivo Médico.  

 Nota: No aplica para equipos biomédicos 

 

20). Información detallada de Estudios o Ensayos Clínicos de Seguridad y Efectividad: 

 

Verifica los siguientes puntos 

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico. 

 Que la información detallada del estudio o ensayo clínico de seguridad y 

efectividad sean satisfactorios para el Dispositivo Médico. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos 

 

21). Certificación ISO 13485 vigente: (opcional) 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que el Certificado ISO 13485 amparen el Dispositivo Médico  

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 Nombre de la acreditadora, el país de origen y el número de Certificación 

ISO 13485 

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y 

otros.   

 La vigencia y la firma del Certificación ISO 13485 
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 Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de 

expiración y la planta del fabricante del Certificación ISO 13485 

22).  Certificación del Fabricante del Personal de Servicio Técnico de Soporte 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El este contenido en el punto g de la Carta de Compromiso del Fabricante 

según el formato de la Carta de Compromiso del Fabricante anexo 

Formulario #4.  

 

23).  Instrucciones y Datos del Fabricante sobre el Almacenamiento y Transporte 

de los Equipos Biomédicos: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico 

 Que cuente las instrucciones de almacenamiento y transporte del Equipo 

Biomédico.  

 

24.) Accesorios, repuestos y consumibles: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico.  

 La lista de accesorios, repuestos y consumibles descritos por el fabricante 

25). Carta de Sustentación del Fabricante de las especificaciones técnicas de la ficha: 

(Cuando aplique) 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 La Carta de Fabricante contenga el membrete y nombre del fabricante. 

 La cantidad de especificaciones que sustenta la Carta de Fabricante este 

acorde al Artículo 25 del Decreto 490 de 4 octubre 2019 

 La Carta de Sustentación del Fabricante sustente las especificaciones 

técnicas de la ficha de CTNI.  

 La Carta de Sustentación del Fabricante corresponda al Dispositivo Médico.  

Folia el expediente, comenzando desde la última página y progresando hacia arriba, con 

tinta color rojo y ubicación en la esquina de abajo.  

 

Elabora, firma y sella el Cuadro de Evaluación de Dispositivos Médicos, Anexo Formulario 

# 5 y lo anexa al expediente.   
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Coloca en la portada del expediente la Hoja de Control de Certificaciones Anexo 

Formulario #7 y registra los Certificados, Certificado de Libre Venta, Carta de 

Compromiso, Certificado de Oferente, Registro Público de la empresa. 

 

Crea el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente.  

 

Imprime el Certificado de Criterio Técnico que se generó en el Sistema de Gestión 

Electrónica Vigente con su respectiva copia y consigna manualmente sus iniciales en ambos 

documentos. 

 

Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 las acciones 

ejecutadas y la firma. 

 

Remite a la secretaria el expediente con su Certificado original y copia mediante Libro de 

Control de Entrega  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente con su Certificado original, copia y firma el Libro de Control de 

Entrega. 

 

Remite al jefe el expediente con su Certificado original y copia.  

 

Jefe 

 

Recibe el expediente con su Certificado Original y copia.  

 

Revisa el cuadro de evaluación de las especificaciones de la ficha técnica según anexo 

Formulario No 6. 

 

Verifica que la información del Certificado de Criterio Técnico cuente con las iniciales del 

evaluador y confirma los datos contra el expediente correspondiente. 

 

Verifica las firmas de los documentos (Formulario y Hoja de Control y Cotejo de Requisitos 

para Certificado de Criterio Técnico). 

 

Verifica la Vigencia de los Certificados, Certificado de Libre Venta, la Carta de 

Compromiso, el Certificado de Oferente, Licencia de Operaciones y el Registro Público  

 

Da Visto Bueno en el Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento del Expediente según anexo 

Formulario # 8 y la firma. 
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Remite a la secretaria el expediente con su Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente con su Certificado de Criterio Técnico Original y copia.  

 

Separa el Certificado de Criterio Técnico Original y copia, del resto del expediente.  

 

Remite a la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio Técnico 

Original y copia a través del Libro de Control de Salida. 

 

 

3. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia, firma el Libro de Control de 

Salida 

 

Remite al Director el Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Director 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia 

 

Verifica que cada Certificado de Criterio Técnico original y copia cuente con el visto bueno 

del jefe del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos y la codificación del 

evaluador.  

 

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento de Expediente según anexo 

Formulario #8 y la firma.  

 

Firma cada Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Remite a la secretaria. 

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico Original y copia 

 

Coloca el sello de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos en el Certificado de 

Criterio Técnico original y copia. 
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Registra la salida del Certificado de Criterio Técnico a través de un Libro Control de Salida  

 

Remite al Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio 

Técnico original y copia a través del Libro Control de Salida  

 

Nota: Si el Certificado de Criterio Técnico cuenta con más de dos páginas, coloca el sello 

de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos en la esquina superior izquierda cruzado 

entre las dos (2) páginas, haciendo un amarre entre ambas que identifique que todo es un 

solo documento. 

 

 

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia, firmado y sellado y firma el 

Libro Control de Salida. 

 

Remite al jefe el Certificado de Criterio Técnico original y copia 

 

Jefe 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y la copia, firmada y sellada. 

 

Publica el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente.  

 

Remite a la secretaria el Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Anexa el original del Certificado de Criterio Técnico en el expediente.  

 

Registra el Certificado de Criterio Técnico en el Libro de Control de Entrega  

 

Rotula el expediente colocando en la portada de cada folder el número del Certificado de 

Criterio Técnico. 

 

Extrae la copia del Certificado de Criterio Técnico  

 

Remite el expediente con el Certificado de Criterio Técnico original al archivólogo  
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Remite a la recepcionista la copia del Certificado de Criterio Técnico a la Dirección 

Nacional de Dispositivos Médicos. 

 

5. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Recepcionista 

 

Recibe la copia del Certificado de Criterio Técnico y firma el Libro de Control de Entrega  

 

Registra en el Libro la copia del Certificado de Criterio Técnico. 

 

Mantiene en custodia la copia del Certificado de Criterio Técnico hasta que el solicitante lo 

retire.  

 

Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al solicitante, el cual firma el Libro de 

Control de Entrega  

 

Nota: Para la entrega del Certificado de Criterio Técnico la persona autorizada debe 

presentar cédula y una nota firmada por el representante o apoderado legal. 
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MAPA DE PROCESO 

 

 

 

 

  



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 33

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página XXVI 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

B. PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACIÓN DEL CERTIFICADO DE 

CRITERIO TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

 

1. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS   

 

 

Ventanilla  

 

Recibe al solicitante por orden de llegada según el listado del Libro de Atención y asigna 

un número para el expediente admitido.  

 

Recibe del solicitante todos los documentos señalizados acorde a los requisitos 

establecidos en el Artículo 36, 37 y 41 de Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 

2019.  

 

Verifica los siguientes documentos: 

 

1). Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación u otras Certificaciones de calidad  

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según lo establecido según el Artículo 35 

del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla 

que reconoce la eficacia jurídica de un documento púbico emitido en otro 

país firmante de dicho convenio) 

 La vigencia y la firma de las Certificaciones  

 Que las Certificaciones esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

2). Certificado de Libre Venta: 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según el Artículo 35 del Decreto Ejecutivo 

490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia 

jurídica de un documento púbico emitido en otro país firmante de dicho 

convenio o conforme a otras disposiciones) 

 La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta.  

 Que el Certificado de Libre Venta esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma 
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3). Carta de Compromiso: 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según el Artículo 35 del Decreto Ejecutivo 

490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia 

jurídica de un documento púbico emitido en otro país firmante de dicho 

convenio o conforme a otras disposiciones) 

 Que cumpla con el formato establecido en el Anexo Carta de Compromiso 

Formulario N° 4.  

 La vigencia y la firma de la Carta de Compromiso 

 Que la Carta de Compromiso esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

4). Certificado ISO 13485: (opcional) 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según lo establecido según el Artículo 35 

del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla 

que reconoce la eficacia jurídica de un documento púbico emitido en otro 

país firmante de dicho convenio) 

 La vigencia y la firma del Certificado ISO 13485 

 Que el Certificado ISO 13485 esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

Nota: Después de la verificación y cotejo de todos los documentos el personal de ventanilla 

entrega el original de todos los Certificados antes mencionados al solicitante. 

 

Verifica que cada expediente cuente con los documentos correspondientes descritos en el 

Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según Formulario No 2.  

 

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según 

Formulario No 2 y se entrega copia al solicitante.  

 

Se adjunta el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según Formulario No 2 a la 

documentación del Dispositivo Médico.  

 

Coloca la Hoja de Seguimiento según el Formulario No 8, en el expediente y registra las 

acciones ejecutadas y la firma 
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Nota: Mantiene en custodia los expedientes hasta ser entregados durante el día al 

Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos 

Remite a la secretaria del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos y firma 

el Libro de Salida.    

 

 

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria  
 

Recibe los documentos procedentes de la ventanilla y firma el Libro de Recibido.  

 

Solicita al archivólogo los expedientes, mediante un listado con los números de Certificados 

de Criterio Técnicos para la renovación.  

 

Remite listado al archivólogo  

 

3. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS   
 

Archivólogo  
 

Recibe el listado  

 

Busca los expedientes según el listado  

 

Remite a través de Libro de Control de Archivos los expedientes a la secretaria. 

 

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe los expedientes según el listado y firma en el Libro de Control de Archivos 

 

Adjunta los documentos de renovación en cada expediente. 

 

Remite los expedientes al jefe 

 

Jefe 
 

Recibe y revisa los documentos  
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Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores según el área del dispositivo médico: MQ 

(médico quirúrgico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO (Odontología), 

LAB (Laboratorio) y OT (otros).   

 

Registra en la Hoja de Seguimiento según Formulario # 8 las acciones ejecutadas y la firma 

 

Remite a la secretaria los expedientes  

 

Secretaria  
 

Recibe los expedientes 

 

Remite a cada evaluador asignado los expedientes mediante el Libro de Salida 

 

Evaluador 

 

Recibe los expedientes y firma en el Libro de Control 

 

Procede a la evaluación del expediente tomando en consideración lo siguiente: 

 

1). Formulario de Solicitud de Criterio Técnico 

 

Verifica:  

 Que cumpla con los establecido en el Formulario #3 

 Que el formulario de solicitud esté firmado por el Representante y Apoderado 

Legal de la empresa debidamente facultado, inscrito en el Registro Público. 

Firma el formulario según Formulario #3 de solicitud del Criterio Técnico. 

 

2). Copia Simple de la Cédula o Pasaporte del Representante o Apoderado legal  

 Verifica el nombre y la firma de cada cédula.   

3). Copia simple de La Licencia de Operaciones de Dispositivo Médico: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El nombre de la empresa, el número de RUC y el nombre del 

representante legal de la empresa 

 La vigencia de la Licencia de Operaciones  

 La firma por parte del Director Nacional de Dispositivos Médicos 

 El tipo de establecimiento  

  



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 37

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página XXX 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

 

4). Copia Simple del Certificado de Registro Público de la empresa:  
 

Verifica los siguientes puntos:  

 EL Nombre del Representante o el Apoderado legal 

 El nombre de la empresa y el número de RUC 

 La vigencia del Certificado del Registro Público 

 

5). Copia simple del Certificado de Oferente de la empresa: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El nombre de la empresa, el número de RUC y el nombre del 

representante legal de la empresa 

 La vigencia del Certificado de Oferente de la empresa 

 La firma por parte del Autorizado de la Comisión Nacional de Registro 

Nacional de Oferente.  

6). Copia de la o las Fichas Técnicas vigentes del CTNI: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Nombre del Dispositivo Médico 

 Número de Ficha Técnica 

 

7). Literatura Técnica del Dispositivo Médico emitida por el fabricante: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 

 La literatura técnica sea presentada en original, copia notariada o formato 

electrónico (PDF) acompañado de copia simple.  

 La literatura técnica contenga la descripción de la marca y del 

modelo/catálogo del Dispositivo Médico presentado por el solicitante.  

 Que presenten los códigos de los catálogos o manuales del Dispositivo 

Médico.  

 Las especificaciones de la ficha técnica que estén debidamente resaltadas y 

enumeradas en la literatura técnica.  

 

Nota: Si el solicitante entrega la documentación en formato electrónico se verifica la 

nota que detalla los documentos contenidos en el dispositivo de almacenamiento 

donde indique la siguiente información: autor del catálogo, título del documento, 
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fabricante, fecha de actualización, edición, número de versión y dirección del acceso 

electrónico  

 

8). Copia Simple del Instructivo y/o inserto: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El instructivo y/o inserto puede estar en uno o más idiomas, siempre y 

cuando uno de ellos sea español. 

 Que cumpla con lo establecido en el Artículo 38 del Decreto Ejecutivo 490 

de 4 octubre de 2019. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

9). Carta de Compromiso del Fabricante: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El formato del documento según anexo Formulario #4 

 El membrete y nombre del fabricante de la Carta de Compromiso 

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en los Certificados, Certificado de Libre 

Venta, Formularios y otros.   

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 La vigencia y la firma de la carta de compromiso del fabricante.  

 

10). Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación u otras Certificaciones de 

Calidad emitidas por entidades reconocidas:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que los Certificados amparen el Dispositivo Médico  

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 Nombre de la acreditadora, el país de origen y el número de los 

Certificados  

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y 

otros.   

 La vigencia y la firma los Certificados 

 Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de 

expiración y la planta del fabricante de los Certificados 
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11). Certificado de Libre Venta vigente:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que el Certificado de Libre Venta ampare el Dispositivo Médico  

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 Nombre de la Autoridad competente del país de procedencia y el número 

de Certificado de Libre Venta. 

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en los Certificados, Formularios y otros 

 Que el Certificado de Libre Venta indique que el Dispositivo Médico se 

encuentra registrado y que su venta esté autorizada legalmente en el país 

de procedencia.   

 La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta. 

 Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de 

expiración y la planta del fabricante en el Certificado de Libre Venta.  

12). Fotos a colores del Dispositivo Médicos: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que corresponda al Dispositivos Médicos 

 

13). Copia Simple a colores del etiquetado: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que los símbolos y los colores de la etiqueta sean los reconocidos 

internacionalmente. 

 Evalúa que la información presentada en la etiqueta esté en idioma español. 

 Que cuente con las advertencias y precauciones relacionadas al uso. 

 Que no esté re etiquetado o sobre etiquetado en ninguno de los empaques 

para su uso en la República de Panamá.  

  La etiqueta puede estar en uno o más idiomas, siempre y cuando uno de 

ellos sea español. 

 Que la información contenida en el empaque primario y secundario cumpla 

con el Artículo 40 del Decreto Ejecutivo 490 de octubre de 2019. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  
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CLASE B:  
 

14). Para productos estériles, el proceso de métodos de esterilización: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información presentada corresponda al Dispositivo Médico. 

  Que se describa el proceso de esterilización utilizado para Dispositivos 

Médicos estériles.  

 

15). Para Dispositivos Reutilizables, el método de esterilización y/o limpieza: 

  Que la información presentada corresponda al Dispositivo Médico. 

 Que se describa el método de esterilización o limpieza que se debe utilizar 

en los Dispositivos Médicos reutilizables 

CLASE C: 

 

16). Resumen de Estudios o Ensayos Clínicos de Seguridad y Efectividad del 

Dispositivos Médico.  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 La información que contenga el resumen corresponda al Dispositivo 

Médico. 

 El Resumen de Estudios o Ensayos Clínicos de Seguridad y Efectividad 

sea satisfactorio para el Dispositivo Médico.  

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

17). Descripción de Materiales de Manufactura y Empaque:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Los materiales utilizados en la fabricación del Dispositivo Médico 

 El diagrama de proceso de manufactura del Dispositivo Médico 

 El empaque del Dispositivo Médico 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

  



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 41

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página XXXIV 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

 

CLASE D:  

 

18). Análisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reducción de Riesgo:  

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico. 

 Que los Análisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reducción de 

Riesgo sean satisfactorios para el Dispositivo Médico. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos.  

 

 

 

 

19). Protocolos de Trazabilidad: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico. 

 Los diagramas de procesos del Dispositivo Médico.  

 Nota: No aplica para equipos biomédicos 

 

20). Información detallada de Estudios o Ensayos Clínicos de Seguridad y Efectividad: 

 

Verifica los siguientes puntos 

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico. 

 Que la información detallada del estudio o ensayo clínico de seguridad y 

efectividad sean satisfactorios para el Dispositivo Médico. 

Nota: No aplica para equipos biomédicos 

 

21). Certificación ISO 13485 vigente: (opcional) 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que el Certificado ISO 13485 amparen el Dispositivo Médico  

 Que esté sellada por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

 Nombre de la acreditadora, el país de origen y el número de Certificación 

ISO 13485 

 Las direcciones o ubicación de plantas del fabricante coincidan con la 

documentación presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y 

otros.   
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 La vigencia y la firma del Certificación ISO 13485 

 Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de 

expiración y la planta del fabricante del Certificación ISO 13485 

22).  Certificación del Fabricante del Personal de Servicio Técnico de Soporte 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 El este contenido en el punto g de la Carta de Compromiso del Fabricante 

según el formato de la Carta de Compromiso del Fabricante anexo 

Formulario #4.  

 

23). Instrucciones y Datos del Fabricante sobre el Almacenamiento y Transporte 

de los Equipos Biomédicos: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico 

 Que cuente las instrucciones de almacenamiento y transporte del Equipo 

Biomédico.  

 

24.) Accesorios, repuestos y consumibles: 

 

Verifica los siguientes puntos:  

 Que la información corresponda al Dispositivo Médico.  

 La lista de accesorios, repuestos y consumibles descritos por el fabricante 

 

Folia el expediente, comenzando desde la última página y progresando hacia arriba, con 

tinta color rojo y ubicación en la esquina de abajo.  

 

Elabora, firma y sella el Cuadro de Evaluación de Dispositivos Médicos, Anexo Formulario 

# 5 y lo anexa al expediente.   

 

Coloca en la portada del expediente la Hoja de Control de Certificaciones Anexo 

Formulario # 7 y registra los Certificados, Certificado de Libre Venta, Carta de 

Compromiso, Certificado de Oferente, Registro Público de la empresa. 

 

Crea el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente.  

 

Imprime el Certificado de Criterio Técnico que se generó en el Sistema de Gestión 

Electrónica Vigente con su respectiva copia y consigna manualmente sus iniciales en ambos 

documentos. 
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Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 las acciones 

ejecutadas y la firma. 

 

Remite a la secretaria el expediente con su Certificado original y copia mediante Libro de 

Control de Entrega  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente con su Certificado original, copia y firma el Libro de Control de 

Entrega. 

 

Remite al jefe el expediente con su Certificado original y copia.  

 

Jefe 

 

Recibe el expediente con su Certificado Original y copia.  

 

Revisa el cuadro de evaluación de las especificaciones de la ficha técnica según anexo 

Formulario # 5. 

 

Verifica que la información del Certificado de Criterio Técnico cuente con las iniciales del 

evaluador y confirma los datos contra el expediente correspondiente. 

 

Verifica las firmas de los documentos (Formulario y Hoja de Control y Cotejo de Requisitos 

para Certificado de Criterio Técnico). 

 

Verifica la Vigencia de los Certificados, Certificado de Libre Venta, la Carta de 

Compromiso, el Certificado de Oferente, Licencia de Operaciones y el Registro Público  

 

Da Visto Bueno en el Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento del Expediente según anexo 

Formulario No 8 y la firma. 

 

Remite a la secretaria el expediente con su Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente con su Certificado de Criterio Técnico Original y copia.  

 

Separa el Certificado de Criterio Técnico Original y copia, del resto del expediente.  
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Remite a la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio Técnico 

Original y copia a través del Libro de Control de Salida. 

 

 

6. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia, firma el Libro de Control de 

Salida 

 

Remite al Director el Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

 

Director 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia 

 

Verifica que cada Certificado de Criterio Técnico original y copia cuente con el visto bueno 

del jefe del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos y la codificación del 

evaluador.  

 

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento de Expediente según anexo 

Formulario # 8 y la firma.  

 

Firma cada Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Remite a la secretaria. 

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico Original y copia 

 

Coloca el sello de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos en el Certificado de 

Criterio Técnico original y copia. 

 

Registra la salida del Certificado de Criterio Técnico a través de un Libro Control de Salida  

 

Remite al Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio 

Técnico original y copia a través del Libro Control de Salida  

 

Nota: Si el Certificado de Criterio Técnico cuenta con más de dos páginas, coloca el sello 

de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos en la esquina superior izquierda cruzado 
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entre las dos (2) páginas, haciendo un amarre entre ambas que identifique que todo es un 

solo documento. 

 

 

7. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia, firmado y sellado y firma el 

Libro Control de Salida. 

 

Remite al jefe el Certificado de Criterio Técnico original y copia 

 

 

 

Jefe 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y la copia, firmada y sellada. 

 

Publica el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente.  

 

Remite a la secretaria el Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Anexa el original del Certificado de Criterio Técnico en el expediente.  

 

Registra el Certificado de Criterio Técnico en el Libro de Control de Entrega  

 

Rotula el expediente colocando en la portada de cada folder el número del Certificado de 

Criterio Técnico. 

 

Extrae la copia del Certificado de Criterio Técnico  

 

Remite el expediente con el Certificado de Criterio Técnico original al archivólogo  

 

Remite a la recepcionista la copia del Certificado de Criterio Técnico a la Dirección 

Nacional de Dispositivos Médicos. 
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8. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Recepcionista 

 

Recibe la copia del Certificado de Criterio Técnico y firma el Libro de Control de Entrega  

 

Registra en el Libro la copia del Certificado de Criterio Técnico. 

 

Mantiene en custodia la copia del Certificado de Criterio Técnico hasta que el solicitante lo 

retire.  

 

Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al solicitante, el cual firma el Libro de 

Control de Entrega  

 

Nota: Para la entrega del Certificado de Criterio Técnico la persona autorizada debe 

presentar cédula y una nota firmada por el representante o apoderado legal. 
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MAPA DE PROCESOS 
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C. PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACIÓN DEL CERTIFICADO DE 

CRITERIO TÉCNICO 

 

 

1.  DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

 

Ventanilla  
 

Recibe al solicitante por orden de llegada según el listado del Libro de Atención. 

 

Verifica los documentos presentados por el solicitante para la actualización en el 

Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según Anexo Formulario # 2.  

 

Verifica los siguientes documentos: (cuando aplique)  

 

1). Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación u otras Certificaciones de calidad  

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según lo establecido según el Artículo 35 

del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla 

que reconoce la eficacia jurídica de un documento púbico emitido en otro 

país firmante de dicho convenio) 

 La vigencia y la firma de las Certificaciones  

 Que las Certificaciones esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

2). Certificado de Libre Venta: 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según el Artículo 35 del Decreto Ejecutivo 

490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia 

jurídica de un documento púbico emitido en otro país firmante de dicho 

convenio o conforme a otras disposiciones) 

 La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta.  

 Que el Certificado de Libre Venta esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma 
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3). Carta de Compromiso: 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según el Artículo 35 del Decreto Ejecutivo 

490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia 

jurídica de un documento púbico emitido en otro país firmante de dicho 

convenio o conforme a otras disposiciones) 

 Que cumpla con el formato establecido en el Anexo Carta de Compromiso 

Formulario # 4.  

 La vigencia y la firma de la Carta de Compromiso 

 Que la Carta de Compromiso esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

4). Certificado ISO 13485: (opcional) 

 

Verifica de los documentos:  

 

 Apostillados y sellos de amarre según lo establecido según el Artículo 35 

del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla 

que reconoce la eficacia jurídica de un documento púbico emitido en otro 

país firmante de dicho convenio) 

 La vigencia y la firma del Certificado ISO 13485 

 Que el Certificado ISO 13485 esté notariado. 

 

Coloca el sello legal de cotejo y firma. 

 

Nota: Después de la verificación y cotejo de todos los documentos el personal de ventanilla 

entrega el original de todos los Certificados antes mencionados al solicitante. 

 

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según 

el Anexo Formulario # 2., lo adjunta a los documentos de actualización y se entrega copia 

al solicitante.  

 

Nota: Mantiene en custodia los documentos de actualización hasta ser entregados al 

Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos. 

 

Remite a la secretaria del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos, los 

documentos de actualización recibidos mediante el Libro de Recibido 
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2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 
 

Recibe los documentos de actualización y firma el Libro de Recibido. 

 

Solicita al archivólogo los expedientes, mediante un listado de número de Certificado de 

Criterio Técnico para su actualización. 

 

Archivólogo  
 

Recibe el listado.  

 

Busca los expedientes según el listado. 

 

Remite a través de Libro de Control de Archivos los expedientes a la secretaria. 

 

Secretaria 

 

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

 

Adjunta los documentos de actualización en cada expediente. 

 

Remite el expediente al jefe. 

 

Jefe 
 

Recibe el expediente  

 

Asigna a los evaluadores los expedientes recibidos según el área del dispositivo médico: 

MQ (médico quirúrgico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO 

(Odontología), LAB (Laboratorio) y  OT (otros).   

 

Registra la Hoja de Seguimiento del anexo Formulario # 9 con las acciones ejecutadas y la 

firma. 

 

Remite a la secretaria los expedientes  

 

Secretaria  
 

Recibe el expediente y los registra mediante Libro de Control de Salida. 

 

Remite a cada evaluador los expedientes, según el área a evaluar.  
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Evaluador 

 

 

Recibe el expediente y firma el Libro de Control de Salida.  

 

Evalúa los documentos para la actualización del expediente.  

 

Verificar que la solicitud no incurra en cambios sustanciales del Dispositivo Médico como 

se establece en el Artículo 43 del Decreto Ejecutivo 490 del 4 de octubre de 2019.  

 

Verifica que los documentos amparen el Dispositivo Médico y los anexa al expediente.  

 

Folia el expediente, en la esquina inferior derecha en tinta color roja o azul en orden 

ascendente.    

 

Actualiza la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 con las acciones 

ejecutadas y firma  

 

Actualiza la Hoja de Control de Certificaciones anexo Formulario # 7 con las fechas de 

vigencia de los Certificados    

 

Remite el expediente a la secretaria  

 

Secretaria 

 

Recibe y Remite el expediente al archivólogo para la custodia de este.  
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MAPA DEL PROCESO 
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D. PROCEDIMIENTO PARA LA CORRECCIÓN DEL CERTIFICADO DE 

CRITERIO TÉCNICO  

 

1. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS   

 

 

Ventanilla  

 

Recibe al solicitante por orden de llegada según el listado del Libro de Atención. 

 

Verifica los documentos presentados por el solicitante para la corrección en el Formulario 

de Control y Cotejo de Requisitos según Anexo Formulario # 2.  

 

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según 

el Anexo Formulario # 2.  y se entrega copia al solicitante.  

 

Se adjunta el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos según Anexo Formulario # 2 a 

los documentos de corrección. 

 

Nota: Mantiene en custodia los documentos hasta ser entregados al Departamento de 

Certificación de Dispositivos Médicos. 

Remite a la secretaria del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos los 

documentos de modificación o corrección, mediante el Libro de Recibido.    

 

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 
 

Recibe los documentos y firma el Libro de Recibido. 

 

Solicita al archivólogo los expedientes, mediante un listado de número de Certificado de 

Criterio Técnico para la corrección.  

 

Archivólogo  
 

Recibe el listado.  

 

Busca los expedientes según el listado. 

 

Remite a través de Libro de Control de Archivos los expedientes a la secretaria. 
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Secretaria 

 

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

 

Adjunta los documentos para la corrección en cada expediente. 

 

Remite el expediente al jefe. 

 

Jefe 
 

Recibe y revisa el expediente  

 

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores según el área del dispositivo médico: MQ 

(médico quirúrgico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO (Odontología), 

LAB (Laboratorio) y OT (otros).   

 

Registra en la Hoja de Seguimiento según Formulario # 8, las acciones ejecutadas y la firma 

 

Remite a la secretaria el expediente 

 

Secretaria  
 

Recibe el expediente 

 

Remite a cada evaluador asignado el expediente mediante el Libro de Salida 

 

Evaluador 

 

Recibe el expediente y firma en el Libro de Control 

 

Procede a la evaluación del expediente según el Formulario de Corrección anexo # 9 

 

Folia el expediente, comenzando desde la última página y progresando hacia arriba, con 

tinta color rojo y ubicación en la esquina de abajo.  

 

Actualiza la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario #9, con las acciones 

ejecutadas y firma  

 

Corrige el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestión Electrónica de 

Verificación Técnica.  

 

Imprime Certificado de Criterio Técnico con su respectiva copia y consigna manualmente 

sus iniciales en ambos documentos. 
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Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario #8 las acciones 

ejecutadas y la firma. 

 

Remite a la secretaria el expediente con su Certificado original y copia mediante Libro de 

Control de Entrega  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente con su Certificado original, copia y firma el Libro de Control de 

Entrega. 

 

Remite al jefe el expediente con su Certificado original y copia.  

 

Jefe 

 

Recibe el expediente con su Certificado Original y copia.  

 

Verifica que la información del Certificado de Criterio Técnico cuente con la codificación 

del evaluador y confirma los datos contra el expediente correspondiente. 

 

Da Visto Bueno en el Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento del Expediente según anexo 

Formulario #8 y la firma. 

 

Remite a la secretaria el expediente con su Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente con su Certificado de Criterio Técnico Original y copia.  

 

Separa el Certificado de Criterio Técnico Original y copia, del resto del expediente.  

 

Remite a la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio Técnico 

Original y copia a través del Libro de Control de Salida. 

 

3. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia, firma el Libro de Control de 

Salida 
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Remite al Director el Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Director 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia 

 

Verifica que cada Certificado de Criterio Técnico original y copia cuente con el visto bueno 

del jefe del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos y la codificación del 

evaluador.  

 

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento de Expediente según anexo 

Formulario #8 y la firma.  

 

Firma cada Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Remite a la secretaria. 

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico Original y copia 

 

Coloca el sello de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos en el Certificado de 

Criterio Técnico original y copia. 

 

Registra la salida del Certificado de Criterio Técnico a través de un Libro Control de Salida  

 

Remite al Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio 

Técnico original y copia a través del Libro Control de Salida  

 

Nota: Si el Certificado de Criterio Técnico cuenta con más de dos páginas, coloca el sello 

de la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos en la esquina superior izquierda cruzado 

entre las dos (2) páginas, haciendo un amarre entre ambas que identifique que todo es un 

solo documento. 

 

 

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia, firmado y sellado y firma el 

Libro Control de Salida. 

 

Remite al jefe el Certificado de Criterio Técnico original y copia 
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Jefe 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y la copia, firmada y sellada. 

 

Publica el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestión Electrónica Vigente.  

 

Remite a la secretaria el Certificado de Criterio Técnico original y copia.  

 

Secretaria 

 

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia. 

 

Anexa el original del Certificado de Criterio Técnico en el expediente.  

 

Registra el Certificado de Criterio Técnico en el Libro de Control de Entrega  

 

Extrae la copia del Certificado de Criterio Técnico  

 

Remite el expediente con el Certificado de Criterio Técnico original al archivólogo  

 

Remite a la recepcionista la copia del Certificado de Criterio Técnico a la Dirección 

Nacional de Dispositivos Médicos. 

 

5. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Recepcionista 

 

Recibe la copia del Certificado de Criterio Técnico y firma el Libro de Control de Entrega  

 

Registra en el Libro la copia del Certificado de Criterio Técnico. 

 

Mantiene en custodia la copia del Certificado de Criterio Técnico hasta que el solicitante lo 

retire.  

 

Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al solicitante, el cual firma el Libro de 

Control de Entrega  

 

Nota: Para la entrega del Certificado de Criterio Técnico la persona autorizada debe 

presentar cédula y una nota firmada por el representante o apoderado legal. 
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MAPA DE PROCESO 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MINISTERIO DE SALUD              

PROCEDIMIENTO PARA LA CORRECIÓN DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO

DESCRIPCIÓN DEL PROCESO

Ventanilla

Recibe del solicitante los documentos legales.

Verifica los documentos para la Corrección del

Certificado de Criterio Técnico.

Coloca el sello legal de cotejo en la copia notariada

y en la copia simple de la copia notariada y firma.

Entrega al solicitante el original y copia simple de

la copia notariada.

Archiva la copia notariada.

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS 

MÉDICOS

1 2 3

4

8             

1

2

3

6

VENTANILLA

JEFE 

5

4

Jefe

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores

Firma la Hoja de seguimiento del expediente

DIRECCIÓN

6

Director

Recibe el Certificado de Criterio Técnico corregido

original y copia.

Verifica que el Certificado de Criterio Técnico corregido

cuente con el Visto bueno del jefe y las iniciales del

evaluador.

Revisa y firma el Certificado de Criterio Técnico

corregido original y copia.

Jefe

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y la

copia, firmada y sellada.

Publica el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema

de Gestión Electrónica Vigente

Jefe

Recibe el expediente con su Certificado original y

copia.

Verifica que los Certificados de Criterio Técnico

cuenten con las iniciales del evaluador.

Da Visto Bueno en el Certificado de Criterio

Técnico original y copia.

Recepcionista

Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al

solicitante

8

Secretaria

Recibe y sella el Certificado de Criterio Técnico corregido

en original y copia

7

Evaluador

Recibe, evalúa los expedientes y Folia el

expediente.

Corrige el Certificado de Criterio Técnico en el

Sistema de Gestión Electrónica Vigente

Imprime el Certificado de Criterio Técnico.

5

DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

EVALUADOR DIRECTORSECRETARIA

7
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E. PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSIÓN O CANCELACIÓN DEL 

CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO  

 

1. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Recepcionista  

 

Recibe del solicitante los documentos para la suspensión o cancelación del Certificado 

de Criterio Técnico.   

 

Registra la fecha, la hora de entrada de la documentación.  

 

Remite a la secretaria los documentos para la suspensión o cancelación del Certificado 

de Criterio Técnico.   

 

Secretaria 

 

Recibe los documentos para la suspensión o cancelación del Certificado de Criterio 

Técnico.  

 

Remite al Director los documentos para la suspensión o cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico.   

 

Director 

 

Recibe y revisa los documentos para la suspensión y cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico.  

 

Remite a la secretaria para la suspensión o cancelación del Certificado de Criterio 

Técnico.   

 

Secretaria 

 

Recibe los documentos para la suspensión y cancelación del Certificado de Criterio 

Técnico  

 

Remite los documentos a asesor legal  

 

Asesor Legal 

 

Recibe los documentos para la suspensión o cancelación del Certificado de Criterio 

Técnico.   
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Solicita al archivólogo el expediente del Dispositivo Médico mediante un listado según 

el número del Certificado de Criterio Técnico 

 

Crea un expediente del caso, mediante una Resolución para la apertura de caso  

 

Inicia la investigación del caso 

 

Folia el expediente, en la esquina inferior derecha en tinta color roja en orden ascendente.    

 

Notifica mediante nota al Representante Legal de la empresa que se está investigando  

 

Remite el expediente del caso y el expediente del Dispositivo Médico al Departamento 

de Certificación de Dispositivos Médicos.  

 

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe y registra la entrada del expediente del caso y el expediente del Dispositivo 

Médico 

 

Remite al jefe el expediente del caso y el expediente del Dispositivo Médico 

 

Jefe 

 

Recibe y revisa el expediente del caso y el expediente del Dispositivo Médico 

 

Folia el expediente, en la esquina inferior derecha en tinta color roja en orden ascendente.    

 

Anexa y registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 las 

acciones ejecutadas y la firma.  

 

Hace un informe preliminar de la investigación 

 

Anexa el informe al expediente del caso  

 

Custodia el expediente del Dispositivo Médico  

 

Nota: Reúne a los evaluadores y al asesor legal para analizar el caso  

 

Remite expediente del caso a la secretaria 
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Secretaria 

 

Recibe el expediente del caso  

 

Remite el expediente del caso a la secretaria de la Dirección Nacional de Dispositivos 

Médicos mediante el Libro de Control  

 

 

3. DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente de caso y firma el Libro de Control  

 

Remite al Director el expediente del caso  

 

Director 

 

Recibe y revisa el expediente del caso   

 

Coloca visto bueno en el informe preliminar de la investigación  

 

Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 las acciones 

ejecutadas y la firma.  

 

Asigna al asesor legal para la elaboración de la Resolución para la notificación al 

Representante Legal de la empresa.  

 

Remite a la secretaria el expediente del caso 

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente del caso  

 

Remite a Asesor legal el expediente del caso 

 

Asesor Legal 

 

Recibe el expediente del caso 

 

Elabora la Resolución para la notificación al Representante Legal de la empresa.  
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Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario #8 las acciones 

ejecutadas y la firma.  

 

Remite a la secretaria la Resolución para la notificación al Representante Legal de la 

empresa y expediente del caso 

 

Secretaria 

 

Recibe la Resolución para la notificación al Representante Legal de la empresa y 

expediente del caso 

 

Remite al director la Resolución para la notificación al Representante Legal de la 

empresa y expediente del caso 

 

Director 

 

Recibe y revisa la Resolución para la notificación al Representante Legal de la empresa 

y el expediente del caso 

 

Firma la Resolución para la notificación al Representante Legal de la empresa 

 

Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario #8 las acciones 

ejecutadas y la firma.  

 

Remite a la secretaria el expediente del caso y la resolución para la notificación al 

Representante Legal de la empresa firmada 

 

Secretaria 

 

Recibe el expediente del caso y la resolución para la notificación al Representante Legal 

de la empresa firmada  

 

Remite al asesor legal el expediente del caso y la resolución para la notificación al 

Representante Legal de la empresa firmada  

 

Asesor Legal  

 

Recibe el expediente del caso y la resolución para la notificación al Representante Legal 

de la empresa firmada  

 

Cita al Representante Legal de la empresa para la notificación de la resolución  
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Entrega una copia de la Resolución al Representante Legal de la empresa 

 

Anexa la resolución original al expediente del caso  

 

Folia el expediente, en la esquina inferior derecha en tinta color roja en orden ascendente.    

 

Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario #8 las acciones 

ejecutadas y la firma.  

 

Remite el expediente del caso al Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos  

 

Nota: El Representante Legal de la empresa firma la resolución.  

 

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

 

Secretaria  

 

Recibe el expediente del caso con la resolución original firmada por el Representante 

Legal de la empresa 

 

Remite al jefe el expediente del caso con la resolución original firmada por el 

Representante Legal de la empresa 

 

Jefe 

 

Recibe el expediente del caso con la resolución original firmada por el Representante 

Legal de la empresa 

 

Remite a la secretaria el expediente del caso y el expediente del Dispositivo Médico 

 

Secretaria  

 

Recibe y remite al archivólogo para la custodia de los expedientes  
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MAPA DE PROCESO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

MINISTERIO DE SALUD              

PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSIÓN Y CANCELACIÓN DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO

DESCRIPCIÓN DEL PROCESO

Recepcionista:

Recibe del solicitante los documentos de suspensión y cancelación del

Certificado de Criterio Técnico.

Registra la fecha, la hora de la entrada de los documentos

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS

1 2

6             

1

2

3

6

RECEPCIONISTA
ASESOR 

LEGAL
DIRECTOR

JEFE 

3

Jefe:

Recibe y revisa el expediente del caso y el expediente del Dispositivo

Medico

Reúne a los evaluadores y al asesor legal para analizar el caso

Folia el expediente

Hace un informe preliminar sobre la investigación 

Anexa el informe al expediente del caso

Custodia el expediente del Dispositivo Médico

4

Director:

Recibe y revisa el expediente del caso

Coloca visto bueno en el informe preliminar de la investigación

Asigna al Asesor Legal para elaboración de la Resolución para la 

Notificación al Representante Legal de la empresa

4

Director:

Recibe y revisa los documentos para la suspensión y cancelación del

Certificado de Criterio Técnico

Director:

Recibe y revisa la Resolución para la Notificación al Representante

Legal de la empresa y el expediente del caso

Firma la Resolución para la Notificación al Representante Legal de la

empresa

5

7

Asesor Legal:

Recibe los documentos para la suspensión y cancelación del Certificado de

Criterio Técnico.

Crea un expediente del caso, mediante una Resolución para la apertura del

caso

Inicia la investigación del caso

Notifica mediante nota al Representante Legal de la empresa que se esta

investigando.

Jefe:

Recibe el expediente del caso con la Resolución original firmada

Remite a la secretaria el expediente del caso y el expediente del

Dispositivo Medico para ser archivado.

8

8

Asesor Legal:

Recibe el expediente del caso

Elabora la Resolución para la Notificación al Representante Legal de la 

empresa

7

5

DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

9

Asesor Legal: 

Cita al Representante Legal de la empresa para la notificación de la 

resolución

Entrega una copia al Representante Legal de la empresa

Anexa la Resolución original al expediente del caso

Folia el expediente 

9
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V. GLOSARIO  
 

A. Acrónimos, Siglas y Término:  

 

1. DNDM: Dirección Nacional de Dispositivos Médicos 

 

2. DCDM: Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos 

 

3. IMA: Imagenología (identifican el área del dispositivo médico) 

 

4. EB: Equipo Biomédico (identifican el área del dispositivo médico) 

 

5. MQ: Medicoquirúrgico (identifican el área del dispositivo médico) 

 

6. ODO: Odontología (identifican el área del dispositivo médico) 

 

7. LAB: Laboratorio (identifican el área del dispositivo médico) 

 

8. OT: Otros (identifican el área del dispositivo médico) 

 

9. CTNI: Comité Técnico Nacional Interinstitucional  

 

10. CCT: Certificado de Criterio Técnico 

 

11. UNDMS: (Universal Medical Device Nomenclature System) es la 

Nomenclatura Universal de Equipos Médicos. 
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I.V RÉGIMEN DE FORMULARIOS  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NÚMERO 

 

 

NOMBRE Y SIGLAS DEL FORMULARIO 

 

PÁG 

   

FORMULARIO 1 CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO  

   

FORMULARIO 2 FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS 

PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO 
 

   

FORMULARIO 3 FORMULARIO DE EXPEDICIÓN Y RENOVACIÓN DE 

CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO  
 

   

FORMULARIO 4 CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE PARA 

CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO 
 

   

FORMULARIO 5 CUADRO DE EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

   

FORMULARIO 6 CUADRO DE EVALUACIÓN DE ESPECIALISTA  

   

FORMULARIO 7 HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIÓNES   

   

FORMULARIO 8   HOJA DE SEGUMIENTO DE EXPEDIENTE    

   

FORMULARIO 9 FORMULARIO DE CORRECCIÓN    

   

FORMULARIO 

10 

INFORME DEL EVALUADOR   
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FORMULARIO 1: CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO 

(NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN PÚBLICA DE SALUD) 

(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TÉCNICA ENCARGADA DE LA 

CERTIFICACIÓN DE CRITERIO TÉCNICO.) 

CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO. 

DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Certificado Nº ___________ 

CERTIFICA 

1. Que La Empresa: 

________________________________________________________, 

 Con número de RUC: _____________, Cuyo tipo de establecimiento es: 

Fabrica____ Acondicionadora ____ Distribuidora ______ 

Ha presentado el Producto con: 

NOMBRE GENÉRICO: 

________________________________________________________ 

DENOMINACIÓN COMERCIAL: 

_______________________________________________ 

Clasificación según su riesgo: ____Clase A ____ Clase B ____ Clase C _____Clase D 

Presentación: ____________________ Número de Catalogo: ________________ 

Nombre del Fabricante: ____________ 

País de Origen: _____________________ País de Procedencia _____________ 

Marca: __________ Modelo: ________ 

Según Ficha Técnica: _____________  

 

2. Que fue sometido a la evaluación técnico documental establecida en las Normas y 

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

Requerimientos de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y del Decreto Ejecutivo No. 490 

de 4 octubre de 2019, en lo que respecta a calidad y seguridad. 

 

Este certificado tendrá vigencia por un periodo de _______ AÑOS a partir de la fecha de 

su Expedición/Renovación. 

___________________________ 

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

 

Fecha de Expedición: _________________ Fecha de Expiración: _________________ 

 

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

Normas que regulan la materia. 
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INSTRUCTIVO PARA EL CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS 

 

(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Ingresar al Sistema Gestión Electrónica de Criterios de Verificación Técnica  

2. Llene los campos correctamente del Certificado con la información presentada por 

el solicitante.  

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL 

CERTIFICADO  

Que la empresa:  

Seleccione en la plataforma el nombre de la empresa que aparece en el formulario de 

expedición y renovación de certificado de criterio técnico.    Los campos de número de 

RUC y digito verificador se completarán automáticamente en la plataforma una vez 

seleccionada el nombre de la empresa.  

Cuyo tipo de establecimiento es:  

Seleccione en la plataforma el tipo de establecimiento que aparece en el formulario de 

expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Nombre genérico:  

Complete el campo con el nombre completo del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico.  

Denominación comercial:  

Complete el campo con la denominación comercial del dispositivo médico que aparece en 

el formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Ficha técnica: 

Complete el campo con la ficha técnica del dispositivo médico que aparece en el formulario 

de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 
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Clase de Riesgo  

Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Presentación:  

Complete el campo con la presentación del dispositivo médico que aparece en el formulario 

de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Catálogo: 

Complete el campo con el número de catálogo del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico.  

Marca:  

Complete el campo con la marca del dispositivo médico que aparece en el formulario de 

expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Modelo: 

Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el formulario de 

expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Nombre del Fabricante:   

Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Registro Sanitario:  

Complete el campo con el número de registro sanitario del dispositivo médico que aparece 

en el formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

País de origen:  

Seleccione en la plataforma el país de origen que aparece en el formulario de expedición y 

renovación de certificado de criterio técnico.   
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País de procedencia:  

Seleccione en la plataforma el país de procedencia que aparece en el formulario de 

expedición y renovación de certificado de criterio técnico.     

Nombre y Firma correspondiente de la Autoridad Institucional:  

Seleccione en la plataforma el responsable de la firma del certificado.  

Fecha de expedición:  

Seleccione en la plataforma la fecha de expedición del certificado. El campo de la fecha de 

expiración se completará automáticamente en la plataforma una vez seleccionada la fecha 

de expedición.  
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FORMULARIO 2: FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS 

PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TÉNICO 

 

CLASE DE RIESGO:

SI NO N/A

6 Copia de la Ficha Técnica

8 Instructivo y/o inserto en español (No aplica para Equipo Biomédico) 

SI NO N/A

SI NO N/A

SI NO N/A

SI NO N/A

9. Carta de Compromiso.

Escribir nombre en letra imprenta, legible.

PARA EQUIPO BIOMÉDICO

20. Información detallada de estudios clínicos y preclínicos de seguridad y efectividad.

CLASE C

17. Descripción de materiales de manufactura y empaque. (No aplica para Equipo Biomédico) 

15. Método de esterilización o limpieza que se debe utilizar. 

10.3. Traducción

Firma

TRAMITADOR:

RECIBE:

FECHA:

HORA:

16. Resumen de estudios o ensayos clínicos de seguridad y efectividad. (No aplica para Equipo Biomédico) 

CLASE D

CRITERIO TÉCNICO

Los  requisitos descritos a continuación se solicitan acorde a lo establecido en la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y al Decreto Ejecutivo N° 490 de  4 de octubre de 

2019, por lo cual el tramitador debe conocer los documentos mencionados al momentro de presentarse los documentos. 

9.1. Traducción

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

23. Instrucciones y datos del fabricante sobre el almacenamiento y transporte.

22. Certificado de personal de Servicio Técnico.

FICHA TÉCNICA:

REPÚBLICA DE PANAMÁ
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

TRÁMITE A REALIZAR:

MODELO / CATÁLOGO:

13. Copia simple a colores del etiquetado del producto o propuesta  (No aplica para Equipo Biomédico) 

CLASE B

7. Literatura técnica del dispositivo médico (catálogo, manuales, etc. ) 

10. Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación u otras Certificaciones de Calidad:

18. Análisis de riesgo y las medidas de seguridad de reducción de riesgos.

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

11. Certificado de Libre Venta

10.1. ISO 13485

10.2. OTRO

1. Formulario de Solicitud firmada por el Representante Legal o su Apoderado Legal.

12. Fotos a color del dispositivo médico. (No aplica para Equipo Biomédico) 

11.1. Traducción

14. Para productos estériles, método de esterilización que se utilizó.

5. Copia simple Certificado de Oferente.

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

NUEVO -  RENOVACIÓN- ACTUALIZACIÓN- CORRECCIÓN 

4. Copia simple del Certificado de Registro Público 

EMPRESA SOLICITANTE:

MARCA:

FABRICANTE:

DISPOSITIVO MÉDICO:

3. Copia simple de la Licencia de Operaciones 

REQUISITOS GENERALES:

OBSERVACIONES:
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE 

REQUISITOS PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO 

(Solo para uso del personal de ventanilla de la Dirección Nacional de Dispositivos 

Médicos) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

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

Control y Cotejo.  

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL 

FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS PARA 

CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO. 

Trámite a Realizar:  

Seleccione el tipo de trámite que el solicitante va a realizar 

Clase de Riesgo:  

Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico que aparece en la ficha 

técnica del CTNI.  

Empresa solicitante:  

Complete el campo con el nombre de la empresa que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Dispositivo Médico: 

Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Marca:  

Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedición y Renovación 

de Certificado de Criterio Técnico. 

Modelo / Catálogo:  

Modelo: Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en 

el formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 
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Catálogo: Complete el campo con el número de catálogo del dispositivo médico 

que aparece en el formulario de expedición y renovación de certificado de criterio 

técnico. 

Fabricante:  

Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

REQUISITOS GENERALES:  

Marque con un gancho SI o NO o N/A  

1. Formulario de Solicitud 

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

3. Copia simple la Licencia de Operación  

4. Copia simple del Certificado de Registro Público 

5. Copia simple Certificado de Oferente 

6. Copia de Ficha Técnica 

7. Literatura técnica del Dispositivo Médico (catalogo, manuales, etc. ) 

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

9. Carta de Compromiso 

9.1. Traducción  

10. Certificados de Buenas Práctica Fabricación u otras Certificaciones de 

Calidad  

10.1. Traducción 

11. Certificado de Libre Venta 

11.1. Traducción  

12. Fotos del Dispositivo Médico 
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13. Copia simple a colores del etiquetado del producto o propuesta  

CLASE B 

14. Para productos estériles, método de esterilización que se utilizó 

15. Método de esterilización o limpieza que se debe utilizar 

CLASE C 

16. Resumen de estudios o ensayos clínicos de seguridad y efectividad 

17. Descripción de materiales de manufactura y empaque 

CLASE D  

18.  Análisis de riesgo y las medidas de seguridad de reducción de riesgos:  

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

20. Información detallada de estudios clínicos y preclínicos de seguridad y 

efectividad 

PARA EQUIPO BIOMÉDICO 

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

22. Certificado de personal de Servicio Técnico 

23. Instrucciones y datos del fabricante sobre el almacenamiento y transporte  

Observaciones:  

Complete el campo con las observaciones del personal de ventanilla 

Tramitador: 

Complete el campo con el nombre y la firma del solicitante que viene a tramitar  

Recibido: 

Complete el campo con el nombre y la firma del personal de ventanilla que recibe el 

expediente  
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Fecha: 

Completa el campo con la fecha en la que se recibió el expediente  

Hora:  

Completa el campo con la hora en la que se recibió el expediente  
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FORMULARIO 3: FORMULARIO DE EXPEDICIÓN Y RENOVACIÓN 

 

(NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN PÚBLICA DE SALUD) 

(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TÉCNICA ENCARGADA 

DE LA CERTIFICACIÒN DE CRITERIO TÉCNICO) 

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO DE DISPOSITIVOS 

MÉDICOS (PARA USO DEL PROVEEDOR) 

   _____ POR PRIMERA VEZ                                                                       _____ 

RENOVACIÓN  

1. Nombre Genérico del Dispositivo (según UNMDS): 

2. Denominación Comercial del Dispositivo: 

3. Presentación: 

4. Número de Ficha Técnica: 

5. Modelo: 

6. Numero de Catálogo del Fabricante:  

Por Familia ___ SI ___ NO 

(En caso afirmativo repetir los campos 1,2,3,4,5,6 por cada Grupo de Familia) 
7. Clasificación según su riesgo:  ____ Clase A ______ Clase B _____ Clase C _____ 

Clase D 

8. Marca del Producto:  

9. Fabricante: 

10. País de Origen:                                                                                         11.  País de 

Procedencia: 

12. Dirección completa del Fabricante: 

13. Dirección Postal:                                                 14. Página Web:                         15. Nº 

telefónico: 

16. Nombre y RUC de la Empresa solicitante:  

17. Tipo de establecimiento del solicitante: 

Fabrica____ Acondicionadora ____ Distribuidora ______ 

18. Dirección completa de la Empresa solicitante: 

19. Dirección Postal:                                                    20. Página Web:                       21. 

Nº telefónico: 

22. Nº de Licencia vigente de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos 

Médicos: 

23. Nombre y Número de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro Público: 

Llenar estos campos solo para Certificado Por Primera Vez: 

Este dispositivo cuenta con aprobación para comercialización de autoridades reguladoras 

en: 

_______EUA ______Comunidad Europea _______Canadá _____ Japón _______Otros: 

(especifique) _______ 

Este dispositivo ¿es utilizado en su país de origen?  si ____ no______ 

¿Este dispositivo ha sido utilizado en Panamá? si ____ no______ 

En caso afirmativo explique: ¿dónde y cuándo? 



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 77

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página LXX 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

Este dispositivo ¿Cuenta con Certificado de Criterio Técnico o Certificado de 

Verificación Técnica? si ____ no______ 

En caso afirmativo: ¿qué institución lo emitió y cuál es su vigencia? 

Especialidad que utiliza el Dispositivo Médico: 

N° de Certificado de Criterio Técnico o Verificación Técnica (Llenar este campo en 

Renovación) 
Por este medio certifico que he aportado toda la información que me ha sido requerida, 

con el fin de cumplir con el proceso de evaluación para obtener el Certificado de Criterio 

Técnico, así como también que he sido notificado de las consecuencias de falsificar 

documentos, aportar datos falsos o información incompleta, a nivel de la Autoridad de 

Salud y de la Institución Pública de Salud a la que se presentó la solicitud. 

_______________________________________________________ ________________ 

______________ 

Representante Legal de la Empresa inscrito en el Registro Público           Cédula                       

Fecha 

___________________________________________________ _________________ 

______________ 

Nombre y Firma del responsable de la recepción de la solicitud Departamento                      

Fecha 
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE EXPEDICIÓN Y RENOVACIÓN 

CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO.  

(Solo para uso del solicitante) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Lea atentamente todo el formulario antes de llenarlo  

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, escrita a máquina 

sin borrones ni errores.  

3. Este formulario deberá ser firmado únicamente por el representante legal de la 

empresa inscrito en el registro público.  

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

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL 

CERTIFICADO  

Primera Vez o Renovación:  

Marque con una X el campo deseado.  

1. Nombre Genérico del Dispositivo: 

Complete el campo con el nombre genérico del dispositivo médico que aparece en 

la lista de la UNMDS 

2. Denominación Comercial del Dispositivo: 

Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado 

por el fabricante.  

3. Presentación: 

Complete el campo con presentación del dispositivo médico proporcionado por el 

fabricante. Ejemplo: unidad, docena, cajas, etc.   

4. Número de Ficha Técnica: 

Complete el campo con el número de la ficha técnica correspondiente al dispositivo 

médico.  

5. Modelo: 

Complete el campo con el modelo correspondiente al dispositivo médico.  



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 79

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página LXXII 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

6. Numero de Catálogo del Fabricante (MQ, ODO):   

Complete el campo con los números de catálogos correspondientes al dispositivo 

médico.  

Por Familia SI _ NO _:  

Marque con una X el campo deseado. En caso afirmativo, debe repetir los campos 

1, 2, 3, 4, 5, 6 por cada Grupo de Familia) 

7. Clasificación según su riesgo ____ Clase A ______ Clase B _____ Clase C _____ 

Clase D:  

Marque con una X el campo que corresponde a la clase de riesgo del dispositivo 

médico.  

8. Marca del Producto:  

Complete el campo con la marca correspondiente al dispositivo médico. 

9. Fabricante: 

Complete el campo con el nombre del fabricante correspondiente al dispositivo 

médico.  

10. País de Origen:     

Complete el campo con el país donde se efectúa el proceso de fabricación, 

elaboración o donde se ha efectuado la última transformación o confección 

sustancial del dispositivo médico. 

11. País de Procedencia: 

Complete el campo con el país donde se comercializa el dispositivo medico 

terminado y emite el certificado de libre venta.  

12. Dirección completa del Fabricante: 

Complete el campo con la dirección completa del fabricante correspondiente al 

dispositivo médico.  

13. Dirección Postal:      
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Complete el campo con la dirección postal del fabricante correspondiente al 

dispositivo médico.  

14. Página Web:    

Complete el campo con la dirección de la página web del fabricante correspondiente 

al dispositivo médico. 

    15. N.º telefónico: 

 

Complete el campo con el número telefónico del fabricante. 

16. Nombre y RUC de la Empresa solicitante:  

 

Complete el campo con el nombre y ruc de la empresa 

     17.  Tipo de establecimiento del solicitante: 

Fabrica____ Acondicionadora ____ Distribuidora ______ 

 

Marque con una X el campo según el tipo de establecimiento en el aviso de 

operaciones de la empresa 

     18. Dirección completa de la Empresa solicitante: 

 

Complete el campo con la dirección completa de la empresa solicitante  

 19. Dirección Postal:          

 

Complete el campo con la dirección postal de la empresa solicitante 

20. Página Web:       

Complete el campo con la página web de la empresa solicitante  

21. N.º telefónico: 

Complete el campo con el número telefónico de la empresa solicitante  
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22. Nº de Licencia vigente de establecimiento autorizado para manejo de 

Dispositivos Médicos: 

 

Complete el campo con el número de Licencia de Operación de la empresa solicitante  

23. Nombre y Número de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro 

Público: 

 

Complete el campo con el nombre y número de identificación personal del 

representante legal inscrito en el Registro Público de la empresa solicitante.   
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FORMULARIO 4: CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE PARA 

CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO 

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

y ___________, son elaborados bajo estrictos controles de conformidad con todas las 

disposiciones pertinentes (_________) sobre dispositivos médicos. Todo el apoyo a la 

información se mantiene bajo el control del fabricante. Nuestros dispositivos médicos 

cumplen con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad según las certificaciones 

internacionales aceptadas por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

b. Autorizamos a la empresa __________ para ser el representante en la comercialización 

de nuestros dispositivos médicos en la República de Panamá. 

c. Nos comprometemos a notificar a la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos de 

todos los reportes de incidente o eventos adversos, retiros voluntarios del mercado de 

dispositivos médicos del que tenga conocimiento a nivel local o internacional. 

d. Nos comprometemos a mantener el respaldo al distribuidor y al dispositivo médico 

comercializado en el país, sin importar cual distribuidor autorizador por nosotros lo ha 

comercializado. 

e.  Autorizamos a Dirección Nacional de Dispositivos Médicos competentes a 

comunicarse directamente con nosotros en lo que respecta a nuestros dispositivos 

médicos. 

f.  Declaramos que nuestro sitio web oficial es ______________. 

g. Certificamos que la empresa _____________ cuenta con personal de servicio técnico 

de soporte debidamente capacitado para ofrecer servicio técnico de instalación, 

operación, mantenimiento, calibración y capacitación al distribuidor de los dispositivos 

médicos en Panamá, durante la vida útil del mismo, así como de proveer los repuestos 

y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibración que permita conservar 

los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante (Aplica para 

equipos biomédicos). 
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INSTRUCTIVO PARA LA CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE 

PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TÉCNICO 

(Solo para uso del solicitante) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Lea atentamente el anexo de la carta de compromiso antes de llenarla.  

2. La carta de compromiso debe presentarse debidamente legalizada.  

3. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, escrita a máquina 

sin borrones ni errores.  

4. La carta de compromiso deberá ser firmada únicamente por el representante de la 

fábrica.  

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

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE LA 

CARTA DE COMPROMISO  

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

(Indique la ubicación completa de las plantas de fabricación del dispositivo 

médico presentado,) son elaborados bajo estrictos controles de conformidad 

con todas las disposiciones pertinentes (Indicar la certificación de calidad ISO 

13485) sobre dispositivos médicos. Todo el apoyo a la información se mantiene 

bajo el control del fabricante. Nuestros dispositivos médicos cumplen con los 

requisitos de seguridad, eficacia y calidad según las certificaciones 

internacionales aceptadas por la Dirección Nacional de Dispositivos Médicos. 

b. Autorizamos a la empresa (Indicar el nombre completo de la empresa 

solicitante) para ser el representante en la comercialización de nuestros 

dispositivos médicos en la República de Panamá. 

c. Declaramos que nuestro sitio web oficial es (Indicar la página web oficial del 

fabricante). 

d. Certificamos que la empresa (Indicar el nombre de la empresa autorizada a 

distribuir el dispositivo médico presentado) cuenta con personal de servicio 

técnico de soporte debidamente capacitado para ofrecer servicio técnico de 

instalación, operación, mantenimiento, calibración y capacitación al distribuidor 

de los dispositivos médicos en Panamá, durante la vida útil del mismo, así como 

de proveer los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y 

calibración que permita conservar los equipos en los rangos de seguridad 

establecidos por el fabricante (Aplica para equipos biomédicos). 
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FORMULARIO 5: CUADRO DE EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

EMPRESA: MARCA:

MODELO/ CATALOGO: CLASE DE RIESGO: CTNI: 

DESCRIPCIÓN CUMPLE FOJA OBSERVACIONES

Fecha:Evaluador: 

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Observaciones: 

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS 

MÉDICOS  

(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

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

evaluación técnica de dispositivos médicos.  

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, sin borrones ni 

errores.  

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL CUADRO 

DE EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS  

Dispositivo Médico: 

Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico.  

Empresa:  

Complete el campo con el nombre de la empresa que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Modelo / Catálogo:  

Modelo: Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Catálogo: Complete el campo con el número de catálogo del dispositivo médico que 

aparece en el formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Marca:  

Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedición y 

Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Clase de Riesgo:  

Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico que aparece en la ficha 

técnica del CTNI.  
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CTNI:  

Complete el campo con el número de la ficha técnica que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Descripción:  

Complete los campos de descripción con las especificaciones técnicas de la ficha técnica 

del CTNI presentada por la empresa solicitante.  

Cumple: 

Complete el campo con un SI cuando las especificaciones técnicas cumplan con la 

información del dispositivo médico presentada. 

Complete el campo con un NO cuando las especificaciones técnicas de la ficha técnica del 

CTNI no cumplan con la información del dispositivo médico presentada.  

Foja:  

Complete el campo con el número de foja correspondiente a la página donde se encuentra 

las especificaciones técnicas correspondiente a la ficha técnica del CTNI.  

Observaciones:  

Complete el campo con las observaciones que complementen las especificaciones técnicas 

presentadas por el solicitante.  

Evaluador: 

Completa el campo con la firma y sello del evaluador responsable.  

Observaciones:  

Complete el campo con las conclusiones de la evaluación del dispositivo médico 

sustentadas en la documentación presentada por el solicitante.  

Fecha:  

Completa el campo con la fecha de culminación de la evaluación del dispositivo médico. 
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FORMULARIO 6: CUADRO DE EVALUACION DE ESPECIALISTA  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

EMPRESA: MARCA:

MODELO/ CATALOGO: CLASE DE RIESGO: CTNI: 

DESCRIPCIÓN CUMPLE FOJA OBSERVACIONES

Clase C o D Resumen de estudios clinicos de seguridad y efectividad (No aplica para equipo biomedico) 

Fecha:Especialista: 

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Observaciones: 

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE EVALUACIÓN DE ESPECIALISTA 

(Solo para uso del especialista responsable de evaluar el expediente) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

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

evaluación técnica de especialista.  

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, sin borrones ni 

errores.  

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL CUADRO 

DE EVALUACION DE ESPECIALISTA  

Dispositivo Médico: 

Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico.  

Empresa:  

Complete el campo con el nombre de la empresa que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Modelo/Catálogo:  

Modelo: Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el 

formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Catálogo: Complete el campo con el número de catálogo del dispositivo médico que 

aparece en el formulario de expedición y renovación de certificado de criterio técnico. 

Marca:  

Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedición y 

Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Clase de Riesgo:  

Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico que aparece en la ficha 

técnica del CTNI.  
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CTNI:  

Complete el campo con el número de la ficha técnica que aparece en el Formulario de 

Expedición y Renovación de Certificado de Criterio Técnico. 

Descripción:  

Complete los campos de descripción con las especificaciones técnicas de la ficha técnica 

del CTNI presentada por la empresa solicitante.  

Cumple: 

Complete el campo con un SI cuando las especificaciones técnicas cumplan con la 

información del dispositivo médico presentada. 

Complete el campo con un NO cuando las especificaciones técnicas de la ficha técnica del 

CTNI no cumplan con la información del dispositivo médico presentada.  

Foja:  

Complete el campo con el número de foja correspondiente a la página donde se encuentra 

las especificaciones técnicas correspondiente a la ficha técnica del CTNI.  

Observaciones:  

Complete el campo con las observaciones que complementen las especificaciones técnicas 

presentadas por el solicitante.  

Clase C o D: Resumen de estudios clínicos de seguridad y efectividad (no aplica para 

equipos biomédicos): 

Cumple:  

Complete el campo con un SI cuando el estudio clínico cumpla con la información del 

dispositivo médico presentada. 

Complete el campo con un NO cuando estudio clínico no cumpla con la información del 

dispositivo médico presentada.  

Foja: Complete el campo con el número de foja correspondiente a la página donde se 

encuentra el estudio clínico  
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Observaciones:  

Complete el campo con las observaciones del estudio clínico presentado por el solicitante.   

Especialista: 

Completa el campo con la firma y sello del especialista responsable.  

Observaciones:  

Complete el campo con las conclusiones de la evaluación del dispositivo médico 

sustentadas en la documentación presentada por el solicitante.  

Fecha:  

Completa el campo con la fecha de culminación de la evaluación del dispositivo médico.  
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FORMULARIO 7: HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

_____________________________________________________________ _____________ _____________
EMPRESA # CCT/CVT EXPIRACIÓN

CERTIFICADOS EXPIRACIÓN FIRMA

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICO

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES

______________________________________________________________________________________

                                                                               DISPOSITIVOS MÉDICOS
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INSTRUCTIVO PARA LA HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES  

(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Complete los campos correctamente en la letra imprenta legible en la hoja de 

control certificaciones.  

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, sin borrones ni 

errores.  

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE LA HOJA 

DE CONTROL DE CERTIFICACIONES DEL EXPEDIENTE  

Dispositivo Médico:  

 

Completa el campo con el nombre del dispositivo médico.  

Empresa: 

 

Completa el campo con el nombre de la empresa. 

CCT/CVT:  

 

Completa el campo con el número del Certificado del Criterio Técnico o Certificado de 

Verificación Técnica.  

Expiración:  

 

Completa el campo con la fecha de expiración del Certificado del Criterio Técnico o 

Certificado de Verificación Técnica.  

Certificados:  

 

Completa el campo con el nombre de la certificación o carta que están contenidas en el 

expediente.  

 

Expiración:  

 

Completa el campo con la fecha de expiración de la certificación o carta que están 

contenidas en el expediente.  
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Firma:  

 

Completa el campo con la firma del evaluador.  

FORMULARIO 8: HOJA DE SEGUIMIENTO DE EXPEDIENTE 

 

 

 
 

 

 

 

 

DISPOSITIVO:

MARCA:

MODELO/CATÁLOGO:

FICHA TÉCNICA:

EMPRESA:

FECHA ACCIÓN FIRMA

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

HOJA DE SEGUIMIENTO DEL EXPEDIENTE

____________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________
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INSTRUCTIVO PARA LA HOJA DE SEGUIMIENTO DEL EXPEDIENTE  

(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Complete los campos correctamente en la letra imprenta legible en la hoja de 

seguimiento del expediente.  

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, sin borrones ni 

errores.  

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE LA HOJA DE 

SEGUIMIENTO DEL EXPEDIENTE  

Dispositivo Médico:  

 

Completa el campo con el nombre del dispositivo médico.  

Marca:  

Completa el campo con la marca del dispositivo médico.  

Modelo/ Catálogo: 

Completa el campo con el modelo o el catálogo del dispositivo médico.  

Ficha Técnica:   

 

Completa el campo con el número de la ficha técnica.  

Empresa:  

 

Completa el campo con el nombre de la empresa. 

Fecha:  

 

Completa el campo con la fecha en la que se ejecuta la acción  

 

Acción: 

 

Completa el campo con la descripción de la acción ejecutada.  
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Firma  

 

Completa el campo con la firma.  

 

FORMULARIO 9: FORMULARIO DE CORRECCIÓN 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Donde Dice: ________________ Debe Decir: ______________

REPÚBLICA DE PANAMÁ

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

FORMULARIO DE  CORRECCIÓN  

Número de CCT O CVT:  

Fecha de Expiración: 

CORRECCIÓN 

DIRECCIÓN NACIONAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

_________________________________

MINISTERIO DE SALUD

(Firma del Representante Legal o Apoderado Legal)

Nombre Generico Del Dispositivo Médico:

Ficha Técnica: 
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE CORRECCIÓN 

(Solo para uso del solicitante) 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Lea atentamente el anexo del formulario de modificación y corrección antes de 

llenarla.  

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, escrita a máquina 

sin borrones ni errores.  

3. El formulario de corrección deberá ser firmada únicamente por el representante / 

apoderado legal de la empresa inscrito en el registro público.  

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

FORMULARIO DE MODIFICACIÓN Y CORRECCIÓN 

 

 

Numero de Certificado de Criterio Técnico: 

 

Completa el campo con el número del Certificado del Criterio Técnico o Certificado de 

Verificación Técnica.  

 

Nombre Genérico del Dispositivo Médico:  

 

Completa el campo con el nombre del dispositivo médico.  

Fecha de Expiración:  

 

Completa el campo con la fecha de expiración del Certificado del Criterio Técnico o 

Certificado de Verificación Técnica.  

 

Ficha Técnica:  

 

Completa el campo con el número de la ficha técnica. 

CORRECCIÓN 

 

Donde dice:  

Complete el campo con el error tipográfico que aparece en el Certificado de Criterio 

Técnico o Certificado de Verificación Técnica.  

Debe decir:  

 

Complete el campo con la corrección que desea cambiar en el Certificado de Criterio 

Técnico o Certificado de Verificación Técnica.   

 

Firma del Representante Legal o Apoderado Legal de la Empresa:  

 

Complete el campo con la firma del representante o apoderado legal de la empresa    
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FORMULARIO 10: INFORME DEL EVALUADOR 

 

 

 

DIRIGIDO A:  

 

 

 

INFORME: 

 

 

BREVE RESUMEN 

 

CONCLUSIONES  

 

RECOMENDACIONES  

 

DOCUMENTOS ADJUNTOS  
 

 

 

 Atentamente, 

 

 

 

 

Firma y sello del Evaluador 

Nombre del Evaluador 

 

Cargo del Evaluador.  
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INSTRUCTIVO PARA INFORME DEL EVALUADOR 

(Para uso del Evaluador del Departamento de Certificación de Dispositivos Médicos) 

 

I. INSTRUCCIONES GENERALES  

1. Complete los campos correctamente en el informe del evaluador 

2. La información solicitada deberá ser completada en su totalidad, sin borrones ni 

errores.  

 

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL INFORME 

DEL EVALUADOR.  

 

 

Dirigido a: 

 

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

 

Informe:   

 

Completa el campo con el nombre del informe 

 

Breve Resumen: 

 

Completa el campo con un breve resumen acerca de el informe   

 

Conclusiones: 

 

Completa el campo con las conclusiones  

 

Recomendaciones: 

 

Completa el campo con las conclusiones  

 

Documentos Adjuntos:  

 

Colocar el nombre de los documentos adjuntos si existen  

 

Firma y sello:  

 

Completa el campo con la firma y sello del evaluador que redacta el informe 
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Nombre del Evaluador:  

 

Completa en el campo el nombre del evaluador que redacta el informe  

 

Cargo:  

 

Completa en el campo el cargo del evaluador que redacta el informe 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 101

 

Manual de Procedimientos para la Expedición, Renovación, 

Actualización, Corrección, Suspensión o Cancelación del Certificado de 

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos 

 

 

Página XCIV 

 

     Ministerio de Salud                           Oficina de Organización y Desarrollo Institucional 

 

 

 

IV. ANEXOS  

 

Anexo 1. Sistemas Gestión de Criterios de Verificación Técnica 
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