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MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° 789
(De 9 de octubre de 2019)

Por el cual se dicta y se implementa el “Manual de Procedimientos de Expedicion,
Renovacion, Actualizacion, Correccion, Suspension o Cancelacion del Certificado de
Criterio Técnico de Dispositivos Médicos™.

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

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

Que el Ministerio de Salud como Autoridad Sanitaria a través de la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos y el Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos es
responsable del establecimiento, desarrollo, vigilancia y fiscalizaciéon de los Procesos de
Expedicion, Renovacién, Actualizaciéon, Correccién, Suspensién o Cancelacién del
Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos en el territorio nacional.

Que la aplicacion de los métodos y procedimientos, al igual que la calidad, eficiencia y
eficacia del cumplimiento de la Leyes y normas técnicas vigentes que enmarcan estos,
también seran responsabilidad de cada uno de los servidores publicos segiin sus funciones.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
modificada a través de la Ley N° 92 de 12 de septiembre de 2019, dispone en su articulo 1
que regulara lo concerniente a los Certificados de Criterios Técnicos de los Dispositivos
Meédicos y Productos Afines, expedidos para la adquisicién y uso del Sector Publico.

Que es necesario reglamentar el proceso para la expedicion del Criterio Técnico, que emiten
las Instituciones Publicas de Salud autorizadas, relativo a garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos mencionados, en la Ley N° 90 de 26 de diciembre de
2017 y su modificacion a través de la Ley N° 92 de 12 de septiembre de 2019.

Que el Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019 reglamenta la Ley N° 90 sobre
Dispositivos Médicos y Productos Afines, conforme fue modificada por la Ley 92 del 12 de
septiembre de 2019.

Que en atencidn a todo lo antes sefialado y en funcion de estandarizar las acciones tanto
técnicas y administrativas que conlleven a que los procesos de Expedicién, Renovacién,
Actualizacion, Correccion, Suspension o Cancelacion del Certificado de Criterio Técnico de
Dispositivos Médicos, permitan cumplir con los compromisos tanto nacionales como los
internacionales en cuanto a la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos.

En consecuencia,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Adoptar el “Manual de Procedimientos de Expedicion,
Renovacién, Actualizacién, Correccién, Suspensién o Cancelacién del Certificado de
Criterio Técnico de Dispositivos Médicos”, para lograr la eficiencia a través del
cumplimiento de la normativa vigente en cada una de las etapas de los procedimientos de
Expedicién, Renovacién, Actualizacién, Correccion, Suspension o Cancelacion del
Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos, estableciendo ademéas una
estructura de control interno basica que asegure la gestion transparente.
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ARTICULO SEGUNDO: El presente Manual de Procedimientos estara sujeto a revision
cada 3 afios, basados en los cambios segun la normativa nacional e internacional vigente en
materia de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos.

ARTICULO TERCERO: La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través del
Departamento de Certificacién de Dispositivos Médicos, coordinard con la Oficina de
Organizacion y Desarrollo Institucional, los cambios a los procedimientos de Expedicién,
Renovacion, Actualizacion, Correccion, Suspensiéon o Cancelacién del Certificado de
Criterio Técnico de Dispositivos Médicos.

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

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

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

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

,Qg_{%@ ﬂ(

DRA. ROSARIO E. TURNER MO
Ministra de Salud

RETM/FAMB/mn
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso de
las atribuciones conferidas en su normativa de creacién, ha desarrollado el documento
denominado “Manual de Procedimientos para la Expedicion, Renovacion,
Actualizacion, Correccion, Suspension o Cancelacion del Certificado de Criterio
Técnico de Dispositivos Médicos.”

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

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

Este manual contiene los procesos diseflados y consensuados por un equipo de
profesionales a través de reuniones de trabajo, buscando siempre agilizar los tramites sin
afectar los controles que regulan en forma dichos procesos en el marco de la transparencia.
Ademas, ha sido confeccionado en tres capitulos y un apéndice, que se describen de la
siguiente forma: Capitulo I, se refiere a las generalidades que incluyen los temas inherentes
al objetivo del procedimiento, base legal y &mbito de aplicacion; Capitulo 11, trata sobre
las normas de controles internos aplicables; Capitulo I11, detalla los procedimientos.

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

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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GENERALIDADES

A. Objetivo del Procedimiento

Establecer los controles y procedimientos para la Expedicion, Renovacion, Actualizacion,
Correccidn, Suspension o Cancelacion 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

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

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

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

Decreto Ejecutivo N° 75 del 27 de febrero de 1969, “Por medio del cual se
establece el Estatuto Organico del Ministerio de Salud en desarrollo del Decreto de
Gabinete No.1 de 15 de enero de 19697, 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 Bioldgicos de Laboratorio utilizados en el diagnéstico de
enfermedades y los Procedimientos para el Criterio Técnico y Evaluacién de Prueba
Diagndstica, Gaceta Oficial N° 23868 de 20 de agosto 1999.

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

Resolucion N° 590 de 14 de junio de 2011, por medio del cual se establecen los
procedimientos, homologacion actualizacion y correccion de las Fichas Técnicas de
productos para la salud humana del Comité Técnico Nacional Interinstitucional

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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utilizadas en las Instituciones Publicas 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.

Resolucion 372 de 7 de mayo de 2019, que instituye la nueva estructura organica
del Ministerio de Salud, y dicta otras disposiciones (crea la Direccion y
Subdireccién Nacional de Dispositivos Médicos y sus unidades administrativas)
Gaceta N° 28770-A, de 9 de mayo de 2019

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. Ambito de aplicacion

Estos procedimientos son aplicables al Departamento de Certificacion de Dispositivos
Médicos de la Direccion 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.

NORMAS DE CONTROL INTERNO

A. Normas Generales:

1. El titular de la institucién serd responsable del desarrollo, vigilancia y
fiscalizacion en los procesos de Expedicion, Renovacion, Actualizacion,
Correccion, Suspension o Cancelacion del Certificado de Criterio Técnico. La
aplicacion de los métodos y procedimientos, al igual que la calidad, eficacia del
control interno, también sera responsabilidad de cada uno de los servidores
publicos segun funciones.

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

3. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Certificacion de Dispositivos Médicos es responsable de la evaluacion, vigilancia

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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B.

1.

Min

y fiscalizacion de los procedimientos operativos, en las Instituciones Pablicas
autorizadas para Expediciéon, Renovacion, Actualizacién, Correccion,
Suspension o Cancelacion del Certificado de Criterio Técnico.

Normas Especificas:

La documentacion para la expedicion 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.

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

El Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segun el anexo Formulario # 2,
es uno por cada expediente y se debe colocar si el expediente estd admitido o
rechazado, con la firma obligatoria del personal de ventanilla y la del solicitante.

. El evaluador, luego de verificar las generalidades de cada uno de los requisitos,
procede a colocar el foliado en cada una de las paginas.

. El Cuadro de Evaluacion del Dispositivo Médico segun el anexo Formulario # 5,
debe ser completado cuando presenten por primera vez y en los casos que el
evaluador determine que sea necesario.

. Todos los documentos presentados que sean en otro idioma distinto al espafiol
deberan acompafarse de una traduccion al idioma espafiol realizada por un
traductor publico autorizado de la Republica de Panama.

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

De la Atencidn al Solicitante por el personal de ventanilla para Certificado de
Criterio Técnico:

1. Cada expediente debe ser presentado en un folder 8 ¥ x 14 para los
expedientes de equipos biomédicos e imagenologia con gancho en la parte lateral,
en caso de los expedientes de médico quirdrgico y odontologia el gancho en la
parte superior para expedientes que contengan hasta 150 paginas.

isterio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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2. Cuando el expediente contenga 151 paginas o mas, el solicitante debe
presentarlo en portafolio.

3. Cada expediente debe contener el indice que detalle los documentos entregados
y debe presentar un expediente por Dispositivo Médico, Kit, Bandeja o Familia.

4. El personal de ventanilla podré solicitar a asesoria legal consulta sobre los
documentos legales. (cuando aplique).

5. Se recibirdn los expedientes por orden de llegada, en horario de 8:00 a.m. a
12:00 p.m. se podran atender veinte (20) empresas por dia a razén de un maximo
de dos (2) solicitudes por empresa.

6. Se aceptardn para su evaluacion los expedientes que cumplan con la
documentacion exigida segun el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos
segun el anexo Formulario # 2.

7. El expediente que no cumpla con los requisitos exigidos al momento de la
recepcidn no se aceptara y el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segun
el anexo Formulario # 2, sera archivado por el personal de ventanilla y se le
entregara una copia junto con el expediente presentado, al solicitante.

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

9. El personal de ventanilla debe remitir los expedientes recibidos durante el dia
al Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos.

De la Evaluacion del Expediente:

1. El evaluador realizara 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 podra solicitar a asesoria legal consulta sobre los documentos
legales. (cuando aplique)

3. EIl evaluador debe elaborar, firmar y sellar el Cuadro de Evaluacién de
Dispositivos Médico segun el anexo Formulario # 5, con la comparacion de las
especificaciones técnicas basadas en la ficha técnica y lo anexa al expediente.

4. El jefe del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos recibe el
expediente con el Certificado de Criterio Técnico segln el anexo #1 original y

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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copia y le da visto bueno, de no contar con el visto bueno se retine con el
evaluador.

. Las solicitudes de Certificado de Criterio Técnico se resolveran en un plazo
no mayor de treinta (30) dias habiles, siguientes a la entrega de la
documentacién completa, una vez demuestre que cumpla con todos los
requisitos

Si los documentos presentados por el solicitante requieren de informacién
adicional sobre el producto o correcciones, el evaluador solicitara mediante
nota, por conducto del Director, la cual debera estar firmada por el jefe del
Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos. De no aportar la
informacion solicitada en un plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles, se
entendera que se desiste del tramite y se devuelve el expediente al interesado
mediante una resolucion, el cual se podré volver a realizar una solicitud como
un nuevo tramite.

Si el expediente no cumple con las especificaciones de la ficha técnica el
evaluador elabora un Informe del Evaluador segun el anexo Formulario # 10,
en donde explique los motivos del no cumplimiento.

Se devolveré el expediente al solicitante mediante una resolucién basada en el
Informe del Evaluador segin el Formulario #10, firmada por el Director
Nacional de Dispositivos Médicos.

El Certificado de Libre Venta tiene validez hasta su fecha de expiracion, los
Certificados que no cuenten con esta fecha adoptaran una validez de 2 afios
contando desde la fecha de emision del Certificado.

10. El Registro Publico de la empresa tiene validez de un (1) afio después de su

fecha de expedicion.

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

que el producto cumple en algunos puntos con la Ficha Técnica, se aceptara
una carta de fabricante debidamente legalizada que sustente los renglones.

Nota: El solicitante podra volver a realizar la solicitud como un trdmite nuevo
presentando el mismo expediente, agregando la informacion solicitada, sin
extraer ninguna hoja foliada contenida en el expediente.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional
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De la Convocatoria de Especialistas:

1. Las evaluaciones de los Dispositivos Médicos clase A y B podran ser
realizadas individualmente por el evaluador y se podré solicitar evaluacion por
dos o mas especialistas, del area de la especialidad, que son usuarios del
dispositivo, solicitados a las instituciones publicas de salud quienes seran
convocados a través de las instancias correspondientes. Sera opcional.

2. Las evaluaciones de los Dispositivos Médicos clase C o D, seran evaluados
por dos 0 mas especialistas, del area de la especialidad, que son usuarios del
dispositivo, el mismo serd solicitado a las instituciones publicas de salud quienes
seran convocados mediante una nota donde indique el tipo de especialidad,
nombre del Dispositivo Médico, nimero de ficha técnica, dirigida al Director
Medico, firmada por el jefe del Departamento de Certificacion de Dispositivos
Médicos por conducto del Director para la evaluacion de Dispositivos Médicos
clase CyD.

3. Se anexara copia de la nota de la convocatoria de los Especialista dentro del
expediente correspondiente.

4. El caso de dos 0 méas grupos de especialistas no se puedan presentar a la
evaluacion 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 publicas, 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 custodiara.

5. Una vez evaluado el expediente, los especialistas deberan llenar el Cuadro de
Evaluacion de Especialista segin el anexo Formulario # 6, en el cual indicard
si la documentacion contenida en el expediente cumple o no con los
requerimientos establecidos.

6. Registra en la Hoja de Seguimiento del Expediente segun el anexo Formulario
# 8, las acciones ejecutadas, la sella y la firma.

7. Paralasolicitud de informacidn adicional, los especialistas deberan indicarlo
en las observaciones del Cuadro de Evaluacion de Especialista segtn el anexo
Formulario # 6. De no aportar la informacion solicitada en un plazo no mayor
de sesenta (60) dias habiles, se entendera que se desiste del trdmite y se
devuelve el expediente al interesado, mediante una resolucion.
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8. Si el expediente no cumple con las especificaciones de la ficha técnica, los
especialistas deberdn indicarlo en las observaciones del Cuadro de
Evaluacién de Especialista segln el anexo Formulario # 6.

9. EIl evaluador debe elaborar un Informe del Evaluador segun el anexo
Formulario #10, donde explique los motivos del no cumplimiento.

10. Se devolvera el expediente al solicitante mediante una resolucién basada en
el Informe del Evaluador segun el anexo Formulario #10 firmada por el jefe del
Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos

Nota: El evaluador podra solicitar dos o mas especialistas para consultas
relacionadas con el Dispositivo Médico. El solicitante podré volver a realizar la
solicitud como un trdmite nuevo presentando el mismo expediente, agregando en
la informacion solicitada, sin extraer ninguna hoja foliada contenida en el
expediente.

De la Elaboracion 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 Gestién Electronica Vigente, el
Certificado de Criterio Técnico segun el anexo Formulario # 1

2. Cada jefe y evaluador debe tener una codificacion que debe aparecer en el
Certificado de Criterio Técnico.

3. El evaluador incluira el Certificado de Criterio Técnico segun el anexo
Formulario # 1 original y copia en el expediente, el cual sera remitido al jefe
del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos para su revision y
visto bueno.

4. Todos los Certificados de Criterio Técnico emitidos seran firmados por el
Director Nacional de Dispositivos Médicos.

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

1. El jefe del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos publicara
en el Sistema de Gestion Electronica Vigente todos los Certificado de Criterio
Técnico expedidos por el Departamento de Certificacion de Dispositivos
Médicos.
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Del Archivo de Expediente:

1. El departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos establecera
archivos segun el tipo de area: MQ (Médico Quirargico), ODO (Odontolégico),
EB (Equipo Biomédico) o IMA (Imagenologia), LAB (Laboratorio) y OT
(Otros).

2. Los expedientes de los Dispositivos Médicos se archivaran en orden
consecutivo.

3. El archivologo 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 entregara una copia simple y el Certificado de Criterio
Técnico original reposara en el expediente.

De la Renovacion del Certificado de Criterio Técnico

1. La renovacion del Certificado de Criterio Técnico se realizara a peticion del
solicitante.

2. Parala renovacion del Certificado de Criterio Técnico se mantendré la fecha de
expedicion original y se agregara la fecha de renovacion y expiracion.

De la Actualizacion del Certificado de Criterio Técnico

1. Toda solicitud de actualizacién debe estar basada en lo establecido en el
Articulo 43 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019.

De la Correccién del Certificado de Criterio Técnico

1. Para la correccion del Certificado de Criterio Técnico el solicitante debera
presentar el Formulario de Correccion segln el anexo Formulario # 9.

2. Toda solicitud de correccion debe estar basada en lo establecido en el Articulo
44 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019.
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De la Suspension del Certificado de Criterio Técnico

1. La suspension del Certificado de Criterio Técnico es una responsabilidad
exclusiva de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

2. Los proveedores, hospitales pablicos y las unidades técnicas autorizadas
deberan solicitar a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, la
suspension del Certificado de Criterio Técnico.

3. Toda suspension de Certificado de Criterio Técnico debe estar basada en
causales relacionadas exclusivamente a la regulacion de Dispositivos Médicos,
segun Articulo 66 y 68 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019.

4. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos es la responsable de iniciar la
investigacion para la suspension segun la solicitud.

5. Toda suspension del Certificado de Criterio Técnico debera estar acompafiada
de un informe realizado por el jefe del Departamento de Certificacion de
Dispositivos Médicos exponiendo los motivos.

6. La Direccidon Nacional de Dispositivos Médicos debera notificar a las unidades
técnicas autorizadas sobre toda suspensién del Certificado de Criterio Técnico.

7. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podra solicitar copia
autenticada del expediente del Dispositivo Médico en investigacion para la
suspension a las unidades técnicas autorizadas, cuando sea el caso.

8. La Direccidn Nacional de Dispositivos Médicos podra convocar a dos 0 mas
especialistas o personal de las unidades técnicas autorizadas para que
participen en las investigaciones para la suspension, cuando sea el caso.

De la Cancelacion del Certificado de Criterio Técnico

1. La cancelacién del Certificado de Criterio Técnico es una responsabilidad
exclusiva de la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

2. Los proveedores, hospitales publicos y las unidades técnicas autorizadas
deberan solicitar a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, la
cancelacion del Certificado de Criterio Técnico.

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

causales relacionadas exclusivamente a la regulacion de Dispositivos Médicos,
segun Articulo 67 y 68 del Decreto Ejecutivo 490 de 4 octubre de 2019.
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4. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos es la responsable de iniciar la
investigacion para la cancelacion segun la solicitud.

5. Toda cancelacion del Certificado de Criterio Técnico debera estar acompafiada
de un informe realizado por el jefe del Departamento de Certificacion de
Dispositivos Médicos exponiendo los motivos.

6. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos debera notificar a las unidades
técnicas autorizadas sobre toda cancelacién del Certificado de Criterio Técnico.

7. La Direccion Nacional de Dispositivos Medicos podra solicitar copia
autenticada del expediente del Dispositivo Médico en investigacion para la
cancelacion a las unidades técnicas autorizadas cuando sea el caso.

8. La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos podra convocar a dos 0 mas

especialistas o personal de las unidades técnicas autorizadas para que participen
en las investigaciones para la cancelacion, cuando sean el caso.
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A. PROCEDIMIENTO PARA LA EXPEDICION DEL CERTIFICADO DE
CRITERIO TECNICO

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla

Recibe al solicitante por orden de llegada segun el listado del Libro de Atencion y asigna
un namero para el expediente admitido.

Recibe del solicitante todos los documentos sefializados acorde a los requisitos
establecidos en el Articulo 36, 37 y 41 de Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de
2019.

Verifica los siguientes documentos:
1). Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion u otras Certificaciones de calidad

Verifica de los documentos:

o Apostillados y sellos de amarre segun lo establecido segun el Articulo 35
del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla
que reconoce la eficacia juridica de un documento pabico emitido en otro
pais firmante de dicho convenio)

e Lavigenciay la firma de las Certificaciones

e Que las Certificaciones esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.
2). Certificado de Libre Venta:
Verifica de los documentos:
e Apostillados y sellos de amarre segun el Articulo 35 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia
juridica de un documento pubico emitido en otro pais firmante de dicho
convenio o conforme a otras disposiciones)

e Lavigenciay la firma del Certificado de Libre Venta.
e 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:

e Apostillados y sellos de amarre segun el Articulo 35 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia
juridica de un documento pubico emitido en otro pais firmante de dicho
convenio o conforme a otras disposiciones)

e Que cumpla con el formato establecido en el Anexo Carta de Compromiso
Formulario N° 4.

e Lavigenciay la firma de la Carta de Compromiso
e Que la Carta de Compromiso esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.
4). Certificado 1SO 13485: (opcional)
Verifica de los documentos:

e Apostillados y sellos de amarre segun lo establecido segun el Articulo 35
del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla
que reconoce la eficacia juridica de un documento pabico emitido en otro
pais firmante de dicho convenio)

e Lavigenciay la firma del Certificado 1ISO 13485

e Que el Certificado 1ISO 13485 esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.

Nota: Después de la verificacion 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 segiin Formulario No 2.

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segun
Formulario #2 y se entrega copia al solicitante.

Se adjunta el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segin Formulario # 2 al
expediente de expedicion del Dispositivo Médico.

Coloca la Hoja de Seguimiento segin 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 dia al
Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos

Remite a la secretaria del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos y firma
el Libro de Salida.

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 segun el &rea del dispositivo médico: MQ
(médico quirargico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO (Odontologia),
LAB (Laboratorio) y OT (otros).

Registra en la Hoja de Seguimiento segin 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 evaluacion del expediente tomando en consideracion lo siguiente:
1). Formulario de Solicitud de Criterio Técnico
Verifica:
e Que cumpla con los establecido en el Formulario # 3

o Que el formulario de solicitud esté firmado por el Representante y Apoderado
Legal de la empresa debidamente facultado, inscrito en el Registro Publico.

Firma el formulario segiin Formulario # 3 de solicitud del Criterio Técnico.
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2). Copia Simple de la Cédula o Pasaporte del Representante o Apoderado legal
e Verifica el nombre y la firma de cada cédula.

3). Copia simple de La Licencia de Operaciones de Dispositivo Médico:
Verifica los siguientes puntos:

e EIl nombre de la empresa, el nimero de RUC y el nombre del
representante legal de la empresa

e Lavigencia de la Licencia de Operaciones
e La firma por parte del Director Nacional de Dispositivos Médicos
e El tipo de establecimiento

4). Copia Simple del Certificado de Registro Publico de la empresa:
Verifica los siguientes puntos:

o EL Nombre del Representante o el Apoderado legal
e El nombre de la empresa y el nimero de RUC
e Lavigencia del Certificado del Registro Publico

5). Copia simple del Certificado de Oferente de la empresa:
Verifica los siguientes puntos:

e EI nombre de la empresa, el nimero de RUC y el nombre del
representante legal de la empresa

e Lavigencia del Certificado de Oferente de la empresa

e La firma por parte del Autorizado de la Comision Nacional de Registro
Nacional de Oferente.

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

Verifica los siguientes puntos:

e Nombre del Dispositivo Médico
e NUmero de Ficha Técnica

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

Verifica los siguientes puntos:
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e La literatura técnica sea presentada en original, copia notariada o formato
electrénico (PDF) acompariado de copia simple.

e La literatura técnica contenga la descripcion de la marca y del
modelo/catalogo del Dispositivo Médico presentado por el solicitante.

e Que presenten los coédigos de los catalogos o manuales del Dispositivo
Médico.

o Las especificaciones de la ficha técnica que estén debidamente resaltadas y
enumeradas en la literatura técnica.

Nota: Si el solicitante entrega la documentacion en formato electrdnico se verifica la
nota que detalla los documentos contenidos en el dispositivo de almacenamiento
donde indique la siguiente informacion: autor del catélogo, titulo del documento,
fabricante, fecha de actualizacién, edicion, nimero de version y direccién del acceso
electronico

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

Verifica los siguientes puntos:

e El instructivo y/o inserto puede estar en uno o mas idiomas, siempre y
cuando uno de ellos sea espafiol.

¢ Que cumpla con lo establecido en el Articulo 38 del Decreto Ejecutivo 490
de 4 octubre de 20109.

Nota: No aplica para equipos biomédicos.
9). Carta de Compromiso del Fabricante:

Verifica los siguientes puntos:

e El formato del documento segun anexo Formulario # 4

e El membrete y nombre del fabricante de la Carta de Compromiso

e Las direcciones o0 ubicacién de plantas del fabricante coincidan con la
documentacién presentada en los Certificados, Certificado de Libre
Venta, Formularios y otros.

e Que esté sellada por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

e Lavigenciay la firma de la carta de compromiso del fabricante.

10). Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 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 Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.
Nombre de la acreditadora, el pais de origen y el nimero de los
Certificados

Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacidon 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
expiracion 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 Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.
Nombre de la Autoridad competente del pais de procedencia y el nUmero
de Certificado de Libre Venta.

Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacion 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 pais
de procedencia.

La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta.

Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de
expiracion 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 simbolos y los colores de la etiqueta sean los reconocidos

internacionalmente.
Evalua que la informacion presentada en la etiqueta esté en idioma espafiol.

¢ Que cuente con las advertencias y precauciones relacionadas al uso.
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e Que no esté re etiquetado o sobre etiquetado en ninguno de los empaques
para su uso en la Republica de Panama.

e La etiqueta puede estar en uno 0 mas idiomas, siempre y cuando uno de
ellos sea espafiol.

¢ Que la informacion 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 esterilizacion:

Verifica los siguientes puntos:

¢ Que la informacion presentada corresponda al Dispositivo Médico.
¢ Que se describa el proceso de esterilizacion utilizado para Dispositivos
Médicos estériles.

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

¢ Que la informacion presentada corresponda al Dispositivo Médico.
¢ Que se describa el método de esterilizacion o limpieza que se debe utilizar
en los Dispositivos Medicos reutilizables

CLASE C:

16). Resumen de Estudios o Ensayos Clinicos de Seguridad y Efectividad del
Dispositivos Médico.

Verifica los siguientes puntos:
e La informacion que contenga el resumen corresponda al Dispositivo
Médico.
e EIl Resumen de Estudios o Ensayos Clinicos de Seguridad y Efectividad
sea satisfactorio para el Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos.
17). Descripcion de Materiales de Manufactura y Empaque:

Verifica los siguientes puntos:

e Los materiales utilizados en la fabricacién del Dispositivo Médico
e El diagrama de proceso de manufactura del Dispositivo Médico
e El empaque del Dispositivo Médico
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Nota: No aplica para equipos biomédicos.
CLASE D:
18). Analisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reduccion de Riesgo:

Verifica los siguientes puntos:

¢ Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
e Que los Analisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reduccién de
Riesgo sean satisfactorios para el Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos.
19). Protocolos de Trazabilidad:

Verifica los siguientes puntos:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
e Los diagramas de procesos del Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos
20). Informacidn detallada de Estudios o Ensayos Clinicos de Seguridad y Efectividad:

Verifica los siguientes puntos

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
e Que la informacion detallada del estudio o ensayo clinico de seguridad y
efectividad sean satisfactorios para el Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos
21). Certificacion 1SO 13485 vigente: (opcional)

Verifica los siguientes puntos:

e Que el Certificado 1SO 13485 amparen el Dispositivo Médico

e Que esté sellada por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

e Nombre de la acreditadora, el pais de origen y el nimero de Certificacion
ISO 13485

e Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacidon presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y
otros.

e Lavigenciay la firma del Certificacion 1ISO 13485
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e Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Medico, la fecha de
expiracion y la planta del fabricante del Certificacion ISO 13485

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

Verifica los siguientes puntos:

e Eleste contenido en el punto g de la Carta de Compromiso del Fabricante
segun 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:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico
e Que cuente las instrucciones de almacenamiento y transporte del Equipo
Biomédico.

24.) Accesorios, repuestos y consumibles:

Verifica los siguientes puntos:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
o Lalista de accesorios, repuestos y consumibles descritos por el fabricante

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

(Cuando aplique)

Verifica los siguientes puntos:

e La Carta de Fabricante contenga el membrete y nombre del fabricante.
e La cantidad de especificaciones gque sustenta la Carta de Fabricante este
acorde al Articulo 25 del Decreto 490 de 4 octubre 2019

e La Carta de Sustentacion del Fabricante sustente las especificaciones

técnicas de la ficha de CTNI.

e La Carta de Sustentacion del Fabricante corresponda al Dispositivo Médico.

Folia el expediente, comenzando desde la Gltima pagina y progresando hacia arriba, con

tinta color rojo y ubicacion en la esquina de abajo.

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

# 5y 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 Publico de la empresa.

Crea el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestidn Electronica Vigente.
Imprime el Certificado de Criterio Técnico que se generd en el Sistema de Gestion
Electronica 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 evaluacion de las especificaciones de la ficha técnica segin anexo
Formulario No 6.

Verifica que la informacion 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 Publico

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

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento del Expediente segiin 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 Direccion Nacional de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio Técnico

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

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Certificacion de Dispositivos Médicos y la codificacion del

evaluador.

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento de Expediente segiin 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 Direccion 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 Certificacion 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 méas de dos paginas, coloca el sello
de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos en la esquina superior izquierda cruzado
entre las dos (2) paginas, haciendo un amarre entre ambas que identifique que todo es un
solo documento.

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Gestion Electronica 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 nimero del Certificado de
Criterio Técnico.

Extrae la copia del Certificado de Criterio Técnico

Remite el expediente con el Certificado de Criterio Técnico original al archivélogo
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Remite a la recepcionista la copia del Certificado de Criterio Técnico a la Direccion

Nacional de Dispositivos Médicos.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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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Criterio Técnico de Dispositivos Médicos
MINISTERIO DE SALUD )
PROCEDIMIENTO PARA LA EXPEDICION DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DIRECCION
VENTANILLA
JEFE EVALUADOR SECRETARIA DIRECTOR
0}
> 5

‘ DESCRIPCION DEL PROCESO

Ventanilla:

Recepcionista

Recibe los documentos para la expedicion del Certificado de Criterio
Tecnico

Asigna niimero de tramite a los expedientes

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

Jefe:
Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores
Firma la Hoja de seguimiento del expediente

Evaluador:
Recibe, evalia los expedientes y Folia el expediente

Firma el Formulario de expedicion y renovacion de Certificado de Criterio
Técnico.

Elabora el Cuadro de evaluacion de Dispositivos Médicos firma y sella.

Crea el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestion Electronica
Vigente

Imprime el Certificado de Criterio Técnico y coloca sus iniciales en el
Certificado de Criterio Tecnico.

Jefe:

Recibe el expediente con su Certificado original y copia.

Verifica que los Certificados de Criterio Técnico cuenten con las iniciales del
evaluador.

Revisa el Cuadro de evaluacion del Dispositivo Médico.

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

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia

Verifica que el Certificado de Criterio Técnico cuente con el Visto bueno del
jefe y las iniciales del evaluador

Firma el Certificado de Criterio Técnico original y copia

Secretaria:
Recibe vy Sella el Certificado de Criterio Técnico original y copia

Jefe:

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

Publica el Certificado de Criterio Tecnico en el Sistema de Gestion
Electronica Vigente

00 O O

Ventanilla
Recepcionista:
Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al solicitante
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B. PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION DEL CERTIFICADO DE
CRITERIO TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla

Recibe al solicitante por orden de llegada segun el listado del Libro de Atencion y asigna
un namero para el expediente admitido.

Recibe del solicitante todos los documentos sefializados acorde a los requisitos
establecidos en el Articulo 36, 37 y 41 de Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de
2019.

Verifica los siguientes documentos:
1). Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion u otras Certificaciones de calidad

Verifica de los documentos:

o Apostillados y sellos de amarre segun lo establecido segun el Articulo 35
del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla
que reconoce la eficacia juridica de un documento pabico emitido en otro
pais firmante de dicho convenio)

e Lavigenciay la firma de las Certificaciones

e Que las Certificaciones esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.
2). Certificado de Libre Venta:
Verifica de los documentos:
e Apostillados y sellos de amarre segun el Articulo 35 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia
juridica de un documento pubico emitido en otro pais firmante de dicho
convenio o conforme a otras disposiciones)

e Lavigenciay la firma del Certificado de Libre Venta.
e 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:

e Apostillados y sellos de amarre segln el Articulo 35 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia
juridica de un documento pubico emitido en otro pais firmante de dicho
convenio o conforme a otras disposiciones)

e Que cumpla con el formato establecido en el Anexo Carta de Compromiso
Formulario N° 4.

e Lavigenciay la firma de la Carta de Compromiso

e Que la Carta de Compromiso esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.
4). Certificado 1SO 13485: (opcional)
Verifica de los documentos:

e Apostillados y sellos de amarre segun lo establecido segun el Articulo 35
del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla
que reconoce la eficacia juridica de un documento pabico emitido en otro
pais firmante de dicho convenio)

e Lavigenciay la firma del Certificado 1ISO 13485
e Que el Certificado 1ISO 13485 esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.

Nota: Después de la verificacion 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 segun Formulario No 2.

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segin
Formulario No 2 y se entrega copia al solicitante.

Se adjunta el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segun Formulario No 2 a la
documentacion del Dispositivo Médico.

Coloca la Hoja de Seguimiento segun 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 dia al
Departamento de Certificacidn de Dispositivos Médicos

Remite a la secretaria del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos y firma
el Libro de Salida.

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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

Solicita al archivdlogo los expedientes, mediante un listado con los numeros de Certificados
de Criterio Técnicos para la renovacion.

Remite listado al archivélogo

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Archivélogo

Recibe el listado

Busca los expedientes segun el listado

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

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe los expedientes segun el listado y firma en el Libro de Control de Archivos
Adjunta los documentos de renovacién 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 segun el area del dispositivo médico: MQ
(médico quirurgico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO (Odontologia),
LAB (Laboratorio) y OT (otros).

Registra en la Hoja de Seguimiento segiin 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 evaluacion del expediente tomando en consideracion lo siguiente:

1). Formulario de Solicitud de Criterio Técnico

Verifica:
e 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 Publico.

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

2). Copia Simple de la Cédula o Pasaporte del Representante o Apoderado legal
o Verifica el nombre y la firma de cada cédula.

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

Verifica los siguientes puntos:

e El nombre de la empresa, el nimero de RUC y el nombre del
representante legal de la empresa

e Lavigencia de la Licencia de Operaciones

e Lafirma por parte del Director Nacional de Dispositivos Médicos

e El tipo de establecimiento
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4). Copia Simple del Certificado de Registro Publico de la empresa:

Verifica los siguientes puntos:

e EL Nombre del Representante o el Apoderado legal
e El nombre de la empresa y el namero de RUC
e Lavigencia del Certificado del Registro Publico

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

Verifica los siguientes puntos:

e El nombre de la empresa, el nimero de RUC y el nombre del
representante legal de la empresa

e Lavigencia del Certificado de Oferente de la empresa

e La firma por parte del Autorizado de la Comisién Nacional de Registro
Nacional de Oferente.

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

Verifica los siguientes puntos:

e Nombre del Dispositivo Médico
e Numero de Ficha Técnica

7). Literatura Técnica del Dispositivo Médico emitida por el fabricante:
Verifica los siguientes puntos:

e La literatura técnica sea presentada en original, copia notariada o formato
electrénico (PDF) acompariado de copia simple.

e La literatura técnica contenga la descripciobn de la marca y del
modelo/catalogo del Dispositivo Médico presentado por el solicitante.

e Que presenten los cédigos de los catalogos 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 documentacion en formato electrdnico se verifica la

nota que detalla los documentos contenidos en el dispositivo de almacenamiento
donde indique la siguiente informacion: autor del catalogo, titulo del documento,
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fabricante, fecha de actualizacidn, edicion, nimero de version y direccion del acceso

electronico

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

Verifica los siguientes puntos:

e El instructivo y/o inserto puede estar en uno o mas idiomas, siempre y
cuando uno de ellos sea espafiol.

¢ Que cumpla con lo establecido en el Articulo 38 del Decreto Ejecutivo 490
de 4 octubre de 20109.

Nota: No aplica para equipos biomédicos.

9). Carta de Compromiso del Fabricante:

Verifica los siguientes puntos:

10). Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién u otras Certificaciones de

El formato del documento segun anexo Formulario #4

El membrete y nombre del fabricante de la Carta de Compromiso

Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacién presentada en los Certificados, Certificado de Libre
Venta, Formularios y otros.

Que esté sellada por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

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

Calidad emitidas por entidades reconocidas:

Verifica los siguientes puntos:

Ministerio de Salud

Que los Certificados amparen el Dispositivo Médico

Que esté sellada por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.
Nombre de la acreditadora, el pais de origen y el nimero de los
Certificados

Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacion presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y
otros.

La vigencia y la firma los Certificados

Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Meédico, la fecha de
expiracion 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 Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.
Nombre de la Autoridad competente del pais de procedencia y el nUmero
de Certificado de Libre Venta.

Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacion 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 pais
de procedencia.

La vigencia y la firma del Certificado de Libre Venta.

Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de
expiracion 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 simbolos y los colores de la etiqueta sean los reconocidos
internacionalmente.

Evalla que la informacion presentada en la etiqueta esté en idioma espafiol.
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 Republica de Panama.

La etiqueta puede estar en uno o mas idiomas, siempre y cuando uno de
ellos sea espafiol.

Que la informacion 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.

Ministerio de Salud
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CLASE B:
14). Para productos estériles, el proceso de métodos de esterilizacion:

Verifica los siguientes puntos:

¢ Que la informacidn presentada corresponda al Dispositivo Médico.
e Que se describa el proceso de esterilizacion utilizado para Dispositivos
Médicos esteériles.

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

¢ Que la informacion presentada corresponda al Dispositivo Médico.
¢ Que se describa el método de esterilizacion o limpieza que se debe utilizar
en los Dispositivos Médicos reutilizables

CLASE C:

16). Resumen de Estudios o Ensayos Clinicos de Seguridad y Efectividad del
Dispositivos Médico.

Verifica los siguientes puntos:
e La informacion que contenga el resumen corresponda al Dispositivo
Médico.
e El Resumen de Estudios o Ensayos Clinicos de Seguridad y Efectividad
sea satisfactorio para el Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos.
17). Descripcion de Materiales de Manufactura y Empaque:

Verifica los siguientes puntos:

e Los materiales utilizados en la fabricacion del Dispositivo Médico
e El diagrama de proceso de manufactura del Dispositivo Médico
e El empaque del Dispositivo Médico

Nota: No aplica para equipos biomédicos.
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CLASE D:
18). Anélisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reduccién de Riesgo:

Verifica los siguientes puntos:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
e Que los Analisis de Riesgo y las Medidas de Seguridad de Reduccion de
Riesgo sean satisfactorios para el Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos.

19). Protocolos de Trazabilidad:

Verifica los siguientes puntos:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
e Los diagramas de procesos del Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos
20). Informacion detallada de Estudios o Ensayos Clinicos de Seguridad y Efectividad:

Verifica los siguientes puntos

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
e Que la informacion detallada del estudio o ensayo clinico de seguridad y
efectividad sean satisfactorios para el Dispositivo Médico.

Nota: No aplica para equipos biomédicos
21). Certificacion 1SO 13485 vigente: (opcional)

Verifica los siguientes puntos:

e Que el Certificado 1ISO 13485 amparen el Dispositivo Médico

e Que esté sellada por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

e Nombre de la acreditadora, el pais de origen y el nimero de Certificacion
ISO 13485

e Las direcciones o ubicacion de plantas del fabricante coincidan con la
documentacidn presentada en Certificado de Libre Venta, Formularios y
otros.
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e Lavigenciay la firma del Certificacion 1ISO 13485
e Que esté resaltado el nombre del Dispositivo Médico, la fecha de
expiracion y la planta del fabricante del Certificacion ISO 13485

22). Certificacion del Fabricante del Personal de Servicio Técnico de Soporte
Verifica los siguientes puntos:

e Eleste contenido en el punto g de la Carta de Compromiso del Fabricante
segun 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:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico
e Que cuente las instrucciones de almacenamiento y transporte del Equipo
Biomedico.

24.) Accesorios, repuestos y consumibles:

Verifica los siguientes puntos:

e Que la informacion corresponda al Dispositivo Médico.
o Lalista de accesorios, repuestos y consumibles descritos por el fabricante

Folia el expediente, comenzando desde la Gltima pagina y progresando hacia arriba, con

tinta color rojo y ubicacion en la esquina de abajo.

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

# 5y 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 Publico de la empresa.

Crea el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema de Gestion Electrdnica Vigente.

Imprime el Certificado de Criterio Técnico que se generé en el Sistema de Gestion
Electrénica 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 evaluacion de las especificaciones de la ficha técnica segun anexo
Formulario # 5.

Verifica que la informacion 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 Publico

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

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento del Expediente segiin 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 Direccién Nacional de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio Técnico
Original y copia a través del Libro de Control de Salida.

6. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Certificacion de Dispositivos Médicos y la codificacion del

evaluador.

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento de Expediente segin 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 Direccion 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 Certificacion 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 mas de dos paginas, coloca el sello
de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos en la esquina superior izquierda cruzado
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entre las dos (2) paginas, haciendo un amarre entre ambas que identifique que todo es un
solo documento.

7. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Gestion Electronica 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 nimero del Certificado de
Criterio Técnico.

Extrae la copia del Certificado de Criterio Técnico
Remite el expediente con el Certificado de Criterio Técnico original al archivélogo

Remite a la recepcionista la copia del Certificado de Criterio Técnico a la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos.
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8. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 PROCESQOS

MINISTERIO DE SALUD i
PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS 5
MEDICOS DIRECCION
VENTANILLA

JEFE EVALUADOR SECRETARIA DIRECTOR

D

< '
NS

DESCRIPCION DEL PROCESO

@ Jefe

@ Evaluador
Recibe, evalia los expedientes y Folia el expediente.

@ Jefe

Ministerio de Salud

Ventanilla

Recibe vy verifica del solicitante los documentos para la
Renovacion del Certiticado de Criterio Técnico.

Sella y tirma los documentos (Certiticados)

Entrega el original de los Certiticados al solicitante
Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de
Control y Cotejo de Requisitos.

Mantiene en custodia los documentos recibidos durante
el dia

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores
Firma la Hoja de seguimiento del expediente

Firma el Formulario de expedicion y renovacion de
Certificado de Criterio Técnico.

Crea el Certificado de Criterio Técnico en el Sistema
de Gestion Electronica Vigente

Imprime el Certificado de Criterio Técnico y coloca
sus iniciales en el Certificado de Criterio Técnico.

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.

&
O

Director

Recibe el Certificado de Criterio Técnico original y copia
Verifica que el Certificado de Criterio Técnico cuente con el
Visto bueno del jefe v las iniciales del evaluador

Revisa y firma el Certificado de Criterio Técnico original y
copia

Secretaria

Recibe v sella 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
Gestion Electronica Vigente

Recepcionista

Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al
solicitante
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C. PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACION DEL CERTIFICADO DE
CRITERIO TECNICO

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla
Recibe al solicitante por orden de llegada segun el listado del Libro de Atencion.

Verifica los documentos presentados por el solicitante para la actualizacion en el
Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segun Anexo Formulario # 2.

Verifica los siguientes documentos: (cuando aplique)
1). Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion u otras Certificaciones de calidad

Verifica de los documentos:

o Apostillados y sellos de amarre segun lo establecido segun el Articulo 35
del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla
que reconoce la eficacia juridica de un documento pabico emitido en otro
pais firmante de dicho convenio)

e Lavigenciay la firma de las Certificaciones
e Que las Certificaciones esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.
2). Certificado de Libre Venta:

Verifica de los documentos:

e Apostillados y sellos de amarre segin el Articulo 35 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia
juridica de un documento pubico emitido en otro pais firmante de dicho
convenio o conforme a otras disposiciones)

e Lavigenciay la firma del Certificado de Libre Venta.
e 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:

e Apostillados y sellos de amarre segln el Articulo 35 del Decreto Ejecutivo
490 de 4 de octubre de 2019 (convenio de apostilla que reconoce la eficacia
juridica de un documento pubico emitido en otro pais firmante de dicho
convenio o conforme a otras disposiciones)

e Que cumpla con el formato establecido en el Anexo Carta de Compromiso
Formulario # 4.

e Lavigenciay la firma de la Carta de Compromiso

e Que la Carta de Compromiso esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.
4). Certificado 1SO 13485: (opcional)
Verifica de los documentos:

e Apostillados y sellos de amarre segun lo establecido segun el Articulo 35
del Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019, (convenio de apostilla
que reconoce la eficacia juridica de un documento pabico emitido en otro
pais firmante de dicho convenio)

e Lavigenciay lafirma del Certificado 1ISO 13485

e Que el Certificado 1ISO 13485 esté notariado.

Coloca el sello legal de cotejo y firma.

Nota: Después de la verificacion 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 segin
el Anexo Formulario # 2., lo adjunta a los documentos de actualizacion y se entrega copia
al solicitante.

Nota: Mantiene en custodia los documentos de actualizacion hasta ser entregados al
Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos.

Remite a la secretaria del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos, los
documentos de actualizacién recibidos mediante el Libro de Recibido
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2.  DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe los documentos de actualizacion y firma el Libro de Recibido.

Solicita al archivologo los expedientes, mediante un listado de nimero de Certificado de
Criterio Técnico para su actualizacion.

Archivologo

Recibe el listado.

Busca los expedientes segun el listado.

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

Recibe los expedientes segun el listado y firma en el Libro de Control de Archivos.
Adjunta los documentos de actualizacion en cada expediente.

Remite el expediente al jefe.

Jefe

Recibe el expediente

Asigna a los evaluadores los expedientes recibidos segun el area del dispositivo médico:
MQ (médico quirargico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO
(Odontologia), 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, segun el area a evaluar.
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Evaluador

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

Evalla los documentos para la actualizacion del expediente.

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

se establece en el Articulo 43 del Decreto Ejecutivo 490 del 4 de octubre de 20109.

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 archivologo para la custodia de este.
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MAPA DEL PROCESO

MINISTERIO DE SALUD i
PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACION DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

VENTANILLA
JEFE

EVALUADOR

> 3 )

‘ DESCRIPCION DEL PROCESO

@ Ventanilla:
Recibe al solicitante por orden de llegada

Verifica los documentos para la actualizacion del Certificado de Criterio
Técnico

Sella y firma los documentos (Certificados)

Entrega el original de los Certificados al solicitante

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

Mantiene en custodia los documentos recibidos durante el dia

o

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores
Firma la Hoja de Seguimiento de expediente

Evaluador:

Recibe y evalia el expediente
Folia el expediente

Actualiza la Hoja de Seguimiento de expediente y la Hoja de Control de

Certificaciones
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D. PROCEDIMIENTO PARA LA CORRECCION DEL CERTIFICADO DE
CRITERIO TECNICO

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ventanilla
Recibe al solicitante por orden de llegada segun el listado del Libro de Atencion.

Verifica los documentos presentados por el solicitante para la correccion en el Formulario
de Control y Cotejo de Requisitos segiin Anexo Formulario # 2.

Firma en conjunto con el solicitante el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segin
el Anexo Formulario # 2. y se entrega copia al solicitante.

Se adjunta el Formulario de Control y Cotejo de Requisitos segin Anexo Formulario # 2 a
los documentos de correccion.

Nota: Mantiene en custodia los documentos hasta ser entregados al Departamento de
Certificacion de Dispositivos Médicos.

Remite a la secretaria del Departamento de Certificacién de Dispositivos Médicos los
documentos de modificacion o correccién, mediante el Libro de Recibido.

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria
Recibe los documentos y firma el Libro de Recibido.

Solicita al archivologo los expedientes, mediante un listado de nimero de Certificado de
Criterio Técnico para la correccion.

Archivélogo
Recibe el listado.
Busca los expedientes segun el listado.

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

Recibe los expedientes segun el listado y firma en el Libro de Control de Archivos.
Adjunta los documentos para la correccion en cada expediente.

Remite el expediente al jefe.

Jefe

Recibe y revisa el expediente

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores segun el &rea del dispositivo médico: MQ
(médico quirurgico), EB (equipos biomédicos), IMA (Imagenologia), ODO (Odontologia),
LAB (Laboratorio) y OT (otros).

Registra en la Hoja de Seguimiento segin 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 evaluacion del expediente segun el Formulario de Correccion anexo # 9

Folia el expediente, comenzando desde la Gltima pagina y progresando hacia arriba, con
tinta color rojo y ubicacion 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 Gestion Electronica de
Verificacion 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 informacion del Certificado de Criterio Técnico cuente con la codificacion
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 segin 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 Direccién Nacional de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio Técnico
Original y copia a través del Libro de Control de Salida.

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Certificacion de Dispositivos Médicos y la codificacion del

evaluador.

Registra las acciones ejecutadas en la Hoja de Seguimiento de Expediente segin 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 Direccion 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 Certificacion de Dispositivos Médicos el Certificado de Criterio
Teécnico original y copia a través del Libro Control de Salida

Nota: Si el Certificado de Criterio Técnico cuenta con mas de dos paginas, coloca el sello
de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos en la esquina superior izquierda cruzado
entre las dos (2) paginas, haciendo un amarre entre ambas que identifique que todo es un
solo documento.

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Gestion Electronica 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 archivélogo

Remite a la recepcionista la copia del Certificado de Criterio Técnico a la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos.

5. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 CORRECION DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS .
MEDICOS DIRECCION
VENTANILLA
JEFE EVALUADOR SECRETARIA DIRECTOR
O O ;
~—
& Ny s e I

DESCRIPCION DEL PROCESO |

@Ventanilla

Recibe del solicitante los documentos legales.
Verifica los documentos para la Correccién 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.

&S

Jefe

Recibe los expedientes y asigna a los evaluadores
Firma la Hoja de seguimiento del expediente

)
D

Evaluador
Recibe, evalua
expediente.
Corrige el Certificado de Criterio Técnico en el
Sistema de Gestion Electrénica Vigente

Imprime el Certificado de Criterio Técnico.

O 0

los expedientes y Folia el

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.

0

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.

Secretaria

Recibe y sella el Certificado de Criterio Técnico corregido
en 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 Gestion Electrénica Vigente

Recepcionista

Entrega la copia del Certificado de Criterio Técnico al
solicitante
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E. PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION O CANCELACION DEL

CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

1. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Recepcionista

Recibe del solicitante los documentos para la suspension o cancelacion del Certificado
de Criterio Técnico.

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

Remite a la secretaria los documentos para la suspension o cancelacion del Certificado
de Criterio Técnico.

Secretaria

Recibe los documentos para la suspension o cancelacion del Certificado de Criterio
Técnico.

Remite al Director los documentos para la suspension o cancelacion del Certificado de
Criterio Técnico.

Director

Recibe y revisa los documentos para la suspensién y cancelacion del Certificado de
Criterio Técnico.

Remite a la secretaria para la suspension o cancelacion del Certificado de Criterio
Técnico.

Secretaria

Recibe los documentos para la suspension y cancelacion del Certificado de Criterio
Técnico

Remite los documentos a asesor legal

Asesor Legal

Recibe los documentos para la suspension o cancelacion del Certificado de Criterio
Teécnico.
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Solicita al archivoélogo el expediente del Dispositivo Médico mediante un listado segun
el nimero del Certificado de Criterio Técnico

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

Inicia la investigacion 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 esta investigando

Remite el expediente del caso y el expediente del Dispositivo Médico al Departamento
de Certificacion de Dispositivos Meédicos.

2. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 Yy registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 las
acciones ejecutadas y la firma.

Hace un informe preliminar de la investigacion

Anexa el informe al expediente del caso

Custodia el expediente del Dispositivo Medico

Nota: Reune 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 Direccion Nacional de Dispositivos

Médicos mediante el Libro de Control

3. DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 investigacion

Registra en la Hoja de Seguimiento de Expediente anexo Formulario # 8 las acciones
ejecutadas y la firma.

Asigna al asesor legal para la elaboracién de la Resolucion para la notificacion 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 Resolucion para la notificacion 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 Resolucion para la notificacion al Representante Legal de la
empresa y expediente del caso

Secretaria

Recibe la Resolucion para la notificacion al Representante Legal de la empresa y
expediente del caso

Remite al director la Resolucion para la notificacion al Representante Legal de la
empresa y expediente del caso

Director

Recibe y revisa la Resolucion para la notificacion al Representante Legal de la empresa
y el expediente del caso

Firma la Resolucion para la notificacion 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 resolucién para la notificacion al
Representante Legal de la empresa firmada

Secretaria

Recibe el expediente del caso y la resolucion para la notificacion al Representante Legal
de la empresa firmada

Remite al asesor legal el expediente del caso y la resolucién para la notificacion al
Representante Legal de la empresa firmada

Asesor Legal

Recibe el expediente del caso y la resolucion para la notificacion al Representante Legal
de la empresa firmada

Cita al Representante Legal de la empresa para la notificacion de la resolucién
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Entrega una copia de la Resolucion al Representante Legal de la empresa
Anexa la resolucion 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 Certificacion de Dispositivos Médicos

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

4. DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secretaria

Recibe el expediente del caso con la resolucién original firmada por el Representante
Legal de la empresa

Remite al jefe el expediente del caso con la resolucion original firmada por el
Representante Legal de la empresa

Jefe

Recibe el expediente del caso con la resolucién 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 archivologo para la custodia de los expedientes
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MAPA DE PROCESO

MINISTERIO DE SALUD
PROCEDIMIENTO PARA LA SUSPENSION Y CANCELACION DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
ASESOR
RECEPCIONISTA DIRECTOR LEGAL

JEFE

D < D
= ) 4

5

(8 )
~—

&

DESCRIPCION D

L PROCESO

Recepcionista:

Recibe del solicitante los documentos de suspensién y cancelaciéon del
Certificado de Criterio Técnico.

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

Director:

Recibe y revisa los documentos para la suspension

y cancelacion
Certificado de Criterio Técnico

del
Asesor Legal:

Recibe los documentos para la suspensién y cancelacion del Certificado de
Criterio Técnico.

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

Inicia la investigacién del caso

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

O
&S
&S

Jefe:

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

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

Folia el expediente

Hace un informe preliminar sobre la investigacion

Anexa el informe al expediente del caso

Custodia el expediente del Dispositivo Médico

Director:
Recibe y revisa el expediente del caso

Asi
Notificacion al Representante Legal de la empresa
Asesor Legal:

Recibe el expediente del caso

empresa

Director:
Recibe y revisa
Legal de la empresa y el expediente del caso

empresa

0 00 0

Asesor Legal:

resolucion

Entrega una copia al Representante Legal de la empresa
Anexa la Resolucion original al expediente del caso
Folia el expediente

Jefe:

(0

Coloca visto bueno en el informe preliminar de la investigacion
a al Asesor Legal para elaboracion de la Resolucién para la

Elabora la Resolucién para la Notificacion al Representante Legal de la

la Resolucion para la Notificacion al Representante

Firma la Resolucién para la Notificaciéon al Representante Legal de la

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

Recibe el expediente del caso con la Resolucién original firmada
Remite a la secretaria el expediente del caso y el expediente del

Dispositivo Medico para ser archivado.
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V. GLOSARIO
A. Acrénimos, Siglas y Término:
1. DNDM: Direccién Nacional de Dispositivos Médicos
2. DCDM: Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos
3. IMA: Imagenologia (identifican el area del dispositivo médico)
4.  EB: Equipo Biomédico (identifican el &rea del dispositivo médico)
5. MQ: Medicoquirurgico (identifican el area del dispositivo médico)
6. ODO: Odontologia (identifican el area del dispositivo médico)
7. LAB: Laboratorio (identifican el &rea del dispositivo médico)
8.  OT: Otros (identifican el area 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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FORMULARIO 1 CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

FORMULARIO 2

FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS
PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

FORMULARIO 3

FORMULARIO DE EXPEDICION Y RENOVACION DE
CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

FORMULARIO 4

CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE PARA

CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

FORMULARIO 5

CUADRO DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FORMULARIO 6

CUADRO DE EVALUACION DE ESPECIALISTA

FORMULARIO 7

HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES

FORMULARIO 8

HOJA DE SEGUMIENTO DE EXPEDIENTE

FORMULARIO 9

FORMULARIO DE CORRECCION

JUUUL

FORMULARIO
10

INFORME DEL EVALUADOR
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FORMULARIO 1: CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA DE LA
CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO.)
CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO.
DISPOSITIVOS MEDICOS

Certificado N°

CERTIFICA

1. Que La Empresa:
Con namero de RUC: , Cuyo tipo de establecimiento es:

Fabrica Acondicionadora Distribuidora

Ha presentado el Producto con:
NOMBRE GENERICO:

DENOMINACION COMERCIAL:

Clasificacion segin suriesgo: _ Clase A ClaseB __ Clase C Clase D
Presentacion: Numero de Catalogo:

Nombre del Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia

Marca: Modelo:

Segun Ficha Técnica:

2. Que fue sometido a la evaluacion técnico documental establecida en las Normas y
Protocolos, con resultados satisfactorios, por lo que se considera que cumple con los
Requerimientos de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 y del Decreto Ejecutivo No. 490
de 4 octubre de 2019, en lo que respecta a calidad y seguridad.

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

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

Fecha de Expedicion: Fecha de Expiracion:

Este Certificado podra ser SUSPENDIDO, de acuerdo con las causales establecidas en las
Normas que regulan la materia.
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INSTRUCTIVO PARA EL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos)
I.  INSTRUCCIONES GENERALES
1. Ingresar al Sistema Gestion Electronica de Criterios de Verificacidn Técnica
2. Llene los campos correctamente del Certificado con la informacion presentada por

el solicitante.

Il.  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
expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.  Los campos de numero de
RUC vy digito verificador se completardn automéaticamente 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
expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Nombre genérico:

Complete el campo con el nombre completo del dispositivo médico que aparece en el
formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Denominacién comercial:

Complete el campo con la denominacion comercial del dispositivo médico que aparece en
el formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Ficha técnica:

Complete el campo con la ficha técnica del dispositivo médico que aparece en el formulario
de expedicion y renovacion 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 expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Presentacion:

Complete el campo con la presentacion del dispositivo médico que aparece en el formulario
de expedicidn y renovacion de certificado de criterio técnico.

Catélogo:

Complete el campo con el nimero de catalogo del dispositivo médico que aparece en el
formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Marca:

Complete el campo con la marca del dispositivo médico que aparece en el formulario de
expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Modelo:

Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el formulario de
expedicion y renovacion 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 expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Registro Sanitario:

Complete el campo con el nimero de registro sanitario del dispositivo médico que aparece
en el formulario de expedicidn y renovacion de certificado de criterio técnico.

Pais de origen:

Seleccione en la plataforma el pais de origen que aparece en el formulario de expedicion y
renovacion de certificado de criterio técnico.
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Pais de procedencia:

Seleccione en la plataforma el pais de procedencia que aparece en el formulario de
expedicion y renovacion 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 expedicion:

Seleccione en la plataforma la fecha de expedicion del certificado. EI campo de la fecha de

expiracion se completara automéaticamente en la plataforma una vez seleccionada la fecha
de expedicion.
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FORMULARIO 2: FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE REQUISITOS
PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TENICO

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
CRITERIO TECNICO

TRAMITE A REALIZAR: NUEVO - RENOVACION- ACTUALIZACION- CORRECCION CLASE DE RIESGO:

EMPRESA SOLICITANTE:
DISPOSITIVO MEDICO:

MARCA: FICHA TECNICA:
MODELO / CATALOGO:

FABRICANTE:

Los requisitos descritos a continuacién 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.

REQUISITOS GENERALES:
Formulario de Solicitud firmada por el Representante Legal o su Apoderado Legal.
Copia simple de cédula o pasaporte del Representante Legal o su Apoderado Legal.
Copia simple de la Licencia de Operaciones
Copia simple del Certificado de Registro Publico
Copia simple Certificado de Oferente.
Copia de la Ficha Técnica
Literatura técnica del dispositivo médico (catdlogo, manuales, etc. )

N/A

=

Instructivo y/o inserto en espafiol (No aplica para Equipo Biomédico)
Carta de Compromiso.
9.1. Traduccién
10. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion u otras Certificaciones de Calidad:
10.1. 1SO 13485
10.2. OTRO
10.3. Traduccién
11. Certificado de Libre Venta
11.1. Traduccién
12. Fotos a color del dispositivo médico. (No aplica para Equipo Biomédico)
13. Copia simple a colores del etiquetado del producto o propuesta (No aplica para Equipo Biomédico)
CLASEB
14. Para productos estériles, método de esterilizacion que se utilizo.
15. Método de esterilizacion o limpieza que se debe utilizar.
CLASEC
16. Resumen de estudios o ensayos clinicos de seguridad y efectividad. (No aplica para Equipo Biomédico)
17. Descripcion de materiales de manufactura y empaque. (No aplica para Equipo Biomédico)
CLASED
18. Analisis de riesgo y las medidas de seguridad de reduccidn de riesgos.
19. Protocolos de trazabilidad (cuando el fabricante lo exija).
20. Informacién detallada de estudios clinicos y preclinicos de seguridad y efectividad.

Voo NG LA WN

2 2

N/A

N/A

N/A

PARA EQUIPO BIOMEDICO
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.

N/A

2 2 2

OBSERVACIONES:

TRAMITADOR:

Escribir nombre en letra imprenta, legible. Firma

FECHA:
RECIBE:
HORA:

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional



Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 72
a MINISTERIO Manual de Procedimientos para la Expedicion, Renovacion, -
REPUBLICA DE PANAMA |  DE SALUD Actualizacion, Correccion, Suspension o Cancelacion del Certificado de Pagina LXV

— GOBIERNO NACIONAL —

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos

INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE CONTROL Y COTEJO DE
REQUISITOS PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO
(Solo para uso del personal de ventanilla de la Direccion 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 TECNICO.

Tramite a Realizar:

Seleccione el tipo de tramite 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
Expedicién y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Dispositivo Médico:

Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Formulario de
Expedicion y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Marca:

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

Modelo / Catélogo:

Modelo: Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en
el formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.
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Catalogo: Complete el campo con el namero de catalogo del dispositivo médico
que aparece en el formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio
técnico.

Fabricante:

Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo médico que aparece en el
formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

REQUISITOS GENERALES:

Marque con un gancho SI o NO o N/A

1.

2.

8

9

9

Formulario de Solicitud

Copia simple de cédula o pasaporte del Representante Legal o su Apoderado
. Copia simple la Licencia de Operacién

. Copia simple del Certificado de Registro Publico

. Copia simple Certificado de Oferente

. Copia de Ficha Técnica

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

. Copia simple u original del instructivo y/o inserto

. Carta de Compromiso

.1. Traduccion

10. Certificados de Buenas Practica Fabricacion u otras Certificaciones de
Calidad

10.1. Traduccién

1

1

1. Certificado de Libre Venta

1.1. Traduccion

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 esterilizacion que se utilizé

15. Método de esterilizacion o limpieza que se debe utilizar
CLASEC

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

17. Descripcion de materiales de manufactura'y empaque
CLASED

18. Andlisis de riesgo y las medidas de seguridad de reduccion de riesgos:

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

20. Informacién detallada de estudios clinicos y preclinicos de seguridad y

efectividad

PARA EQUIPO BIOMEDICO

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 recibi6 el expediente

Hora:

Completa el campo con la hora en la que se recibi6 el expediente
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FORMULARIO 3: FORMULARIO DE EXPEDICION Y RENOVACION

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO)
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (PARA USO DEL PROVEEDOR)
POR PRIMERA VEZ

RENOVACION
1. Nombre Genérico del Dispositivo (segin UNMDS):
2. Denominacion Comercial del Dispositivo:
3. Presentacion:
4. NUmero de Ficha Técnica:
5. Modelo:
6. Numero de Catalogo del Fabricante:
Por Familia___ SI _ NO
(En caso afirmativo repetir los campos 1,2,3,4,5,6 por cada Grupo de Familia)
7. Clasificacion segun su riesgo: _ Clase A Clase B Clase C
Clase D
8. Marca del Producto:
9. Fabricante:
10. Pais de Origen: 11. Pais de
Procedencia:
12. Direccion completa del Fabricante:
13. Direccion Postal: 14. Pagina Web: 15. N°
telefonico:
16. Nombre y RUC de la Empresa solicitante:
17. Tipo de establecimiento del solicitante:

Fabrica Acondicionadora Distribuidora
18. Direccion completa de la Empresa solicitante:
19. Direccion Postal: 20. Pagina Web: 21.

Ne° telefonico:

22. N° de Licencia vigente de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos
Médicos:

23. Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro Publico:
Llenar estos campos solo para Certificado Por Primera Vez:

Este dispositivo cuenta con aprobacién para comercializacion de autoridades reguladoras
en:

EUA Comunidad Europea Canadé Japon Otros:
(especifique)
Este dispositivo ¢es utilizado en su pais de origen? si____ no
¢ Este dispositivo ha sido utilizado en Panama?si____ no

En caso afirmativo explique: ¢donde y cuando?
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Este dispositivo ¢Cuenta con Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica? si__ no

En caso afirmativo: ¢qué institucion lo emitio y cual es su vigencia?

Especialidad que utiliza el Dispositivo Médico:

N° de Certificado de Criterio Técnico o Verificacion Técnica (Llenar este campo en
Renovacion)

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

Representante Legal de la Empresa inscrito en el Registro Publico Cédula
Fecha

Nombre y Firma del responsable de la recepcion de la solicitud Departamento
Fecha
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE EXPEDICION Y RENOVACION

CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO.
(Solo para uso del solicitante)

INSTRUCCIONES GENERALES

Lea atentamente todo el formulario antes de llenarlo

La informacion solicitada debera ser completada en su totalidad, escrita a maquina
sin borrones ni errores.

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

Al llenar cada uno de los campos incluya datos completos.

INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL
CERTIFICADO

Primera Vez o Renovacion:

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

Denominacion Comercial del Dispositivo:

Complete el campo con el nombre comercial del dispositivo médico proporcionado
por el fabricante.

Presentacion:

Complete el campo con presentacion del dispositivo médico proporcionado por el
fabricante. Ejemplo: unidad, docena, cajas, etc.

NUmero de Ficha Técnica:

Complete el campo con el nimero de la ficha técnica correspondiente al dispositivo
médico.

Modelo:

Complete el campo con el modelo correspondiente al dispositivo médico.
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6.

10.

11.

12.

Numero de Catalogo del Fabricante (MQ, ODO):

Complete el campo con los nimeros de catalogos correspondientes al dispositivo
médico.

Por FamiliaSI _ 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)

Clasificacion segln 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.

Marca del Producto:
Complete el campo con la marca correspondiente al dispositivo médico.
Fabricante:

Complete el campo con el nombre del fabricante correspondiente al dispositivo
médico.

Pais de Origen:

Complete el campo con el pais donde se efectla el proceso de fabricacion,
elaboracion o donde se ha efectuado la ultima transformacion o confeccion
sustancial del dispositivo médico.

Pais de Procedencia:

Complete el campo con el pais donde se comercializa el dispositivo medico
terminado y emite el certificado de libre venta.

Direccidén completa del Fabricante:

Complete el campo con la direccion completa del fabricante correspondiente al
dispositivo médico.

13. Direccién Postal:
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Complete el campo con la direccion postal del fabricante correspondiente al
dispositivo médico.

14. Pagina Web:

Complete el campo con la direccidn de la pagina web del fabricante correspondiente
al dispositivo médico.

15. N.° telefonico:
Complete el campo con el nimero telefénico 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 segun el tipo de establecimiento en el aviso de
operaciones de la empresa

18. Direccion completa de la Empresa solicitante:

Complete el campo con la direccion completa de la empresa solicitante

19. Direccidn Postal:

Complete el campo con la direccion postal de la empresa solicitante
20. Pagina Web:
Complete el campo con la pagina web de la empresa solicitante
21. N.° telefonico:

Complete el campo con el nimero telefonico de la empresa solicitante
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22. N° de Licencia vigente de establecimiento autorizado para manejo de
Dispositivos Médicos:

Complete el campo con el nimero de Licencia de Operacion de la empresa solicitante

23. Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Pdblico:

Complete el campo con el nombre y numero de identificacion personal del
representante legal inscrito en el Registro Publico de la empresa solicitante.
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FORMULARIO 4: CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE PARA

CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

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
informacion se mantiene bajo el control del fabricante. Nuestros dispositivos médicos
cumplen con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad segun las certificaciones
internacionales aceptadas por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.
Autorizamos a la empresa para ser el representante en la comercializacion
de nuestros dispositivos médicos en la Republica de Panama.

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

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

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

Declaramos que nuestro sitio web oficial es .
Certificamos que la empresa cuenta con personal de servicio técnico
de soporte debidamente capacitado para ofrecer servicio técnico de instalacion,
operacion, mantenimiento, calibracion y capacitacion al distribuidor de los dispositivos
médicos en Panam4, durante la vida Gtil del mismo, asi como de proveer los repuestos
y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion que permita conservar
los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante (Aplica para
equipos biomédicos).
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INSTRUCTIVO PARA LA CARTA DE COMPROMISO DEL FABRICANTE

PARA CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO
(Solo para uso del solicitante)

INSTRUCCIONES GENERALES

Lo

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

La carta de compromiso debe presentarse debidamente legalizada.

3. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, escrita a maquina
sin borrones ni errores.

4. La carta de compromiso deber ser firmada Unicamente por el representante de la
fabrica.

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

n

INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DE LA
CARTA DE COMPROMISO

a. Declaramos que los dispositivos médicos fabricados en nuestra(s) planta(s)
(Indigue la ubicacion completa de las plantas de fabricacién del dispositivo
médico presentado,) son elaborados bajo estrictos controles de conformidad
con todas las disposiciones pertinentes (Indicar la certificacion de calidad 1SO
13485) sobre dispositivos médicos. Todo el apoyo a la informacién se mantiene
bajo el control del fabricante. Nuestros dispositivos médicos cumplen con los
requisitos de seguridad, eficacia y calidad segun las certificaciones
internacionales aceptadas por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

b. Autorizamos a la empresa (Indicar el nombre completo de la _empresa
solicitante) para ser el representante en la comercializacién de nuestros
dispositivos médicos en la Republica de Panama.

c. Declaramos que nuestro sitio web oficial es (Indicar la pagina 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
instalacidn, operacién, mantenimiento, calibracion y capacitacién al distribuidor
de los dispositivos médicos en Panam4, durante la vida util del mismo, asi como
de proveer los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y
calibracion que permita conservar los equipos en los rangos de seguridad
establecidos por el fabricante (Aplica para equipos biomédicos).
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FORMULARIO 5: CUADRO DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

EMPRESA: MARCA:
MODELO/ CATALOGO: CLASE DE RIESGO: CTNI:
[ ] DESCRIPCION CUMPLE| FOJA | OBSERVACIONES

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Observaciones:

Evaluador: | Fecha]
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS
(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos)

l. INSTRUCCIONES GENERALES
1. Complete los campos correctamente en la letra imprenta legible en el cuadro de
evaluacion técnica de dispositivos médicos.
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones ni
errores.

II.  INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL CUADRO
DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Dispositivo Médico:

Complete el campo con el nombre del dispositivo que aparece en el Formulario de
Expedicion y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Empresa:

Complete el campo con el nombre de la empresa que aparece en el Formulario de
Expedicién y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Modelo / Catéalogo:

Modelo: Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el
formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Catalogo: Complete el campo con el nimero de catalogo del dispositivo médico que
aparece en el formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Marca:

Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicion y
Renovacion 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 nimero de la ficha técnica que aparece en el Formulario de
Expedicién y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Descripcion:

Complete los campos de descripcion con las especificaciones técnicas de la ficha técnica
del CTNI presentada por la empresa solicitante.

Cumple:

Complete el campo con un Sl cuando las especificaciones técnicas cumplan con la
informacion del dispositivo médico presentada.

Complete el campo con un NO cuando las especificaciones técnicas de la ficha técnica del
CTNI no cumplan con la informacion del dispositivo médico presentada.

Foja:

Complete el campo con el nimero de foja correspondiente a la pagina 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 evaluacién del dispositivo médico
sustentadas en la documentacion presentada por el solicitante.

Fecha:

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

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

EMPRESA: MARCA:
MODELO/ CATALOGO: CLASE DE RIESGO: CTNI:
] DESCRIPCION cumpLlE | FoJA | OBSERVACIONES

Observaciones:

Especialista:

e T —
ClaseCo D

Resumen de estudios clinicos de seguridad y efectividad (No aplica para equipo biomedico)

DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

| Fecha:|
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INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE EVALUACION 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
evaluacion técnica de especialista.

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

I1. 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
Expedicién y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Empresa:

Complete el campo con el nombre de la empresa que aparece en el Formulario de
Expedicion y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Modelo/Catalogo:

Modelo: Complete el campo con el modelo del dispositivo médico que aparece en el
formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Catalogo: Complete el campo con el nimero de catalogo del dispositivo médico que
aparece en el formulario de expedicion y renovacion de certificado de criterio técnico.

Marca:

Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicion y
Renovacion 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 nimero de la ficha técnica que aparece en el Formulario de
Expedicién y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.

Descripcion:

Complete los campos de descripcion con las especificaciones técnicas de la ficha técnica
del CTNI presentada por la empresa solicitante.

Cumple:

Complete el campo con un Sl cuando las especificaciones técnicas cumplan con la
informacion del dispositivo médico presentada.

Complete el campo con un NO cuando las especificaciones técnicas de la ficha técnica del
CTNI no cumplan con la informacion del dispositivo médico presentada.

Foja:

Complete el campo con el numero de foja correspondiente a la pagina 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 clinicos de seguridad y efectividad (no aplica para
equipos biomédicos):

Cumple:

Complete el campo con un Sl cuando el estudio clinico cumpla con la informacién del
dispositivo médico presentada.

Complete el campo con un NO cuando estudio clinico no cumpla con la informacion del
dispositivo médico presentada.

Foja: Complete el campo con el nimero de foja correspondiente a la pagina donde se
encuentra el estudio clinico
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Observaciones:

Complete el campo con las observaciones del estudio clinico 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 evaluacion del dispositivo médico
sustentadas en la documentacion presentada por el solicitante.

Fecha:

Completa el campo con la fecha de culminacién de la evaluacion del dispositivo médico.
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FORMULARIO 7: HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICO
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES

DISPOSITIVOS MEDICOS

EMPRESA # CCT/CVT EXPIRACION

CERTIFICADOS EXPIRACION FIRMA
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INSTRUCTIVO PARA LA HOJA DE CONTROL DE CERTIFICACIONES
(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos)

I.  INSTRUCCIONES GENERALES
1. Complete los campos correctamente en la letra imprenta legible en la hoja de
control certificaciones.
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones ni
errores.

Il.  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 numero del Certificado del Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica.

Expiracion:

Completa el campo con la fecha de expiracion del Certificado del Criterio Técnico o
Certificado de Verificacion Técnica.

Certificados:

Completa el campo con el nombre de la certificacion o carta que estan contenidas en el
expediente.

Expiracion:

Completa el campo con la fecha de expiracion de la certificacion o carta que estan
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:

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
HOJA DE SEGUIMIENTO DEL EXPEDIENTE

MARCA:

MODELO/CATALOGO:

FICHA TECNICA:

EMPRESA:

FECHA

ACCION

FIRMA
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INSTRUCTIVO PARA LA HOJA DE SEGUIMIENTO DEL EXPEDIENTE
(Solo para uso del evaluador del Departamento de Certificacion de Dispositivos Médicos)

I. INSTRUCCIONES GENERALES
1. Complete los campos correctamente en la letra imprenta legible en la hoja de
seguimiento del expediente.
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, sin borrones ni
errores.

Il. 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/ Catélogo:

Completa el campo con el modelo o el catalogo del dispositivo médico.
Ficha Técnica:

Completa el campo con el numero 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 accion
Accion:

Completa el campo con la descripcién de la accion ejecutada.
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Firma
Completa el campo con la firma.

FORMULARIO 9: FORMULARIO DE CORRECCION

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FORMULARIO DE CORRECCION

Numero de CCT O CVT:

Nombre Generico Del Dispositivo Médico:
Fecha de Expiracién:

Ficha Técnica:

CORRECCION

Donde Dice: Debe Decir:

(Firma del Representante Legal o Apoderado Legal)
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE CORRECCION
(Solo para uso del solicitante)

I.  INSTRUCCIONES GENERALES

1. Lea atentamente el anexo del formulario de modificacion y correccidn antes de

llenarla.
2. Lainformacion solicitada debera ser completada en su totalidad, escrita a maquina

sin borrones ni errores.
3. El formulario de correccion debera ser firmada Unicamente por el representante /

apoderado legal de la empresa inscrito en el registro publico.
4. Al llenar cada uno de los campos incluya datos completos.
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Il. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL
FORMULARIO DE MODIFICACION Y CORRECCION
Numero de Certificado de Criterio Técnico:

Completa el campo con el numero del Certificado del Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica.

Nombre Genérico del Dispositivo Médico:
Completa el campo con el nombre del dispositivo médico.
Fecha de Expiracion:

Completa el campo con la fecha de expiracion del Certificado del Criterio Técnico o
Certificado de Verificacion Técnica.

Ficha Técnica:

Completa el campo con el nimero de la ficha técnica.
CORRECCION

Donde dice:

Complete el campo con el error tipografico que aparece en el Certificado de Criterio
Técnico o Certificado de Verificacion Técnica.

Debe decir:

Complete el campo con la correccion que desea cambiar en el Certificado de Criterio
Técnico o Certificado de Verificacion 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

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional



No. 28879-A Gaceta Oficial Digital, jueves 10 de octubre de 2019 98
ﬁ! MINISTERIO Manual de Procedimientos para la Expedicion, Renovacion, o
REPUBLICA DE PANAMA |  DE SALUD Actualizacion, Correccién, Suspension o Cancelacion del Certificado de Pagina XCI

— GOBIERNO NACIONAL —

Criterio Técnico de Dispositivos Médicos

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 Certificacion de Dispositivos Médicos)

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

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

I1. 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
Firmay 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
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IV.  ANEXOS

Anexo 1. Sistemas Gestion de Criterios de Verificacion Técnica

| www.minsa.gob.pa

# Inicio = Mapa del Sitio © Buscar % Sistemas de Informacion & Correo Institucional

GOBIERNO DE LA REPU?L(CA DE

N PANAMA ==

Inicio Institucion v  Programas y Proyectos v  Informacionde Salud v Normatividad v Transparencia Centrode prensa v

Buscar en minsa.gob.pa n

Consultar Tramites de Registros
Sanitarios

Consultar Dispositivos Médicos

Ministra de Salud sostendra una gestion basada en la rendicion de cuentas
Durante su primera intervencion, la Ministra de Salud, Dra. Rosario Turner, se refirié a los...

NOTICIAS BREVES
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Ministerio de Salud
Sistemas de Informacion

Ministerio de Salud
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Sistema de Fichas
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— Ir al sitio
ALERTA SANITARIA e —
) Ir al sitio

jDenuncia los criaderos!

Jingle contra el den
haz click aqui @ o llama al 311 9 aue
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Sistema Gestion
Electrénica de Criterios
de Verificacion Técnica
Ir al sitio

Alerta sanitaria

Comision Nacional de
CNRNO Registro Nacional
Oferentes

Ir al sitio

Ministerio de Salud

Ir al sifio

| il EAN b

Sistemas de Gestion de

Ministerio de Salud

"Cambio en la Salud, un compromiso de todos”

Informacion General

CONSULTA

Certificados de -
Verificacion Tecnica M/
Informacion Legal / Iniciar Sesién

Instrucciones

Usuario: I =
Notificaciones s

CVT Suspendidos Contraseiia: I
Iniciar Sesion-
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Ministerio de Salud

"Cambio en la Salud, un compromise de todos”

Criterios Técnicos

Equipos Biomédicos
Imaginologia
Medico Quirdrgico

Odontologia

Buscar por: | Certificado v |
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Tipo de Tramite: | _Seleccione- v |

Areas: | Seleccione... '|

Ficha Técnica Homologada: | |

Numero Catdlogo: | |

Mombre Generico del Producto =

Denominacion Comercial =

Clasificacion segun Riesgo

Clase ~ | - Seleccione - T

Detalles del Equipo

Presentacion = | |

Marca = | |

Modelo: | |

Mombre del Fabricante = | |

Registro Sanitario ~: | |

Pais de Procedencia ~ | -Seleccione- v |

Pais de Origen | _Seleccione- v |

Informacion del Criterio

Fecha de Expedicion = | |

Fecha de Expiracion:
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Informacion de Directores y Jefes

Director Nacional Actual | _Seleccione- -r|

Jefe de Departamento * | -Seleccione- v |

Detalle de Proveedores

Proveedores-: | _Selaccione- ‘r|

RUC:
DV

Tipo de Actividad
Fabricante:
Importador:
distribuidor:

Vendedor:

Observaciones

Observacion sobre los cambios
realizados:
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